
Súhrn

Cieºom práce je anal˘za klinick˘ch skú‰aní (KS) vyko-
nan˘ch v Európskej únii (EÚ) a v âeskej republike (âR)
v rokoch 2006, 2009 a 2012. Predmetmi záujmu tejto
anal˘zy sú dve hlavné oblasti: charakterizácia populácie
úãastníkov (pozornosÈ je venovaná predov‰etk˘m veko-
vej a pohlavnej ‰truktúre úãastníkov klinick˘ch skú‰aní,
ako aj faktu, ãi boli do klinick˘ch skú‰aní zaraìovaní
zdraví dobrovoºníci a/alebo pacienti) a zameranie klinic-
k˘ch skú‰aní (fázy klinick˘ch skú‰aní a diagnózy, na
ktoré boli klinické skú‰ania zamerané). PozornosÈ bola
taktieÏ zameraná na zistenie prípadn˘ch rozdielov medzi
EÚ a âR ako aj na nárast resp. pokles poãtu klinick˘ch
skú‰aní v jednotliv˘ch diagnózach v ãase ako následok
implementácie Smernice 2001/20/EC Európskeho parla-
mentu a Rady zo 4. apríla 2001.
Kºúãové slová: klinické skú‰ania • zameranie • úãast-
nícka populácia • zdraví dobrovoºníci • placebo

Summary

The aim of this paper is to analyze clinical trials
conducted in the European Union and the Czech
Republic in the years 2006, 2009 and 2012. The analysis
has two main points of interest: characterization of the
study population (the attention is paid to the age and
gender profile of the subjects’ population as well as to
the fact whether healthy volunteers and/or patients were
enrolled) and clinical trials focus (the phases of clinical
trials and therapeutic areas the trials were focused on). In

addition, the aim of this paper is to discover possible dif-
ferences between the EU and the CR and to find out if
the implementation of Directive 2001/20/EC of the
European Parliament and Council from 4th of April 2001
had any influence on the number of clinical trials being
conducted (per therapeutic area and time).
Keywords: clinical trials • focus • participant population
• healthy volunteers • placebo

Úvod

Skôr, ako sa nové lieãivo objaví na trhu, a stane sa tak
dostupné pacientom, musí prejsÈ zloÏit˘m procesom v˘vo-
ja, ktor˘ obvykle trvá dlhé roky. V priebehu tohto procesu
musí skúmaná látka podstúpiÈ ãasovo nároãné v˘skumy
v laboratóriách a predklinické testy na zvieratách. Klinické
skú‰ania sú tak „iba“ zav⁄‰ením zloÏitého procesu, ktorého
sa v koneãnom dôsledku zúãastnia nielen tisíce expertov
z radov chemick˘ch inÏinierov, biológov, farmaceutov,
lekárov, ‰tatistikov, ale v neposlednom rade aj beÏn˘ch ºudí
– ãi uÏ pacientov a/alebo zdrav˘ch dobrovoºníkov. KaÏd˘
ãlovek, ktor˘ uÏil nejak˘ liek alebo bol zaoãkovan˘, sa
automaticky stáva ak˘msi subjektom, na ktorom je testo-
vaná bezpeãnosÈ a úãinnosÈ daného prípravku. Slovo „tes-
tovan˘“ znie moÏno trochu pritvrdo, ale to len do momen-
tu, k˘m si priznáme, Ïe na‰e znalosti z oblasti ºudského
zdravia sú e‰te stále limitované a neexistuje oblasÈ, v ktorej
by sme mohli s urãitosÈou vyhlásiÈ, Ïe o nej vieme úplne
v‰etko. KaÏd˘ ãlovek sa tak v momente uÏitia lieku stáva
súãasÈou jedného veºkého vedecko-v˘skumného kolosu,
ktor˘ je hybnou silou súãasnej medicíny. Malo by nás pre-
to zaujímaÈ, ktor˘m smerom sa dne‰ná medicína uberá, aké
sú fakty, predpovede, kam treba upriamiÈ svoju pozornosÈ
a ão treba zmeniÈ.

Pokusná ãasÈ

Informácie o KS boli stiahnuté 30. apríla 2013
z databázy „EU Clinical Trials Register“1), ktorá je voºne
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dostupná z internetovej stránky EMA2). PouÏitím moÏ-
nosti „Advanced Search: Search tools“ boli nastavené
vyhºadávacie kritériá nasledovne:
• Pre KS vo fáze 1 uskutoãnené v EÚ v roku 2006:

1. V poli „Select Country“ boli vybrané v‰etky kraji-
ny okrem moÏnosti „Outside EU/EEA (PIP Stu-
dies)“.

2. V poliach „Select Age Range“ a „Select Trial Sta-
tus“ boli vybrané v‰etky ponúkané moÏnosti.

3. V poli „Select Trial Phase“ bola vybraná iba jedna
moÏnosÈ: „Phase One“.

4. V poli „Select Gender“ bola vybraná moÏnosÈ
„Both“.

5. V poli „Select Date Range“ bola vybraná moÏnosÈ
od 1. januára 2006 do 31. decembra 2006.

6. Polia „Select Rare Disease“, „IMP with orphan
designation in the indication“, „Orphan Designation
Number“ a „Results Status“ boli ponechané neoz-
naãené alebo nevyplnené

• Pre KS vo fáze 1 uskutoãnené v âR v roku 2006:
1. V poli „Select Country“ bola vybraná moÏnosÈ

„Czech Republic“, priãom parametre v bodoch 2. aÏ
6. (viì vy‰‰ie) boli nastavené rovnako.

• Pre KS vo fázach 2–4 bola v bode 3. vybraná zodpo-
vedajúca moÏnosÈ.

• Pre KS v rokoch 2009 a 2012 bol zmenen˘ rok v bode 5.

PouÏitím moÏnosti „Search“ na‰la databáza klinické
skú‰ania, ktoré zodpovedali prednastaven˘m vyhºadáva-
cím filtrom. Vo väã‰ine prípadov bol nájden˘ vysok˘
poãet KS (niekedy viac ako 1000). Limitovaná veºkosÈ
internetového okna (na jednom okne bolo zobrazen˘ch
max. 20 klinick˘ch skú‰aní) neumoÏÀovala stiahnuÈ
informácie o v‰etk˘ch skú‰aniach naraz, a bolo ich tak
potrebné sÈahovaÈ zvlá‰È (v sériách po 20). 

Následne bola v programe Microsoft Excel 2010
zostavená tabuºka, do ktorej boli vkladané nasledujúce
informácie o KS:
• EudraCT ãíslo – podºa sekcie „A.2 EudraCT Num-

ber:“ textového súboru
• rok
• EÚ/âR 
• fáza KS
• pohlavie úãastníkov – podºa sekcie „F.2 Gender.“ tex-

tového súboru
• veková ‰truktúra úãastníkov – podºa sekcie „F.1 Age

Range.“ textového súboru
• PouÏitie placeba – podºa sekcie „D.8 Information on

Placebo:“ textového súboru. Ak poloÏka vyslovene
obsahovala slovo “YES”, do tabuºky bolo uvedené, Ïe
v danom klinickom skú‰aní bolo placebo pouÏité. Ak
obsahovala slovo „NO“ alebo nebol Ïiaden popis
k dispozícii, bolo do tabuºky uvedené, Ïe v danom kli-
nickom skú‰aní placebo pouÏité nebolo.

• zahrnutie zdrav˘ch dobrovoºníkov do KS – podºa
poloÏky „F.3.1 Healthy volunteers:“ textového súboru

• zahrnutie pacientov do KS – podºa poloÏky „F.3.2
Patients:“ textového súboru

• diagnóza, na ktorú bolo KS zamerané – podºa poloÏky
„A.3 Full title of the trial:“ a sekcie „E. General Infor-
mation on the Trial“

Do takto vytvorenej tabuºky boli následne vloÏené
ìal‰ie 4 stæpce, ktoré boli pouÏité na zatriedenie skúma-
nej diagnózy do kapitol a blokov podºa Medzinárodnej
klasifikácie chorôb – 10. revízie (MKCH 10). Termíny
„Kapitola“ alebo „Zameranie“ vo v˘sledkoch, diskusii
a závere tohto ãlánku sa vzÈahujú na názvy kapitol
v MKCH 10.

Pravidlo „hviezdiãka – kríÏik“ sa vzhºadom na moÏ-
nosÈ následného vyhodnotenia nedalo pouÏiÈ. V tomto
prípade bol kódovan˘ iba kód „hviezdiãka“, teda napr.,
ak bolo klinické skú‰anie zamerané na lieãbu retinopatie
pri DM 2, bol pouÏit˘ iba kód H36.0* (Diabetická reti-
nopatia) bez predchádzajúceho pouÏitia kódu E11.3†
(diabetes mellitus nezávisl˘ od inzulínu s oãn˘mi kom-
plikáciami).

Na zatriedenie diagnóz do skupín bol potrebn˘ online
tréning3), diskusia s publikáciou od BOWIE and
SCHAFFER4) a online verzia MKCH 105). Anglické
názvoslovie bolo preloÏené do slovenãiny s pomocou
slovenskej verzie MKCH 10, ktorá je k dispozícii na
internetovej stránke Národného centra zdravotníckych
informácií6).

K získaniu v˘sledkov z takto pripravenej tabuºky bol
pouÏit˘ program Microsoft Excel 2010.

V˘sledky

Poãet klinick˘ch skú‰aní (KS) (tab. 1)
Celkov˘ poãet klinick˘ch skú‰aní v EÚ za v‰etky tri

sledované roky bol 8389. Medzi rokmi 2006 a 2009 je
badateºn˘ v˘razn˘ nárast v poãte KS o 564, ão predsta-
vuje 21,57 %. V roku 2012 pri‰lo v porovnaní s rokom
2009 naopak k prudkému poklesu poãtu skú‰aní o 584
(–18,37 %) a v˘sledné ãíslo bolo dokonca niÏ‰ie ako
v roku 2006 (o 20 KS, –0,76 %).
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Tab. 1. Počet klinických skúšaní 

Rok Európska únia âeská republika

2006 2615 407  

2009 3179 452  

2012 2595 375  

celkom 8389 1234

Podobn˘ trend v˘voja sa dal pozorovaÈ aj v âeskej
republike. Z celkového poãtu 1234 KS (súãet za v‰etky
skúmané roky) sa v roku 2009 vykonávalo 452 KS, ão
predstavovalo nárast oproti roku 2006 o 45 (11,06 %).
Podobne ako v EÚ aj v âR pri‰lo k v˘raznému poklesu
poãtu KS medzi rokmi 2009 a 2012 (o 77–17,04 %)
a ich poãet bol o 32 (–7,8 %) niÏ‰í ako v roku 2006.

Z podielu poãtu obyvateºov (EÚ – 501,403,599 a âR
– 10,516,125) a poãtu KS (8389 v EÚ a 1234 v âR) sme
zistili, Ïe priemern˘ obyvateº âR má viac ako 7krát vy‰-
‰iu ‰ancu stretnúÈ sa so ÏiadosÈou a vstup do klinického
skú‰ania ako priemern˘ obyvateº EÚ.

Z grafu 1 je zrejmé, Ïe v âR vo v‰etk˘ch skúman˘ch
rokoch jednoznaãne prevaÏovali KS vo fáze 3, ktor˘ch
celkové zastúpenie predstavovalo 65,48 % (808 KS).
V roku 2006 tvorili 67,81 % (276 KS), v roku 2009
60,40 % (273 KS) a v roku 2012 aÏ 69,07 % (259 KS).
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NajniÏ‰í podiel mali naopak klinické skú‰ania vo fáze 1
(14 KS), ktoré podºa dostupn˘ch údajov tvorili iba 1,13 %
zo v‰etk˘ch KS. Druh˘ najniÏ‰í podiel mali KS vo fáze 4
(7,13 %), ktor˘ch sa celkovo vykonalo 88. Zvy‰ok
tvorili KS fázy 2 s 26,25 % zastúpením (324 KS).

V EÚ naopak prevaÏovali KS vo fáze 2 (3229 KS),
ktoré tvorili 38,4 9 % zo v‰etk˘ch KS (v roku 2009
dokonca 40,92 %). S miernym odstupom nasledovali KS
vo fáze 3 (3168 KS) s 37,76 % zastúpením. Podstatne
väã‰í podiel v porovnaní s âR mali nielen KS vo fáze 1,
ktor˘ch sa vykonalo 301 (3,59 %) ale hlavne ‰túdie fázy
4, ktoré tvorili 20,16 % (1691 KS).

Najv˘raznej‰ie rozdiely v porovnaní s celkov˘m poã-
tom KS vykázali klinické ‰túdie vo fáze 1. Ich poãet sa
v EÚ v sledovan˘ch rokoch nielenÏe nezníÏil, ale
naopak, vykazoval dokonca neustály nárast (+65,22 %
medzi rokmi 2006 a 2009, +3,51 % medzi rokmi 2009
a 2012). V âR pri‰lo naopak k veºkej fluktuácii. Po rela-
tívne obrovskom 450 % náraste (z 2 na 9) medzi rokmi
2006 a 2009 pri‰lo v roku 2012 k poklesu o 66,67 %
(z 9 na 3).

Zaujímavé v˘sledky prinieslo aj porovnanie ‰túdií vo
fáze 2 v EÚ, kde po 40,19% náraste medzi rokmi 2006
a 2009 poklesol ich poãet v roku 2012 o 23,13 %. Podob-
n˘ trend vykázala táto fáza aj v âR (+40,20 % v roku
2009, –33,09 % v roku 2012).

Trend v poãte KS vykonan˘ch vo fáze 4 sa podobal
fáze 2. V EÚ narástol ich poãet v roku 2009 o 19,27 %
(v âR o 6,25 %), av‰ak v roku 2012 poklesol o 28,40 %
(o 35,29 % v âR).

Najmenej v˘razné odch˘lky v EÚ aj v âR zazname-
nali v priebehu rokov klinické ‰túdie vo fáze 3. V roku
2009 bol zaznamenan˘ mierny nárast v EÚ (3,67 %)
a len veºmi mierny pokles v âR (–1,09 %). V roku 2012
zaznamenala pokles v ich poãte EÚ (–8,98 %) ako aj âR
(–5,13 %).

Pohlavná ‰truktúra úãastníkov KS
Zo získan˘ch údajov pre EÚ za celé sledované obdo-

bie bolo zistené, Ïe v 99,90 % (8381 KS) mohli byÈ
úãastníkmi KS rovnako Ïeny ako aj muÏi. Iba 2 KS
(0,02 %) vyslovene uviedli, Ïe úãastníkmi môÏu byÈ len
muÏi a 6 KS (0,07%) sa mohli zúãastniÈ iba Ïeny.

V âR sa vykonalo iba 1 KS (0,08 %), ktoré vyslovene
uviedlo, Ïe úãastníãkami môÏu by iba Ïeny. Do ostat-

n˘ch KS (1233, 99,92 %) mohli byt zaraìovaní muÏi aj
Ïeny.

Pre ìal‰ie ‰tatistické porovnávanie neboli rozdiely
v pohlavnej ‰truktúre ìalej skúmané, nakoºko
z uveden˘ch údajov vypl˘va, Ïe by neboli ‰tatisticky
v˘znamné.

Zdravotn˘ stav úãastníkov KS
Vo veºkej väã‰ine prípadov boli do KS v EÚ zahrnutí

v˘luãne pacienti (7924 KS, 94,46 %). Iba zdraví dobro-
voºníci boli úãastníkmi v 349 KS (4,16 %). Veºmi malé
percento (1,38 %) tvorili KS, do ktor˘ch mohli byt zara-
ìovaní zdraví dobrovoºníci ako aj pacienti (116 KS).

âo sa t˘ka vzájomného porovnania fáz KS so zdrav˘-
mi dobrovoºníkmi, najvy‰‰í % podiel vykázali ‰túdie
fázy 4 (150 KS, 8,87 %), po ktor˘ch nasledovali KS fázy
1 (14 KS, 7,97 %). Fázy 2 a 3 mali podobne vysoké
absolútne ãísla (160, resp. 131 KS), v % porovnaní v‰ak
tvorili ‰túdie so zdrav˘mi dobrovoºníkmi 4,96 % (fáza 2)
a 4,14 % (fáza 3).

Podobne ako v EÚ tak aj v âR boli do KS zaraìovaní
väã‰inou iba pacienti (97,97 %). Iba zdraví dobrovoºníci
boli úãastníkmi v 23 KS (1,86 %). Iba do 2 KS mohli byÈ
zaraìovaní tak pacienti ako aj zdraví dobrovoºníci (0,16 %).

Veková ‰truktúra úãastníkov KS (tab. 2)
Podiel ºudí na KS, ktorí mohli byÈ mlad‰í ako 18 rokov,

tvoril 14,21 % v EÚ a 11,75 % v âeskej republike. Pre
v˘poãet dan˘ch hodnôt boli do skupiny „KS s úãastníkmi
mlad‰ími ako 18 rokov“ zaradené v‰etky vekové kategó-
rie, v ktor˘ch figurovali ºudia mlad‰í ako 18 rokov (teda
napr. aj kategórie „2 roky – 64 rokov“, „12–64 rokov“
atì.). Do skupiny „KS s úãastníkmi iba star‰ími ako 18
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Graf 1. Počet klinických skúšaní v EÚ a ČR v rokoch 2006, 2009 a 2012 podľa fáz výskumu

Tab. 2. Zastúpenie vekových kategórií účastníkov v klinických
skúšaniach (v %)

Veková kategória Európska únia âeská republika

18 rokov aÏ > 65 rokov 70,49 78,12  

18 rokov aÏ 64 rokov 13,93 9,24  

2 roky aÏ 17 rokov 2,72 2,43  

12 rokov aÏ > 65 rokov 1,82 2,35  

iné vekové kategórie 11,04 7,86  

celkom 100,00 100,00
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rokov“ boli naopak zaradené iba vekové kategórie,
v ktor˘ch figurovali len 18-roãné alebo star‰ie osoby.

Charakteristika zdrav˘ch dobrovoºníkov (tab. 3)
Celkovo mohli byÈ deti mlad‰ie ako 18 rokov úãast-

níkmi v 24,09 % európskych a 64 % ãesk˘ch KS so zdra-
v˘mi dobrovoºníkmi.

roby endokrinn˘ch Ïliaz a v˘Ïivy (11,59 %), choroby
svalovej a kostrovej sústavy (9,89 %) a choroby obeho-
vej sústavy (9,00 %). Kapitoly na 6. aÏ 10. mali zastúpe-
nie v rozmedzí 6,24–3,00 %. Iné kapitoly a nezatriedené
diagnózy tvorili 13,37 %.

Zameranie KS podºa fáz v˘skumu vo v‰etk˘ch
sledovan˘ch rokoch

Viac ako polovica (51,83 %) v‰etk˘ch KS fázy 1 v EÚ
bola zameraná na nádorové ochorenia, 7,97 % na choro-
by endokrinn˘ch Ïliaz a 5,98 % na infekãné a parazitárne
choroby. Ostatné zamerania tvorili 34,22 %.

Aj vo fáze 2 bolo pozorované pomerne vysoké zastú-
penie KS zameran˘ch na nádorové ochorenia (35,58 %).
Nasledovali KS so zameraním na choroby nervového
systému (9,04 %), choroby Ïliaz s vnútorn˘m vyluãova-
ním a choroby d˘chacej sústavy, zhodne so 6,41 %.
Ostatné zamerania tvorili 42,55 %.

V KS vo fáze 3 sa opäÈ najväã‰ia pozornosÈ venovala
nádorov˘m ochoreniam (16,64 %). Nasledovali KS
zamerané na choroby endokrinn˘ch Ïliaz (12,91 %)
a choroby nervového systému (10,70 %).

Situácia v KS fázy 4 bola v celku odli‰ná. Jednoznaã-
ne v nej viedli KS zamerané na choroby nervového sys-
tému (13,66 %) a choroby obehovej sústavy s 9,40 %.
KS zamerané na nádorové ochorenia sa prepadli aÏ na
9. miesto s 5,32 %.

Zameranie KS s úãastníkmi mlad‰ími ako 18 rokov
Z celkového poãtu 1192 KS vykonan˘ch na osobách
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Graf 2. Zameranie klinických skúšaní v EÚ za všetky sledované roky (řazeno postupně dle legendy)

Tab. 3. Zastúpenie vekových kategórií zdravých dobrovoľníkov
v klinických skúšaniach (v %)

Veková kategória Európska únia âeská republika

18 rokov aÏ 64 rokov 40,64 16,00  

18 rokov aÏ > 65 rokov 32,26 20,00  

28 dní aÏ 23 mesiacov 7,96 36,00  

iné vekové kategórie 19,14 28,00  

celkom 100,00 100,00

Zameranie KS za v‰etky sledované roky
Najãastej‰ie skúmanou problematikou v KS v EÚ

(graf 2) boli nádorové ochorenia s 22,91 % zastúpením.
Nasledovali choroby nervového systému s 10,41 %, cho-
roby endokrinn˘ch Ïliaz a v˘Ïivy (7,61 %) a choroby
obehovej sústavy (7,61 %). ëal‰ie kapitoly mali zastú-
penie v rozmedzí 6,56–4,37 %. Iné kapitoly a ne -
zatriedené diagnózy tvorili 16,32 %.

Najãastej‰ie skúmanou problematikou v KS v âR
(graf 3) boli nádorové ochorenia s 20,18 % zastúpením.
Nasledovali choroby nervového systému s 12,40 %, cho-
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níckymi sluÏbami. Najpoãetnej‰ie skupiny (spolu 75 %)
tvorili: 20 KS s vakcínami proti chrípke, 18 KS
s vakcínami proti pneumokokom, 17 KS s vakcínami pro-
ti meningokokom, 11 KS s kombinovan˘mi vakcínami
(proti zá‰krtu, ãiernemu ka‰ºu, detskej mozgovej obrne,
tetanu, hepatitíde B, meningokokom a Haemophilus inf-
luenzae) a 9 KS s vakcínami proti Ïltaãke typu B.

Ak boli KS v âR vykonávané na zdrav˘ch dobrovoºní-
koch mlad‰ích ako 18 rokov, tak ich zameranie spadalo pod
jedinú kapitolu MKCH 10. Vo v‰etk˘ch prípadoch sa jed-
nalo o v˘skum vakcín – bezpeãnosÈ, mieru tolerancie
a schopnosÈ navodiÈ imunitnú odpoveì. V 8 KS (50,00 %)
sa tieto ukazovatele sledovali na vakcínach proti meningo-
kokom, v 5 KS (31,25 %) na vakcínach proti pneumoko-
kom, po jednom KS (6,25 %) mali zastúpenie vakcíny pro-
ti chrípke, rotavírusom a kombinovaná vakcína proti
os˘pkam, príu‰niciam a ruÏienke.

PouÏitie placeba v KS
Zistené v˘sledky poukazujú na vy‰‰iu mieru pouÏitia

placebo v KS vykonan˘ch v âR. Zatiaº ão v EÚ bolo pla-
cebo pouÏité v 45,39 % klinick˘ch ‰túdií, v âR dosiahlo
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Graf 3. Zameranie klinických skúšaní v ČR za všetky sledované roky (řazeno postupně dle legendy)

Tab. 4. Zastúpenie placebom kontrolovaných štúdií (v %)

Fáza klinického 
skú‰ania 

Európska únia âeská republika

1 19,60 21,43  

2 54,32 62,50  

3 44,19 69,14  

4 35,54 44,32

mlad‰ích ako 18 rokov v EÚ bolo 13,84 % zameran˘ch na
nádorové ochorenia, 11,58 % na choroby Ïliaz
s vnútorn˘m vyluãovaním, 11,41 % na faktory ovplyvÀu-
júce styk so zdravotn˘mi sluÏbami, 10,74 % na choroby
d˘chacej sústavy a 8,05 % na choroby nervového systému.

Z celkového poãtu 145 KS vykonan˘ch na osobách mlad-
‰ích ako 18 rokov v âeskej republike bolo 16,55 % zamera-
n˘ch na faktory ovplyvÀujúce styk so zdravotn˘mi sluÏbami,
15,17 % na choroby nervového systému, 13,10 % na nádoro-
vé ochorenia, 9,66 % na choroby d˘chacej sústavy a 8,97 %
na choroby Ïliaz s vnútorn˘m vyluãovaním.

Zameranie KS so zdrav˘mi dobrovoºníkmi
Najãastej‰ie skúmanou oblasÈou v KS so zdrav˘mi

dobrovoºníkmi v EÚ boli faktory ovplyvÀujúce zdravot-
n˘ stav a styk so zdravotníckymi sluÏbami (51,18 %),
v tomto prípade vakcinácie a iné prostriedky prevencie
proti infekãn˘m chorobám. ëalej nasledovali KS zame-
rané na du‰evné poruchy a poruchy správania (10,32 %)
a na treÈom mieste (7,53 %) skonãili KS, ktor˘ch zame-
ranie sa nedalo zatriediÈ podºa MKCH 10 (skúmali napr.
farmakokinetiku a bezpeãnosÈ lieãiv bez vzÈahu k nejakej
primárnej chorobe alebo diagnóze).

Zaujímavé v˘sledky prinieslo rovnaké porovnanie pre
âR, kde v‰etky KS (aÏ na jedno) boli zamerané na fak-
tory ovplyvÀujúce zdravotn˘ stav a styk so zdravotníc-
kymi sluÏbami. 1 KS skúmalo vplyv antidiabetika na
zníÏenie váhy u obéznych osôb.

Jednoznaãne prevaÏujúcim zameraním KS na zdra-
v˘ch dobrovoºníkoch mlad‰ích ako 18 rokov v EÚ boli
faktory ovplyvÀujúce zdravotn˘ stav a styk so zdravot-
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toto ãíslo v˘razne presiahlo polovicu v‰etk˘ch KS –
62,48 % (tab. 4).

Oveºa vy‰‰í percentuálny podiel placebom kontrolo-
van˘ch ‰túdií v âR voãi EÚ bol zaznamenan˘ v KS
zameran˘ch na:
• infekãné a parazitárne choroby (59,09 % v âR

a 33,33% v EÚ) – 25,76 % rozdiel
• faktory ovplyvÀujúce zdravotn˘ stav a styk so zdra-

votníckymi sluÏbami (50,75% v âR a 26,95 % v EÚ)
– 23,80 % rozdiel

• choroby tráviacej sústavy (84,42 % v âR a 60,76 %
v EÚ) – 23,66 % rozdiel

• choroby obehovej sústavy (79,28 % v âR a 60,50 %
v EÚ) – 18,78 % rozdiel

Naopak, podobné percentuálne rozdelenie medzi âR
a EÚ v placebom kontrolovan˘ch, resp. nekontrolova-
n˘ch ‰túdiách bolo zistené v KS zameran˘ch na choro-
by nervového systému a choroby endokrinn˘ch Ïliaz,
kde boli rozdiely men‰ie ako 7 %, hoci aj tu bolo zastú-
penie placebom kontrolovan˘ch ‰túdií v âR vy‰‰ie ako
v EÚ.

Najãastej‰ie skúmané diagnózy v KS
Najãastej‰ie skúmanou diagnózou v KS v EÚ bola

cukrovka typu 2. Za Àou nasledovali s veºk˘m odstu-
pom KS zamerané na reumatoidnú artritídu a nemalo -
bunkov˘ pºúcny karcinóm. KS zamerané na 15 v grafe 4
uveden˘ch diagnóz tvorili 28,05 % v‰etk˘ch KS vyko-
nan˘ch v EÚ.

Najãastej‰ie skúmanou diagnózou v KS v âR bola tieÏ
cukrovka typu 2, tesne nasledovaná reumatoidnou artri-
tídou. Na treÈom mieste skonãili KS zamerané na skleró-
zu multiplex. KS zamerané na 15 v Grafe 5 uveden˘ch
diagnóz tvorili 37,28 % v‰etk˘ch KS vykonan˘ch v âR.

Diskusia

Európska komisia kon‰tatuje, Ïe medzi rokmi 2007
a 2011 pri‰lo v Európskej únii k 25 % poklesu poãtu Ïia-
dostí o vykonanie klinického skú‰ania (z pribliÏne 5000
na 3800)7, 8). Pripisuje to predov‰etk˘m vplyvu Smernice
2001/20/EC, ktorá zv˘‰ila byrokratickú záÈaÏ pre zadá-
vateºov KS a vytvorila nejednotné prostredie pre vyko-
návanie KS v ãlensk˘ch krajinách EÚ. Na‰e v˘sledky
síce nedokáÏu tento fakt podporiÈ ani vyvrátiÈ (pretoÏe sa
nezaoberali ÏiadosÈami o vykonanie KS), na druhú stra-
nu v‰ak priná‰ajú dôkaz o naozaj v˘raznej zmene
v celkovom poãte KS. Ak by v‰ak spomínaná Smernica
mala naozaj negatívny vplyv na vykonávanie KS, bolo
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Graf 4. Najčastejšie skúmané diagnózy v klinických skúšaniach v EÚ

Graf 5. Najčastejšie skúmané diagnózy v klinických skúšaniach v ČR
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by veºmi nepravdepodobné, aby sa ich poãet medzi rok-
mi 2006 a 2009 zv˘‰il o viac ako 20 %. Ani samotn˘
pokles poãtu skú‰aní o 18 % medzi rokmi 2009 a 2012
sa podºa ná‰ho názoru nedá pripísaÈ negatívnemu vplyvu
Smernice 2001/20/EC9), pretoÏe ten by sa prejavil uÏ
podstatne skôr a nie aÏ skoro 10 rokov po jej odsúhlase-
ní.

Príãina takejto veºkej fluktuácie bude pravdepodobne
leÏaÈ medzi in˘mi faktormi, ktoré majú zásadn˘ vplyv na
vykonávanie skú‰aní: úãastnícka populácia, skúmaná
diagnóza a finanãná stránka. MôÏeme predpokladaÈ, Ïe
úãastnícka populácia sa v Európe v priebehu posledn˘ch
5–6 rokov v podstate nezmenila. Nezaznamenali sme
Ïiadne medzinárodné konflikty, ktoré by v˘razne
ovplyvnili poãet obyvateºov EÚ. Medzinárodná situácia
v Európe je tieÏ pomerne stála. Neobjavila sa taktieÏ
Ïiadna choroba alebo diagnóza, ktorá by mohla maÈ sig-
nifikantn˘ vplyv na klinické skú‰ania.

Poslednou premennou ostáva finanãná stránka v˘sku-
mu. Je v‰eobecne známe, Ïe uvedenie nového lieãiva na
trh môÏe stáÈ v˘skumnú spoloãnosÈ aÏ 10 miliárd dolá-
rov10) a len málo firiem si môÏe dovoliÈ takúto ãiastku
zaplatiÈ. KaÏdé rozhodnutie o v˘voji nového lieãiva
a s ním spojené náklady na KS si preto kaÏdá firma sta-
rostlivo zvaÏuje. Ak sa v tomto strategickom rozhodnutí
zm˘li, má to za následok prepad cien jej akcií, pokles
dôvery a finanãné straty, ktoré musí vykompenzovaÈ.
Navy‰e, ak sa k tomu pridá aj finanãná kríza, ktorá sa
objavila v USA v roku 2008 a postupne sa roz‰írila aj do
ostatn˘ch oblastí sveta, je viac ako pravdepodobné, Ïe
v rámci udrÏania svojich pozícií na trhu sa bude snaÏiÈ
obmedziÈ v˘davky, a to predov‰etk˘m tie, ktoré neohro-
zia jej súãasnú situáciu. Hoci dopad finanãnej krízy na
farmaceutick˘ biznis nebol aÏ tak závratn˘, prepad EBIT
(v˘nosy pred vyplatením podielov a zdanením (Earnings
Before Interest and Taxes) pre top 10 farmaceutick˘ch
spoloãností, ktoré spolu ovládajú asi 1/3 trhu, ãinil medzi
rokmi 2009 a 2010 pribliÏne 34 miliárd Eur11). Napríklad
medziroãn˘ prepad trÏieb farmaceutického giganta Pfi-
zer (ãíslo 1 na svetovom trhu) v roku 2012 bol 6,3 miliar-
dy americk˘ch dolárov12). A keìÏe viac ako 3/4 ãist˘ch
príjmov farmaceutick˘ch spoloãností sú spätne investo-
vané do v˘voja lieãiv, je viac ako pravdepodobné, Ïe prá-
ve ‰krty v rozpoãte pre v˘skum stoja za prepadom poã-
tu KS v EÚ. Túto úvahu podporuje aj skutoãnosÈ, Ïe
PricewaterhouseCoopers kon‰tatovala, Ïe práve v roku
2009, teda asi prv˘krát za posledn˘ch 40 rokov, poklesli
vo farmaceutickom priemysle investície do v˘skumu
a v˘voja.

Spomínan˘ fakt je podporen˘ aj údajmi z grafu 1, na
ktorom je vidieÈ, Ïe hlavn˘ podiel na poklese KS mali
‰túdie z fázy 2, ktor˘ch poãet medzi rokmi 2009 a 2012
poklesol aÏ o vy‰e 23 %. Práve ‰túdie v tejto fáze majú
za úlohu svojimi dátami podporiÈ úãinnosÈ nov˘ch mole-
kúl a poskytnúÈ základy pre vykonávanie vy‰‰ích fáz KS,
ktoré sú v‰ak finanãne podstatne nároãnej‰ie. Prudk˘
pokles svedãí pravdepodobne o tom, Ïe mnohé firmy sa
rozhodli pozastaviÈ v˘skum „menej nádejn˘ch“ molekúl
a financovaÈ v˘skum lieãiv, od ktor˘ch sa sºubovalo naj-
viac alebo tak˘ch, ktor˘ch v˘voj bol uÏ skoro na konci
a bolo jednoduch‰ie ho dokonãiÈ ako ho zmraziÈ a znovu
obnovovaÈ. To podºa ná‰ho názoru dokazujú aj ‰túdie vo

fáze 3, ktor˘ch poãet sa v ãase síce veºmi nemenil, ale
v roku 2012 bol niÏ‰í, ako by sa po roku 2009 dalo oãa-
kávaÈ.

Na druhej strane je vidieÈ, Ïe ‰túdie vo fáze 1 zazna-
menali síce len mal˘, ale neustály nárast. ·túdie v tejto
fáze sú oveºa menej finanãne nároãné a náklady na ich
vykonanie sú aÏ stonásobne niÏ‰ie v porovnaní s fázami
2 a 3. Z celkov˘ch v˘sledkov sa teda zdá, Ïe sponzori KS
sa síce rozhodli prehodnotiÈ veºké investície do vy‰‰ích
fáz klinického v˘skumu ale zároveÀ si v zálohe pone-
chali pomerne vysok˘ poãet molekúl, ktor˘ch ìal‰í
v˘skum môÏe po zlep‰ení finanãnej situácie okamÏite
napredovaÈ.

V âR bola situácia podobná ako v EÚ. Táto podobnosÈ
s EÚ spoãíva pravdepodobne v tom, Ïe sponzormi KS
v âR sú v prevaÏnej miere zahraniãné spoloãnosti, ktoré
do KS zahrnú veºk˘ poãet krajín a âR tak iba kopírova-
la trend zvy‰ku Európy.

Celkov˘ poãet ‰túdií v âR poklesol podºa na‰ich
v˘sledkov medzi sledovan˘mi rokmi 2006 a 2012
o 7,8 %, ão kore‰ponduje so zisteniami Novak et al.13)

o poãte novoregistrovan˘ch ‰túdií v âR medzi rokmi
2006 a 2012 (–5,1 %). Na druhej strane v‰ak stoja ‰tatis-
tiky SÚKL (Státní ústav pro kontrolu léãiv v Prahe), kto-
r˘ tvrdí, Ïe poãet Ïiadostí o vykonanie KS sa v âR
naopak zv˘‰il o 11,59 %14).

Zaujímav˘m zistením je, Ïe fázy 3 tvorili v âR väã‰i-
nu a niekedy aÏ takmer 2/3 v‰etk˘ch KS, ão potvrdzujú
aj v˘roãné správy SÚKL. Je to veºk˘ rozdiel oproti zvy‰-
ku EÚ, kde prevaÏovali ‰túdie vo fáze 2. Dôvodom sú
pravdepodobne dve skutoãnosti:

1. Pre niÏ‰ie fázy klinického v˘skumu sú potrebné
‰pecializované centrá, ktoré nie sú v âR beÏnou záleÏi-
tosÈou. Zapríãinil to odli‰n˘ politicko-ekonomick˘ v˘voj
âR a zvy‰ku „západn˘ch krajín“ EÚ v minulosti. V âR
sa prvé centrá zaãali objavovaÈ aÏ po roku 2000 (2004
PlzeÀ, 2010 Praha), kedy sa âR stala ãlenom EÚ, zhar-
monizovali sa legislatívne poÏiadavky a stabilizovala
politická a ekonomická situácia

2. Pre fázy 4 KS je zvyãajne potrebná relatívne veºká
populácia pacientov, ktorí dan˘ lieãiv˘ prípravok uÏíva-
jú. KeìÏe nové lieãivé prípravky sú veºmi drahé, pois-
Èovne v âR sprístupÀujú takúto lieãbu obyãajne iba
pacientom, u ktor˘ch beÏná lieãba nezabrala, ich stav je
váÏny a pouÏitie tejto lieãby odsúhlasil revízny lekár
poisÈovne15, 16). Pre sponzorov KS je teda asi zloÏité nájsÈ
dostatoãn˘ poãet pacientov na to, aby sa im ‰túdia v âR
vyplatila.

Navy‰e, SÚKL vyslovene nevyÏaduje vykonávanie
postregistraãn˘ch ‰túdií na území âR. Jedinou podmien-
kou je, aby bol o tak˘chto ‰túdiách informovan˘17).

Anal˘za pohlavnej ‰truktúry úãastníkov KS preukáza-
la, Ïe do viac ako 99 % klinick˘ch skú‰aní mohli byÈ
zaraìovaní muÏi aj Ïeny. To je v súlade so ‰túdiou, ktorú
vykonal McDermot so spolupracovníkmi18) a zistili, Ïe
poãet KS, ktoré ‰pecificky vyraìovali Ïeny z KS klesal
kaÏd˘ch 10 rokov o pribliÏne 50 % (na 3 % v roku 1991).
Ak by sa v tomto trende naìalej pokraãovalo, v roku
2011 by toto ãíslo malo byÈ niÏ‰ie ako 1 %, ão potvrdila
aj na‰a anal˘za. Reálna situácia v‰ak môÏe byÈ niekedy
úplne iná, ão dokazujú ‰túdie zaoberajúce sa skutoãn˘m
zastúpením Ïien v KS zameran˘ch napríklad na kardio-
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vaskulárne ochorenia. Tieto dokázali, Ïe reálne zastúpe-
nie Ïien sa pohybuje na úrovni 30 %19, 20). Regulaãné úra-
dy by teda podºa ná‰ho názoru mali stále venovaÈ zv˘‰e-
nú pozornosÈ aj pomernému zastúpeniu oboch pohlaví
v KS.

V súvislosti s vekov˘mi kategóriami úãastníkov KS
sme medzi âR a EÚ nezistili v˘razné rozdiely. Zo zoz-
bieran˘ch údajov vypl˘va, Ïe ºudia star‰í ako 65 rokov
môÏu tvoriÈ v˘znamnú skupinu úãastníkov KS, pretoÏe
samotn˘ vek nie je vyluãovacím kritériom. ·túdie, ktoré
sa zaoberali vekovou ‰truktúrou úãastníkov KS, v‰ak
preukázali, Ïe teória nie vÏdy zodpovedá praxi. Murthy
et al.21), Lewis et al.22) a Hutchins et al.23) napríklad pre-
ukázali, Ïe percentuálny podiel ºudí star‰ích ako 65
rokov sa v onkologick˘ch ‰túdiách pohyboval na úrovni
25–32 %. AÏ 61 % nádorov˘ch ochorení sa v‰ak objaví
u ºudí star‰ích ako 65 rokov. Rochon P. et al.24) dokonca
kon‰tatovali, Ïe v KS na nesteroidné antiflogistiká bolo
iba 2,1 % ºudí star‰ích ako 65 rokov a v jednom klinic-
kom skú‰aní na Alzheimerovu chorobu sa dokonca neob-
javil ani jeden pacient, ktor˘ by prekroãil hranicu 65
rokov (toto skú‰anie pritom mohlo zahrnúÈ aj star‰iu
populáciu). Takéto ‰túdie teda nespæÀali podmienku, Ïe
úãastníci KS majú byÈ reprezentatívnou vzorkou populá-
cie, ktorá má skú‰an˘ liek v budúcnosti uÏívaÈ. Regulaã-
né úrady EMA a FDA by sa podºa ná‰ho názoru mali viac
zameraÈ na skutoãn˘ vek úãastníckej populácie, a ak to
uznajú za vhodné, percentuálnym podielom urãovaÈ
minimálny poãet úãastníkov v tej ktorej vekovej kategó-
rii.

Pomerne veºké rozdiely sme zistili vo vekovom roz-
delení zdrav˘ch dobrovoºníkov. K˘m v EÚ sa viac ako
3/4 KS mohli vykonaÈ iba na zdrav˘ch dospel˘ch dobro-
voºníkoch, v âR bola situácia presne opaãná, priãom naj-
ãastej‰ie sa do KS mohli zaraìovaÈ malé deti medzi 28.
dÀom a 23. mesiacom Ïivota (viac ako 1/3 KS). Zamera-
nie KS, do ktor˘ch mohli byÈ títo zdraví dobrovoºníci
zaraìovaní, ukazuje, Ïe v EÚ sa popri faktoroch spoje-
n˘ch so zdravotníckymi sluÏbami objavujú aj du‰evné
poruchy, choroby tráviacej alebo respiraãnej sústavy,
v âR sa KS takmer v˘hradne zamerali na faktory spoje-
né so zdravotníckymi sluÏbami. AÏ 22 KS bolo totiÏ
zameran˘ch na vakcinácie, priãom u zdrav˘ch dobrovoº-
níkov mlad‰ích ako 18 rokov (16 KS) sa jednalo v˘luã-
ne o toto zameranie. Z toho 15 KS bolo zameran˘ch na
choroby, proti ktor˘m nie je oãkovanie v âR povinné25,

26). Väã‰ina vakcinaãn˘ch ‰túdií bola vykonaná na deÈoch
mlad‰ích ako 2 roky27–29).

Hoci sme nena‰li Ïiadne ‰túdie, s ktor˘mi by sa na‰e
v˘sledky dali porovnaÈ, bolo by podºa nás vhodné pod-
nietiÈ ìal‰í v˘skum v tejto oblasti a zodpovedaÈ nasledu-
júce otázky:

1. Preão sa KS vykonávané na zdravej dospelej popu-
lácii v EÚ takmer vôbec neobjavili v âR?

2. âo vedie rodiãov zdrav˘ch detí v âR k tomu, aby sa
zúãastnili KS zameran˘ch na oãkovanie proti chorobám,
voãi ktor˘m sa povinne neoãkuje? Sú ich dôvody iné/je
ich motivácia vy‰‰ia ako vo zvy‰ku EÚ?

V kapitole venovanej zameraniu KS sme zistili, Ïe ‰tú-
die boli najãastej‰ie zamerané na v˘skum lieãby nádoro-
v˘ch ochorení. Platilo to rovnako pre EÚ ako aj pre âR,

v‰etky skúmané roky a v‰etky fázy klinického v˘skumu
(okrem fázy 4). Podºa údajov EuroStatu30) a ‰tatistík
WHO (European Detailed Mortality Database)31) v‰ak
nie sú nádorové ochorenia vedúcou príãinou úmrtí v âR
ani V EÚ. Sú ním totiÏ choroby obehového systému, kto-
ré prispievajú k celkovej úmrtnosti aÏ 42 % v EÚ a 53 %
v âR. To v‰etko napriek faktu, Ïe manaÏment chorôb
obehového systému je v dne‰nej dobe pomerne dobre
zvládnuteºn˘ a k dispozícii je ‰iroká paleta rôznych dru-
hov lieãiv. Príãinou takto vysokého poãtu úmrtí teda
pravdepodobne nie je absencia farmakologickej terapie,
ale absencia faktorov, na ktoré by mal dbaÈ samotn˘ jedi-
nec – správny Ïivotn˘ ‰t˘l, zdravé stravovanie, dostatok
pohybu a eliminácia stresu. Podºa na‰ich údajov sa totiÏ
farmakologická terapia chorôb obehovej sústavy dostala
aÏ na 4. miesto v EÚ a 5. miesto v âR, ão pravdepodob-
ne svedãí o fakte, Ïe táto oblasÈ je uÏ pomerne dobre pre-
skúmaná a sponzori KS sa rad‰ej zameriavajú na ocho-
renia, ktor˘ch manaÏment je e‰te stále nedostatoãn˘.

Farmakologická terapia nádorov˘ch ochorení je na
druhej strane stále sa vyvíjajúcim odvetvím. Hoci úspe‰-
nosÈ lieãby nádorov˘ch ochorení sa v posledn˘ch rokoch
zvy‰uje, zatiaº nemáme k dispozícii liek, ktor˘ by doká-
zal spoºahlivo vylieãiÈ aspoÀ jeden druh zhubn˘ch nádo-
rov. Existuje tu teda e‰te veºké pole neobjaven˘ch moÏ-
ností a predov‰etk˘m obrovsk˘ poãet pacientov, ktorí
ãakajú na efektívnu lieãbu. Z na‰ich údajov je zrejmé, Ïe
v˘skum vo fázach 1 KS, ktoré majú väã‰inou za cieº
otestovaÈ úplne nové lieãivá je práve zameran˘ na nádo-
rové ochorenia.

Prekvapením boli spoãiatku vysoké poãty KS, ktoré sa
zameriavali na v˘skum infekãn˘ch a parazitárnych ocho-
rení. To nebolo v súlade s ãasto citovan˘m predpokla-
dom, Ïe sponzori KS nemajú záujem o v˘skum v tejto
oblasti, pretoÏe sa to finanãne neoplatí, a preto sa
v poslednom období na trh nedostalo Ïiadne nové anti-
biotikum32). Keì sme v‰ak podrobnej‰ie rozdelili zame-
ranie t˘chto KS, zistili sme, Ïe pribliÏne 70 % KS bolo
zameran˘ch na antivirotiká (predov‰etk˘m HIV
a hepatitída) alebo antimykotiká, priãom bakteriálne
ochorenia obsadili aÏ 3. miesto. V skúman˘ch rokoch
sme zachytili iba jednu novú látku na boj s bakteriálnymi
chorobami, zatiaº ão ostatné skú‰ania sa venovali v˘sku-
mu uÏ známych lieãiv alebo ich kombinácií. Sme si
samozrejme vedomí faktu, Ïe anal˘za vybran˘ch rokov
nemôÏe poskytnúÈ celkov˘ obraz o v˘skume v tejto
oblasti. Spellberg et al.33) vo svojej publikácii zistili, Ïe
v roku 2002 nebolo FDA registrované Ïiadne a v roku
2003 len dve nové antibakteriálne lieãivá. Navy‰e, po
v˘skume u siedmich najväã‰ích biotechnologick˘ch spo-
loãností na‰li iba jedno antibakteriálne lieãivo vo fáze
v˘voja. Na‰imi v˘sledkami teda môÏeme potvrdiÈ, Ïe
v˘skum nov˘ch lieãiv v tejto oblasti je minimálny
a v blízkej budúcnosti nemoÏno oãakávaÈ Ïiadne nové
antibiotiká, ktoré by pomohli v boji proti stále sa zvy‰u-
júcej rezistencii k antibiotikám.

Miera pouÏitia placeba v KS je v âR oveºa vy‰‰ia ako
vo zvy‰ku EÚ. Prakticky vo v‰etk˘ch sledovan˘ch
oblastiach bolo zastúpenie placebom kontrolovan˘ch
‰túdií v âR vy‰‰ie ako v EÚ, priãom tento rozdiel beÏne
predstavoval aj 20 %. Najmä v oblastiach, kde by sme
oãakávali nízke miery pouÏitia placeba (napr. nádorové
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ochorenia), sme zistili, Ïe poãet KS, kde placebo mohlo
byÈ pouÏité, bol v âR aÏ vy‰e 37 %, ão je vy‰e dvojná-
sobok toho, ão je priemerom EÚ. BohuÏiaº sme nena‰li
Ïiadne ‰túdie, s ktor˘mi by sa na‰e v˘sledky dali porov-
naÈ, a ani Ïiadne diskusie, preão tomu tak je. Na‰e
v˘sledky v‰ak moÏno poukázali na oblasÈ, ktorej sa v âR
ani v EÚ doteraz moÏno nevenovala dostatoãná pozor-
nosÈ, a ‰tatistiky v tomto smere ch˘bajú. Je teda na mies-
te sa sp˘taÈ, ãi nie sú ãeskí úãastníci KS vo zv˘‰enej mie-
re ukrátení o najlep‰iu moÏnú terapiu (viì Helsinskú
deklaráciu34)).

Pomer poãtu KS na obyvateºa je v âR 7krát vy‰‰í ako
v EÚ. Je v‰eobecne známe, Ïe sponzori KS sa ãoraz viac
zameriavajú na oblasÈ strednej a v˘chodnej Európy, a to
predov‰etk˘m z nasledujúcich dôvodov:
1. Finanãné náklady sú asi o 1/3 niÏ‰ie ako v USA alebo

západnej Európe.
2. Skú‰ajúci lekári a pomocn˘ personál sú rovnak˘mi

odborníkmi ako ich kolegovia vo zvy‰ku západn˘ch
krajín.

3. Milióny potenciálnych úãastníkov, predov‰etk˘m
pacientov, ktorí predt˘m na svoje ochorenia neuÏívali
Ïiadnu lieãbu (tzv. treatment naive patients).

4. Nábor úãastníkov do KS je r˘chlej‰í ako vo zvy‰ku
EÚ.

5. Kvalita získan˘ch dát je porovnateºná alebo vy‰‰ia
ako vo zvy‰ku EÚ alebo USA35–38).

Na jednej strane je táto ‰tatistika pozitívna, pretoÏe
hovorí o tom, Ïe k mnoh˘m obyvateºom âR sa dostane
nová terapia skôr ako aÏ po odsúhlasení Európskou
komisiou, na druhej strane je v‰ak treba dbaÈ na zv˘‰enú
opatrnosÈ v schvaºovaní klinick˘ch skú‰aní.

Záver

Anal˘zou údajov z verejne dostupnej databázy
EudraCT sme získali podrobn˘ prehºad o poãte
a zameraní KS v EÚ a v âR v rokoch 2006, 2009 a 2012.
Zo získan˘ch informácií sme sformulovali nasledujúce
závery.

Veºká fluktuácia poãtu KS s 20 % nárastom v roku
2009 nepodporuje tvrdenie Európskej komisie, Ïe Smer-
nica 2001/20/EC mala negatívny legislatívny vplyv na
vykonávanie KS. Podºa ná‰ho názoru stála v pozadí
18 % poklesu poãtu KS medzi rokmi 2009 a 2012 skôr
finanãná kríza, ktorá mala negatívny dopad na cel˘ seg-
ment klinického v˘skumu.

ëalej sme zistili, Ïe v âR prevaÏovali na rozdiel od EÚ
klinické ‰túdie vo fáze 3, ão pravdepodobne poukazuje na
nedostatok pracovísk základného v˘skumu lieãiv ako aj
prevaÏnú v˘robu generick˘ch lieãiv vo farmaceutick˘ch
firmách so sídlom v âR. ZároveÀ to odzrkadºuje skutoã-
nosÈ, Ïe vykonávanie postregistraãn˘ch marketingov˘ch
‰túdií v âR nie je pre sponzorov KS povinnosÈou.

V oblasti zamerania KS sme pri‰li k záveru, Ïe väã‰i-
na ‰túdií sa orientovala na terapiu nádorov˘ch ochorení,
i keì v popredí záujmu sponzorov KS stáli aj diagnózy,
na ktoré v dne‰nej dobe neexistuje kauzálna, ale iba
symptomatická lieãba – napr. sclerosis multiplex,
Alzheimerova a Parkinsonova choroba.

Terapia bakteriálnych ochorení stojí na okraji záujmu

farmaceutick˘ch spoloãností. V priebehu troch skúma-
n˘ch rokov (2006, 2009, 2012) sa nám podarilo zazna-
menaÈ iba jednu novú antibakteriálnu látku.

V oblasti vekovej a pohlavnej ‰truktúry úãastníckej
populácie sme dospeli k záveru, Ïe diskriminácia na
základe pohlavia ani veku by uÏ teoreticky nemala byÈ
problémom dne‰n˘ch KS.

V̆ razné rozdiely sme zistili vo vekov˘ch kategóriách
zdrav˘ch dobrovoºníkov, ktorí sa mohli zúãastniÈ KS.
Zatiaº ão v EÚ v˘razne prevaÏovala dospelá populácia,
v âR mohli byÈ do nadpoloviãnej väã‰iny skú‰aní so
zdrav˘mi dobrovoºníkmi zaraìované deti.

V âR bola podºa na‰ich zistení miera pouÏitia placeba
v˘razne vy‰‰ia ako v EÚ, v niektor˘ch oblastiach klinic-
k˘ch skú‰aní bola viac ako dvojnásobná.

Poãet KS na poãet obyvateºov je v âR viac ako 7krát
vy‰‰í ako priemer v EÚ.

Sme si samozrejme vedomí moÏn˘ch nepresností,
nakoºko údaje boli zozbierané z jedinej databázy
a nezah⁄Àajú dlh‰ie ãasové obdobie. Napriek tomu sme
si dovolili prezentovaÈ faktické závery, ku ktor˘m sme pri
anal˘ze dát dospeli. 

V̆ sledky boli súãasÈou rigoróznej práce obhájenej v roku 2014 na

FaF VFU Brno.

Stret záujmov: Ïiadny.
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