
Klinički pokusi – tko je obaviješten i tko se može
uključiti?

Likić, Robert

Conference presentation / Izlaganje na skupu

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:105:756803

Rights / Prava: In copyright / Zaštićeno autorskim pravom.

Download date / Datum preuzimanja: 2024-06-03

Repository / Repozitorij:

Dr Med - University of Zagreb School of Medicine 
Digital Repository

https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:105:756803
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
https://repozitorij.mef.unizg.hr
https://repozitorij.mef.unizg.hr
https://repozitorij.unizg.hr/islandora/object/mef:3163
https://dabar.srce.hr/islandora/object/mef:3163


Prof.dr.sc.Robert Likić
Medicinski fakultet Sveučilišta u Zagrebu
KBC Zagreb
Zavod za kliničku farmakologiju



I. Faza            Farmakologija u čovjeku
(human pharmacology)

II. Faza            Istraživanje terapijskog učinka   
(therapeutic explanatory)

III. Faza             Potvrda terapijskog učinka

(therapeutic confirmatory)

IV.   Faza             Terapijska primjena                       
(therapeutic use)
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Faza Fokus

I  Sigurnost/toksičnost u zdravih dobrovoljaca ili 
pacijenata 

 Maksimalna podnošljiva doza

II  Učinkovitost i odnos korist/rizik u malih grupa 
pacijenata 

 Najmanja učinkovita doza

III  Komparativna učinkovitost u većih grupa pacijenata
 Rijeđe nuspojave

IV  Dodatna istraživanja učinkovitosti i nuspojava: 
 Dugotrajna istraživanja, posebne populacije pacijenata

 Dodatne indikacije, učinkovitost u kliničkoj praksi
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Power curves show sample size 
needed to obtain various levels 
of power for various levels of 
effect size, 5% one-tailed test. 
(Reprinted from Kraemer, 1986, 
with permission of J. B. 
Lippincott.)
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Klinički pokusi

I. faza II. faza III. faza registracija (početak 
široke primjene) IV. faza

3 – 4 g 2 – 3 g 10 – 15 g

4 – 5 tvari 2 – 3 tvari 1 lijek !
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 Kako se provode klinička ispitivanja i tko 
je u njih uključen?
 Klinička ispitivanja provode se prema 

unaprijed utvrđenom planu ispitivanja, koji 
propisuje uvjete za provođenje ispitivanja i 
podatke koji se prikupljaju
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 Kako se provode klinička ispitivanja i tko je u njih 
uključen?

 Lijekovi ili medicinski proizvodi najčešće se 
ispituju postupkom usporedbe s drugim, već 
odobrenim lijekovima (standardno liječenje) ili 
placebom

 U neintervencijski ispitivanjima se prate već 
odobreni lijekovi u odobrenim indikacijama kako 
bi se prikupili dodatni podaci o djelotvornosti i 
sigurnosti primjene lijeka u stvarnim uvjetima u 
širokoj populaciji bolesnika
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 Većina se ispitanika u kliničkim 
ispitivanjima RANDOMIZIRA u jednu od 
skupina liječenja

 Ni ispitivač ni ispitanik ne mogu utjecati na 
to kojoj će skupini liječenja ispitanik 
pripasti

 RANDOMIZACIJA osigurava veću 
objektivnost dobivenih podataka kliničkim 
ispitivanjem
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 TKO MOŽE SUDJELOVATI?
 Svi koji su dobrovoljno pristali sudjelovati i 

potpisali informirani pristanak
 Za pojedino ispitivanje treba zadovoljiti točno 

utvrđene kriterije koje određuje 
proizvođač/sponzor: dg. Bolesti, dob, spol, 
zdravstveno stanje

 Mogućnost sudjelovanja u ispitivanju ispituje 
liječnik u potupku koji se zove probir 
(Screening)
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 RIZICI SUDJELOVANJA U KLINIČKIM 
ISPITIVANJIMA?

 Nedjelotvornost i nuspojave lijeka koji se 
ispituje

 Rizici pretraga koje se provode u ispitivanju
 Ispitanici se uvijek prije početka ispitivanja 

upoznaju s rizicima
 Prije odobrenja ispitivanja, nadležna tijela 

procjenjuju opravdanost i prihvatljivost rizika za 
ispitanike
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 Klinička ispitivanja u Republici Hrvatskoj 
odobrava Ministarstvo zdravstva i 
socijalne skrbi uz prethodno pozitivno 
mišljenje Središnjeg etičkog povjerenstva

 Središnje etičko povjerenstvo je 
nezavisno tijelo zdravstvenih radnika i 
drugih članova nemedicinske struke 
(pravnici, teolozi, predstavnici bolesnika) 
čija je odgovornost osigurati zaštitu prava 
ispitanika u kliničkim ispitivanjima
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 Postoji NADOKNADA za slučaj da 
ispitanik pretrpi oštećenje u svezi s 
kliničkim ispitivanjem. 

 Takvi su slučajevi rijetki.
 U Hrvatskoj je uvjet za odobrenje 

kliničkog ispitivanja sklopljena 
odgovarajuća polica osiguranja. 
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 VAŽNO je da obiteljski liječnik bude 
upoznat sa sudjelovanjem ispitanika u 
ispitivanju kako bi lijekovi i medicinski 
postpuci koje propisuje bili u skladu s 
lijekovima i postupcima u ispitivanju.
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 U kliničkim ispitivanjima ne postoje nikakvi 
troškovi za ispitanike

 Lijekove i postupke koji su predviđeni 
planom istraživanja plaća naručitelj 
ispitivanja (industrija, akademija, instituti, 
fondacije itd..)

 Za nadoknadu putnih troškova za posjete 
ispitivačkom mjestu, koje su predviđene 
planom ispitivanja, predviđena su 
sredstva kojima upravlja glavni istraživač.
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 Koja je svrha ispitivanja?
 Tko će sudjelovati u ispitivanju?
 Koje će se pretrage provoditi?
 Je li lijek u ispitivanju već ispitan?
 Koji su rizici sudjelovanja?
 Koje su potencijalne koristi?
 Koji su drugo dostupni oblici liječenja?
 Koliko će dugo trajati ispitivanje?
 Kako će sudjelovanje u ispitivanju utjecati na svakodnevni 

život i obaveze?
 Hoće li terapija lijekom biti dostupna i nakon završetka 

ispitivanja?
 Kako će se znati da li lijek djeluje?
 Tko će biti zadužen za ispitanika tijekom ispitivanja?
 Kome se može ispitanik obratiti u slučaju dodatnih pitanja?

Klinički pokusi – tko je obaviješten i tko se može 
uključiti?



 Kome se obratiti s pitanjima?
 Naručitelj/sponzor
 Glavni istraživač ili njegovi suradnici
 Povjerenstvo za lijekove ustanove
 Etičko povjerenstvo ustanove
 Središnje etičko povjerenstvo
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HVALA NA PAŽNJI!


