Studiile Clinice

Ce este un studiu clinic?

Un studiu clinic este un proiect de cercetare care determina eficacitatea, tolerabilitatea si
siguranta noilor molecule care vor deveni noi medicamente. Dupa o prima faza in care
cercetarea acestor noi molecule este derulata in laboratoare si eventual pe animale, studiile
implica apoi voluntari umani si in final pacienti cu boala careia i se adreseaza medicamentul
cercetat. Studiile clinice se desfasoara ntr-o varietate de locatii, cum ar fi spitale,
universitati, cabinetele sau clinici medicale, acreditate pentru activitatea de cercetare.

Pentru a putea fi demarat, un studiu clinic are nevoie de aprobarea a doua foruri nationale:
Agentia Nationala a Medicamentului si Comisia Nationala de Etica. Studiul clinic nu poate
incepe decét dupa obtinerea acestor doua aprobari care sunt acordate in baza legislatiei Tn
vigoare. Legislatia care guverneaza derularea studiilor clinice este bazata pe un set de
reglementari numite “Reguli de Buna Practica in Studiul Clinic”. Pe langa aceste aprobari
este nevoie si de confirmarea Comisiilor de Etica care asigura protectia drepturilor, siguranta
si starea de bine atat a voluntarilor cat si a pacientilor inclusi in studiu.

Documentul care guverneaza desfasurarea studiului si stabileste toate activitatile derulate n
cadrul acestuia este cunoscut sub denumirea de “protocol”. Tn protocol sunt prezentate
informatii privind: scopul cercetarii, conditiile privind includerea pacientilor Tn studiu, orarul
testelor, metodele si tratamentele, dozajele, perioada pe care se desfasoara studiul si
metode de raportare.

Importanta unui studiu clinic

Un studiu clinic este important prin scopul lui initial, acela de a demonstra calitatea unor noi
medicamente de a vindeca sau ameliora considerabil boala. Fara realizarea acestor studii
nu pot fi obtinute date corecte si masurabile privind vindecarea, indicatiile si reactiile
adverse. Odata trecute toate fazele studiilor clinice medicamentul poate fi aprobat si prescris
bolnavilor Tn conditii de siguranta

Un studiu clinic este important si pentru prestigiul medicilor care participa la realizarea lui si
a tarilor in care se va desfasura, dar este cel mai important pentru pacientji care urmeaza sa
beneficieze de medicamentul studiat. Studiile se desfasoara in principal in tarile dezvoltate
deoarece conditiile de desfasurare sunt foarte stricte si implica o pregatire speciala pentru



medici si foarte multa seriozitate din partea pacientilor. Majoritatea companiilor farmaceutice
prefera sa desfasoare studii clinice Tn tari cu sisteme medicale foarte bine puse la punct.
Peste tot in lume aceste cercetari se bazeaza pe o disciplina autoconsimtita a corpului
medical dar si a pacientilor in ceea ce priveste respectarea tuturor regulilor impuse privind
administrarea medicatiei si procedurile care trebuie respectate.

De-a lungul anilor Romania a reusit sa se impuna tot mai mult ca tara cu capabilitafj
excelente pentru desfasurarea de studii clinice, motiv de mandrie pentru comunitatea
medicala de la noi din tara.

Etapele unui stidiu clinic

Studiile clinice ajuta in dezvoltarea unui medicament sau tratament care incepe ca o idee
ntr-un laborator. Odata ce aceasta idee capata forma, incepe sa fie dezvoltata catre un
produs urmand a fi testat. In prima etapa, testele se realizeaza in laborator si pe animale.
Daca rezultatele din aceasta etapa dovedesc validitatea conceptului si anumite calitati bine
standardizate ale moleculei, compania farmaceutica poate, si ia decizia Tnceperii studiilor cu
subiecti umani. Prima etapa a cercetarii si dezvoltarii poate dura ani, iar foarte putine dintre
“ideile” initiale chiar ajung la etapa studiilor cu oameni.

Urmatoarea etapa este un studiu de Faza I, noul tratament este testat pe un grup restrans
de oameni pentru a determina un interval sigur al dozajului si felul in care tratamentul este
procesat in organism. Initial subiectii sunt persoane sanatoase, care se ofera voluntar pentru
inrolarea in studiu .

In Faza Il, tratamentul studiat este oferit participantilor — subiecti umani cu boala céreia i se
adreseaza noua terapie - pentru evaluarea sigurantei (si stabilirea efectelor secundare).

Faza Ill implica un numar mult mai mare de participanti, chiar peste 1000, pentru a confirma
eficienta si siguranta, a supraveghea orice efecte secundare si uneori a compara studiul
tratamentului cu alte tratamente comune.

Faza IV - Utilizare terapeutica (atat preautorizare céat si postautorizare). Studiile din aceasta
faza sunt studii clinice controlate ca si in faza lll, si sunt conduse in acord cu conditiile
descrise in Autorizatia de Punere pe Piata. Se urmareste evaluarea eficacitatii, reactiile
adverse pe termen lung si farmacocinetica specifica.

Primii pasi

Pentru a realiza un studiu clinic este nevoie ca protocolul sa prezinte clar criteriile de
includere si excludere a pacientilor Tn studiu, precum: varsta, tipul si severitatea afectjuni,
istoricul medical, starea medicala actuala. Pacientii inclusi in studiu vor beneficia de un
examen medical amanuntit care poate include si diverse analize medicale.

Consimtamantul informat al pacientului cuprinde detalii despre studiu si terapia studiata,
incluzand: motivul pentru care se desfasoara, obiectivul, modul de desfasurare, perioada de
timp, riscurile implicate si beneficiile asteptate. Tnainte de semnarea consimtamantului
informat potentialii participanti la studiu pot cere toate clarificarile necesare pentru a evalua
si decide participarea lor in studiu. Participantii se pot retrage din studiu oricand.



Pacientii vor fi informati asupra medicatiei administrate inclusiv medicatia tip placebo
(pastila, lichid sau pudra care contine o substanta inactiva si care nu care nu are valoare
medicala).

Monitorizarea progresului

Cercetatorii supravegheaza siguranta medicamentului si probabilatea de a provoaca efecte
adverse. Acestea pot include efecte secundare datorate medicatiei sau de alt tip cum ar fio
raceala care ar putea sau nu sa aiba legatura cu medicamentul de studiu. La sfarsitul
studiului medicul evalueaza probabilitatea ca medicamentul sa fi cauzat efectele adverse si
va face o clasificare de “posibil” “probabil” sau “improbabil”.

Majoritatea studiilor permit pacientului sa ia si alte tratamente standard, cum sunt
antibioticele sau aspirina, pentru tratarea altor afectiuni ale sanatatii, aceste decizii sunt
luate insa doar impreuna cu medicul : daca sa ia sau sa renunte la alte terapii pentru a nu
intra Tn conflict cu protocolul studiului.

Beneficii si riscuri ale participarii
Un beneficiu al participarii este accesul la un tratament nou si posibil eficient.

Totusi, tratamentul s-ar putea sa nu fie eficient pentru anumite persoane, s-ar putea sa
dureze mult paAna sa apara rezultatele pozitive sau ar putea pur si simplu sa aiba prea multe
efecte secundare pentru a putea fi tolerate de participant.

Ideal, participarea intr-un studiu clinic inseamna in afara de accesul la terapia cea mai noua
si ajutorarea altora prin contributia pe care o aduce participantul la cercetarea medicala si
dezvoltarea de noi tratamente mai sigure si mai eficiente care sa ajute o intreaga comunitate
de pacienti.

Bine de stiut

Tnainte s& deveniti implicat ntr-un studiu clinic, este important sa consultati medicul si s&
luati in consideratie urmatoarele:

o Care sunt drepturile si obligatiile mele ca participant intr-un studiu clinic?
o Vatrebui sa platesc ca sa particip?

o Ce fel de tratamente, proceduri si/sau teste voi primi in timpul testarii? Vor fi
dureroase sau inconfortabile?

o Catva dura testarea?

o Voi putea sa imi iau medicamentele obignuite pe perioada testarii? Ce tratamente,
proceduri sau medicamente trebuie sa evit in timpul studiului?

o Care sunt riscurile si beneficiile, pe termen intermediar si lung?

o Pot saraméan la acest tratament si dupa ce se termina testarea?



