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Etické konotace provadénf klinickych hodnocent lécivych pripravk( béhem pandemie onemocnéni covid-19

Bez nalezité kontroly mohou mit zmény v zavedenych postupech
vyznamny dopad nejen na kvalitu provadéni klinickych hodnoce-
ni a jejich vysledky, ale mohou mit predevsim zévazné dlsledky na
bezpelnost subjektd hodnoceni a v neposlednf fadé mohou také
zpUsobit zadvazné implikace v kazdodenni klinické praxi v pfipadé,
Ze |écCivy pripravek, ktery v prlibéhu svého vyvoje nebyl podroben
patfi¢né kontrole, je nasledné zaregistrovan pro pouziti k bézné tera-
peutické intervenci. ZpUisoby systematického a nezavislého posouzeni
¢innosti a dokumentl vztahujicich se ke klinickému hodnoceni, jak
pravni predpisy definuji audit v klinickém hodnoceni (2), se béhem
soucasné pandemie podstatné zmeénily. Otazkou k diskuzi z{stava,
zda Ize i ndhradnimi zpGsoby spolehlivé a nalezité urcit, zda ¢innosti
vztahujici se ke klinickému hodnoceni byly realizovany a pfislusné
Udaje byly zaznamenany, analyzovény a presné hlaseny podle proto-
kolu klinického hodnocenti, standardnich pracovnich postupl zada-
vatele?, spravné klinické praxe a souvisejicich pravnich pfedpist (2).
Do popfedi se v této souvislosti dostavé celd fada novych etickych
otdzek a dilemat.

Provadeéni klinickych hodnoceni v dobé
pandemie onemocnéni covid-19

Mimoradna situace béhem nouzového stavu mize vyznamné
postihovat celou fadu aspektd klinického vyzkumu od samotného
prabéhu klinickych studif az po otdzky spolehlivosti statistické analyzy
pfi omezeném sbéru dat a ovéfeni vyzkumného cile. Z praktického
hlediska Ize dopady na provadéni klinickych hodnoceni rozdélit do
dvou kategoril. Prvn{ kategorie ma spise administrativni nebo organi-
zacni povahu, napt. pferusent [é¢by z dlvodu problémd se zajisténim
dodéavky studijni medikace, preruseni 1é¢by z divodu obav subjektd
hodnoceni, nemoznost provadéni dllezitych laboratornich ¢i diagnos-
tickych testl, neuskute¢néné nebo odloZené kontrolni navstévy z or-
ganiza¢nich ¢i epidemiologickych dlvodd. Do této kategorie mizeme
zafadit také zdravotni problémy subjektl hodnocenf vyvolané nebo
zhordené viddnimi omezenimi nebo pretizenim zdravotniho systému
(napt. zanedbdni chronickych onemocnéni, zhorsujici se nebo nove
vzniklé nemodi, jejich pozdni diagnostika a nasledna lécba). Vsechny
vyjmenované pfic¢iny mohou zpUsobit ohroZeni bezpecnosti subjektl
hodnoceni a vést k zdvaznym etickym implikacim. Do druhé kategorie
patfi dopady, které souviseji s ovlivnénim zdravotniho stavu subjektd
hodnoceni z dlivodu nemoci covid-19. Jedna se naptiklad o prerusenf
|é¢by testovanym lécivym pfipravkem kv(li symptomdm nemoci co-
vid-19, o aplikaci léciv z dGvodu Ié¢by symptom( onemocnéni covid-19,
neschopnost subjektd hodnocenf infikovanych nemoci covid-19 absol-
vovat pldnované kontrolni ndvstévy a vysetfeni ze zdravotnich ddvod(
a v neposledni fadé také umrti subjektl hodnoceni v ddsledku nemoci
covid-19. S uvedenymi okolnostmi se pfi pfipravé statistického planu
ve fazi navrhu klinickych hodnoceni pfed pandemii nemoci covid-19
neuvazovalo a mnozstvi chybéjicich dat mdze signifikantné narusit sta-

tistickou analyzu a ovlivnit interpretaci vysledkd klinickych vyzkum (3).

V souvislosti s vyvijejici se epidemiologickou situaci vydaly pfislus-
né narodni regulacni a kontrolni Ufady (tzv. regulacni autority), které
jsou za regulaci klinickych hodnoceni odpoveédné, obecna doporuce-
ni pro provadénf probihajicich anebo jesté nezahdjenych klinickych
hodnoceni. V Ceské republice vydal Statni Ustav pro kontrolu léciv
(SUKL) stanovisko s pfislugnymi doporu¢enimijiz 13. 3. 2020 a nasledné
dochézelo k jejich pravidelné aktualizaci. Ve svych stanoviscich SUKL
zdUraznil, ze bezpecnost subjektl hodnoceni pfi zajisténi validity dat,
a tedy kvality priibéhu klinického hodnocent, je vzdy na zodpovédnosti
zadavatele (4). Je tedy nutné, aby zadavatel zajistil dostate¢nou kont-
rolu provéadeéni klinickych hodnocenf také v dobé pandemie nemoci
covid-19. Zadavatelé klinickych hodnocenf v ndvaznosti na mimoradna
opatreni nejen modifikovali nezbytné parametry studijni dokumentace
a procedur souvisejicich s klinickymi studiemi, ale upravovali taktéz
své standardni pracovni postupy, ¢imz dochazelo k bezprecedentni-
mu poklesu Urovné hodnocenf kvality probihajicich klinickych studif,
a to nemoznosti provadét pravidelné monitorovani a rutinni audity
v klinickych centrech.

Primarnim zakladem pro bezpecnost subjektl hodnoceniv dobé
nouzového stavu bylo doporuéeni SUKL, které stanovilo pro véechna
klinickd hodnocenf povinnost zjistovani aktudlnf situace u kazdého
subjektu hodnoceni, a to vzdy predem telefonicky nebo e-mailem,
zda subjekt hodnoceni nenf v karanténé, protoze navstivil rizikovou
oblast, zda nebyl v kontaktu s ¢lovékem, ktery ma potvrzenou infekci
koronavirem SARS-CoV-2, zda neni v domacnosti s osobou, kterd je
v karanténé, zda neceka na vysledky testu a zda u subjektu hodnocenf
neni potvrzeno onemocnéni covid-19. U prokdzaného onemocné-
ni je nutné tuto informaci zapsat do zdravotnické dokumentace
(v klinickém hodnocenfi se pouzivé termin zdrojovd dokumentace)
a zéznamovych listl subjektd hodnoceni (Case Report Form — CRF)
a doplnit také informace tykajici se hospitalizace, 1é¢by, jejiho trvani
Civylécent (4).

Mimoradna opatieni SUKL béhem nouzového
stavu v souvislosti s pandemii onemocnéni
covid-19

Jelikoz béhem nouzového stavu nebylo mozné provadét fadu ¢in-
nosti spojenych s provadénim klinickych studif, SUKL vydal mimoradna
opatfenf tykajici se napfiklad organizace kontrolnich navstév subjektl
hodnoceni, zafazovani novych subjektd hodnoceni, procesu informovént
pacientt a podepsani informovaného souhlasu subjekty hodnocent, al-
ternativnich zpUsobd zajisténti studijni medikace pro subjekty hodnocent,
provadéni kontrolnich laboratornich vy3etieni, monitorovani klinickych
hodnocenia bezpec¢nostniho hldseni. Nize jsou shrnuty nékteré dllezité
aspekty a vyznamné zmény v provadéni klinickych hodnoceni, které
SUKL doporucil béhem nouzového stavu (4). Jejich zna¢ny potencial
ovlivnit bezpec¢nost subjektd hodnoceni a validitu dat pfi nedosta-
te¢né kontrole provadénf klinickych hodnocent je nezpochybnitelny.
Zachovavani pozadavkd mimoradnych opatfeni pfinaselo zkousejicim?

2 Zadavatelem klinického hodnoceni je ,fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd odpovida za zahajeni, fizeni, popfipadé financovani klinického hodnoceni” (1).
3 Zkousejicim je ,lékat, ktery odpovida za pribéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni. Pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob,

oznacuje se zkousejici, ktery vede tym téchto osob, jako hlavni zkousejici” (1).
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