Notiuni de bioetica in
studii clinice




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Studiul clinic se defineste ca fiind orice investigatie efectuata asupra subiectilor umani pentru a
descoperi sau a confirma efectele clinice, farmacologice si/sau alte efecte farmacodinamice ale
unuia sau mai multor produse medicamentoase investigationale, si/sau pentru a identifica orice
reactie adversa la unul sau mai multe produse medicamentoase de investigat, si/sau pentru a
studia absorbtia, distributia, metabolismul si excretia unuia sau mai multor produse
medicamentoase de investigat in vederea evaluarii sigurantei si/sau eficacitatii lor




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Studiul clinic multicentric reprezinta un studiu condus cu respectarea unui singur protocol, dar

desfasurat in mai mult decit un centru si deci de catre mai mult decit un singur investigator,
centrele pot fi localizate doar intr-o tara sau in mai multe tari.

Subiectul este persoana care participa voluntar intr-un studiu clinic, fie ca primeste produsul
medicamentos de investigat, fie pe cel de control.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Investigatorul reprezinta un medic responsabil de conducerea studiului clinic intr-un centru de
investigatie clinica. Daca in cel din urma studiul este realizat de o echipa, investigatorul devine

conducatorul echipei si poate fi numit investigator principal.

Sponsor poate fi o persoana, institutie sau organizatie responsabila de initierea, conducerea
(managementul) si/sau finantarea unui studiu clinic.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Monitorizarea este activitatea de supraveghere a evolutiei studiului clinic, activitatea care
asigura ca acesta este dirijat, inregistrat si raportat in concordanta cu protocolul, cu Procedurile
Operationale Standardizate (POS), Regulile de Buna Practica in Studiu Clinic si reglementarile

legale in domeniu.

Organizatie de Cercetare prin Contract (OCC) = Contract Research Organization (CRO) —
persoana sau organizatie (comerciald, academica sau de alta natura) contractata de sponsor

pentru a realiza una sau mai multe sarcini si functii n cadrul unui studiu clinic.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Produs medicamentos de investigat — forma farmaceutica a unei substante active sau placebo
care este testat sau folosit ca referinta intr-un studiu clinic. Sunt incluse si produsele care au deja
autorizatie de punere pe piata, dar care sunt utilizate sau asociate (in compozitie sau ambalaj)
intr-o forma farmaceutica diferita de cea aprobata, sau cind sunt utilizate pentru o indicatie

terapeutica neautorizata.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Brosura investigatorului este un ansamblu de date clinice si non-clinice privind produsul
medicamentos sau produsele medicamentoase investigationale, care sunt relevante pentru

studierea produsului sau produselor pe subiecti umani.

Formular de raportare a cazului — apare ca un document destinat inregistrarii tuturor
informatiilor impuse prin protocol despre fiecare subiect, document care trebuie sa fie trimis

sponsorului.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Date sursa sunt toate informatiile sub forma de inregistrari originale si copii autentificate ale
acestora (inregistrarilor originale) privind constatari clinice, observatii sau alte activitati in
studiul clinic, necesare pentru reconstituirea si evaluarea celui din urma.

Documente sursa includ documente si inregistrari care inglobeaza datele sursa, inregistrari
originale sau copii autentificate.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Comisia Nationala a Medicamentului — autoritatea competenta care are puterea de a emite
reglementari si de a verifica datele clinice prezentate.

Comisia (Comitetul) de Bioeticd — un organism independent constituit din membri cu profesie in
domeniul medical-stiintific si membri cu profesie in afara acestui domeniu (bioeticieni, juristi,
teologi, psihologi etc.), a caror responsabilitate este sa asigure protectia drepturilor, siguranta si
starea de bine a subiectilor umani antrenati in studiul clinic.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Procedura cercetarii biomedicale preconizeaza de asemenea si clasificarea tipurilor de studiu
clinic. Evidentiem urmatoarele tipuri de studii: Deschis: subiectii studiului si investigatorul
cunosc tratamentul administrat. Simplu orb: una dintre parti (subiectul sau investigatorul) nu
cunoaste tratamentul administrat. Dublu orb: ambele parti (subiectul si investigatorul) nu
cunosc tratamentul administrat. Dublu dummy (dublu ascuns, mascat): tehnica folosita pentru
ca doua medicamente care difera macroscopic sa nu poata fi deosebite de subiecti si de
investigator; subiectilor li se administreaza ambele medicamente, dintre care numai unul
contine substanta activa.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Testele clinice se divizeaza traditional in patru faze. Aceasta distinctie este de sorginte
americana. Prima faza consta in a efectua primele teste ale unei substante pe citiva voluntari
sanatosi in scopul aprecierii tolerantei sale in functie de doza si de a verifica proprietatile sale
farmacodinamice, adica modificarile organice sau functionale reproductibile si calculabile,

provocate prin administrarea substantei unui organism viu




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

In faza a Il-a se testeaza un grup mic de bolnavi. Ea vizeaza confirmarea eficacitatii terapeutice a
substantei cu aprecierea interesului fata de ea si evaluarea raportul risc — beneficiu. La bolnavii
supusi experimentarii sunt calculati parametrii farmacologici (resorbtia, biodisponibilitatea,
eliminarea etc.) si se determina modul cel mai oportun de administrare a substantei.




Notiunile de baza ale proceduri
cercetarilor (studiilor) clinice

Faza a lll-a consta intr-o comparatie metodica a noului tratament cu absenta oricarui tratament
sau cu cel mai eficace tratament clasic. Ea are scopul de a demonstra activitatea terapeutica a
medicamentului asupra unui grup larg de pacienti, urmind o metodologie riguroasa si complexa.
Aceasta faza corespunde cu expertizele clinice ce vizeaza obtinerea autorizatiei de a lansa pe
piata noul medicament.

Faza a IV-a corespunde studiilor epidemiologice si farmacovigilente (retrospective si
prospective). Daca aceste studii sunt efectuate riguros, si nu in scop promotional, cum
procedeaza o parte din industria farmaceutica, apoi ele ofera mijloace de a decela eventualele
efecte indezirabile, rare si tardive.



