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Klinická hodnocení představují klíčovou součást vývoje léčivých přípravků a základní 
zdroj evidence pro medicínu založenou na důkazech. Tradičně je klinický vývoj léčiv 
popisován prostřednictvím čtyř po sobě následujících fází klinických hodnocení 
(I–IV), které odrážejí postupné ověřování bezpečnosti, dávkování, účinnosti a násled-
né poregistrační sledování léčiva po jeho uvedení na trh. Tento model dlouhodobě 
slouží jako regulační i didaktický rámec klinického výzkumu. V posledních desetiletích 
však klinický vývoj léčiv prochází významnou proměnou. V praxi se stále častěji 
využívají podfáze klinických studií (např. Ia, Ib, IIa, IIb) nebo kombinované studie 
zahrnující více fází klinického vývoje (např. fáze I/II či II/III). Současně se rozvíjejí 
inovativní přístupy k designu klinických studií, včetně adaptivních, seamless nebo 
platformových studií, a roste význam využití dat z běžné klinické praxe (real-world 
evidence). Specifickou oblast představuje vývoj pokročilých terapií (advanced the-
rapy medicinal products, ATMP), jako jsou genové a buněčné terapie, u nichž může 
být klinický vývoj realizován v menších souborech pacientů a v některých případech 
může být registrace léčivého přípravku založena již na výsledcích časných klinických 
studií. Cílem tohoto článku je představit tradiční koncept fází klinických hodnocení 
léčiv, diskutovat jeho limity a poukázat na současné trendy v klinickém výzkumu, 
které ilustrují posun od rigidního lineárního modelu k flexibilnějšímu a kontinuál-
nímu pojetí klinického vývoje léčiv.
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Clinical trials: The evolution of the traditional phase-based approach  
in contemporary clinical research

Clinical trials represent a key component of the development of medicinal products 
and a fundamental source of evidence for evidence-based medicine. Traditionally, the 
clinical development of medicines has been described through four sequential phases 
of clinical trials (I–IV), reflecting the stepwise evaluation of safety, dosing, efficacy, and 
post-marketing surveillance after a medicinal product is introduced to the market. This 
model has long served as both a regulatory and educational framework for clinical 
research. However, in recent decades the clinical development of medicines has under-
gone significant changes. In practice, sub-phases of clinical trials (e.g., Ia, Ib, IIa, IIb) and 
combined study designs that integrate multiple phases of development (e.g., phase I/II 
or II/III trials) are increasingly used. At the same time, innovative approaches to clinical 
trial design are emerging, including adaptive, seamless, and platform trials, while the 
use of real-world evidence is gaining importance. A specific area of development in-
volves advanced therapy medicinal products (ATMPs), such as gene and cell therapies, 
where clinical development is often conducted in smaller patient populations and, 
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