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HLAVNÍ TÉMA
Klinická hodnocení léčiv: tradiční koncept fází a jeho proměna v moderním klinickém výzkumu

souhlas (eConsent), telemedicínské konzulta-

ce, využití mobilních aplikací, nositelných za-

řízení (wearables) pro kontinuální monitoring 

nebo domácí odběry biologických vzorků. 

Naproti tomu hybridní studie kombinují prvky 

decentralizovaného přístupu s návštěvami 

ve výzkumném centru, například pro klíčová 

vyšetření nebo podání léčby.

Výběr mezi plně decentralizovaným a hyb-

ridním designem závisí na charakteru hodno-

cené intervence, požadavcích na bezpečnostní 

monitoring a typu sledovaných parametrů. 

Zatímco decentralizované přístupy mohou sní-

žit logistickou zátěž pacientů a zvýšit jejich za-

pojení, mohou být zároveň spojeny s určitými 

limitacemi, jako je závislost na digitální gramot-

nosti účastníků, dostupnosti technologií nebo 

potenciální variabilitě kvality sbíraných dat.

Závěr
Klasické rozdělení KH do fází I–IV předsta-

vuje důležitý historický a didaktický rámec, 

který umožňuje strukturovaně popsat jednot-

livé etapy klinického vývoje léčiv. Současný 

klinický výzkum je však charakterizován větší 

flexibilitou v designu KH a častějším překrývá-

ním jednotlivých fází klinického vývoje. Tento 

trend je dále umocněn rozvojem pokročilých 

terapií, u nichž klinický vývoj často probíhá 

v menších souborech pacientů a využívá ino-

vativní přístupy k designu KH. Tradiční model 

klinického vývoje se tak postupně posouvá 

směrem k dynamičtějšímu a kontinuálnímu 

pojetí KH léčiv. Budoucnost klinického výzku-

mu pravděpodobně povede k dalšímu propo-

jování tradičních KH s daty z běžné klinické 

praxe, moderními statistickými metodami 

a digitálními technologiemi, což může dále 

urychlit vývoj nových léčiv při zachování vy-

soké úrovně bezpečnosti pacientů.
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Obr. 1.  Proměna konceptu fází klinických hodnocení v moderním klinickém výzkumu


