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Vézend redakce,

dovolim si reagovat na ¢ldnek prof. Krisky,
uvefejnény ve vasem casopise ,Hodnotenie rizi-
ka liekov — vyvoj terminoldgie”. Rad bych doplnil
tento pfehledny ¢lanek nékterymi skute¢nostmi,
které by nemély zapadnout, protoze tvorf sou-
¢ast historie klinické farmakologie u nas.

Snad Uvodem, ze kromé ,thalidomidové
aféry”, kterd jisté pohnula celym problémem
nezadoucich ucinkd 1ékd (NUL), je nutno i pfi-
pomenout aféru mono-aminooxiddzovych
inhibitor (MAQI), protoze ta ukazala, ze nejen
léky samy o sobé mohou vyvolat NUL, ale i je-
jich kombinace s rliznymi zevnimi podnéty,
v tom pfipadé potravou, mohou vyvolat ka-
tastrofu. Tim se cely problém stal daleko 3irsi
a tim i aktudlngjsi.

Proto koncem 60tych letech zac¢alo WHO
budovat tzv. International Programme for
Adverse Drug Reactions Monitoring (ADRs).
Smyslem tohoto programu bylo zajistit ne-
Zadoucf |ékové reakce, zejména pak ty, které
se vyskytly v malém poctu. Bylo ziejmé, ze
mezinarodni spoluprace muze vést k daleko
vyznamneéjsim vysledklm. Centrum bylo v cen-
trale WHO v Zenevé. VIady, které se pfihlasily
k Ucasti na tomto programu, byly vyzvény, aby
zaloZily ndrodnf centra. Ta byla odpovédna za
sbér a vyhodnoceni nezddoucich reakci a je-
jich zaslani do Zenevy. Program se pIné zacal
realizovat v r. 1971.

Obrdzek 1. Formulaf zpravy o NUL

Do programu WHO se zapojilo 10 sté-
td a mezi nimi jako rovnocenny partner
i Ceskoslovensko.

Prvnikrok ucinila Velka Britanie, kterd vr. 1968
zakladda The Committee on Safety of Drugs a za-
vadi dobrovolny systém spontdnniho hlaseni
lékarl na tzv. ,Zlutych kartach” (Yellow cards) (1).

V1. 1971 je zalozena v Ceské republice tzv.
Komise pro sledovani nezadoucich ucinkd Ié-
kU, kterd odborné spadala pod Védeckou radu
MZ, administrativné zpoc¢étku pod Odbor védy
MZ, pozdéji pod Statni Ustav pro kontrolu léciv
(SUKL).

Jejim Ukolem bylo fidit veskeré ukoly spoje-
né s nezadoucimi Ucinky 1ékd, sbirat je, hodnotit,
tridit, informovat lékarskou i laickou vefejnost,
spolupracovat s WHO. Za hlavni, ale velmi ob-
tizny Ukol mizeme povazovat presvédcit Iékare,
aby hlésili zpozorované nezadouci Gcinky léku.
Vtu dobu to byl Ukol nesnadny, protoze panoval
nazor, Ze hldseny nezadoucf Ucinek bude vykla-
dan jako Spatnéa lécba a vina se pficte osetrujici-
mu lékari. Chtélo to mnoho osvétové prace.

Predsedou Komise byl prof. J. Vanécek, DrSc.,,
tajemnikem prof. Z. Fink, DrSc. A oba péni profe-
sofi se dali s vervou do prace. Objizdéli kde jaké
|ékafské shromazdéni, sjezd, poradu ¢i zaseda-
ni a pfednaseli, agitovali a argumentovali pro
sledovani a hldseni nezadoucich ucinkd léciv.
Skute¢né musime dodatec¢né vzdat dik jejich
¢innosti!
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Zaléta 1972-1978 byl v Ceské republice ¢asti
tehdeji CSSR vypracovan projekt monitorovani
nezadouci Ucinek 1€kl na pocitaci (Computer
Aided Adverse Reactions). Na tomto projektu
se predevsim zaslouzil prof. Fink ve spolupréci
sing. Janem Votrubcem a s dalsimi spolupracov-
niky Ninou Pokornou, dr. Annou Cerméakovou,
RNDr. Petrem Majerem. V tu dobu byl takovy
projekt skute¢né prakopnicky. Zakladnim vstup-
nim dokladem byl formulé¥ zpravy o NUL, ktery
byl co nejjednodussi, a ktery po vyplnéni bylo
mozno zalepit a odeslat jako dopis, zaroven slou-
Zili jako zprava o zavadé Iéku. Lékar byl povinen
vyplnit pouze hlavni idaje a jednoduchost for-
mulafe obsahujici pouze nezbytné udaje pro
stanovenf korelaci NUL s fadou faktor( zajisto-
vala jeho ndvratnost od |ékart (obrdzek 1).

Mimo zékladni vstupni tdaje to byly:

B soubor zprav o nezadoucich ucincich

B knihovna nezadoucich reakcf a jejich kla-
sifikaci kompatibilni s knihovnou WHO

B soubor knihovny lékd tuzemské a zahrani¢nf
provenience

B soubor klasifikace |ékd (oborova, dle
indika¢nich skupin, farmakologickd a tera-
peutickd dle WHO

B soubor Iékovych komponent atd.

P¥i zpracovani hlavnich soubord byla snaha
maximalné pouzivat ovérené terminy, klasifikace
(napt. mezindrodni klasifikace nemoci) a kody

Obrdzek 2. Bulletin Nezddouci ucinky Iékd
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WHO, coZ umozriovalo kompatibilitu s projek-
tem WHO a dalimi ndrodnimi projekty. Projekt
se ovsem také v nécem lisil od projektu WHO,
a to moznosti ndvaznosti na spotrebu lékd a tim
i stanoven( incidence NUL. Zakladnim cilem mo-
nitorovani nezddoucich uc¢inkl bylo zpresnit
terapeutické riziko 1€k stanovenim incidence
a intenzity nezadoucich reakci, tj. stanovit po-
mér mezi lécebnou efektivitou a rizikem Iéku.
Posouzeni zprav se provadélo v izké spolupraci
s pfislusnym Iékarem, zvlasteé kdyz nésledkem
byla smrt pacienta.

Stredisko NUL v SUKLu ziskalo ur¢itou repu-
taci, a proto koncem 70tych let pozadalo RVHP
Ceskoslovensko, aby se toto centrum stalo fidi-
cim orgdnem pro sledovani nezddoucich ucinkd
lékd vsech statl tehdejsiho sovétského bloku.
Hlavnim ukolem bylo sbirat hldseni ze viech

zUcastnénych statl, zejména pak zkontrolovat
a zajistit jejich odbornou i administrativn{ Uroven
a pfeddvat je k dalsi evidenci WHO. Je vydavén
i trojjazycny casopis (obrazek 2).

Narocny Ukol také potfeboval nové technické
vybaveni. Zacatkem 70tych let nebylo v Ustavu
vypocetni stfedisko a viechny zpravy byly kodo-
vany podle vypracované metodiky pomoci dér-
nych stitkd, které se zpracovavaly ve vypocetnim
stfedisku IKEM, coz pfindselo nemalé problémy
a velmi komplikovalo moznost statistického zhod-
nocenfvystupnich sestav. Teprve v roce 1979 bylo
rozhodnuto ziidit v SUKLu pracovisté vypocetni
techniky, coZ se realizovalo az roku 1982. Toto
pracovisté ved| dr. B. Skop a dalsf spolupracovnici
ing. Durmanové, dr. Capek, dr. Svobodova. Pro po-
treby informaci o lécivech byl roku 1984 vypraco-
van ,Automatizovany informacnf systém lécivych
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pipravkd” (AISLP). Tento ukol byl dokoncen v r.
1986, kdy bylo oficidlné ustanoveno ,Mezindrodni
centrum pro sledovani nezadoucich ucinkd 1ékd”.
Vzhledem k tomu, Ze diky ziskanym zpétnym
informacim bylo v tomto obdobi hldseno az 3000
zprav roCné a jejich zpracovani pomoci dérnych
stitkd bylo ndro¢né vzhledem k udajim, byla
vyvijena snaha o zpracovani téchto informacf
on-line, coz se podafilo az v roce 1990.
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