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Oblast nekomer¢nich klinickych studii zaznamenava v poslednich letech vyznamny vzestup hlavné v kontextu precision medicine
aindividualizované Ié¢by. Nekomer¢ni studie totiz poskytuji prostor pro vyzkum otazek pfiléhavéjsich klinické praxi a nabizi pfi-
lezitost pro vyuziti inovativnich design( klinickych studii. Nekomer¢ni klinické studie ale soucasné kladou vyssi naroky na hlavni
Na druhé strané je vzdélavani v oblasti organizace a teorie klinickych studii na lékafskych a farmaceutickych fakultach v Ceské
republice pomérné skromné. Typicky je zafazeno do vyuky farmakologie jako soucast pfiblizeni celého procesu vyzkumu
a vyvoje léciva. V postgradudlnim stupni jsou pak pouze na nékterych fakultach otevirdny komplexni pfedméty vénujici se
organizaci a interpretaci klinickych studii.

Projekty ERASMUS+ CONSCIOUS a ERASMUS+ CONSCIOUS Il tak mohou pomoci zaplnit mezeru ve vzdélavéni v této oblasti, nabizi
totiz uceleny, bezplatné pristupny soubor lekci pro pregradualni a postgradudlni studenty biomedicinskych obor( a planovéna
je také otevrena pilotni vyuka formou dvanacti on-line lekci s mezinarodni Gcasti.
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Building key competencies in clinical research: CONSCIOUS curriculum projects

The field of non-commercial clinical trials has experienced significant expansion in recent years, especially in the context of pre-
cision medicine and individualized treatment. Indeed, non-commercial trials provide a venue for research on questions relevant
to clinical practice and offer the opportunity to use innovative clinical trial designs. At the same time, however, non-commercial
clinical trials place greater demands on principal investigators and their team members as they extend their position in the study
to include the coordination and management role of the sponsor.

On the other hand, training in the organization and theory of clinical trials at medical and pharmaceutical faculties in the Czech Republic
is limited. Itis typically included in pharmacology as part of an introduction to the overall process of drug research and development.
At the postgraduate level, only some faculties offer comprehensive courses on the organization and interpretation of clinical trials.
The ERASMUS+ CONSCIOUS and ERASMUS+ CONSCIOUS Il projects can thus help to fill the gap in education in this area, offering
a comprehensive, free-of-charge collection of lessons for undergraduate and postgraduate biomedical students, and an open
pilot course of twelve on-line lessons with international participation is also planned.

Key words: non-commercial clinical trials, academic education, biomedical students, curriculum, problem-based learning.

Cesta léciva na trh nebo upfesnéni jeho
terapeutického ¢i bezpecnostniho profilu po
registraci vede pres Siroké spektrum studii.
Lékari, ale i dalsi odbornici podilejici se na
péci o pacienta musi v kontextu mediciny
zalozené na dikazech (EBM) umét vysledky

téchto studii spravné interpretovat a apliko-
vat. Samotna interpretace vyzaduje rozsahlé
porozuméni nejen dané odborné oblasti,
lé¢ebnym postupdm a podminkam jejich
volby, ale i porozuméni teorii klinického
vyzkumu, designtim klinickych studii a sta-

tistice. V neposledni fadé je zadouci také
schopnost kritického zhodnoceni vykladu
vysledkd autory publikace. Kombinace vyse
uvedeného spolu se zohlednénim potieb
daného pacienta vede k optimalizaci l1é¢by,
coz je ustfedni cil.
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V navaznosti na pozadavek individuali-
zované |éc¢by a precision medicine narlsta
v poslednich letech vyznam specifického
typu klinickych studii — tzv. investigdtorem
iniciovanych klinickych studii nebo také
nekomer¢nich klinickych studii. Tyto studie
typicky vychazeji z klinické praxe 1ékarl ci
z akademické pldy (napf. nemocnice, uni-
verzity, védecko-vyzkumnych center) (1).
Obvykle se zabyvaji relevantnimi otazka-
mi a potfebami z klinické praxe, vénuji se
oblastem a populacim pacient(, které jsou
¢asto opomijené v klasickych komer¢nich
studiich, ¢cimz mohou podpofit vyvoj novych,
zpresiujicich doporuceni (1). Jinymi slovy
komer¢ni studie jsou obvykle orientované na
samotny lécivy pripravek, nikoli na pacienta
jako takového, jak je tomu u investigatorem
iniciovanych studii. To, Ze se ani v nasich pod-
minkdch nejedna o ojedinély typ vyzkumu,
doklada prace Horavové a kol. analyzujici
klinické studie zahajené v Ceské republice
do roku 2018 (2).

Rozmach precizni mediciny, individu-
alizace lé¢by, pouzivani cilenych a biolo-
gickych Ié¢iv mé dopad i na pfizplsobeni
designli a metodiky klinickych studii, napf.
Lstudie v rdmci kohort” (TwiCs) je pragma-
ticky pfistup k randomizovanym studiim,
pfinémz jsou Ucastnici studie nahodné vy-
brani z existujici kohorty, ktera je soucasti
klinické studie, a zaroven je vyhodnocovana
vétev standardni 1é¢by (3). Daldi moznosti
je zohlednéni dynamického trendu vyvo-
je novych léciv v inovativnim adaptivnim
designu klinické studie, ktery umoznuje
flexibilné modifikovat nabor pacient do
jednotlivych ramen ¢i uzavieni ¢i otevieni
nového vyzkumného ramene dle pfedem
definovanych podminek (4).

Tyto typy klinického vyzkumu je tudiz
tfeba vnimat jako relevantni nejen v posu-
nu kvality a individualizace 1é¢by pacienta,
ale i v kontextu potieby tréninku expertud
navrhujicich a provadéjicich vlastni (aka-
demickou) studii (1). Investigatofi mohou
mit zkusSenosti z komer¢nich klinickych
studii, nicméné v investigatorem iniciova-
nych studiich hlavni zkousejici, resp. jejich
zastresSujici organizace, prebiraji roli zada-
vatele a jsou tak zodpovédni za koordina¢ni
a manazerské ¢innosti (1, 5). Soucasné ale
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orientace absolventl biomedicinskych obo-
rd v organizaci klinického vyzkumu nemusi
byt optimalni. Zahrani¢ni pohled na tuto
otazku nabizi napt. Alfaar a kol. (6). Podobna
data za Ceskou republiku nejsou k dispozici,
nicméné ze screeningu verejné dostupnych
informaci o predmétech vyucovanych na
lékarfskych a farmaceutickych fakultach
v Ceské republice vyplyva, ze v pregradu-
alnim studiu je téma klinického hodnoceni
Ié¢iv vyucovano pouze okrajové, jako sou-
¢ast prednasek nebo seminait z farmakolo-
gie k pochopeni vyzkumu a vyvoje nového
Iéciva. Na farmaceutickych fakultach jsou
studentdm k dispozici dalsi volitelné pred-
méty, které se klinickému hodnoceni Ié¢iv
vénuji podrobnéji, at uz ve spojitosti s pre-
klinickym vyzkumem, nebo s pfesahem do
industridlni farmacie. V rdmci postgradual-
niho studia existuji pouze na dvou fakultach
ucelené pfedmeéty vénujici se planovani,
organizaci a hodnoceni klinickych studii
nebo spravné klinické praxi. Na ostatnich
fakultach ma toto téma v rdznych predmé-
tech konkrétni aplikaci, vybérem napf¥. Etika
ve zkouseni |éc¢iv, Farmakokinetika v klinic-
kém hodnoceni lé¢iv, nebo Farmaceuticka
toxikologie (7-10).

Realizaci nejen nekomer¢nich klinickych
studii dale, hlavné v kratkodobém horizon-
tu, ztézuje narizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) Reg. EU 536/2014 a aktudlné vr-
cholici pfechodna doba, kdy je mozné se ridit
jak ptivodné platnou smérnici, tak novym nafi-
zenim (11). Z hlediska vyzkumnikd planujicich
klinickou studii je tak tfeba vénovat velkou
pozornost relevanci publikovanych pokyna
a dalSich dokumentg.

V kontextu vieho vy$e uvedeného je
nam potésenim se s vami podélit o dva
mezinarodni projekty realizované v rdm-
ci programu ERASMUS+ KA2-Strategicka
partnerstvi, konkrétné projekty CONSCIOUS
(The Curriculum Development of Human
Clinical Trials for the Next Generation
Biomedical Students) (2018-1-HUO1-
KA203-047811) a CONSCIOUS Il (Curriculum
Development of Human Clinical Trials for
the Next Generation of PhD Students and
Early Career Researchers in the Medical,
Science, Pharmacy and Health Professions)
(2021-1-CZ01-KA220-HED-000023177).
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Projekt CONSCIOUS byl v minulém roce
Uspésné ukoncen a zaméroval se na pfipra-
vu vzdélavacich materiald pro pregradualni
studenty biomedicinskych obor0 - souhrn
zékladnich informaci o klinickém vyzkumu
a klinickych studiich a popis klicovych do-
kumentl doprovazejicich klinickou studii.
Projekt CONSCIOUS Il je aktualné ve fazi
realizace a zaméfuje se na tvorbu vzdélava-
cich materialG pro postgradudlni studenty
mediciny, farmacie a dalSich biomedicin-
skych obor(, a to pfedevsim pro jejich ro-
li potencialnich investigatoru a iniciator
klinickych studii ¢i ¢lend studijnich tyma.
Projekt CONSCIOUS Il je tedy vice oriento-
vany na praktickou strdnku navrhu, planu,
realizace a publikace vysledku klinické stu-
die, proto je zafazena i ¢ast vénovana rozvoji
interdisciplindrnich dovednosti, které jsou
pfirozené od investigator( a lékafd-vyzkum-
nik v akademické sfére ocekavany.

Oba projekty budou nabizet kurikulum
v rozsahu 12 kapitol, které jsou (v pfipadé pro-
jektu CONSCIOUS) a budou (v pfipadé projektu
CONSCIOUS II) dostupné na vyukové platformé
Moodle po jednoduché a bezplatné registraci.
Vystupy projektu CONSCIOUS Il budou pak do-
stupné iv tisknutelné formé bez interaktivnich
prvkd na webu projektu. Kazda lekce projektu
CONSCIOUS je doplnéna ucitelskym manu-
alem, ktery nabizi feSeni aplikacnich cviceni,
témata k rozvinuti diskuze a praktické poznam-
ky k vyuziti lekci. Pfiprava ucitelskych manudlG
pro lekce navazujiciho projektu CONSCIOUS II
neni zamyslena, nebot manudly budou na-
hrazeny pilotni vyukou vedenou formou COIL
(Collaborative Online International Learning)
lekci predbézné rozvrhovanych od listopadu
2023 do dubna 2024. Tyto lekce budou volné
pfistupné jak pro vyucujici, tak pro potencidlni
uzivatele z fad studentd.

Bezplatné dostupné materidly pfipra-
vené v ramci obou projektd CONSCIOUS
a CONSCIOUS Il tak umoznuji svym rozsahem
pokryt celosemestrélni vyuku a svym obsa-
hem predstavuji uceleny vyukovy material,
ktery Ize vyuzit jak v samostudiu, tradi¢nim
formatu vyuky, tak v tzv. modelu blended
classroom. Véfime, ze kurikulum projektt
CONSCIOUS a CONSCIOUS Il tak pomUze
zaplnit pomyslnou mezeru v pregradualnim

i postgradudlnim vzdélavani budoucich in-
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vestigatorti nekomerc¢nich klinickych studii ¢i
¢lend jejich studijnich tym.

V rdmci vyukovych materiald mnohdy
nardzime na urcitou odtrzenost od redlné
praxe. V souvislosti s tim je tfeba podotk-
nout, Ze veskery obsah lekci byl pfipravovan
lidmi aktivné se podilejicimi na planovani ¢i
realizaci klinickych studii, at uz na pozicich
¢lent projektového, ¢i pfimo studijniho ty-
mu. Materidly projektu CONSCIOUS Il pod|é-
haji kromé interni revize partnery konsorcia
také revizi zastupci ECRIN jako asociovaného
partnera projektu CONSCIOUS II, tedy ¢leny
infrastruktury zamérené na provadéni neko-
mer¢nich klinickych studii na evropské turov-
ni. V tomto kontextu je samoziejmé nutné
pfipomenout moznost vyuziti sluzeb Velké
vyzkumné infrastruktury CZECRIN (Czech
Clinical Research Infrastucture Network,
wWWww.czecrin.cz), o jejiz asistenci pti plano-
vani, navrhu i realizaci studie mtze vyzkum-

nik oficidlné pozadat. To ovsem nesnizuje
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