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INTRODUCERE

Procesele clinice de investigare sunt
prepunderent de tip ciclic s-au
recurent. Astfel este important sa
fie stabilit clar design-ul proiectulul
de studii clinice. In acest fel, se
poate defini abordarea fata de
executarea proiectului: anumite
actiuni, responsabilitati definite,
ordinea stabilita de actiuni, etape si
repere. Aceasta standardizare
imbunatateste managementul
proiectelor de cercetare clinica.

SCOP SI OBIECTIVE

e Informarea cercetatorilor din
domeniul elaborarii si evaluarii
produselor medicamentoase cu
actualitatile si tendintele 1n
domeniul studiului clinic
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REZULTATE

MATERIALE SI METODE

Laboratoarele care promoveaza studii clinice s1 care furnizeaza

rezultate biologice sunt numeroase s1 variate. Regulamentarile
Bunelor Pracici Clinice (GCP) sunt transcrise juridic Tn majoritatea
statelor. Pe langa acestea, Bunele Practici Clinice de Laborator
(GCLP) reprezinta un standard ce se adopta acum la nivel global in
toate tipurile de laboratoare care testeaza probe biologice intr-un
cadru de studii clinice.

REZULTATE

Tendintele majore, care definesc actualmente in mare masura
ocrotirea sanatatii, inclusiv maladiile analizatorului auditiv sunt:
cresterea prevalentel, inovatiile si costurile noilor tehnologii
(diagnostic si tratament). Pentru a lua cele mai bune masuri din
punct de vedere al rentabilitatii, factorii de decizie au nevoie de
baze de date ample si inteligente legate de fiecare maladie. Totusi,
majoritatea previziunilor despre tratamentele inovatorii provin din
subgrupuri mici de pacienti din studii clinice. Astfel, prezinta
importanta incontestabila implementarea principiilor de e-
Sanatate In cercetarea clinica (ex: e-CRF-formular electronic de
raportare, teleasistenta medicala) si a studiilor clinice
observationale (neinterventionale/pragmatice).

Regulamentul European 536/2014 aduce schimbari esentiale in
domeniul SC interventionale. Misiunea acestui regulament este de
a asigura un acces rapid la tratamente noi inovatoare. Crearea un
unui portal UE unic optimizeaza procesul de autorizare a SC, prin

aprobare unica, termene stabilite si transparenta.

Academia Europeana a Pacientilor (EUPATI)
si proiectele Innovative Medicines Initiative
(IMI) realizeaza programe privind implicarea
pacientilor in cercetarea si dezvoltarea
medicala. Implicarea mai mare a pacientilor
poate oferi multe beneficii pentru toate partile
implicate, inclusiv identificarea si intelegerea
nevoilor nesatistacute ale pacientilor,
prioritatile privind cercetarea, optimizarea
proiectarii SC, masurarea rezultatelor si
stabilirea obiectivului final. Pacientii astfel pot
fi implicati in organizarea studiilor clinice in
procesul de cercetare/dezvoltare (R&D), Tn
procesele de reglementare, in comisiile de

etica.

CONCLUZII

1. La nivel mondial, comunitatea academica,
industria, autoritatile si finantatorii
colaboreaza pentru a gasi noi modalitati de a
pune la dispozitie produse inovatoare
pacientilor dornici de cea mai buna terapie, de
o sansa la viata.

2. Studiile clinice reprezinta o metoda esentiala
de a gasi optiuni de tratament inovatorii, mai
sigure si mai eficiente pentru combaterea
maladiilor.

3. Sanatatea si siguranta pacientilor sunt cele
mai importante considerente Tn timpul
destasurarii cercetarilor clinice.

CUVINTE-CHEIE

Cercetare clinica, produs medicamentos, bunele practici in studiul clinic
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