Inregistrarea si raportarea
rezultatelor studiilor
clinice

Introducere

Dupa fiecare studiu clinic, sponsorul studiului va realiza un
raport detaliat al studiului clinic (RSC), care va adopta un
format stabilit de catre autoritatile de reglementare. Fiecare
RSC are, in general, cateva sute de pagini. Accesul 1la RSC
complet este, iIn general, limitat la sponsor si autoritatile
de reglementare care evalueaza cererea de autorizare a puneri
pe piata (CAPP).

Rezumatul informatiilor incluse in RSC pot, insa, intra 1in
domeniul public pe mai multe cai. Acestea sunt descrise 1in
sectiunile care urmeaza.

Rapoartele publice europene de
evaluare (RPEE)

Atunci cand autorizarea unui nou medicament este solicitata
prin Procedura centralizata (PC), un raport de evaluare (RPEE)
este redactat de catre Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA). Acest raport este publicat pe site-ul web EMA dupa
adoptarea unei decizii de aprobare sau respingere a cererii de
autorizare. RPEE ofera informatii publice privind un
medicament, inclusiv despre modul in care acesta a fost
evaluat de catre comitetele EMA. Orice informatii gestionate
pe parcursul evaluarii stiintifice care sunt considerate
confidentiale vor fi eliminate inainte de publicarea RPEE.
RPEE este destinat profesionistilor din domeniul medical si
utilizeaza un limbaj tehnic. Acesta este, insa, insotit de un
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rezumat, in mod normal lung de doua sau trei pagini, care
prezinta principalele informatii in limbaj comun.

Registrele de studii clinice

In Europa, Baza Europeand de Date privind Studiile Clinice
(EudraCT, www.clinicaltrialsregister.eu) a Agentiei Europene a
Medicamentului colecteaza informatii privind toate studiile
clinice efectuate in Europa. Incepand din iulie 2014, aceasta
baza de date pune, de asemenea, rezultatele rezumative ale
studiilor la dispozitia publicului. Pentru studiile efectuate
in Uniunea Europeana dupa data de 1 ianuarie 2015, toate
aceste rezultate trebuie publicate, indiferent de implicatiile
lor pozitive sau negative. Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS), prin intermediul Platformei Internationale de
Inregistrare a Studiilor Clinice (International Clinical
Trials Registry Platform — ICTRP), stabileste standarde
internationale privind inregistrarea si raportarea tuturor
studiilor clinice. In Statele Unite ale Americii, registrul
ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov) are o functie
similara.

Informatiile produsului pentru
autorizarea punerili pe piata

Desi rezultatele detaliate ale studiilor clinice sunt rareori
prezentate in acest mod, un rezumat general al informatiilor
disponibile privind un anumit medicament sunt disponibile 1in
rezumatul caracteristicilor produsului respectiv (RCP). Acesta
este un document destinat personalului medical; acesta
reprezinta, insa, si baza prospectului medicamentului (PM)
(cunoscut anterior ca brosura cu informatii pentru pacienti
(BIP)). PM este destinat utilizatorilor sau pacientilor. In
functie de reglementarile nationale, aceste documente pot fi
disponibile pe internet, la autoritatile de reglementare, pe
site-urile producatorilor sau pe site-urile gestionate de
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catre organizatii independente. Informatiile produselor
continute iIn RPEE sunt publicate in toate limbile UE.

Lucrarile publicate in jurnale

Calea clasica de publicare a rezultatelor studiilor clinice
este aceea a publicarii lucrarilor stiintifice in jurnalele
medicale specializate. Aparitia raportului unui studiu clinic
intr-un anumit jurnal mai degraba decat in altul tine,
deseori, de frecventa bolii respective si de numarul medicilor
care ar putea fi interesati de rezultate. Practic toate
jurnalele moderne supun potentialele articole unui proces de
evaluare inter pares, in care experti independenti din domeniu
verifica manuscrisul si pun sub semnul intrebarii orice
eventuale puncte slabe ale acestuia inainte de publicare.

Conferintele

Anual, au loc numeroase conferinte medicale internationale,
unele dintre acestea avand teme generale, iar altele — teme
restranse, specializate. Rezultatele studiilor clinice sunt
deseori prezentate iIn cadrul acestor conferinte, fie ca
prezentari orale, fie sub forma unor postere dispuse in zonele
publice ale locatiei conferintei. Accesul la aceste informatii
este deseori restrictionat la participantii la conferinta si
este posibil ca informatiile sa nu poata fi usor accesate de
catre neparticipanti. In numeroase cazuri, insa, acelasi
studiu va face obiectul unei lucrari publicate intr-un jurnal.
Organizatiile pacientilor organizeaza, de asemenea, conferinte
in cadrul carora informatiile obtinute in cadrul conferintelor
medicale internationale sunt puse la dispozitia comunitatilor.

Site-urile web ale organizatiilor



pacientilor

Numeroase organizatii specializate in sustinerea pacientilor
ofera ajutor pacientilor cu anumite boli; multe dintre acestea
au, de asemenea, site-uri web pe care publica rapoartele
studiilor clinice relevante. Interpretarea de catre expertii
care lucreaza pentru organizatia respectiva si utilizarea unui
limbaj usor de inteles de catre pacienti tind sa faca aceste
rapoarte deosebit de utile pentru pacienti.

Mass-media

Nivelul de exactitate si de intelegere cu care televiziunea,
radioul si presa scrisa prezinta rezultatele studiilor clinice
variaza semnificativ. Ca regula generala, este indicat sa
abordam aceste informatii prin prisma faptului ca o stire
senzationala are mai multe sanse de a vinde un ziar decat o
relatare sobra a rezultatelor unui studiu.
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