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Uvodnik/Leading article

OBVEZNA PRIJAVA KLINICNIH STUDIJ

JozZe Drinovec

Svetovna zdravstvena organizacija (SZO), pa tudi Ste-
vilni raziskovalci in farmacevtske firme, zdruZzeni v
Mednarodni federaciji farmacevtskih proizvajalcev in
zdruZenj (IFPMA), so ve¢ desetletij iskali moznost za
javno registracijo podatkov iz klini¢nih studij. Stevil-
ni tak$ni registri so bili Ze ustanovljeni, vendar so bili
zajeti podatki zelo nepopolni (1).

Smisel prijavljanja klini¢nih Studij je preglednost raz-
iskav, dostopnost nacrtov za raziskave in kasneje tudi
rezultatov ne glede nato, ali so rezultati pozitivni, pred-
videni ali pa negativni, presenetljivi. TakSna registra-
cijaveljale za prospektivne klini¢ne raziskave in ne za
analize lastnih rezultatov, retrospektivne raziskave.
Septembra 2004 so ¢lani Mednarodne organizacije
urednikov medicinskih revij (ICMJE) objavili skupni
uvodnik za promocijo registracije vseh klini¢nih $tu-
dij. Urednistva najpomembnejsih medicinskih revij
so se skupaj zavezala, da bodo sprejela v urednisko
obravnavo in kasneje morebitno objavo samo tiste
raziskave, ki bodo popolnoma registrirane pred vklju-
¢itvijo prvega bolnika. Rok za zacetek takSnega po-
stopka so si postavili 1. julij 2005 (2, 3).

V praksi so se pokazale Stevilne slabosti pri teh po-
stopkih. V nekaterih drZavah prijave zbirajo na lokal-
nem oz. regionalnem uradu SZO, v drugih pa na zdrav-
stvenem oblastnem organu, najveckrat agenciji ali ura-
du za zdravila (1). Tako SZO kot tudi nekatere drzave,
npr. Hrvaska, so izdelale celo formular za prijavo kli-
ni¢ne Studije (1).

V Sloveniji je register klini¢nih studij pri Agenciji RS
za zdravila in medicinske pripomocke RS, s 1. januar-
jem 2007 pa pri Javni agenciji RS za zdravila in medi-
cinske pripomocke. Klini¢no preskusanje je oprede-
lieno v Zakonu o zdravilih v ¢lenih od 58 do 65 (4).
Taksen register, ki ni za javno uporabo, bo in bo mo-
ral v bliznji prihodnosti zadoscati, dokler ne bomo
oblikovali registra, skladnega s priporocilom SZO.

Novi pravilnik Agencije RS za zdravila in medicinske
pripomocke zahteva obvezno priglasitev Agenciji tu-
di studij 4. faze, to je postmarketinske raziskave, Ce-
prav zanje ni potrebno soglasje te agencije (5).
Pravila za pisanje ¢lankov v Zdravniski vestnik so v
celoti usklajena z Enotnimi priporocili za posiljanje
rokopisov za biomedicinske revije, kot jih pripravlja
ICMJE (6).

Vjuniju 2006 smo prejeli zahtevo ICMJE, da tudi Zdrav-
niski vestnik glede obvezne registracije klini¢nih Stu-
dij uskladi postopke z omenjenimi priporocili in za-
htevami. Od 1. 1. 2007 dalje bomo sprejeli v uredni-
sko obravnavo, recenzijo in kasnejso morebitno ob-
javo samo tiste klini¢ne Studije, ki so bile registrirane
na Agenciji RS za zdravila in medicinske pripomocke
RS. V tem smislu smo dopolnili tudi Navodila sode-
lavcem Zdravniskega vestnika.

Ustaljeni postopek pri uredniski obravnavi vsakega
prispevka, ki poroca o raziskavi na ljudeh, je, da pisci
hkrati s prispevkom priloZijo pozitivho mnenje Re-
publiske komisije za medicinsko etiko.
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