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Medunarodne multicentriéne studije su nastale kao
nuinost, ali su vremenom znalajno doprinele razvo-
ju novih lekova i novih metoda le€enja. Farmaceutske
kompanije su, pritisnute sve vedim nedostatkom vreme-
na za izvodenje klinickih studija (da bi se nowvi lek fi-
nansijski isplatio, njegov razvoj ne sme trajati duZe od
7—8 godina!). izlaz nasle u brzom regrutovanju veli-
kog broja pacijenata iz vise centara. To je donelo dosta
prednosti, ali su se javili i problemi za Cije prevazilaZe-
nje je bilo potrebno razviti nove strategije.

Na prvi pogled. prednosti multicentri¢nih studija su
ofigledne: (1) ved pomenuto ubrzano regrutovanje pa-
cijenata; (2) eliminacija ,.bias"-a usled angaZovanja ve-
¢eg broja nezavisnih istzraZivada u razlifitim sociokul-
wrnim miljeima; (3) eliminacija faktora lokaine ili na-
vionalne specifitnosti u odgovoru na lek koji se ispitu-
je. Medutim. od dizajna do realizacije multicentriénih
studija je veoma dug put, prepun prepreka i zamki koje
treba zaobici, Pre svega, treba napraviti pravi izbor in-
stitucija i istrazivaca koji e ufestvovati u studiji, 5to je
obiéno posao organizacija za klinicko istraZivanje (Cli-
nical Research Organizations, CROs). Za dobar izbor
neophodan je potpun uvid u biografije istraZivaca i
funkcionisanje institucije u Kojoj istraZivaci rade (broj
pacijenata na dan, posedovanje minimuma Ispravne
opreme za rad, stabilnost u nabavci potroSnog materija-
la, itd.). U tome mogu mnogo da pomognu lokalne or-
sanizacije za upravljanje ,site”-om (5ite Management
Oreanizations, SMOs), ako postoje. Kada se izvrsi iz-
bor istraZivaéa, kljuéna stvar je obezbedivanje kvalitet-
ne obuke za njih, To podrazumeva detaljno upoznava-
nje sa protokolom studije, ukljufujuéi veZbanje ocenji-

vanja pacijenata prema skalama koje e se koristiti u
studiji (,rating”), ali i pruzanje kljuénih informacija o
dobroj klinickej praksi (Good Clinical Practice, GCP)
koju istraZivai moraju slediti tokom studije. Na kraju
obuke od suitinskog znafaja je provera znanja istraZi-
vaca i dopunski rad sa onima koji nisu usvojili pruZene
informacije. Od kvaliteta obuke zavisi koliko e istraZi-
vadi kasnije biti saglasni u ocenjivanju elekta leka na
pacijente.

Slededi problem koji treba prevaziéi pre poletka
studije je spredavanje odlaganja u zapo€injanju studije
za .site”-u. Ono se najbolje postife posetom osoblja
CRO-a site”-u (tzv. .study initlation visit”) kada se
rasprave i otklone sve sitnije organizacione smetnje po-
cetku studije. Od velikog znaaja su i Ceste posete mo-
nitora studije ubrzo po poetku. Na ovim posetama raz-
jainjavaju se i poslednje nejasnoce 1 ispravljaju podetne
oreike.

Za uspeino izvodenje studije 1 smanjenje gresaka
od vitalnog znataja je dostupnost monitora preko iele-
fonske veze ili e-mail-a tokom 24h. Praktiéno je nemo-
gude predvideti sve eventualne dileme koje se mogu
pojaviti u radu sa pacijentima, pa je konstantna komu-
nikacija najbolje reienje.

Na kraju, potrebno je da sponzor studije (farmace-
utska kompanija) organizuje povremene kKontrolg kvali-
teta rada istraZivada (,.site audit™), kako bi osigurala da
s¢ oni zaista pridriavaju protokola studije i da je doku-
mentacija kompletna. Iskustva govore da se odstupanja
od protokola javljaju kod &ak 50% istraZivala, 5to uka-
zuje na znalaj pravovremene kontrole.






