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20.máj - Medzinárodný deň klinických skúšaní 

Správna klinická prax definuje klinické skúšanie ako každý výskum na človeku, ktorým sa určujú alebo 

potvrdzujú klinické účinky, farmakologické účinky alebo iné farmakodynamické účinky, ktorým sa 

preukazuje akýkoľvek nežiaduci účinok a ktorým sa zisťuje absorpcia, distribúcia, metabolizmus a 

vylučovanie jedného alebo viacerých skúšaných liekov určených na humánne použitie s cieľom zistiť 

ich neškodnosť a účinnosť; klinickým skúšaním sa hodnotí aj biologická dostupnosť a biologická 

rovnocennosť (bioekvivalencia) skúšaného lieku. 

(zdroj: Definície najdôležitejších pojmov, používaných pri klinickom skúšaní liekov (sukl.sk)) 

 

Klinické skúšanie lieku prebieha vo viacerých fázach, ktorých osobitosti sú zhrnuté v nasledujúcej 

schéme. Len jedna z niekoľko tisíc molekúl, vyvinutých v laboratóriách, prejde úspešne všetkými 

fázami klinického skúšania a je registrovaná ako liek.  

 
  

James Lind, škótsky lekár, uskutočnil v roku 1747 prvé klinické skúšanie, ktorým potvrdil, že 

konzumácia citrusových plodov je účinnou prevenciou aj liečbou skorbutu, choroby spôsobenej 

nedostatkom vitamínu C. 

 

Na základe údajov Národnej databázy klinických skúšaní, na Slovensku momentálne prebieha viac 

ako 788 klinických skúšaní v rôznych indikáciách, vrátane onkologických indikácií, ako napríklad 

karcinóm pľúc, karcinóm prsníka, karcinóm prostaty,  kolorektálny karcinóm, leukémie, lymfómy, 

kachexia u onkologických pacientov. 

(zdroj: Index of /verejne/Zoznam_klinickeho_skusania (sukl.sk)) 

https://www.sukl.sk/buxus/docs/Klinicke_skusanie_liekov/Pokyny/Definicie_najdolezitejsich_pojmov_KS_1_7_2017.pdf
https://www.sukl.sk/verejne/Zoznam_klinickeho_skusania/
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Každé klinické skúšanie musí byť vopred schválené regulačniu autoritou a  etickou komisiou. Každý 

účastník klinického skúšania musí byť riadne poučený skúšajúcim lekárom (lekár zodpovedný za 

klinické skúšanie na pracovisku zdravotníckeho zariadenia, kde sa klinické skúšanie vykonáva) a vôľa 

zúčastniť sa klinického skúšania musí byť slobodná. Toto sa dokumentuje podpísaním formulára 

informovaného súhlasu. 

Zadávatelia klinických skúšaní majú povinnosť zverejňovať výsledky klinických skúšaní v databáze 

EudraCT EudraCT Public website - Home page (europa.eu) do jedného roka od ukončenia klinického 

skúšania.  

Viac informácií o prebiehajúcich klinických skúšaniach pre onkologických pacientov je dostupných 

na webovej stránke Klinické onkologické skúšanie | NOISK.sk. Na stránke sú prehľadne zobrazené 

prebiehajúce klinické skúšania v SR aj s informáciou, či sú určené pre dospelú alebo detskú populáciu. 

Dostupná je tu aj brožúrka a video, ktoré obsahujú informácie, ktoré by mal(a) pacient(ka) o klinickom 

skúšaní vedieť. 

 

Spracovala: MUDr. Ľudmila Kutáková, konzultant NOI pre epidemiológiu  

Dňa: 18.05.2024 

https://eudract.ema.europa.eu/
https://www.noisk.sk/pacient/klinicke-skusania

