
Κλινικές Δοκιµές
Οι κλινικές δοκιµές είναι ερευνητικές δοκιµές για ένα νέο φάρµακο ή θεραπεία ή
ιατροτεχνολογικό βοήθηµα ή συσκευή που διεξάγονται σε εθελοντές ασθενείς για να
προσδιοριστεί η θεραπευτική δόση, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια τους. Παράλληλα,
δεδοµένα από τις δοκιµές αυτές συχνά βοηθούν τους επιστήµονες να κατανοήσουν σε βάθος
παθοφυσιολογικούς µηχανισµούς της νόσου. 

Τα δεδοµένα που συλλέγονται στις κλινικές δοκιµές υπόκεινται σε ειδικές αξιολογήσεις από
Επιστηµονικές, Εγκριτικές και Δεοντολογικές Αρχές που αποφασίζουν για την έγκριση
κυκλοφορίας από τους Οργανισµούς Φαρµάκων, ενώ ορισµένες φορές φάρµακα που κυκλοφορούν
στην αγορά, µελετώνται σε µια νέα πάθηση ή για επιπλέον πληροφορίες αποτελεσµατικότητας
και ασφάλειας. Οι κλινικές δοκιµές που αφορούν την έρευνα και ανάπτυξη ενός νέου
φαρµακευτικού προϊόντος ακολουθούν µια κλιµακωτή ερευνητική διαδικασία (Φάσεις κλινικής
ανάπτυξης), η οποία επιτρέπει στους ερευνητές να θέτουν και να απαντούν ερωτήµατα µε τέτοιο
τρόπο ώστε να προκύψουν αξιόπιστες πληροφορίες σχετικά µε την ασφάλεια, την ποιότητα  και
την αποτελεσµατικότητα του φαρµακευτικού σκευάσµατος. Η κάθε φάση µιας κλινικής δοκιµές
εξαρτάται και βασίζεται στα ερευνητικά δεδοµένα από την προηγούµενη φάση, έτσι ώστε η υπό
δοκιµή θεραπεία να προχωρήσει στην επόµενη, µόνο όταν έχει αποδείξει ότι είναι τουλάχιστον
τόσο ασφαλής όσο η καθιερωµένη θεραπεία. Οι κλινικές δοκιµές συνήθως κατατάσσονται σε
τέσσερις Φάσεις:

Στις Δοκιµές Φάσης Ι, οι ερευνητές χορηγούν το νέο φάρµακο ή τη θεραπεία σε ένα µικρό αριθµό
ατόµων (20-80), για να εκτιµήσουν την ασφάλεια, να συλλέξουν δεδοµένα για το εύρος δοσολογίας
και να έχουν µια αρχική εκτίµηση για τις ανεπιθύµητες ενέργειες. Αν και κάποια δεδοµένα
αποτελεσµατικότητας µπορεί να συλλεχθούν κατά τη διάρκεια της φάσης αυτής, η αξιολόγηση
της αποτελεσµατικότητας δεν αποτελεί πρωταρχικό στόχο στη Φάση Ι.

Στις Δοκιµές Φάσης ΙΙ, το φάρµακο ερευνάται σε µια µεγαλύτερη οµάδα ασθενών (100-300), ώστε
να διαπιστωθεί η αποτελεσµατικότητα και να αξιολογηθεί περαιτέρω η ασφάλεια.

Οι Δοκιµές Φάσης ΙΙΙ, αποτελούν το τελευταίο βήµα για τη σχεδιασµένη αξιολόγηση του νέου
φαρµακευτικού προϊόντος, προτού κατατεθεί προς αξιολόγηση της άδειας κυκλοφορίας του από
τον οργανισµό Τροφίµων στις ΗΠΑ και τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων. Το υπό δοκιµή
φάρµακο χορηγείται σε µεγάλες οµάδες ασθενών (300-3 000) ώστε να επιβεβαιωθεί η
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αποτελεσµατικότητα σε σχέση µε τις υπάρχουσες καθιερωµένες θεραπείες και/ή το εικονικό
φάρµακο (placebo), να παρακολουθηθούν οι ανεπιθύµητες ενέργειες και να
συλλεχθούν πληροφορίες που θα επιτρέψουν την ασφαλή χρήση του φαρµάκου ή της θεραπείας.
Μόλις ένα φαρµακευτικό προϊόν αποδειχθεί ασφαλές και αποτελεσµατικό µετά τη δοκιµή Φάσης
III, τα αποτελέσµατα της δοκιµής κατατίθεται για έλεγχο στις αρµόδιες ρυθµιστικές αρχές σε
διάφορες χώρες για παραχώρηση άδειας κυκλοφορίας. Οι αρχές θα εξετάσουν την υποβολή και
εάν είναι αποδεκτή, δίνουν στον χορηγό έγκριση για την εµπορία του φαρµάκου.

Οι Δοκιµές Φάσης ΙV (µετεγκριτικές µελέτες) είναι επίσης γνωστές ως δοκιµές 
παρακολούθησης µετά την έγκριση φαρµάκου για να εξασφαλιστεί η µακροπρόθεσµη ασφάλεια
και αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου. Η παρακολούθηση της ασφάλειας έχει σχεδιαστεί για να
ανιχνεύσει τυχόν σπάνιες ή µακροπρόθεσµες ανεπιθύµητες ενέργειες σε πολύ µεγαλύτερο
πληθυσµό ασθενών και µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα από ό,τι θα ήταν δυνατό κατά τη διάρκεια
των κλινικών δοκιµών Φάσης Ι-ΙΙΙ.

Η επιτυχία των κλινικών δοκιµών εξαρτάται από την εθελοντική συµµετοχή των ασθενών. Οι
ασθενείς που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές έχουν ενεργό ρόλο στην φαρµακευτική τους
περίθαλψη, αποκτούν πρόσβαση σε νέες θεραπείες πριν αυτές διατεθούν ευρύτερα, και βοηθούν
ενεργά στην φαρµακευτική έρευνα. Οι κλινικές δοκιµές διεξάγονται σύµφωνα µε το νοµοθετικό
πλαίσιο που ισχύει σε κάθε χώρα σε συµφωνία µε διεθνή ηθικά και επιστηµονικά ποιοτικά πρότυπα
που αφορούν στο σχεδιασµό, τη διεξαγωγή, την καταγραφή και την αναφορά των αποτελεσµάτων
των κλινικών δοκιµών.

Υπάρχουν πολλές δικλείδες ασφαλείας, έτσι ώστε να προφυλάσσεται η καλή υγεία των
συµµετεχόντων σε µία κλινική δοκιµή. Το έντυπο πληροφόρησης και συγκατάθεσης κατόπιν
ενηµέρωσης παρέχει στους ασθενείς σφαιρική πληροφόρηση για τα οφέλη και τους κινδύνους
από την συµµετοχή στη δοκιµή. Εγκρίνεται πριν την έναρξη της δοκιµής από τους εγκριτικούς
οργανισµούς και την εγχώρια Εθνική Επιτροπή Δεοντολογίας (ΕΕΔ), µία οµάδα ατόµων,
αποτελούµενη συνήθως από ιατρούς, άλλους επιστήµονες και µη- ιατρικά µέλη, που στόχο έχει να
διασφαλίσει την προστασία των συµµετεχόντων στη δοκιµή και την διεξαγωγή της δοκιµής
σύµφωνα µε τους ηθικούς και νοµικούς κώδικες που διέπουν τις ιατρικές πρακτικές στην χώρα.
Το έγγραφο εξηγεί το σκοπό της δοκιµής, τα προσδοκώµενα οφέλη, τους γνωστούς κινδύνους και
τις ευθύνες του ασθενούς. Οι ασθενείς, αν επιθυµούν να ενταχθούν σε µία δοκιµή, πρέπει να
µελετήσουν προσεκτικά το έντυπο συγκατάθεσης και αφού λύσουν όλες τις απορίες τους µε τον
ερευνητή να υπογράψουν το έγγραφο. Η διεξαγωγή των κλινικών δοκιµών ενσωµατώνει επίσης
τη Διακήρυξη του Ελσίνκι, η οποία αναγνωρίζεται διεθνώς ως η βάση για τα ηθικά ζητήµατα τα
οποία προκύπτουν κατά τη διεξαγωγή δοκιµών σε ανθρώπινους πληθυσµούς καθώς και τη
Διακήρυξη του Ελσίνκι, για τα δικαιώµατα των ασθενών.
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Κλινικές Δοκιµές στην Ελλάδα

Οι νέες κλινικές δοκιµές κι αυτές που βρίσκονται σε εξέλιξη προσφέρουν σηµαντικά  οφέλη που
προσθέτουν:

Αξία προς τους ασθενείς: Οφέλη στην υγεία των ασθενών που συµµετέχουν σε κλινικές
δοκιµές για βέλτιστη θεραπεία και έγκαιρη πρόσβαση σε καινοτόµα φάρµακα και έµµεσα
οφέλη συνολικά για την ευρύτερη υγειονοµική περίθαλψη µε καλύτερες θεραπείες σε
ευρύτερο πληθυσµό ασθενών.
Αξία στην ερευνητική κοινότητα: Η επένδυση σε ερευνητές και επαγγελµατίες υγείας µε τη
διεξαγωγή κλινικών δοκιµών συµβάλλει στην αύξηση της επιστηµονικής και της
ακαδηµαϊκής έρευνας στη χώρα. Οι κλινικές δοκιµές ωφελούν την ερευνητική κοινότητα στο
εσωτερικό µιας χώρας µε τη διαµόρφωση περιβάλλοντος για υψηλού κύρους δηµοσιεύσεις
και διεθνείς συνεργασίες. Παράλληλα, οι επαγγελµατίες υγείας µε την εισαγωγή νέων
φαρµάκων στη θεραπευτική φαρέτρα έχουν τη δυνατότητα επιλογής της κατάλληλης
θεραπείας ανά περίπτωση.
Αξία στην ευρύτερη οικονοµία: Η συµµετοχή σε κλινικές δοκιµές µπορεί να αποφέρει
οικονοµικά οφέλη µε εισροή σηµαντικών κεφαλαίων στην Ελλάδα. Οι επενδύσεις της
βιοµηχανίας στις κλινικές δοκιµές έχουν θετική επίδραση στην οικονοµία της χώρας και
αποτελούν σηµαντική πηγή νέων θέσεων εργασίας, αύξησης της απασχόλησης στο εθνικό
σύστηµα υγείας µε ταυτόχρονη βελτίωση της οργάνωσης και του εξοπλισµού. Θα πρέπει να
σηµειωθεί ότι, οι αποζηµιώσεις των ερευνητών καταβάλλονται θεσµικά στους φορείς, η
διαχείρισή τους  γίνεται µε διαφάνεια µέσω των Πανεπιστηµίων, µέσω του Ειδικού
Λογαριασµού Κονδυλίων και Έρευνας – ΕΛΚΕ και του Ειδικού Λογαριασµού
Κονδυλίων Έρευνας και Ανάπτυξης – ΕΛΚΕΑ/ΥΠΕ που ανήκουν τα Νοσοκοµεία.

Στη διάρκεια των κλινικών δοκιµών οι συµµετέχοντες ασθενείς έχουν:

καλύτερη φαρµακευτική περίθαλψη
καλύτερη ιατρική φροντίδα χωρίς επιβάρυνση του ασφαλιστικού τοµέα και του νοσοκοµείου
πρώιµη πρόσβαση σε φάρµακα που δεν κυκλοφορούν ακόµα στην Ελλάδα
πρόσβαση σε καινοτόµα φάρµακα και σε «ορφανά» φάρµακα (για σπάνια νοσήµατα)
εντατικότερη απ’ ότι συνήθως παρακολούθηση των συµπτωµάτων και της κατάστασης της
υγείας του ασθενούς κατά τη διάρκεια της δοκιµής
δωρεάν επισκέψεις, διαδικασίες, εξετάσεις καθώς και φάρµακα, στο πλαίσιο της δοκιµής

Τοπικά, το 2023, διεξήχθησαν από τη Novartis 72 παρεµβατικές και µη παρεµβατικές κλινικές
δοκιµές δίνοντας πρόσβαση σε πάνω από 500 ασθενείς σε καινοτόµα φάρµακα. Οι δοκιµές
αφορούσαν τις εξής θεραπευτικές περιοχές:
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Καρδιολογία
Δερµατολογία και Ρευµατολογία
Νεφρολογία
Πνευµονολογία
Οφθαλµολογία
Νευρολογία
Ογκολογία
Αιµατολογία

Η φαρµακευτική έρευνα και ανάπτυξη στην Novartis πραγµατοποιείται από προγράµµατα του
Biomedical Research, επικεντρωµένη στην ανακάλυψη νέων φαρµακευτικών προϊόντων και «proof of
concept» δοκιµών φάσης ΙΙ καθώς και του Global Drug Development (GDD) που έχει στόχο την κλινική
ανάπτυξη φαρµακευτικών µορίων στα στάδια προ-κλινικής και κλινικής έρευνας. Στην Ελλάδα
πραγµατοποιούνται κλινικές µελέτες από το BR/GDD σε όλες τις θεραπευτικές κατηγορίες
δραστηριοποίησης της Novartis.

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις Κλινικές Δοκιµές, κάντε κλικ εδώ
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