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Badania kliniczne to bardzo wazny element
rozwoju medycyny. Mogg pomaoc w leczeniu
choréb, w ktérych standardowe terapie
zawodza. Przyczyniajqg sie takze do postepu
medycyny oraz znalezienia lepszych rozwigzan
terapeutycznych dla setek pacjentow.

Co warto wiedzie¢ na temat
badan klinicznych?
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{ ) Czym jest badanie kliniczne?

Badanie kliniczne to kazde badanie naukowe prowadzone
z wudziatem ludzi, ktérego celem jest odkrycie Ilub
potwierdzenie skutkéw dziatania produktéow leczniczych[1].
Moze dotyczy¢ ono nowych lekéw, kombinacji lekowych,
technik zabiegowych lub badan diagnostycznych.
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Fazy badan klinicznych
Czym sie od siebie roznig?

Kolejne etapy badan klinicznych réznig sie od siebie miedzy
innymi iloscig zbieranych danych, liczbg uczestnikéw biorgcych
w nich udziat oraz czasem trwania.

Najczesciej badania
kliniczne dotycza nowych lekéw, dlatego na nich skupimy sie,
aby utatwi¢ zrozumienie réznic miedzy poszczegdlnymi fazami.

Faza O
Skupia sie na zebraniu jak najwiekszej ilosci
informacji o potencjalnie nowych terapiach.

7=\ . . 0 00
W tym etapie bierze udziat maksymalnie
kilkunastu uczestnikow. Zespoét badawczy
podaje pacjentom bardzo mata dawke leku,

aby upewni¢ sie, ze nie jest on szkodliwy.
Mikrodawki pozwalajg réwniez sprawdzi¢ jak

lek oddziatuje na organizm cztowiekal[2].
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Fazal
W tym etapie zazwyczaj bierze udziat
kilkudziesieciu ochotnikéw. Dawka podawanego
im leku stopniowo sie zwieksza w celu
znalezienia najwyzszej, ktéra nie powoduje
szkodliwych skutkéw ubocznych.
Podczas tej fazy:

e ustala sie bezpieczng dawke leku, ktérg mozna

podac pacjentom,

* poznaje sie mechanizmy dziatania leku,

e obserwuje sie skutki uboczne,

* sprawdza sie najlepsze drogi podania.

Fazall

Badania Il fazy sg zwykle dwa razy wieksze niz
badania fazy I. Moze w nich wzig¢ udziat nawet
300 ochotnikoéw z tg sama jednostkag chorobowa.
Trwaja od kilku miesiecy do 2 lat. Na tym etapie
ustala sie poziom dawki terapeutycznej,
czestos¢ dawkowania i bezpieczenstwo.
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Fazalll

Nowa terapie ocenia sie pod wzgledem
skutecznosci, bezpieczenstwa i wptywu na jakosé
zycia pacjentéw, porownujac ja do najlepszego
obecnie dostepnego leczenia (tzw. leczenia
standardowego). Badania tej fazy obejmuja nawet
do 3000 pacjentéw i trwajg od 3 do 5 lat.

Po pomysinym zakonczeniu trzeciej fazy badan
klinicznych firma farmaceutyczna moze ubiega¢ sie
o dopuszczenie leku do obrotu.

FazalV

Po rejestracji nowej terapii rozpoczyna sie IV faza badan
klinicznych. Wtaczani sg do niej wszyscy pacjenci otrzymujacy
dane leczenie. Podczas tego etapu ocenia sie diugoterminowe
skutki stosowania leku i nieznane wczesniej lub rzadkie dziatania

uboczne[3,4].
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Jak dotaczy¢ do badania klinicznego?

Udziat w badaniu klinicznym jest i
. Zanim jednak to nastgpi ochotnik musi przejs¢ etap
kwalifikacji oraz wypetni¢ niezbedna dokumentacje.

Rekrutacja <:>

Podczas wizyty rekrutacyjnej Badacz podejmuje decyzje o
witgczeniu pacjenta do badania klinicznego. W trakcie wywiadu
lekarz zbiera podstawowe dane o ochotniku. Jesli jest potrzeba,
zleca wykonanie niezbednych badan. Po zebraniu koniecznych
informacji podejmuje on decyzje o kwalifikacji ochotnika do

badania.

Warunki, ktére musza byc¢ spetnione, aby dana osoba mogta wzigé
udziat w badaniu nazywa sie kryteriami wiaczenia. Mogg one mieé
charakter demograficzny (wiek, pteé¢, pochodzenie) lub kliniczny

Kryteria wiaczenia i wytaczenia

(historia medyczna, parametry kliniczne, przyjmowane leki).

Kryteria wytaczenia okresdlajg, ktore cechy dyskwalifikujg
pacjentow jako kandydatéw do wziecia udziatu w badaniu.
Dotycza one przyczyn etycznych, praktycznych lub wynikajgcych
ze specyfiki badania (przyktadowo pacjent ma choroby
wspotistniejgce, ktére mogtyby prowadzi¢ do btednej interpretac;ji
wyhikow)[51].
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Jak dotaczy¢ do badania klinicznego?

(R

Dokument ten potwierdza dobrowolne

Formularz Swiadomej Zgody

wyrazenie zgody na udziat w badaniu
klinicznym. Jest bardzo waznym elementem
wymaganym przez etyczne i prawne normy w
wiekszosci krajow. Najczesciej formularz
Swiadomej Zgody sktada sie w formie pisemne;j,
jesli nie ma jednak takiej mozliwosci, to w
obecnosci dwoch swiadkow([6].

Randomizacja <:>

Po wypetnieniu przez uczestnikéw formularza
Swiadomej Zgody rozpoczyna sie badanie
kliniczne. Aby zagwarantowac rzetelnosé¢ wynikow,
w niektérych badaniach stosuje sie randomizacje.
To losowy przydziat pacjentéw do jednej z dwdch
grup: kontrolnej lub badawczej.

W badaniach nierandomizowanych dzielenie
uczestnikdw do poszczegolnych grup nie jest
losowe[7].

-9 -



Procedury i standardy etyczne

E@ Bezpieczenstwo i wiarygodnos¢ wynikow

Bezpieczenstwo pacjentow oraz wiarygodnos¢
wynikow sg kluczowe w badaniach klinicznych. W celu ich
zapewnienia, badania kliniczne prowadzi sie zgodnie z
wytycznymi i standardami etycznymi. Catos¢ monitorujg
niezalezne komisje etyczne i organy regulacyjne.

AN
@ Protokoét badania klinicznego

To dokument zawierajacy plan postepowania, opis
przebiegu i analizy wynikéw oraz wszelkie warunki badania
klinicznego. To w nim znajdujg sie kryteria witaczenia i
wytaczenia, ktére okreslaja zasady rekrutacji ochotnikow
oraz wytyczne dotyczace sposobu zbierania i
dokumentowania danych medycznych przez Zespot
badawczy.

Protokoét tworzy sie przed rozpoczeciem badania. Musi
spetnia¢ normy zgodne z zasadami Dobrej Praktyki

Klinicznej, a jego akceptacji dokonuja komisje bioetyczne.




Osrodek badawczy

Badania kliniczne odbywaja sie w Scisle okreslonych

i odpowiednio wyposazonych placéwkach. Moga to by¢é
szpitale, uniwersytety lub gabinety lekarskie. Kazdy Sponsor
ma witasne, okreslone w Protokole, kryteria dotyczace
wyboru osrodkéw badawczych, z ktéorymi bedzie
wspoétpracowac.

Strony bioragce udziat w badaniu klinicznym:
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Gtéwny Badacz - nadzoruje wszystkie aspekty badania,
kieruje rekrutacjg ochotnikéw i sporzadza Protokot.
Moze to by¢ lekarz lub lekarz-dentysta.

Zespot badawczy - sktada sie z lekarzy, pielegniarek i
innych  pracownikéw stuzby zdrowia. Pomaga
Badaczowi w opiece nad pacjentami i koordynowaniu
przebiegu badania.

Sponsor - podmiot odpowiedzialny za rozpoczecie,
przeprowadzenie i finansowanie badania klinicznego.
Moze nim by¢ osoba, firma lub organizacja.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych - ta instytucja
odpowiada za nadzér badan klinicznych w Polsce oraz
rejestracje nowych terapii.

Komisja Bioetyczna - zajmuje sie opiniowaniem i
weryfikacja przebiegu badania zgodnie z Protokotem.
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Zalety udziatu
w badaniu klinicznym

Udziat w badaniu klinicznym
to wiele korzysci dla uczestnikéw.

Zaliczamy do nich miedzy innymi:

e dostep do nowych i innowacyjnych terapii,

* statg, specjalistyczng opieke medyczna,

* mozliwos¢ przyczynienia sie do rozwoju medycyny
i pomocy innym pacjentom,

* bezpieczenstwo terapii wynikajace ze starannego
monitorowania przebiegu badania klinicznego,

* regularne monitorowanie stanu zdrowia uczestnikow
badania,

e terminowe wykonywanie badan (nie trzeba czekac¢
w kolejkach),

e darmowe leczenie.
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Badania kliniczne w Polsce

Badania kliniczne w Polsce prowadzi sie na szeroka skale,
zarownho przez polskie, jak i miedzynarodowe firmy
farmaceutyczne i osSrodki naukowe. Co roku Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych rejestruje okoto 400 badan klinicznych.

Polska jest takze w europejskiej czotéwce pod wzgledem
sredniej liczby uczestnikow badan klinicznych[8].

\ \\




Technika stosowana w badaniach klinicznych, polegajaca na
ukryciu informacji o przypisaniu pacjentéw do grupy badanej lub
kontrolnej. Moze dotyczy¢ zaréwno uczestnikéw badania, jak i
cztonkow Zespotu badawczego oraz oséb odpowiedzialnych za
zbieranie i analize wynikow.

Substancja lub interwencja terapeutyczna, ktéra nie zawiera
aktywnych sktadnikéow, ale jest identyczna z badang terapig (na
przyktad pod wzgledem wygladu, smaku, czy sposobu podania).
Placebo stosuje sie w niektérych badaniach, aby umozliwié
okreslenie efektéw badanego leczenia oraz zwiekszenie
wiarygodnosci wynikéw. Nie jest ono stosowane w przypadku
badan, w ktorych nie bytoby to etyczne lub bezpieczne, jak w
przypadku choréb nowotworowych czy standéw zagrazajgcych
zyciu.

Dokument stuzgcy do zapisywania przez personel medyczny
informacji o pacjencie w trakcie badania klinicznego lub leczenia.
Zawiera informacje na temat stanu zdrowia, historii choroby,
przeprowadzonych badan i procedur medycznych oraz
stosowanych lekéw i innych terapii.

Miedzynarodowy standard zasad postepowania etycznego i
naukowego w projektowaniu, prowadzeniu, monitorowaniu badan
klinicznych i raportowaniu oraz archiwizowaniu danych. W Polsce
standardy GCP reguluje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
24. czerwca 2016 roku w sprawie wymagan w zakresie badan
klinicznych produktéw leczniczych dla ludzi.
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FAQ
Najczesciej zadawane
pytania

Chce wzig¢ udziat w badaniu
klinicznym - gdzie sie zgtosic¢?

Jesli interesuje Cie wziecie udziatu w badaniach klinicznych,
mozesz poszuka¢ organizacji lub osrodkéw badawczych
prowadzgcych badania kliniczne w Twoim regionie.

Aby utatwi¢ to zadanie pacjentom ze wskazaniami
onkologicznymi i hematologicznymi, ZbadajRaka.pl stworzyto
Rejestr. Dotaczenie do niego pozwala nam dobra¢ dla Ciebie
odpowiednie badanie kliniczne.

Czy udziat w rekrutacji do badania
klinicznego jest ptatny?

Zaréwno proces rekrutaciji, jak i uczestnictwo w kolejnych etapach
badania klinicznego jest catkowicie darmowe. Oznacza to, ze
uczestnik badania nie musi ptaci¢ za otrzymywany lek lub terapie,
dodatkowg diagnostyke wykonywang w ramach procedur
badania klinicznego, wizyty kontrolne, opieke zespotu
medycznego czy za pobyt w szpitalu.

Ponadto, jesli badanie wymaga dtuzszego pobytu w szpitalu lub
innych szczegdlnych kosztéow, organizacja prowadzgca badanie
moze zaoferowac¢ dodatkowe wynagrodzenie za czas i wysitek,
jaki wktadasz w udziat w badaniu. Informacje na temat przebiegu
badania i korzysci ptyngcych z uczestnictwa w nim, uzyskasz
przed podjeciem decyzji o wypetnieniu formularza Swiadomej
Zgody.
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Czy wyniki diagnostyki przeprowadzonej
w ramach badania klinicznego beda dla
mnie dostepne?

Tak, uczestnik otrzymuje wyniki dodatkowych badan
diagnostycznych (na przyktad badan obrazowych, czy morfologii
krwi) wykonywanych bezptatnie w ramach badania klinicznego.
Moga one by¢ przydatne dla pacjenta w przysztosci.

Kiedy moge ubiegac sie
o wydanie karty DiLO?

Karte Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego moze otrzymac
kazdy pacjent, jesli po wykonaniu badania diagnostycznego
istnieje podejrzenie wystagpienia nowotworu ztosliwego.
Wystawieniem tego dokumentu zajmuje sie lekarz POZ, lekarz z
poradni specjalistycznej lub ze szpitala, w ktérym byta
wykonywana diagnostyka.

Zielona karta DiLO jest jak priorytetowe skierowanie - pozwala
osobie z podejrzeniem nowotworu otrzymac szybsza diagnostyke
i leczenie onkologiczne, omijajac kolejki. Mozna jg dostaé réwniez
w sytuacji nawrotu choroby.

Czy moge poinformowac swojego lekarza
prowadzacego o braniu udziatu w badaniu
klinicznym?

Tak, informacja o udziale w badaniu nie musi byé objeta
tajemnica. Dodatkowo jesli Twdj lekarz chciatby dowiedzie¢ sie
wiecej o przebiegu badania i leczeniu jakie otrzymasz, moze
skontaktowac sie z Zespotem Badawczym.
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Jakich skutkéw ubocznych
moge sie spodziewac?

Skutki uboczne badania klinicznego moga rézni¢ sie w zaleznosci
od typu badania, testowanego leku Ilub procedury oraz
indywidualnych czynnikéw zdrowotnych uczestnika. Informacje
dotyczace mozliwych skutkdéw ubocznych uzyskasz juz w trakcie
pierwszej rozmowy rekrutacyjnej.

Czy w trakcie badania moge trafi¢ do grupy
pacjentéw otrzymujacych jedynie placebo?

W badaniach klinicznych z dziedziny onkologii ze wzgledéw
etycznych nie stosuje sie placebo. Kazdy pacjent ma
zagwarantowane leczenie. Uczestnicy nieotrzymujacy badanej
terapii, uzyskujg zazwyczaj leczenie uznane za standardowe.

Jak dtugo trwa badanie kliniczne?

Czas trwania badania klinicznego zalezy od wielu czynnikéw,
takich jak rodzaj badania, faza badania, liczba uczestnikow, cel
badania oraz ilos¢ wymaganych danych, ktére nalezy
skompletowaé. O przewidywany czas trwania badania, do ktérego
chcesz przystgpi¢, mozesz zapyta¢ Badacza podczas pierwszej
rozmowy kwalifikacyjnej.




Czy udziat w badaniu klinicznym jest
bezpieczny skoro otrzymywane leczenie
nie jest jeszcze przebadane?

Wprowadzenie kazdego nowego leku lub terapii do badan
klinicznych poprzedza sie wieloletnimi badaniami
przeprowadzanymi zgodnie ze $cisle okreslonymi wytycznymi.

S one monitorowane przez odpowiednie organy regulacyjne w
danym panstwie. W trakcie badania klinicznego kazdy uczestnik

pozostaje pod statym nadzorem Zespotu Medycznego, ktory przez
caty czas trwania badania monitoruje stan zdrowia pacjenta.

Skad wiedzie¢, do ktorej fazy
badania klinicznego dotgczam?

Zesp6t badawczy ma obowiagzek poinformowaé Cie o fazie
badania, do ktérej dotaczasz. Zazwyczaj odbywa sie to podczas
procesu rekrutacji.

Czy mozna zrezygnowac z badania
klinicznego w trakcie jego trwania?

Tak, zgodnie z zasadami etycznymi, kazdy uczestnik badania
kliniczhego ma prawo rezygnacji z udzialu w badaniu w
dowolnym momencie, bez podawania przyczyny.

Jesli zdecydujesz sie na rezygnacje, powiadom koordynatora
badania lub lekarza prowadzacego o swojej decyzji. W takim
przypadku Zespét poinformuje Cie o dalszym postepowaniu i
skutkach zwigzanych z rezygnacjg (na przyktad koniecznosci
odstawienia badanego leku).




Czy podczas trwania badania klinicznego trzeba
caty czas przebywaé¢ w osrodku badawczym?

Zalezy to od fazy badania klinicznego oraz od procedur
badawczych, ktére wykonywane sg z udziatem uczestnikow
badania. Niekiedy nie ma koniecznosci przebywania w osrodku
badawczym caty czas, ale moga wystapi¢ potrzeby regularnych
wizyt kontrolnych.

Zanim zdecydujesz sie na udziat w badaniu klinicznym, nalezy
doktadnie przestudiowaé plan badawczy oraz harmonogram
wizyt kontrolnych, aby dowiedzie¢ sie, jakie wymagania beda
natozone na Ciebie podczas badania.

Dlaczego wizyty w badaniach
klinicznych s3 tak czeste?

Regularne wizyty u lekarza, badania laboratoryjne, obrazowe i inne
badania pozwalaja monitorowaé reakcje organizmu na badang
terapie i zidentyfikowa¢ niepozadane skutki uboczne. Ich
czestotliwos¢ uzaleznia sie, miedzy innymi, od specyfiki badania i
rodzaju otrzymywanej procedury badawczej.

Czy bioragc udziat w badaniu klinicznym,
nadal moge by¢ leczony w ramach
Narodowego Funduszu Zdrowia?

Tak, uczestnictwo w badaniach klinicznych nie wyklucza
mozliwosci korzystania z opieki zdrowotnej finansowanej przez
NFZ. W niektérych przypadkach, uczestnictwo w badaniach
klinicznych moze by¢ czescig opieki zdrowotnej oferowanej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Z kim moge skonsultowac¢ swoje
pytania odnosnie badania?

Jesli interesujesz sie udziatem w badaniu klinicznym lub jestes juz
jego uczestnikiem i masz pytania lub obawy, najlepiej
skonsultowaé¢ je bezposrednio z osrodkiem badawczym lub
lekarzem prowadzacym badanie. W przypadku ogdélnych pytan i
watpliwosci dotyczacych procedur badawczych, mozesz réwniez
skontaktowaé¢ sie z lokalnymi Ilub krajowymi organizacjami
pacjenckimi.

Jesli nie zostane wiaczony do badania
klinicznego, jakie mam inne opcje leczenia?

Jesli nie dostaniesz sie do badania klinicznego, istnieje wiele
innych opcji leczenia, ktére mozesz rozwazy¢. Pierwszym krokiem
jest konsultacja z Twoim lekarzem, ktéory moze zaleci¢
odpowiedniag terapie lub skierowaé¢ Cie do specjalisty w danej
dziedzinie medycyny. Istniejg rézne metody leczenia - terapia
farmakologiczna, behawioralna, chirurgia i inne terapie
uzupetniajgce.

Czy badania kliniczne obejmuja
inne interwencje poza lekami?

Tak, badania kliniczne moga obejmowaé rézne rodzaje
interwencji. W zaleznosci od celu badania, mogg to by¢
urzadzenia medyczne, techniki chirurgiczne, terapie
behawioralne, terapie genetyczne i wiele innych.




Czy moje dane osobiste i dokumentacja
medyczna sg bezpieczne?

Twoje dane osobiste i dokumentacja medyczna sg chronione
podczas trwania badania i po jego zakonczeniu. Zesp6t Badawczy
musi przestrzega¢ wytycznych regulujgcych ochrone prywatnosci i
poufnosci informacji. Przed rozpoczeciem badania klinicznego
musisz udzieli¢ zgody na przetwarzanie Twoich danych, jednak sa
one nadal przechowywane i analizowane zgodnie z najwyzszymi
standardami bezpieczenstwa.
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