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„35. Każde badanie naukowe prowadzone z udziałem ludzi jeszcze 
przed rekrutacją pierwszego uczestnika musi być zarejestrowane w 
publicznie dostępnej bazie danych.”

„36. Badacze, autorzy, sponsorzy, redaktorzy i wydawcy mają 
moralne obowiązki związane z publikowaniem i 
rozpowszechnianiem wyników badań naukowych. [...]
Należy publikować lub w inny sposób udostępniać publicznie 
zarówno wyniki pozytywne jak i negatywne oraz wyniki 
nierozstrzygające. [...]

Deklaracja Helsińska Światowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA)
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Publikacja wyników badań:

kontekst bioetyczny i naukowy

www.gcppl.org.pl Kampania „AllTrials”
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Rejestry: EU Clinical Trials Register

www.clinicaltrialsregister.eu

www.gcppl.org.pl

Uruchomiony w 2011 r., obejmuje badania rozpoczęte po 1 maja 2004 r.

Tylko badania kliniczne interwencyjne, Z ośrodkami/ośrodkiem w UE/EOG

Tylko faza II do IV

Obejmuje wybrane pola z bazy EudraCT (baza niejawna)

Dane wprowadzają (przez EudraCT) odnośne agencje lekowe narodowe

Nie jest portalem
pierwotnie

dla pacjentów

Tylko w jęz.
angielskim

Zawiera (powinien)
streszczenia

wyników badań



Rejestry: ClinicalTrials.gov

www.clinicaltrials.gov

www.gcppl.org.pl

Rejestr amerykański, prowadzony przez U.S. National Library of Medicine. 

Zawiera bardzo wiele badań prowadzonych poza USA

Zawiera też badania fazy I, badania nieinterwencyjne, epidemiologiczne i inne

Pełni nieformalnie
rolę „rejestru
światowego”



Publikacja streszczenia wyników 

badania

www.gcppl.org.pl

Z dniem 21.07.2014 r. 
stało się obowiązkowe 

publikowanie 
streszczeń wyników 
europejskich badań 
klinicznych w bazie 

EudraCT

Dotyczy wstecznie 
wszystkich badań

z pozwoleniem
od 2004 r.

Termin publikacji:
do 1 roku po 

zakończeniu badania



Publikacja streszczenia wyników 

badania (przykład)

www.gcppl.org.pl
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Źródło: G. Zając, A. Pszczółkowska, AstraZeneca
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Clinical data sharing

w badaniach komercyjnych

www.gcppl.org.pl Portal „Clinical data” (https://clinicaldata.ema.europa.eu/)



Clinical data sharing

w badaniach komercyjnych

www.gcppl.org.pl Platformy konsorcjów/firm farmaceutycznych (przykłady)



Clinical data sharing

a badania niekomercyjne

www.gcppl.org.pl

„Clinical trials that begin enrolling

participants on or after 1 January 2019

must include a data sharing plan in the trial's registration.”

„Data sharing statements must indicate the following:

• whether individual deidentified participant data (including data dictionaries) will 

be shared (“undecided” is not an acceptable answer);

• what data in particular will be shared;

• whether additional, related documents will be available (e.g., study protocol, 

statistical analysis plan, etc.);

• when the data will become available and for how long;

• by what access criteria data will be shared (including with whom, for what types 

of analyses, and by what mechanism).”


