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Bezpieczenstwo pacjenta w badaniach klinicznych

Badania kliniczne to badania naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu oceny danej interwencji
medyczne]. Dzieki nim mozliwe jest uzyskanie informacji, czy nowe, potencjalne leczenie jest
bezpieczne i skuteczne oraz czy jest lepsze od aktualnie dostepnych terapii. Badania prowadzi sie
rowniez w celu zidentyfikowania dziatah niepozadanych, $ledzenia wchfaniania, dystrybudji,
metabolizmu oraz wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych. Priorytetem
kazdego badania i nadrzednym elementem w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa jest
zapewnienie bezpieczenstwa i komfortu jego uczestnikom.

Standardy i regulacje prawne

Kazde badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie ze scisle okreSlonymi zasadami, opracowanymi
w postaci zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP) oraz regulacji prawnych
zaréwno krajowych, jak i miedzynarodowych. Wytyczne GCP stanowig ogdlnoswiatowy standard
etyczny i naukowy w zakresie planowania, dokumentowania i ogtaszania wynikéw badan klinicznych -
s swoistg publiczng gwarancjg wiasciwej ochrony praw oraz zachowania bezpieczenstwa i dobrostanu
0s6b uczestniczacych w badaniu, jak réwniez wiarygodnosci danych pochodzacych z badan.

Procedury zwigzane z rozpoczeciem badania

Zanim nowa substancja zostanie dopuszczona do obrotu mija od kilku do nawet kilkudziesieciu lat.
Proces rozpoczyna sie od koncepcji, ktdra oparta jest o potrzeby pacjentdw i wiedze na temat danej
choroby. Nastepnie tworzy sie czasteczki, poddawane szczegbtowej analizie podczas badan
podstawowych - laboratoryjnych oraz przedklinicznych in vitro i in vivo, z udziatem zwierzat. Ich celem
jest przede wszystkim weryfikacja dziatan biologicznych powodowanych przez czasteczki, ocena
toksycznosci i uzyskanie podstawowych informacji dotyczacych bezpieczehstwa. Pozytywne wyniki
tego etapu pozwalajg na kontynuacje badan z udziatem ludzi.

Przed rozpoczeciem badania klinicznego niezbedne jest uzyskanie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL) oraz pozytywnej opinii
niezaleznej Komisji Bioetycznej. Gtdéwnym zadaniem URPL jest wydanie pozwolenia narozpoczecie
badania klinicznego zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami oraz kontrola, czy zabezpieczone sg prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicznego. Komisja Bioetyczna dba o to, aby
badanie kliniczne nie naruszato godnosci, autonomii, praw i bezpieczenstwa uczestnikéw badania oraz
zespotu badawczego, byto realizowane zgodnie zprawem oraz zasadami etyki, a korzysci dla pacjenta
przewyzszaty potencjalne ryzyko.



State monitorowanie bezpieczenstwa

Aby pacjent mégt wzig¢ udziat w badaniu klinicznym musi podpisa¢ swiadomg zgode, czyli dokument
potwierdzajacy, ze w sposdb dobrowolny i przemyslany podjat decyzje o uczestnictwie. W trakcie
badania, nad bezpieczenstwem pacjenta czuwa wyspecjalizowany personel medyczny. Sa to przede
wszystkim lekarze specjalisci - badacze oraz pielegniarki, ktérzy zobowigzani sg do realizacji badania
zgodnie z jego protokotem, rzetelnego prowadzenia dokumentacji medycznej, nadzoru nad
przeptywem i zuzyciem badanego produktu leczniczego, zgtaszania i oceny wystepujgcych zdarzen
niepozadanych oraz statego monitorowania pacjenta. Badacz ma réwniez dostep do broszury, w ktérej
znajdujg sie wszystkie dostepne dane na temat badanego produktu leczniczego.

Dziatania i zdarzenia niepozadane

Potencjalne ryzyko dla pacjenta zwigzane jest z mozliwoscig wystgpienia dziatan i zdarzen
niepozadanych w zwigzku ze stosowaniem badanego produktu lub wykonywanymi w trakcie badania
procedurami. Dziatanie niepozgdane to jakakolwiek niepozadana i niezamierzona reakcja zwigzana
z podaniem badanego produktu w dowolnej dawce. Zdarzenie niepozgdane jest pojeciem szerszym,
dotyczy wszystkich incydentéw natury medycznej, wystepujgcych u osoby, ktorej podano produkt
badany, ale nie musi ono wykazywac zwigzku przyczynowego z podaniem produktu. Moze to wiec by¢
goraczka poprzedzajaca infekcje, ztamanie nogi przez uczestnika badania czy bdl gtowy wystepujacy
jako objaw nadcisnienia tetniczego. W trakcie badania klinicznego prowadzony jest staty nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, polegajacy na identyfikacji, zbieraniu, analizowaniu i ocenie zdarzen
niepozadanych. Jesli podczas badania wystapia niepozadane dziatania zwigzane z produktem
badanym, ktdre w ocenie sponsora narazajg uczestnikdw na wieksze ryzyko niz dotychczas opisane,
sponsor ma obowigzek przygotowac nowg wersje informacji oraz zgody na udziat w badaniu, ktéra
uwzglednia informacje o wystgpieniu dotad nieznanych dziatan niepozadanych. Pacjent moze w kazdej
chwili zakohczy¢ udziat w badaniu, jezeli uzna, ze lezy to w jego interesie. Rezygnacja z udziatu
w badaniu w czasie jego trwania nie pocigga za sobg zadnych konsekwencji. Obowigzkiem lekarza jest
zapewnienie dalszego leczenia, zgodnie z obowigzujgcymi standardami.

Nalezy pamietac, ze nie istnieje lek, ktorego stosowanie pozbawione jest ryzyka wystgpienia skutkow
ubocznych, a dzieki badaniom klinicznym mozliwe jest wykazanie, ze dana czasteczka charakteryzuje
sie akceptowalnym profilem bezpieczehstwa, czyli dodatnim stosunkiem korzysci terapii
do ewentualnego ryzyka z nig zwigzanego.

Artykut powstat w ramach obecnie prowadzonej kampanii spotecznej o charakterze informacyjno-
promocyjnym dotyczacej realizowanych projektdw B+R z dziedziny nauk medycznych, w tym z
obszaru onkologii. Kampania spoteczna jest realizowana przez Agencje Badan Medycznych oraz
finansowana ze srodkéw Ministra Zdrowia.
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