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Udziat pacjenta w onkologicznym badaniu klinicznym -
droga od rekrutacji do zakonczenia udziatu w badaniu

Badania kliniczne to badania naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych i farmakologicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu produktéw leczniczych. W czasie
ich realizacji sprawdza sie, czy dana substancja, ktéra w przysztosci stanie sie lekiem, jest skuteczna
i bezpieczna podczas stosowana przez pacjentéw chorujgcych na dang chorobe oraz czy jest lepsza od
juz dostepnych terapii. Badania kliniczne stanowig niezwykle wazng gataz medycyny, w bezposredni
sposob przyczyniajac sie do rozwoju nauki, praktyki lekarskiej oraz innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego. Ponadto, wyniki badanh sa wazng sktadowg decyzji refundacyjnych, pozwalajac tym
samym na wszechstronng optymalizacje systemu ochrony zdrowia. Kazda nowo odkryta czgsteczka,
ktdra w przysztosci ma szanse zosta¢ dopuszczona do obrotu i udostepniona pacjentom jako lek, musi
zostac zweryfikowana podczas badan klinicznych.

Nad bezpieczehstwem pacjenta biorgcego udziat w badaniu stale czuwa wykwalifikowany zespot
specjalistéw, sktadajacy sie m.in. z lekarzy, pielegniarek i koordynatoréw. Wszystkie badania podlegajg
Scistym regulacjom prawnym i mogg sie rozpocza¢ dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej i otrzymaniu zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Dodatkowo, realizacja badania opiera sie o zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP), ktére stanowig miedzynarodowy standard
etyczny i naukowy w zakresie planowania, dokumentowania i ogtaszania wynikow badan klinicznych.

Polski rynek badan klinicznych od kilku lat notuje dynamiczne wzrosty, szczegdlnie w obszarze badan
niekomercyjnych, a polscy pacjenci zyskujg coraz wiekszy dostep do przefomowych terapii. Jest to
szczegolnie istotne dla tych chorych, ktérym obecnie stosowane leczenie nie przynosi oczekiwanych
efektow.

MOJ UDZIAt. W BADANIU

Aby wzig¢ udziat w badaniu klinicznym, pierwsze kroki nalezy skierowac do lekarza prowadzacego lub
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i porozmawiac na temat mozliwosci uczestnictwa. Alternatywg
jest skorzystanie z internetowych wyszukiwarek badan klinicznych. Poprzez odpowiednie
przefiltrowanie wynikéw otrzymamy nazwe osrodka, ktdry prowadzi interesujgce nas badanie. Proces
rekrutacji do badania rozpoczyna wizyta kwalifikacyjna, podczas ktdrej przeprowadzany jest wywiad
lekarski z pacjentem oraz dokonuje sie szczeg6towej oceny jego stanu zdrowia. Potencjalny, przyszty
uczestnik badania ma tez okazje zapoznac sie z istotnymi informacjami na temat badania. W dalszej
kolejnosci, jesli nie ma przeciwwskazan, zostaje przeprowadzony proces udzielenia $wiadomej zgody
na uczestnictwo w badaniu, konczacy sie, w przypadku wyrazenia checi uczestnictwa, podpisaniem
formularza swiadomej zgody. Dokument stanowi potwierdzenie, ze pacjent posiada wiedze na temat
badania, ryzyka i korzysci z nim zwigzanych oraz w petni Swiadomie i dobrowolnie podjat decyzje.



Nastepnie przeprowadzane s badania diagnostyczne, ktore pozwalajg zweryfikowac, czy wszystkie
okreslone w protokole badania klinicznego kryteria, niezbedne do wigczenia pacjenta do badania, s
spetnione (tzw. kryteria wigczenia). Dodatkowo zesp6t badawczy na podstawie wynikéw badan
weryfikuje obecnos¢ lub brak czynnikéw, ktére uniemozliwiatyby udziat w badaniu (tzw. kryteria
wytgczenia).

Po pomysinym przejsciu tego etapu, pacjenci, juz jako zakwalifikowani uczestnicy badania, przewaznie
dzieleni s na dwie grupy - sa poddani randomizacji. Osoby z pierwszej grupy (grupa badana) beda
otrzymywaty badang substancje czynng, z drugiej (grupa kontrolna) natomiast standardowa terapie
lub placebo. Bardzo czesto badania kliniczne charakteryzujg sie tzw. podwdjnym zaslepieniem -
zardwno uczestnicy jak i badacz nie wiedzg, czy dana osoba otrzymuje badang substancje, czy tez jest
w grupie kontrolnej. O doktadny przebieg procesu podziatu i zaslepienia badania nalezy zapytac
badacza przed podpisaniem Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Po pomysinej rekrutacji
i randomizacji pacjenci rozpoczynaja etap regularnych wizyt w osrodku badawczym zgodnie
z harmonogramem. Mogg mie¢ one forme ambulatoryjng (uczestnik przyjezdza na kolejne
wyznaczone wizyty) lub forme stacjonarng (uczestnik przebywa stale przez wyznaczony czas w
osrodku badawczym). Podczas ich trwania, zgodnie z zaleceniami lekarza oraz protokotem badania,
wykonywane sg okreslone procedury, a pacjenci otrzymujg badany produkt leczniczy lub standardowa
terapie. Badanie moze byc¢ realizowane przez kilka lat i zakohczy¢ sie zgodnie z przedstawionym
w protokole harmonogramem. W kazdej chwili pacjent moze jednak bez podania przyczyny
zrezygnowac z dalszego udziatu badaniu.

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