DODATEK PROMOCYJNY ZAWIERA WYEACZNIE MATERIALY PRZYGOTOWANE | POCHODZACE OD THE POINT

AL« POINT

ADANIAKUINIGZNE

NR 14 | 05.2019
thepoint.com.pl

. s

Odwiedz nasz blog
wpunktozdrowiu.pl

Temat numeru

Pacjent w badaniu klinicznym

Procedury zapewniajgce bezpieczenstwo

strona 2
%
Odpowiedzialna Swiadomos¢ Dostep
decyzja pacjenta do wiedzy
Korzysc aryzyko Niewystarczajaca edukacja Szansa na zmiany

strona 3 strona 3 strona 4



2 | THE«POINT

DODATEK PROMOCYJNY ZAWIERA WYEACZNIE MATERIALY PRZYGOTOWANE | POCHODZACE OD THE POINT

Bezpieczenstwo pacjenta
w badaniach Kklinicznych

Otle
historycznym,
procedurach
zapewhiajacych
bezpieczenstwo
prowadzenia
badandla
pacjentow, oraz
tymczymsji
jak przebiegaja
badania kliniczne
w Polsce,
opowiada

Dr Teresa
Brodniewicz.

Badania kliniczne
- Co to jest?

W ksiedze Daniela z | pol. Il wieku p.n.e. opi-
sane jest zdarzenie w trakcie ktérego Prorok
Daniel bedac mtodzierncem judzkim jest de-
portowany na dwoér Nabuchodonozora (krdla
perskiego). Tam przy pewnej okazji wykazuje
on, ze jesli mtodzi mezczyZni beda sie odzy-
wiali przez 10 dni tylko jarzynamii owocami,
to beda w lepszej formie niz ich rowiesnicy
bedacy na diecie krolewskiej sktadajgcej sie
poza warzywami i owocami rowniez z mie-
sach i wina. Od tej pory dieta mtodych ludzie
bedacych na dworze Nabuchodonozora
oparta jest o diete warzywno-owocowa.

Na tym przyktadzie historycznego wydarze-
nia mozemy przesledzi¢ zasade przebiegu
prostego badania klinicznego: w kontrolo-
wanych warunkach (pod nadzorem zespotu
medycznego) podawany jest produkt leczni-
czy (produkt badany) w celu zbadania jego
dziatania na cztowieka, a dokfadnie - okre-
Slenia profilu bezpieczenstwa i skutecznosci
tego leku.

Nastepnym milowym punktem po wydarze-
niach opisanych w Ksiedze Daniela, w historii
badan klinicznych byt rok 1747 (ponad 250
lat temu). W tym czasie marynarze marynarki
brytyjskiej umierali od szkorbutu wywotanego
brakiem witaminy C. Szkocki lekarz James
Lind podzielit 10 marynarzy na 5 grup i do-
tozyt do codziennej diety rézne produkty jak

Dr Teresa Brodniewicz

Prezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan klinicznych w Polsce GCPpl Prezes MTZ
Clinical Research Sp.z 0.0

cydr, musztarde, wode morska, ale réwniez
owoce cytrusowe. Dwadjka marynarzy ktéra
spozywata owoce cytrusowe, wyzdrowiata ze
szkorbutu. Wyniki tego badania byty powoli
wcielane w zycie.

Bardzo ciekawe byto badanie przeprowadzo-
ne w 1949 roku gdzie chorych na gruzli-
ce po raz pierwszy losowo przydzielono do
dwdch grup. Jednych poddawano dziataniu
promieni stonecznych, innym podawano any-
biotyk. Bezsprzecznie wykazano wtedy, ze
antybiotyk — streptomycyna - nie tylko jest
skuteczniejszym lekiem do leczenia gruZlicy
niz promienie stoneczne, ale rowniez catkiem
bezpiecznym.

Poktosiem afery z talidomidem, gdzie lek byt
w jednych krajach juz zabroniony, a w innych
podawany z powodu braku wiedzy o poten-
cjalnych tragicznych skutkach terapii, byto
uchwalenie w 1964 roku przez Swiatowe
Stowarzyszenie Lekarzy Deklaracji Helsinskiej
. W tym dokumencie ustalono podwaliny no-
woczesnego prowadzenia badan klinicznych
takie jak utworzenie funkcjonujgcej niezalez-
nie od lekarza — badacza Komisji Bioetycznej
oceniajgcej zasadnos¢ prowadzenia badania
klinicznego, jak tez koniecznos¢ formutowa-
nia protokotu projektu przed rozpoczeciem
badania.

Kolejnym bardzo istotnymiijuz bardzo wspdt-
czesnym wydarzeniem byto ustalenie etycz-
nego standardu jakim jest Dobra Praktyka
Kliniczna (DPK) ICH (Miedzynarodowej Konfe-
rencji ds. Harmonizacji) ustanowiona w 1996,
obowigzujgca w krajach Unii Europejskiej,
Stanach Zjednoczonych i Japonii  od 1997
roku, natomiast w Polsce od 2005 roku.

Aktualnie badania kliniczne w Polsce musza
by¢ prowadzone w zgodzie z obowigzujacy-
mi w UE i Polsce aktami prawnymi oraz ze
standardem etycznymi jakimi sg zasady DPK.
Wykaz wszystkich obowigzujgcych aktow

lnt ijego

bezpieczenstwo
saw centrum
uwagi catego
zespotu
medycznego
Zaangazowanego
w prowadzenie
badania
klinicznego

prawnych mozna znalez¢ na stronie Stowa-
rzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce (GCPpl).

Jak przeprowadza
sie badania kliniczne

Badania kliniczne sg bardzo skomplikowany-
mi dziataniami i z reguty trwajg bardzo dtugo.
Wynika to z ich kompleksowosci, faktu, ze
mamy tu do czynienia z ludzmi poddajgcymi
sie terapii bedacej w fazie badawczej, a row-
niez bardzo waznego i trudnego celu jakim
jest dostarczenie oczekujgcym pacjentom
lekdw bezpiecznych, skutecznych oraz wy-
sokiej jakosci.

Zanim dojdzie do pierwszego podania leku
pacjentowi, prowadzone sg badania w labo-
ratoriumnaukowym majgcymnaceluwstepne
okreslenie jego dziatania. Nastepnie przecho-
dzi sie do fazy badan na wybranych modelach
zwierzecych. Po zebraniu wszystkich danych
i poddaniuich analizie przez réznych specjali-
stéw, podejmowana jest decyzja czy lek moze
by¢ przekazany do dalszego testowania na
etapie badan klinicznych.

Do Urzedu Rejestracji Lekéw oraz Komisji
Bioetycznej sktada sie petng, dotychczas
dostepng dokumentacje dotyczaca bezpie-
czenstwa i skutecznosci czasteczki, oraz
projektu planowanego badania klinicznego
w celu uzyskania akceptacji na prowadzenie
dalszych testow. Dokumentacja ta jest wni-
kliwie oceniana przez specjalistow réznych
dziedzin.

Firma prowadzaca badania Kkliniczne na
Zlecenie (CRO) kontaktuje sie z Osrodka-
mi badawczymi i z lekarzami - badaczami i
wszyscy ustalajg plan dziatania. Nastepnie
przeprowadzane jest badanie zgodnie z pla-
nem opisanym w protokole i zatwierdzanym

przez odnosne wtadze. Przebieg badania jest
kontrolowany przez niezalezne od Osrodka
firmy CRO, po to by zapewni¢ wiarygodnos¢
danych. Dane uzyskane w trakcie badania sg
zbieraneianalizowane, celem ustalenia profilu
bezpieczenstwa i skutecznosci. Po analizie
wszelkich mozliwych danych podejmowana
jest decyzja odnosnie wprowadzenia leku do
aptek lub do szpitali.

Bezpieczenstwo
pacjentow

Pacjent i jego bezpieczenstwo sg w centrum
uwagicategozespotu medycznego zaangazo-
wanego w prowadzenie badania klinicznego.
Pacjent decydujac sie na uczestnictwo w ba-
daniu, ktére zawsze jest bezptatne a koszty
dojazddw sg zwracane, najpierw szuka infor-
macji na temat badan w réznych bazach da-
nych, dostepnych w Internecie, lub uzyskuje
propozycje od lekarza. W momencie gdy
wstepnie podejmuje decyzje, ze jest zaintere-
sowany danym badaniem, dostaje informacje
na temat badania: co to jest za lek ktéry by
przyjmowat, jakie badania zostaty na tym leku
wczesniej przeprowadzone, czy potencjalny
pacjent spetnia kryteria wigczenia do bada-
nia, czy ma czas na uczestnictwo w procedu-
rach badania, jakie bedg potencjalne korzysci
i ryzyka tego uczestnictwa. itd. Po uzyskaniu
dodatkowych informacji od lekarza, po roz-
wazeniu swoich mozliwosci oraz zaiprzeciw,
jesli pacjent podejmuije decyzje uczestnictwa,
podpisuje zgode na uczestnictwo w badaniu
w obecnosci lekarza — badacza. Nastepnie
poddany jest procedurom kwalifikacyjnym,
czyli jest przebadany wszechstronnie by moc
ustali¢ czy z jednej strony sie kwalifikuje i czy
czy z drugiej strony badanie bedzie dla nie-
go bezpieczne. Dopiero po zakwalifikowaniu
pacjent wchodzi do badania. Czyli uczest-
niczy we wszystkich procedurach badania
wymaganych przez protokét badania. Przez
caly czas uczestnictwa w badaniu jego bez-
pieczenstwo jest doktadnie monitorowe przez
lekarza. Jesli pacjent podejmuije decyzje wy-
cofania sie z badania — moze to zrobi¢ bez
podawania przyczyny.

Podsumowanie

Badania kliniczne sg rzadkg, ale godng roz-
wazenia alternatywg dla pacjentow szukaja-
cych pomocy, aw szczegolnoscidla tych kto-
rzy wyczerpalijuz wszystkie dostepne terapie
lecznicze w Polsce. Na swiecie aktualnie jest
prowadzonych ponad 50 tysiecy badan kli-
nicznych ktére rekrutujg pacjentéw, z tego
w Polsce okoto 1000. Badania w Polsce
w ciggu roku rozpoczyna okoto 30 tys. pacjen-
téw, adla pordwnania w Wielkiej Brytanii okoto
300 tys. Wiecejinformaciji o badaniach klinicz-
nych i uczestnictwu w nich mozna znalez¢:

- www.gcppl.org.pl

- www.pacjentwbadaniach.pl
- www.przyjaznebadania.eu

- www.clinicatrials.gov
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Dostep do badan
dla pacjentow z NZ)J

W polskich warunkach, gdzie
dostep do nowoczesnego
leczenia jest dla pacjentow

Z nieswoistymi zapaleniami
jelit (NZJ) ograniczony, badania
kliniczne sa dla nich szansg na
skorzystanie z lepszej terapii.

TEKST/ Dr hab. Matgorzata
Mossakowska

Prezes Honorowa Towarzystwa ,J-elita”
|

Z punktu widzenia chorych to najwieksza
zaleta uczestnictwa. Problemem jest jednak
to, ze brakuje ogdlnodostepnej strony inter-
netowej z baza danych na temat wszystkich
badan klinicznych w Polsce i prowadzacych
je osrodkow. Dzieki niej pacjent z okreslonag
chorobg mogtby szybko i tatwo znalez¢ ba-
danie, ktdre go interesuje najblizej swojego
miejsca zamieszkania i informacje o leku.
Jako organizacja pacjentéw od dawna po-
stulujemy stworzenie takiej strony. Kolej-
nym problemem jest to, ze informacje dla
pacjentéw na temat badan przekazywane
na pismie, sg zbyt obszerne, sformutowane
zbyt oficjalnym i kompletnie niezrozumiatym
jezykiem, natomiast te otrzymywane od le-
karzy sg dla nich niewystarczajgce. Czas na
podijecie decyzji bywa tez zbyt krotki. Pa-
cjent powinien mie¢ dostep do petnej wie-
dzy, zeby nie musiat jej szuka¢ w jezyku an-
gielskim na amerykariskiej stronie. Nie kazdy
zna jezyki obce. Do Towarzystwa ,J-elita”
zgtasza sie wielu chorych z NZJ z watpliwo-
Sciami, czy dane badanie jest bezpieczne,

czy majg szanse dostac¢ testowany lek i ja-
kie przystugujg im prawa. Nasze watpliwo-
$ci budzg tez czasami warunki, w jakich sg
prowadzone badania kliniczne Il fazy. Mam
na mysli osrodki, ktére nie dysponujg zaple-
czem szpitalnym, co moze stanowi¢ pro-
blem w razie wystgpienia u pacjenta dziatan
niepozadanych. Tych badan jako Towarzy-
stwo nie polecamy. Niekiedy zdarza sie row-
niez, ze chorzy, ktérzy nie odpowiadaja na
leczenie sg zbyt dtugo trzymani w badaniu
klinicznym i zbyt pdzno otrzymuja standar-
dowe leczenie. Nie jest tatwo w takiej sytu-
acji o informacije, czy otrzymywato sie lek,
czy placebo.

Chce jednak podkreslié, ze nasza ogdlna
ocena badan klinicznych jest zdecydowanie
pozytywna. Dlatego jako Towarzystwo ,J-e-
lita” staramy sie przekazywac pacjentom
Z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
i chorobg Lesniowskiego-Crohna informacije
na ich temat. StworzyliSmy nawet poswie-
cong im zaktadke na naszej stronie interne-
towej: j-elita.org.pl

Kampania edukacyjna
~Badania kliniczne

- blizej pacjenta”
bardzo dobrze wpisuje
sie w cykl dziatan
informacyjnych
Federacji

Pacjentow Polskich
prowadzonych

w temacie badan.

TEKST/ Marzena Nelken

Manager ds. projektéw Federacji
Pacjentow Polskich, Cztonek zarzgdu
European Patients Forum

Jako srodowisko pacjenckie, zrzeszone w Fe-
deracji Pacjentéw Polskich i reprezentujgce
pacjentow w calym kraju, jestesmy swiado-
mi, ze tylko dzieki badaniom nad nowymi czg-
steczkami oraz testowaniu ich dziatania mamy
szanse na innowacyjne srodki lecznicze oraz
leki na choroby uznane dzi$ na nieuleczalne.
To w gtéwnej mierze dzieki rozwojowi medy-
cyny dtugosé zycia ludzi w ostatnich dziesie-
cioleciach wydtuzyta sie w zauwazalny spo-
s6b. Dzi$ 50latka nie traktujemy juz jak osoby
starszej, zmienito sie nasze postrzeganie
i Swiadomos¢ dbania o siebie, zeby pozostac
w jak najlepszej formie przez wiele lat. Medy-
cyna wielu z nas utatwita zycie i wie to kazdy
kto cho¢ raz w zyciu miat biegunke lub silny
bdl gtowy, to dzieki medycynie nie chorujemy
masowo na ospe, krztusiec, to dzieki innowa-
cyjnosci udato sie wykonac setki skompliko-
wanych operacji i tym samym uratowac zycie

EDUKACJA

Tylko dzieki
badaniom nad
nowymi
czasteczkami
mamy szanse
na innowacyjne
srodki lecznicze
i leki

ludzkie. Ale leki to nie tylko ten cudowny efekt,
ktérego chwilowo oczekujemy. To réwniez ry-
zyko, ktére jestesSmy w stanie zaakceptowac
lub tez nie. Dlaczego Polacy z duzg rezerwg
przystepuja do badan klinicznych? Jest to
w gtéwnej mierze zwigzane z brakiem dosta-
tecznej wiedzy dotyczacej wiasnie korzysci
i ryzyka oraz bezpieczenstwa w badaniach
klinicznych. Federacji Pacjentéw Polskich
zalezy, zeby pacjenci byli jak najbardziej wy-
edukowani i w pemi swiadomie podejmowali
decyzje zwigzane ze swoim zdrowiem, dlate-
go bierzemy czynny udziat w kazdej kampanii
edukacyjnej zwigzanej z badaniami kliniczny-
mi. Jako cztonek europejskiej organizacji pa-
cjenckiej European Patients Forum aktywnie
realizujemy europejski program dotyczacy
budowania $wiadomosci pacjentdéw na temat
badan klinicznych EUPATI. Strona interneto-
wa www.eupati.eu stworzona przez naszych
europejskich partneréw zostata, m. in. dzieki
naszym zabiegom, przettumaczona na jezyk
polski i jest aktualnie jedynym petnym i wia-
rygodnym Zrédtem informacji nie tylko o ba-
daniach Klinicznych ale rowniez o catym pro-
cesie tworzenia nowych lekéw. Od momentu
powstania z wiedzy tam zawartej skorzystaty
tysigce uzytkownikdw w catej Europie.

Swiadomy
udziat pacjenta

TEKST/ Ewa Otdak

Dyrektor Departamentu Badan Klinic-
znych Produktéw Leczniczych, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

|

Pomimo ogromnego postepu w farmaciji
i medycynie wcigz nie potrafimy wyleczy¢
wielu choréb. W leczeniu chorych na nowo-
twory, choroby neurologiczne lub choroby
metaboliczne istnieje ogromne zapotrzebo-
wanie na skuteczng i bezpieczng farmakote-
rapie. Prawidtowo zaprojektowane badanie
kliniczne jest jedyng drogg do uzyskania
odpowiedzi na pytanie o skutecznosc¢ i bez-
pieczenstwo nowego leku. Obszar badan
klinicznych jest objety regulacjami, ktére
zapewniajg ~w maksymalnym mozliwym
stopniu bezpieczenstwo uczestnikow oraz
dopuszczenie do realizacji tylko takich pro-
jektow, ktére spetniajg najwyzsze wymogi
standardéw naukowych i etycznych. Zada-
nie to spoczywa na Komisjach Bioetycznych
oraz organach kompetentnych krajow czton-
kowskich Unii Europejskiej. W toku wydania
oceny dokumentacja badania klinicznego
jest poddana szczegdtowej ocenie. Przede
wszystkim oceniana jest zgodnos¢ doku-
mentacji z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz aktualnym stanem prawnym.
Przy wspotpracy z ekspertami z réznych
dziedzin analizowany jest stosunek przewi-
dywanych korzysci do ryzyka dla uczestnika
badania. Badanie kliniczne prowadzone jest
zgodnie z protokotem badania, ktéry szcze-
gotowo okresla monitorowanie bezpieczen-
stwa stosowanego leczenia. Dla pacjentdw,
ktorzy wykorzystali juz wszystkie dostepne

i’vykle

istotna jest

w petni Swiadoma
zgoda pacjenta

na udziat

w badaniu
klinicznym

metody leczenia, udziat w badaniu moze
by¢ jedyna szansg na korzys$¢ terapeutycz-
ng. Pacjenci uczestniczacy w badaniach
majg dostep do procedur medycznych
i diagnostyki na wysokim poziomie, udziat
w badaniach czesto oferuje mozliwosc
wykonywania szerokiego zakresu badan,
trudno dostepnego w standardowym le-
czeniu. Nalezy jednak pamieta¢, ze udziat
w badaniu klinicznym wigze sig z ryzykiem.
Przede wszystkim zastosowanie badanych
produktdw leczniczych o nieznanym w pet-
ni profilu bezpieczeristwa moze wywotywac
nieznane do tej pory dziatania niepozadane
a wyniki leczenia mogg by¢ gorsze niz w te-
rapii standardowej. Dlatego niezwykle istot-
na jest w petni swiadoma zgoda pacjenta
na udziat w badaniu klinicznym oraz szeroko
pojeta wiedza pacjentdw o specyfice badan
klinicznych produktéw leczniczych. Poten-
cjalni uczestnicy powinni by¢ swiadomi za-
réwno mozliwych korzysci, jak i trudnego do
oszacowania ryzyka zwigzanego z uczest-
nictwem w badaniu klinicznym.

Cukrzyca? Bél stawow?
Problemy kardiologiczne?
tuszczyca? AZS?

W przychodniach
Synexus bezptatne:

Pakiety badan krwi

Badania watroby FibroScan®

Konsultacje lekarskie

Szczegély: 22 163 27 68

< SYNEXUS

www.przychodniasynexus.pl

*w sktad pakietu badan krwi wchodza:
lipidogram, morfologia, kreatynina, glukoza,
hemoglobina glikowana, ALT, AST i albumina
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Szanse 1 wyzwania

Na temat wcigz niewystarczajgcej swiadomosci pacjentow w Polsce na temat
badan klinicznych i aktualnych wyzwaniach dla Polski opowiada Dariusz Olszewski.

TEKST/ Joanna Myrcha
|

Jaka role w kontekscie dostepu do
nowoczesnych terapii dla pacjentéw
w Polsce odgrywaja badania kliniczne?

Badania kliniczne bardzo czesto sg dla cho-
rych szansg na lepsze leczenie i poprawe
zdrowia, czasem na wyleczenie lub nawet
przezycie. Nalezy pamietac, ze nie ma pro-
stego znaku réwnosci pomiedzy badaniem
klinicznym i leczeniem. W przypadku wielu
badan i chordb jest jednak wysokie prawdo-
podobienstwo, ze pacjent osiggnie korzys¢
dzieki udziatowi w badaniu klinicznym. Kaz-
dy chory uczestniczac w badaniu klinicznym
znajduje sie pod baczng obserwacja lekarzy,
wysokiej klasy specjalistow oraz personelu
osrodka. Pacjent ma bezptatny dostep do
ponadstandardowej diagnostyki i korzysta
z najnowoczesniejszych lekéw, ktdre sa
w badaniu stosowane albo pordwnywane ze
soba. Zdarzaja sie sytuacje, ze te ponadstan-
dardowe badania pozwalajg szybciej wykry¢
inne, nieznane wczesniej schorzenia. Warto
tez pamietac, ze nie tylko poszczegolni pa-
cjenci, ale caly system opieki zdrowotnej zy-
skuje na badaniach klinicznych. Dotyczy to
chocby lepszych i bezpieczniejszych proce-
dur postepowania w szpitalach, podnosze-
nia standardéw zwigzanych z dokumentacja
medyczng i przenikaniem stosowanej w ba-
daniu praktyki do codziennego postepowa-
nia w osrodku.

Czy Polacy sa swiadomi istnienia prowa-
dzonych badan klinicznych w Polsce?

Dariusz Olszewski

Przewodniczacy Grupy ds. Badan Klinicznych
Infarma Redaktor Naczelny czasopisma
,Badania Kliniczne”

Poziom sSwiadomosci spoteczenstwa na
temat badan klinicznych jest u nas wcigz
niewystarczajgcy. Widze jednak, ze w ciagu
ostatnich lat stopniowo zmienia sie to na
lepsze. Coraz wiecej 0séb pyta o badania
kliniczne i interesuje sie nimi, coraz czesciej
mozemy obserwowac rzeczowa dyskusje na
temat badan klinicznych. Nadal jest jednak
duzo do zrobienia w tym obszarze.

Cieszy mnie to, ze stopniowo pojawia sie
coraz wigcej inicjatyw majgcych na celu sze-
rzenie rzetelnej wiedzy o tym, czym sa ba-
dania kliniczne. W listopadzie ubiegtego roku
wystartowata np. kampania ,Pacjent w bada-
niach klinicznych” (https:pacjentwbadaniach.pl) ,

ktorej celem jest edukacja pacjentéw. Po raz
pierwszy w tego typu projekt zaangazowaty
sie wspdlnie instytucje publiczne i prywat-
ne: Ministerstwo Zdrowia, Polski Fundusz
Rozwoju, Fundacja Urszuli Jaworskiej, Infar-
ma, Stowarzyszenie GCPpl - to tylko niektére
Z nich.

Wcigz jednak nietatwo jest choremu uzy-
ska¢ w jezyku polskim informacje o tym,
jakie badanie i gdzie jest w Polsce pro-
wadzone. Istniejgce bazy danych albo sg
w jezyku angielskim, albo zawierajg tyl-
ko czes¢ danych o badaniu. Pojawia sie
szansa na poprawe tej sytuacji - obecnie
czekamy na wdrozenie stosowania w Pol-
sce unijnego rozporzadzenie o badaniach
klinicznych nr 536/2014. Przewiduje ono
uruchomienie platformy z informacjami
o planowanych, prowadzonych i zakon-
czonych badaniach kliniczny oraz o ich
wynikach.

Czy Polska jest perspektywicznym kra-
jem w ujeciu prowadzenia badan klinicz-
nych?

Oczywiscie, ze tak. Badania kliniczne w Pol-
sce prowadzone sg od wielu lat, mamy do-
Swiadczonych lekarzy, doskonale wyposa-
zone osrodki, a w firmach prowadzacych
badania kliniczne pracuja wysokiej klasy
specjalisci. Jesli chodzi o pacjentéw, to na-
wet w poréwnaniu do innych panstw nasze-
go regionu takich jak np. Wegry czy Czechy
prowadzonych jest w Polsce s$rednio dwa
razy mniej badan w przeliczeniu na milion
mieszkancow.

Pomimo ze rocznie w Polsce rejestruje
sie okoto 450 nowych badan, to mamy
nadal ogromny potencjat i mam na mysli
nie tylko liczbe badan klinicznych czy ich
uczestnikdw. Wazne jest takze to czym
zajmujemy sie w badaniach klinicznych.
Coraz czesciej miedzynarodowe firmy far-
maceutyczne i badawcze decydujg sie na
lokowanie w Polsce swoich globalnych
dziatéw zarzadzania badaniami kliniczny-
mi.W Polsce jest tez bardzo mata liczba
badan niekomercyjnych w poréwnaniu do
innych panstw w Europie i tu takze tkwi
wielki potencijat.

Jaka jest droga pacjenta, ktory chciatby
zgtosic sie do udziatlu w BK? Czy pacjent
moze uzyskac¢ informacje o zarejestro-
wanych badaniach od swojego lekarza?

Chciatbym wyjasni¢, ze nie kazdy moze
wzig¢ udziat w badaniu klinicznym. Kazde
badanie ma bardzo precyzyjnie okreslo-
ne kryteria wtaczenia i wykluczenia. Tylko
lekarz prowadzgcy moze je prawidtowo
zweryfikowaé¢ w odniesieniu do chorego.
Wazne, aby pacjenci nie obawiali sie py-
tac¢ swoich lekarzy specjalistow czy lekarzy
pierwszego kontaktu, pod opieka ktérych
pozostajg, o mozliwos¢ wziecia udziatu
w badaniu klinicznym. Uzyskanie informaciji
o tym, gdzie moze by¢ wtasnie prowadzo-
ne odpowiednie dla chorego badanie jest
dla lekarza leczacego pacjenta znacznie
tatwiejsze. Lekarz potrafi tez najlepiej oce-
ni¢, kiedy jego pacjent bedzie miat mozli-
wos¢ odniesienia korzysci terapeutycznej
z udziatu w badaniu.

Istota badan klinicznych

Korzysci dla 0sob chorych wynikajgce z udziatu w badaniu klinicznym nalezy
rozgraniczyc na dwie grupy - te osobiste, dla uczestnika badania klinicznego
i te 0ogolne, populacyjne, bedqce udziatem wiekszych grup chorych.

W pierwszej grupie korzysci wyliczy¢ nalezy
dostep do bezptatnej oceny stanu zdrowia.
Kazdy udziat w badaniu klinicznym zaczyna
sie dla pacjenta skriningiem. Jest to okres,
w ktérym po podpisaniu formularza $wiado-
mej zgody na udziat w badaniu klinicznym,
historia medyczna uczestnika oraz jego bie-
Zacy stan zdrowia wyrazony badaniami labo-
ratoryjnymi, obrazowymi i badaniem fizykal-
nym podlega ocenie przez lekarza badacza.
Pacjent nie ma obowigzku przystgpienia do
przyjmowania substanciji badanej nawet jesli
wszystkie sprawdzane parametry potwier-
dzajg takg mozliwosc. Podkresli¢ nalezy, ze
czesto (w zaleznosci od wymagan protokotu
badania klinicznego) taki skrining stanu zdro-
wia uczestnika badania klinicznego obejmuije
obszary bardzo szczegdtowe, ktére na co
dzien nie sg przedmiotem zainteresowania
stuzby zdrowia.

Kolejng korzyscia, powiazang z tg pierwsza,
jest dostep do ustugi medycznej o podwyz-
szonym standardzie. Rozumiemy go poprzez
wspomniane wyzej wykonywanie badan
0 ograniczonym dostepie (jak niektore bada-
nia krwi, np. badanie w kierunku zarazenia
gruZlicg), nowoczesnych (jak niektére bada-
nia diagnostyki obrazowej czy innej zwigzane;j
znowoczesnymitechnologiami, np. Fibroscan
czy MRI PDFF), a takze poprzez podwyzszo-
ng jakos¢ kontaktu pacjenta z personelem
medycznym i administracyjnym osrodka ba-
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dawczego. W ramach podwyzszenia tego
standardu uczestnik moze liczy¢ na dtuzsze
niz w regularnym systemie ochrony zdrowia
wizyty, podczas ktérych bedzie wnikliwie
i szczegdtowo analizowany jego stan zdro-
wia, oraz na faktyczng realizacje prawa do
informacji o stanie zdrowia — profesjonalny
badacz ma obowigzek skierowac do pacjenta
kompletny przekaz podsumowuijgcy zebrane
informacje medyczne na kazdym etapie ba-
dania klinicznego i udzieli¢ wskazéwek do
dalszego postgpowania. Rowniez personel

pielegniarski osrodka, rejestracja i koordyna-
torzy badania, doktadajg wszelkich staran by
pacjent otrzymat catosc¢ niezbednej informac;i.
W wielu przypadkach, dodatkowg korzyscia
ptynaca z udziatu w badaniu Kklinicznym, jest
dostep do realnej nowoczesnej, cho¢ ciggle
eksperymentalnej, terapii konkretnej choroby.
Dziegje sie tak w szczegdinych sytuacjach, np.
kiedy badanie dotyczy czagsteczki o bardzo
zaawansowanym stanie wiedzy na jej temat,
co pozwala z wigkszg pewnoscia potwierdzié
jej bezpieczenstwo i skutecznos¢ juz na po-
czatku badania, lub w dziedzinie onkologii,
gdzie terapia eksperymentalna stanowi nie-
rzadko jedyng szanse wydtuzenia zycia lub
wyleczenia chorego. Kazdy chory, decydujac
sie na udziat w badaniu klinicznym, ma pra-
wo i obowigzek sam dla siebie oceni¢ (oczy-
wiscie przy wsparciu lekarza prowadzacego
badanie czy innych osdb), czy proponowany
program odpowiada w satysfakcjonujagcym
stopniu jego potrzebom terapeutycznym.
Czestym powodem podijecia przez pacjen-
ta decyzji ,na tak” jest swiadomos¢, ze lek
badany jest juz zarejestrowany lub niebawem
bedzie, ze jego profil bezpieczenstwa i sku-
tecznosci jest wystarczajgco dobrze poznany,
podobnie jak wysoka cena juz zarejestrowa-
nego leku wynikajgca z jego innowacyjnosci.
Dzieje sie tak nawet wowczas, kiedy badanie
polega na losowym i zaslepionym doborze
pacjentéw do grup z lekiem badanym i pla-
cebo, co jest najczestsza podstawg do dal-

szej oceny naukowej skutecznosci badanej
terapii. Pacjenci ktorzy np. wyczerpali moz-
liwosci zarejestrowanej terapii i nie osiagneli
satysfakcjonujgcych efektow leczenia, chet-
nie akceptuja ryzyko ,wylosowania” placebo.
Tu trzeba podkreslic, ze uczestnicy badan
klinicznych otrzymuja badane produkty cat-
kowicie bezptatnie, podobnie jak wszelkie
zwigzane z udziatem w badaniu procedury
diagnostyczne.

W kategorii korzysci populacyjnych, nalezy
podkresli¢ szczegodlnie kwestie rozwoju terapii
w chorobach ktére dotychczas pozostawaty
niemozliwe do leczenia lub ich leczenie byto
niesatysfakcjonujgce zaréwno dla lekarzy jak
i chorych. Ogromny trud podejmowany przez
setki tysiecy pacjentow — uczestnikdw badan
klinicznych na $wiecie, oraz zespotdw ba-
dawczych, prowadzi do rejestracji lekdw do-
stepnych nastepnie dla milionéw i miliardéw
ludzi cierpigcych i potrzebujgcych leczenia.
Kilkanascie nowych rejestrowanych rocznie
lekdw, wptywa znaczaco na naszg rzeczy-
wistos$¢, dajgc codziennie nowa nadzieje na
ulzenie chorym w ich cierpieniu. Przysztos¢
badan klinicznych jest jasna — doprowadza-
my do rejestracji leki coraz bezpieczniejsze,
coraz bardziej skuteczne, wykorzystujgce
najnowsze osiggniecia nauk technicznych
i wiedze o0 mechanizmach powstawania cho-
rob, ktdre beda pozwalaty na lepszy komfort
i dtuzsze zycie catej ludzkiej populacii.



