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Jak przygotowac sie do udziatu badaniu klinicznym?

Powstawanie innowacyjnych terapii i wprowadzanie na rynek nowych lekdw jest wynikiem wieloletnie]
i czesto trudnej pracy badaczy, lekarzy i ekspertéw z réznych dziedzin nauki. Jedng z metod rozwoju
medycyny sg badania kliniczne. Udziat w nich to mozliwos¢ otrzymania dostepu do innowacyjnych
metod terapeutycznych, bezptatnej opieki Swiadczonej przez wysokiej klasy specjalistow,
systematyczna, szczegdtowa diagnostyka stanu zdrowia, mozliwos¢ wykonania darmowych testéw ale
rowniez okazja, by osobiscie przyczyni¢ sie do znalezienia nowych sposobow na zapobieganie,
diagnozowanie i leczenie chordb. Poszczegdlne badania réznig sie od siebie pod wzgledem czasu
trwania, stosowanych metod terapeutycznych czy wymagan stawianych przed uczestnikami.

Badania kliniczne - podstawowe informacje

Aby jakakolwiek nowa czgsteczka lub innowacyjna terapia mogta by¢ stosowana jako standardowa
metoda leczenia, niezbedne jest przeprowadzenie badan przedklinicznych oraz klinicznych.

Badanie kliniczne to zazwyczaj wieloletni, skomplikowany proces, ktéry sktada sie z trzech faz.
Pierwsza z nich stuzy do oceny bezpieczehstwa stosowania badanego produktu. Okreslona zostaje
potencjalna toksycznos¢, dawka minimalna i maksymalna oraz wszelkie cechy farmakologiczne.
Podczas drugiej fazy sprawdzana jest skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu badanego z
udziatem matej grupy uczestnikéw. Gdy nie ma przeciwwskazan do kontynuacji badania, rozpoczyna
sie faza trzecia - poprzedzajgca wydanie pozwolenia na dopuszczenie nowego leku do obrotu. W
czasie jej trwania potwierdza sie dziatanie leku w danej chorobie na duzej populacji pacjentéw.
Dokonuje sie wtedy ostatecznej weryfikacji bezpieczenstwa oraz skutecznosci terapii w poréwnaniu z
juz dostepnymi lekami.

Chce wzig€ udziat w badaniu klinicznym - co musze zrobic?

Jesli rozwazamy uczestnictwo, pierwszym krokiem jest sprawdzenie mozliwosci wziecia udziatu w
konkretnym badaniu. Aby je znalez¢, zaleca sie kontakt z lekarzem prowadzacym lub/i lekarzem
podstawowej opieki zdrowotnej oraz skorzystanie z internetowych wyszukiwarek badan klinicznych. Po
uzyskaniu informacji na temat interesujgcego nas badania i mozliwosci zakwalifikowania do niego,
mozemy przystagpi¢ do rekrutacji. Nalezy mie¢ Swiadomos¢, ze sama rekrutacja to czesto kilkuetapowy
proces, ktdry rozpoczyna sie wstepng weryfikacja, dokonang przez badacza na podstawie Scidle
okreslonych kryteriéw oraz szczegtowym wywiadem i okresleniem stanu zdrowia pacjenta.

Zadania pacjenta - podjecie Swiadomej decyzji o udziale w



badaniu

W przypadku braku przeciwwskazah do kontynuacji rekrutacji, nastepuje jeden z najwazniejszych, z
perspektywy pacjenta, etapdw - wyrazenie Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Sam termin
»Swiadoma zgoda” moze by¢ mylnie kojarzony ze zwyklym ,ztozeniem podpisu na formularzu”,
dlatego tak istotne jest pochylenie sie nad tym zagadnieniem.

Wyrazenie zgody to proces polegajacy na zapoznaniu sie pacjenta z szeregiem informacji zawartych w
rozlegtym, nawet kilkudziesieciostronicowym dokumencie - informacji dla pacjenta oraz formularzu
Swiadomej zgody. Dzieki temu pacjent zanim przystapi do badania, staje sie swiadomy przede
wszystkim korzysci oraz ryzyk jakie wigzg sie z udziatem w badaniu, wymagan logistycznych, jak np.
regularne pojawianie sie w osrodku na wizyty, czekajacych go procedur medycznych, zasad
wspbtpracy z osrodkiem, komunikacji z zespotem badawczym oraz otrzymywania rekompensaty za
poniesione

w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym koszty. O ile sponsorzy badan oraz zespoty badawcze sg
zobligowani do przygotowania i dostarczenia odpowiedniej jakosci materiatdow edukacyjnych oraz
udzielania rzetelnych, wyczerpujgcych odpowiedzi na pytania i watpliwosci pojawiajagce sie u
potencjalnych uczestnikdéw, kluczowe jest zaangazowanie samego pacjenta.

Odpowiednie przygotowanie do badania to réwniez czas poswiecony na rozmowy - z najblizszymi,
ktdrzy czesto posrednio wptywajg na proces decyzyjny, lekarzem prowadzacym posiadajgcym
aktualng, petng wiedze na temat stanu zdrowia oraz badaczem, czyli lekarzem prowadzacym badanie
kliniczne. Ma on obowigzek udzieli¢ szczegétowych informacji dotyczacych kazdego aspektu
zWigzanego z uczestnictwem w badaniu, ktory jest istotny dla pacjenta.

Celem wszystkich aktywnosci zwigzanych z procesem udzielania Swiadomej zgody jest to, aby pacjent
w petni racjonalnie, majac wiedze na temat planowanego przebiegu badania, stosowanych terapii,
korzysci, ryzyka, swoich praw i obowigzkdw, wyrazit che uczestnictwa w badaniu klinicznym,

Po wyrazeniu $wiadomej zgody na udziat w badaniu i przejsciu niezbednych badan i procedur, na
podstawie ktérych badacz podejmuje decyzje, pacjent moze zosta¢ wigczony do badania. Nalezy
pamietac, ze pacjent zawsze moze wycofa¢ swojg zgode na udziat w badaniu klinicznym na kazdym
jego etapie, bez podawania przyczyny.

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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