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Badania kliniczne - nadzieja dla pacjentow
onkologicznych

Istotnos¢ prowadzenia badan klinicznych w onkologii

Badania kliniczne to badania naukowe prowadzone z udziatem ludzi. Ich celem jest sprawdzenie czy
substancja, ktéra w przysziosci stanie sie lekiem, lub terapia, jest skuteczna i bezpieczna podczas
stosowania przez pacjentéw chorujgcych na dang chorobe i czy jest lepsza od juz dostepnych na rynku
metod. S3 jednym z najwazniejszych elementéw procesu dopuszczania nowego produktu leczniczego
do obrotu oraz decyzji refundacyjnych i w bezposredni sposdb przyczyniajg sie do rozwoju medycyny
oraz wysoce innowacyjnego przemystu farmaceutycznego. Kazdego roku dzieki badaniom klinicznym
do pacjentéw trafiajg nowe substancje lecznicze, zapewniajgc im dostep do czesto znacznie
korzystniejszych i bardziej zaawansowanych metod leczenia. Ponadto, badania kliniczne sg zrodtem
nadziei i szansy dla tych pacjentdw, u ktdrych wyczerpano inne mozliwosci terapeutyczne.

Choroby nowotworowe jako szczegdlne wyzwanie dla
wspofczesnej medycyny

Nowotwory zlosliwe s3 znaczacym i narastajgcym problemem zdrowotnym, spotecznym
i ekonomicznym, stanowigc jedng z gtéwnych przyczyn zgonéw w populacji Polski - w 2020 r.
powodem 21 % wszystkich zgondw byty choroby nowotworowej a wskaznik umieralnosci z powodu
nowotwordw ztosliwych w Polsce jest jednym z najwyzszych w krajach Organizacji Wspdtpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i wynosi 228 zgonéw na 100 tys. mieszkancow, przy Sredniej
wynoszacej 191 zgondw na 100 tys. populacii.

Onkologia to obszar medycyny, w ktérym prowadzonych jest najwiecej badan klinicznych. Z powodu
ztozonych i skomplikowanych schematéw terapeutycznych stale dostarcza wielu pytan i stanowi
wyzwanie dla badaczy i naukowcow. Odkrycie nowego leku onkologicznego nie jest fatwe, instytucje
naukowe i firmy farmaceutyczne badajg corocznie na hodowlach komérkowych do kilkudziesieciu
tysiecy zwigzkdw chemicznych majacych potencjalne dziatanie przeciwnowotworowe. Tylko kilka
z nich trafia do badan przedklinicznych, po ktdrych wybrana zostaje jedna lub dwie czgsteczki,
wykorzystane nastepnie w badaniach klinicznych. Innowacyjne substancje najczesciej cechujg sie
Wyzszqg skutecznoscia, lepszym profilem bezpieczenstwa i nierzadko dogodniejszg drogg i schematem
podania. Dzieki temu skroceniu moze ulec czas leczenia, a sam proces przebiega w sposdéb bardziej
komfortowy dla pacjenta. W terapiach onkologicznych najwieksze znaczenie ma przewaga korzysci
nad ryzykiem. Badacze poszukujg rozwigzan, ktére pozwalajg im minimalizowac dziatania niepozadane
jakie wystepuja np. przy podawaniu chemioterapii lub unikng¢ radykalnych zabiegdw operacyjnych
takich jak mastektomia w przypadku raka piersi. Przelomowe terapie mogg nie tylko zapewnic¢



catkowity powrdt do zdrowia, ale réwniez zachowac jakos¢ zycia po przebytej chorobie.

Korzysci wynikajgce z realizacji badan klinicznych

Pacjent decydujgc sie na udziat w onkologicznym badaniu klinicznym zyskuje dostep do nowoczesnych
i niefinansowanych terapii. Warto tu podkresli¢, ze proces refundacji dopuszczonego do obrotu leku
moze trwac od kilku do nawet kilkudziesieciu lat. Uczestnik badania nie tylko otrzymuije leki bezptatnie,
ale przechodzi réwniez szereg specjalistycznych badan diagnostycznych oraz jest pod statg opieka
lekarzy i zespotu badawczego.

Badania kliniczne majg réwniez znaczacy wptyw na system opieki zdrowotnej. Dzieki ich realizacji
Narodowy Fundusz Zdrowia oszczedza dziesigtki milionéw ziotych, poniewaz swiadczenia i procedury
wykonywane w ramach badania sg wspdffinansowane lub w catosci pokrywane przez sponsora.
Dodatkowo, system jest zasilany przez podatki i opfaty rejestracyjne wnoszone do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych (CEBK) i komisji bioetycznych. Oprécz korzysci finansowych badania przyczyniajg
sie do rozwoju kapitatu ludzkiego - polscy lekarze i naukowcy majg wieksze mozliwosci rozwoju
zawodoweqo i zyskujg dostep do globalnego know-how.

Nalezy podkresli¢, ze wszystkie badania realizuje sie wedtug Scisle okreslonych zasad. Oprécz
przestrzegania wielu krajowych i miedzynarodowych regulacji prawnych, badania przeprowadza sie
z zachowaniem wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP), ktére
stanowig miedzynarodowy standard etyczny i naukowy w zakresie planowania, dokumentowania
i ogtaszania wynikéw badan klinicznych. Zasady GCP sg swoistg publiczng gwarancjg wiasciwej
ochrony praw oraz zachowania bezpieczenstwa i dobrostanu oséb uczestniczacych w badaniu, jak
réwniez wiarygodnosci danych pochodzacych z badan.

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 Badan Medycznych oraz
finansowana ze Srodkdw Ministra Zdrowia.
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