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22Badania kliniczne, a standardowa opieka medyczna -
- czym jest btedne przekonanie terapeutyczne?

Decyzje pacjentéw o udziale w badaniach klinicznych determinuje wiele czynnikéw. Dla wielu z
nich kluczowa motywacja jest nadzieja na uzyskanie korzysci z udziatu w takim badaniu,
zwltaszcza w sytuacji, gdy tradycyjne metody leczenia s ograniczone. Przykladem mogg by¢
pacjenci, u ktérych wykryto zaawansowane nowotwory. Problemem staje sie jednak
niezauwazanie przez pacjentéw réznicy pomiedzy badaniami naukowymi, a standardowg opieka
medyczng, ktére okreslane jest mianem ,btednego przekonania terapeutycznego” (z ang.
therapeutic misconception). Zjawisko to poteguje fakt, ze czesto standardowa opieka medyczna
i badania kliniczne prowadzone sg w tym samym szpitalu i/lub przez tego samego lekarza.

Pierwszy raz zjawisko btednego przekonania terapeutycznego zostato opisane przez
amerykanskiego psychiatre Appelbauma latach 80 ubiegtego wieku. Pacjenci z zaburzeniami
psychicznymi zostali wigczeni do badan, ktore obejmowaty randomizacje*, grupy kontrolne
otrzymujgce placebo* oraz procedury zwigzane z podwdjnie Slepa proba*. Badacze zauwazyli, ze
wielu uczestnikéw, z ktédrymi przeprowadzono wywiad, nie bylo $wiadomych z losowego
przydziatu do grup, myslac, ze badany produkt zostat im przypisany na podstawie tego, co byto
dla nich najkorzystniejsze. Stwierdzono, ze pacjenci nierozumiejgcy celu badania klinicznego,
nie sy odpowiednio przygotowani do ryzyka jakie mogq nies¢ procedury badawcze, w
poréwnaniu do indywidualnej opieki zdrowotnej. Kluczowym elementem $wiadomej zgody na
udziat w badaniach klinicznych jest zrozumienie, ze badania kliniczne to nie to samo, co leczenie.
Kiedy wiec mozemy uznac, ze mamy do czynienia z btednym przekonaniem terapeutycznym u
uczestnika badania?

Mozna wyrézni¢ dwie sytuacje:

1. Gdy uczestnik badania klinicznego uwaza, ze procedura badawcza, ktérg zostat objety podczas badania klinicznego jest spersonalizowana opieka
dostosowang do jego osobistych korzysci.

2. Gdy uczestnik badania klinicznego ma "nieuzasadnione" oczekiwania co do prawdopodobieristwa uzyskania indywidualnej korzysci z udziatu w
badaniu.

Nieporozumienia dotyczace ryzyka i korzysci wynikajgcych z udziatu w badaniu klinicznym moga
mie¢ rézne podioze. Jednym z nich s reklamy i zwigzana z nimi promocja badan klinicznych,
mowigce jedynie o korzysciach wynikajgcych z udziatu w takim badaniu, przekonanie, ze
innowacyjne metody sg zawsze lepsze od leczenia metodami standardowymi, czy obawa przed
$miercig lub utratg zdrowia w wyniku choroby, co moze wykluczy¢ rozwazanie nad ryzykiem,
jakie wigze sie z udziatem w takim badaniu. Btedne przekonanie terapeutyczne wynika¢ moze



réwniez z niedostatecznej wiedzy medycznej czy naukowej pacjenta oraz niezrozumiatego
sposobu opisu badania i doboru skomplikowanych stéw przez badacza. Dlatego nalezy doktadac
wszelkich staran, aby pacjent rozumiat czym jest badanie kliniczne, a czym standardowa opieka

medyczna. Réznice te zostaty zestawione w tabeli ponizej.

Badanie kliniczne

Standardowa opieka medyczna

Cel

Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
produktu badanego w praktyce medycznej. Badania
kliniczne przeprowadza sie, aby uzyskac uogdlniong
wiedze przydatng dla przysztych pacjentéw, a wiec aby
ustali¢, czy badany produkt i zwigzana z nim procedura
sg bezpieczne i skuteczne dla wiekszej grupy oséb
cierpigcych na okreslong chorobe.

Zapewnienie jak najlepszej opieki medycznej
dostosowanej do obecnych potrzeb
indywidualnego pacjenta. Standardowa
opieka medyczna koncentruje sie na
indywidualnych potrzebach w teraZniejszosci.

Finansowanie

Firmy farmaceutyczne, firmy biote-chnologiczne,
instytucje akademickie, osrodki badawcze

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub
indywidualnie przez pacjentéw.

Ramy czasowe

Zalezne od protokotu badania, ktéry musi by¢
skrupulatnie przestrzegany.

Wymaga podejmowania decyzji w cza-sie
rzeczywistym, zaleznych od indywidualnych
potrzeb pacjentow.

Zgoda

Wymaga pisemnej Swiadomej Zgody potencjalnego
uczestnika badania klinicznego.

Moze, ale nie musi, wymagac pisemnej
zgody od pacjenta.

Pewnos¢ dotyczaca
skutecznosci

Bada produkty i procedury o niepotwierdzonej korzysci
dla pacjenta, potwierdzajac lub zaprzeczajac hipotezie
dotyczacej skutecznosci badanego produktu.

Stosuje produkty i procedury uznane za
bezpieczne i skuteczne.

Indywidualna dokumentacja medyczna nie jest
udostepniana opinii publicznej. Po zakon-czeniu badania

Indywidualna dokumentacja medyczna nie
jest udostepniana opinii publicznej.

Publikacja wynikéw klinicznego, publikowane w czasopismach medycznych
bez ujawniania danych poszczegdlnych uczestnikow

badania klinicznego.

Od czasu publikacji pierwszego artykutu na temat btednego przekonania terapeutycznego
przeprowadzono szereg badan, ktére koncentrowaty sie na analizie zrozumienia, oczekiwan, a
takze motywacji pacjentéw decydujgcych sie na udziat w badaniu. Zauwazono, ze wptyw na
brak zrozumienia celu badania moga miec takie cechy jak starszy wiek, nizsze wyksztatcenie
oraz sposdb przekazywania informacji o badaniu. Jednakze, w powyzszych badaniach nie
wykorzystano standaryzowanych pytan, nie sprawdzono zrozumienia przez pacjentéw takich
zagadnien jak badanie, leczenie czy cel badania,

a takze nie uzgodniono wspdinej definicji btednego przekonania terapeutycznego. Z tego
wzgledu interpretacja i poréwnywalnos¢ uzyskanych wynikdw byta kwestionowana, podobnie
jak wykorzystanie ich do poprawy procesu uzyskiwania $wiadomej zgody. Problemem stato sie
rowniez przyjecie jednej definicji celu badania, a wiec czy ma ono za zadanie pomoc tylko
przysztym pacjentom, czy jako dodatkowy cel mozna uzna¢ pomoc pacjentom aktualnie
biorgcym udziat w badaniu. Debata ta, ujawnita trudnos¢ stosowania ogdlnych ocen do bardzo
zréznicowanych projektéw badan.

W 2007 r. Henderson stworzyt definicje btednego przekonania terapeutycznego koncentrujgca
sie na zrozumieniu naukowego celu badan, niezaleznie od tego, czy istniejg inne dodatkowe
cele.



Btedne przekonanie terapeutyczne ma miejsce, gdy pacjenci nie rozumieja, ze zasadniczym celem badan klinicznych jest uzyskanie uogdlnionej
wiedzy, niezaleznie od tego, czy uczestnicy wigczeni do badania moga potencjalnie odniesc korzysci z udziatu w badaniu klinicznym.

Opracowano réwniez pie¢ wstepnych kryteridw, na podstawie ktdrych mozna przygotowac
odpowiednie pytania do potencjalnych uczestnikdéw badania klinicznego, tak aby
zminimalizowad ryzyko wystgpienia btednego przekonania terapeutycznego:

Kryterium 1. Cel naukowy

Badania kliniczne maja na celu uzyskanie mozliwej do uogdlnienia wiedzy oraz udzielenie
odpowiedzi na pytania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badanych produktéw
(potencjalnych lekéw) w celu ustalenia, czy moga one by¢ przydatne w opiece nad przysztymi
pacjentami.

Kryterium 2. Procedury badawcze

Udziat w badaniu, oprdcz interwencji medycznych wymaganych badaniem, moze obejmowac
procedury lub testy, ktére sg przeznaczone wytacznie do generowania wiedzy naukowej i ktére
w innej sytuadji nie sg niezbedne do opieki nad pacjentem.

Kryterium 3. Niepewnos¢

W przypadku produktéw badanych w ramach badan klinicznych istnieje mniejsza wiedza i
wieksza niepewnos¢ co do ryzyka i korzysci dla uczestnikéw badania, niz w przy-padku
standardowej opieki medycznej skierowanej do indywidualnego pacjenta.

Kryterium 4. Przestrzeganie Protokotu

Podawanie badanych produktéw opiera sie na Scisle okreslonej protokotem dawce,
harmonogramie oraz stosowaniu lub wytgczeniu innych lekdw.

Kryterium 5. Lekarz jako badacz

Lekarze pracujgcy w placdwkach opieki zdrowotnej zapewniajg leczenie, natomiast w
warunkach badania klinicznego sprawdzajg bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu badanego.

Zaznaczono jednak, ze pytania nalezy dostosowac do badanych grup, biorgc pod uwage réznice
wynikajace ze specyfiki badania, a takze grupy uczestnikow.



W badaniach klinicznych najwazniejsze jest bezpieczenstwo pacjenta oraz zabezpieczenie jego
praw, dlatego tak wazne jest, zeby pacjent do badania przystapit w peti Swiadomie oraz
dobrowolnie. Nalezy wiec zwrdci¢ szczegding uwage na to, aby pacjenci dobrze rozumieli cel
badan klinicznych oraz ryzyko wynikajgce z udziatu w takim badaniu, tym samym minimalizujac
mozliwos¢ wystgpienia bfednego przekonania terapeutycznego. Agencja Badan Medycznych we
wsp6tpracy z partnerami zaréwno z sektora publicznego jak i prywatnego doktada wszelkich
staran, zeby uswiadamia¢ pacjentéw czym jest badanie kliniczne, a czym standardowa opieka
medyczna. Z tego wzgledu powstat serwis informacyjny Pacjent w badaniach klinicznych
(PwBK), prowadzony w partnerstwie z nastepujacymi podmiotami: Fundacja Urszuli Jaworskiej,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce GCPpl, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Polski Zwigzek Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie
POLCRO, Polski Zwigzek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego - Krajowi Producenci
Lekéw, Naczelna Izba Aptekarska. Patronami projektu s3: Rzecznik Praw Pacjenta oraz
Ministerstwo Rozwoju i Technologii, a wspdtorganizatorem jest Ministerstwo Zdrowia.

W serwisie PwBK znajduje sie wiele przydatnych informacji oraz materiatéw edukacyjnych na
temat badan klinicznych. Mozemy znalez¢ m.in. odpowiedzi na pytania czym jest badanie
kliniczne, randomizacja czy placebo w badaniu klinicznym. Agencja Badan Medycznych
organizuje réwniez spotkania informacyjne dla pacjentéw z Ambasadorami badan klinicznych,
ktdrych celem jest budowanie swiadomosci pacjentéw na temat procesu powstawania nowych
lekdw i technologii medycznych, a takze wyjasnienie istoty i celu badan klinicznych. Jest to
réwniez czas, w ktérym pacjenci moga zadawac pytania specjalistom zwigzanym z badaniami
klinicznymi.

Agencja Badah Medycznych organizowata takze szkolenia kierowane do oséb ze Srodowiska
medycznego, ktérych celem jest m.in. poprawa komunikacji pomiedzy lekarzem, a pacjentem,
jak i réwniez nacisk, na to, aby informacje o badaniu zostaty przekazane potencjalnemu
uczestnikowi w sposéb klarowny i zrozumiaty. Z tego wzgledu powstata broszura pt. ,Pytania
pomocne w podjeciu decyzji o udziale w badaniu klinicznym” oraz Rekomendacje dla badaczy
dot. procesu uzyskiwania Swiadomej zgody.

Wiemy jak istotne sg Fundacje i Stowarzyszenia pacjenckie dziatajgce na rzecz pacjentéw, w
zwigzku z tym ABM zorganizowata warsztaty dla Fundagji i Stowarzyszen pacjenckich pt.
,Pacient w badaniu klinicznym”, podczas ktorych rozmawiano na temat doswiadczen i
watpliwosci z jakimi borykajg sie pacjenci bedacy pod opieka Fundacji i Stowarzyszen
pacjenckich. Efektem czego byta dyskusja na temat wypracowania jak najlepszych rozwigzan,
tak aby pacjent do badania przystapit w petni Swiadomie.

Minimalizowanie ryzyka wystapienia btednego przekonania terapeutycznego jest podstawg
Swiadomego przystgpienia pacjenta do badania klinicznego, dlatego tak jak w poprzednich
latach, dziatalnos¢ edukacyjna ABM bedzie sie skupia¢ na edukacji pacjentdéw oraz pracownikéw
ochrony zdrowia, organizujgc odpowiadajgce na ich potrzeby szkolenia oraz tworzac przydatne
materiaty. Najnowszym z nich jest Broszura pn. ,Badanie kliniczne, a standardowa opieka



medyczna”, w ktdrej przedstawione sg rdznie pomiedzy tymi dwoma zagadnieniami, a takze
przedmiot niniejszego artykutu.

Stownik

* Randomizacja — proces polegajacy na losowym przydzielaniu uczestnikéw badania do grupy
z produktem badanym lub do grupy kontrolnej otrzymujacej placebo.

* Grupa kontrolna otrzymujaca placebo — grupa uczestnikdw badania otrzymujaca aktywny lek
poréwnawczy lub placebo.

* Podwajnie Slepa préba — procedura polegajgca na tym, ze ani uczestnik, ani badacz, ani
zespdt badawczy nie wie do jakiej grupy terapeutycznej zostat przydzielony uczestnik badania, a
wiec czy otrzymuje produkt badany czy placebo.
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