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Informacja o badaniach klinicznych dla pacjentow

CO TO SA BADANIA KLINICZNE?

Badania kliniczne sa prowadzone celem wprowadzenia nowych lekow lub metod leczniczych,
ktore byly by lepsze od obecnie istniejacych. Dzigki nim mozliwy jest staly postep w leczeniu
réznych chordb. Badania nowych lekéw rozpoczynane sa zawsze od doswiadczen na zwierzgtach,
a dopiero po uzyskaniu pozytywnych wynikdéw rozpoczynane sa badania na ludziach.

Badania kliniczne prowadzone sa w krajach, w ktorych placowki stuzby zdrowia
gwarantuja wysoka jako$¢ opieki medycznej. Sa to m. in. Stany Zjednoczone, Japonia, kraje
Europy Zachodniej a od kilkunastu lat rowniez Polska wraz z innymi krajami Europy Wschodnie;j.
Cel badania jest osiagnigty, jezeli dany lek Iub metoda lecznicza wykaze si¢ skutecznoscia
terapeutyczna 1 bezpieczenstwem stosowania. Wowczas mozliwa jest jego rejestracja i
wprowadzenie na rynek. Rejestracji dokonuja organizacje panstwowe jak np. w USA FDA (Food
and Drug Administration) - Agencja ds. Zywnoéci i Lekéw, a w Europie EMEA (European
Medicines Agency) - Europejska Agencja ds. Lekow.

FAZY BADAN KLINICZNYCH
Ze wzgledu na bezpieczenstwo badania na ludziach prowadzone sa w 4 fazach.

Fazal

Na tym ectapie nowy lek zostaje po raz pierwszy zastosowany u ludzi. Faza ta ma na celu
dostarczenie wstegpnych danych dotyczacych wptywu badanego leku na organizm (glownie
okreslenie tolerancji i bezpieczenstwa). Badania tej fazy przeprowadzane sa najczesciej na
niewielkiej grupie zdrowych 0séb (ochotnikow).

Faza Il

W tej fazie badany lek jest po raz pierwszy podawany osobom chorym. Gtownym celem badan I1
fazy jest okreslenie skutecznos$ci danej substancji w leczeniu okreslonego schorzenia oraz ustalenie
dawki terapeutycznej. Badania tej fazy prowadzone sa zwykle na grupie od kilkudziesigciu do
kilkuset chorych.

Faza III

Gdy wyniki badan z poprzednich etapdéw (I i1 II fazy) wskazuja, ze badana substancja wykazuje
spodziewany efekt kliniczny a bezpieczenstwo jej stosowania jest zadowalajace, lek wchodzi w 111
fazg¢ badan klinicznych. Celem badan tej fazy jest potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa
badanego leku na wigkszej populacji pacjentow. Wyniki tej fazy decyduja o tym, czy lek zostanie
zarejestrowany przez agencje ds. lekéw (jak FDA czy EMEA), tzn. czy zostanie wprowadzony na
rynek. W fazie tej bierze udziat od kilkuset do kilku tysiecy pacjentow. Badania tej fazy sa zawsze
wieloosrodkowe i1 prowadzone na terenie wielu krajow. W celu uwiarygodnienia badania oraz
obiektywnej oceny, badanie przeprowadzane jest zwykle na podwdjnie zaslepionej probie
kontrolnej. Oznacza to, ze zarowno lekarz prowadzacy jak i pacjent nie posiadaja wiedzy, kto jest
w grupie stosujacej badany lek a kto w grupie kontrolnej. Po zakonczeniu badania nastgpuje tzw.
,,0dslepienie” wynikow, czyli ujawnienie grup badanych i kontrolnych. Poréwnanie wynikow
leczenia w grupie, ktora zazywata badana substancj¢ do grupy kontrolnej pozwala na ustalenie, czy
przyszly lek jest skuteczny i bezpieczny. Dane te sa nastgpnie publikowane w literaturze
Swiatowe;.

Faza IV

Faza ta obejmuje dodatkowe badania po rejestracji produktu leczniczego. Ich celem jest

poszerzenie wiedzy na temat stosowania leku we wskazaniach, w ktorych lek ten zostat
zarejestrowany.
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PRZEBIEG BADANIA

- Przygotowanie do badania
- Okres wlaczania pacjentow
- Przebieg badania

- Bezpieczenstwo pacjenta

Przygotowanie do badania

- Zgoda Komisji Bioetycznej
- Osrodki prowadzace badania kliniczne
- Swiadoma zgoda pacjenta

Zgoda Komisji Bioetycznej

Warunkiem rozpoczgcia badania klinicznego jest jego akceptacja przez niezalezna Komisje
Bioetyczna. Komisja Bioetyczna zatwierdza protokot badania, ktory szczegdtowo okresla cele i
metodyke badania, kryteria doboru pacjentow, badania laboratoryjne, przebieg wizyt oraz
procedury bezpieczenstwa. Po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji, badanie musi réwniez zostaé
zatwierdzone przez Ministerstwo Zdrowia i zarejestrowane w CEBK (Centralna Ewidencja Badan
Klinicznych).

Osrodki prowadzace badania kliniczne

Badania kliniczne maja prawo przeprowadzaé wyspecjalizowane placowki medyczne dysponujace
wysoko wyspecjalizowana kadra lekarska i1 personelem pomocniczym. Za przebieg badania na
terenie osrodka odpowiedzialnos¢ ponosi tzw. Gltowny Badacz bgdacy wybitnym specjalista w
danej dziedzinie medycyny i odpowiednio przeszkolony w prowadzeniu badan klinicznych.

Zgoda pacjenta

Warunkiem wlaczenia pacjenta do badania klinicznego jest podpisanie tzw. ,,Swiadomej Zgody” na
udziat w badaniu. Jest to dokument zawierajacy szczegélowe informacje dla pacjenta majacego
uczestniczy¢ w badaniu dotyczace substancji badanej, jej dzialania i ew. dziatan ubocznych oraz
informacje dotyczace przebiegu badania, poszczegdlnych wizyt oraz wykonywanych procedur
diagnostycznych lub terapeutycznych. Chory ma zawsze czas na zastanowienie si¢, moze zgod¢
zabra¢ do domu lub skonsultowac¢ decyzj¢ z innymi lekarzami. Zgoda nie jest kontraktem a jedynie
przyzwoleniem pacjenta na wilaczenie do badania, przyjmowanie leku badanego, poddawanie si¢
innym procedurom terapeutycznym zgodnie z wytycznymi zawartymi w protokole badania. Pacjent
w kazdej chwili moze wycofa¢ swoja zgode bez podawania przyczyny i przerwaé swdj udziat w
badaniu bez zadnych konsekwencji.

Okres wlaczania pacjentow - (skrinnig)

Jest to wstepny okres, w ktorym poszukiwani sa pacjenci spetniajacy kryteria opisane w protokole
badania. Kryteria te okre$laja, jakie warunki musi spelni¢ dana osoba by moéc by¢ uczestnikiem
badania, takie jak np.: pte¢, wiek, cechy schorzenia, w ktorym lek jest sprawdzany, wyniki badan
dodatkowych, badan obrazowych itp. Protokét okresla rowniez, jaki chory nie moze bra¢ udziatu
np. ze wzgledu na wystgpowanie u niego niektorych schorzen. Zasada obowiazujaca we wszystkich
badaniach klinicznych jest mozliwo$¢ uczestnictwa danej osoby tylko w jednym badaniu
klinicznym w danym okresie. W kolejnym badaniu klinicznym mozna wzia¢ udziat jaki$ czas po
zakonczeniu aktualnego badania.

Okres badania

Po podpisaniu przez pacjenta swiadomej zgody lekarz zapoznaje si¢ dokladnie ze stanem zdrowia
chorego, wynikami badan dodatkowych i podejmuje decyzj¢ o zakwalifikowaniu chorego do
badania. Chory otrzymuje lek badany lub substancje¢ kontrolna (na ogoét inny lek lub placebo) i jest
szczegotowo informowany o zasadach jego przyjmowania. Na pierwsza wizyte kazdy chory jest
proszony o przyniesienie okularéw (jesli uzywa), spisu aktualnie zazywanych lekow (ew.
opakowan), kart informacyjnych, opisow badan i innych dokumentéw zwiazanych ze stanem
zdrowia.

Kolejne wizyty odbywaja si¢ najcze$ciej w godzinach porannych, poniewaz czgsto sa zwiazane z
pobieraniem krwi do badan analitycznych. Zaleznie od rodzaju badania wizyty moga odbywac sig,
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co kilka tygodni a czasami, co kilka miesigcy. Uczestnik badania jest z duzym wyprzedzeniem
informowany o nadchodzacych wizytach. Zazwyczaj zwracane sa koszty dojazdu na wizyty.
Chorzy sa proszenie o przynoszenie na kolejne wizyty opakowan zuzytych lekow, czasami
prowadza specjalne dzienniczki. Pacjenci na kolejnych wizytach zawsze sa proszeni o zglaszanie
wszelkich dolegliwosci 1 zmian w ich stanie zdrowia majacych miejsce od ostatniej wizyty.
Szczegoblnie istotne sa powazne zachorowania i pobyty w szpitalu niezaleznie od tego czy moze
istnie¢ jakikolwiek zwiazek z ich wystapieniem a udziatem w badaniu.

Bezpieczenstwo chorych w badaniu

Wszystkie badania kliniczne sa zaprojektowane tak by zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo
chorych. Na kolejnych wizytach wykonywane sa odpowiednie badania i testy, ktére moglyby
wskazywac¢ na niekorzystne dziatanie leku. Na kazdej kolejne wizycie ocenianie sa tzw. zdarzenia
niepozadane. Zdarzeniem niepozadanym jest kazde pogorszenie si¢ stanu zdrowia pacjenta lub
pojawienie si¢ nieprawidtowosci w wynikach badan analitycznych, majace miejsce w czasie
uczestnictwa w badaniu klinicznym. Zdarzenia te sa rejestrowane niezaleznie od tego czy mozliwy
jest jakikolwiek zwiazek z ich wystapieniem a stosowanym leczeniem. Moze to by¢ np.
zachorowanie na grype, wystapienie bolow krzyza, ztamanie reki itp. Szczegdlng uwage zwraca si¢
na cigzkie zachorowania i pobyty w szpitalu. Wszystkie zdarzenia niepozadane sa oceniane przez
niezalezng komisj¢ naukowa, ktora wyklucza lub stwierdza zwiazek z danym zdarzeniem a
badanym lekiem. Oceny te w postaci specjalnych raportéw przekazywane sa odpowiedniej Komis;ji
Bioetyczne;.

Ubezpieczenie

Zaréwno Sponsor badania jak i wszyscy badacze sa objeci ubezpieczeniem od odpowiedzialno$ci
cywilnej, ktore pokrywa ewentualne szkody na zdrowiu pacjenta zwiazane z udziatem w badaniu.
Szczegoly ubezpieczenia sa przekazywane pacjentowi podczas podpisywania Swiadomej Zgody na
udziat w badaniu klinicznym.

Koszt leczenia

Udziat w badaniach klinicznych jest bezptatny. Chory ma zapewnione leczenie, zagwarantowana
stala opieke medyczna (badania analityczne) i nadzor lekarza prowadzacego. W wigkszoSci badan
pokrywane sa rowniez koszty transportu pacjenta na wizyty lekarskie.

Obowiazki osrodka

- Staty nadzoér nad zdrowiem pacjenta

- Udostepnienie wynikow badan analitycznych
- Przekazywanie informacji o dziataniu leku

- Informacje o przebiegu badania

Prawa pacjenta
- Pacjent dobrowolnie wyraza zgode¢ na udziat w badaniu, ma prawo do odmowy udzialu
- Pacjent ma prawo na wycofanie Swiadomej Zgody i przerwanie udziatu w badaniu w kazdej
chwili
bez podania przyczyny
- Prawo do informacji o stanie zdrowia w kazdym momencie
- Prawo do kopii z uzyskanych wynikow
- Prawo do informacji o badanym leku
- Prawo do statego kontaktu z lekarzem
- Pacjent ma prawo do ochrony swoich danych osobowych
- Pacjent ma prawo do informacji o wszelkich nowych danych dotyczacych testowanego leku,
ktére moga mie¢ wptyw na jego dalsza decyzje o uczestnictwie w badaniu.

Obowiazki pacjenta
- Pacjent ma obowiazek przestrzegac zalecen lekarza prowadzacego
- Pacjent jest zobowiazany do uczestnictwa w wizytach lekarskich
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- Pacjent uczestniczacy w badaniu klinicznym ma obowiazek zglaszania si¢ na wszystkie
zaplanowane wizyty, w przypadku, gdy pacjent nie moze przyj$¢ na wizyt¢ powinien
poinformowa¢ osrodek telefonicznie

- Pacjent ma obowiazek dostarczenia informacji o przebytych chorobach i obecnym stanie
zdrowia, jezeli jest to wymagane

- Pacjent powinien poinformowa¢ o$rodek o wszelkich dziataniach niepozadanych, jakie
wystapily w trakcie badania.

Dlaczego warto bra¢ udzial w badaniach klinicznych?

- Chory bioracy udziat w badaniu ma statego lekarza, ktory stuzy mu codzienna pomoca w czasie
trwania badania

- Mozliwos¢ wykonywania szerokiego zakresu badan, czgsto niedostgpnych w podstawowej lub
nawet specjalistycznej opiece medycznej

- Korzystanie z nowoczesnych, czgsto jeszcze powszechnie niedostgpnych metod leczenia

- Udziat w powstawaniu nowego leku, ktore moze by¢ pomocny wielu pacjentom

- Zazwyczaj zwrot kosztow dojazdu na badania.

CENTRUM BADAN KLINICZNYCH NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ 4

tel. 12 423 1722, fax (+) 430 3233 tel. 12 430 0000



