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Badania Kliniczne

Aleksandra Grabon,
Centrum Medyczne
Osteomed

Pomimo bardzo dynamicz-
nego rozwoju nauk me-
dycznych w ostatnich latach,
olbrzymiego rozwoju tech-
nologicznego, zwigkszonej
Swiadomosci spoteczenstw
dotyczacej czynnikéw pro
i antyzdrowotnych caty
czas istnieje szereg cho-
réb, ktérych nawet najlepsi
spedjalisci na swiecie nie sg
w stanie skutecznie leczyc.
Dalszy rozwdj medycyny
i farmakologii jest szansg
na istotng poprawe tej sy-
tuacji. Szczegdle znaczenie
maja tutaj badania kliniczne
nad nowymi lekami, ktére
daja szanse nie tylko na lep-
sze, skuteczniejsze i bez-
pieczniejsze leczenie wielu
chordb, ale takze na zapo-
bieganie ich powstawania
i przeciwdziatanie skutkom.
Badania kliniczne to eks-
perymentalne programy,
ktdre maja na celu potwier-
dzenie bezpieczenstwa
i skutecznosci zaréwno no-
wych jak i juz stosowanych
lekéw. Na catym $wiecie mi-
liony pacjentéw decyduje
sie na udziat w takich pro-
gramach. W Polsce co roku
rejestrowanych jest ponad
400 nowych badan klinicz-
nych, bierze w nich udziat
ponad 50 tys. pacjentdw.

Do chwili obecnej w Polsce
zakoniczono ok. 4 ty$ ba-
dan, w ktérych udziat wzieto
ok.400-500 tysuczestnikow.
Wynalezienie i opracowa-
nie nowego leku trwa obec-
nie okoto 12 lat. Szacuje sie,
ze z 10 tys. testowanych
wstepnie substancji che-
micznych tylko jedna ma
w przysztoéci szanse zostac
lekiem. Nakfady na wytwo-
rzenie nowego leku siegajg
0d 0,8 do 1mld USD.

Zanim nowa substancja trafi
do rak lekarzy i bedzie sze-
roko stosowana jako lek,
musi przej$¢ wszechstronne
testy laboratoryjne, proby
na zwierzetach dos$wiad-
czalnych i trzy fazy badan
z udziatem ludzi - czyli wha-
$nie badan klinicznych.

Faza |l - Przeprowadzana
jestzazwyczaj na nie-
wielkiej grupie zdrowych
ochotnikéw. Celem tego
etapu jest ustalenie wstep-
nych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i tolerancji
przysztego leku.

Faza Il - Lek podawany

jest osobom chorym po
raz pierwszy, jej celem jest
gtdéwnie ocena skuteczno-
éci leku. Badania tej fazy
trwaja zwykle od kilku mie-
siecy do kilku lat i bierze

w niej udziat do kilkuset
pacjentéw.

Faza lll - Jej celem jest po-
twierdzenie bezpieczen-
stwa i skutecznosci leku.
Badania tej fazy obejmuja
zazwyczaj kilka tysiecy pa-
cjentdw i trwaja kilka lat.

Udziat w programie jest
bezptatny dla pacjenta
- badanie finansowane jest
przez organizacje rzadowe
oraz firmy farmaceutyczne.
W zamian za udziat w bada-
niu pacjent jest objety bez-
pfatna opieka medyczna.
Pacjent ktory zdecyduije sie
na udziat w programie kli-
nicznym nie ptaci wiec za
wizyty, badania diagno-
styczne i leki.

Zardwno na catym swie-
cie jak i w Polsce istnieja
szczegtowe uregulowania
prawne dotyczace badan
klinicznych. Aby chroni¢
bezpieczenstwo i prawa
0s6b  uczestniczacych
w badaniach klinicznych
oraz zapewnic rzetelnos¢
uzyskiwanych  danych,
opracowano i wdrozono
reqguly Dobrej Praktyki Kli-
nicznej. Kazde badanie
kliniczne musi zosta¢ za-
twierdzone i uzyskac zgode
Ministra Zdrowia oraz Nie-
zaleznej Komisji Bioetycz-
nej. Podmioty te oceniaja

zaréwno bezpieczenstwo
jak i celowo$¢ badania.
Kazdy uczestnik badania
jest ubezpieczony, w razie
wywotania przez nowy lek
dziatania niepozadanego,
pacjent moze ubiega¢ o
odszkodowanie z polisy OC
sponsora. Dane osobowe
kazdego uczestnika bada-
nia sg chronione.

W badaniu klinicznym moga
uczestniczy¢ chorzy spet-
niajacy okreslone w proto-
kole badania tzw. kryteria
wiaczenia. Kazdy uczestnik
musi przejs¢ kwalifikacje,
czyli spetniac wszystkie kry-
teria wigczenia , a nie spel-
nia¢ zadnego z kryteriéw
wylaczenia. Na kazdym eta-
pie pacjent ma prawo wyco-
fania sie z udziatu w badaniu
i nie ponosi przy tym zad-
nych konsekwengji.
Badania kliniczne prowa-
dzone w Polsce przez firmy
farmaceutyczne sa zwy-

kle projektami miedzyna-
rodowymi. Udziat w wielu
miedzynarodowych ba-
daniach klinicznych ma
istotny wptyw na rozwdj na-
uki, zwieksza dostep lekarzy
i naukowcéw do najnowszej
wiedzy zzakresu medycyny
i farmaciji. Bardzo wazny jest
réwniez aspekt finansowy
- udziat w badaniach kli-
nicznych daje szanse na
skorzystanie ze $rodkéw
przeznaczonych na ten cel
przezfirmy farmaceutyczne,
przez co posrednio zmniej-
szajq sie koszty ponoszone
przez NFZ. Prowadzenie
szerokiej dziatalnosci z za-
kresu badan klinicznych ma
pozytywny wplyw na rynek
pracy w Polsce, dajac szanse
na zatrudnienie nie tylko le-
karzom, monitorom, audy-
torom badan klinicznych,
ale i ogromnej grupie pra-
cownikéw pomocniczych
zatrudnionych przy realizagji
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projektow. Rynek badan kli-
nicznych i ustug z nim zwia-
zanych wedtug szacunkéw
branzowych to nawet 1 mlid
PLN rocznie kapitatu inwe-
stowanego w Polsce przez
firmy farmaceutyczne oraz
ok. tysaca. spedjalistycznych
miejsc pracy.

Pacjent uczestniczac w ba-
daniu klinicznym oprécz
tego , ze ma szanse ak-
tywnie wptyna¢ na wiasng
opieke zdrowotng, skorzy-
sta¢ z mozliwosci nowo-
czesnego leczenia zanim
zostanie ono szeroko rozpo-
wszechnione, przyczynia sie
do rozwoju medycyny i po-
mocy innym pacjentom.
Polacy maja raczej nega-
tywny stosunek do ba-
dan klinicznych, wynika
tozniedoinformowaniaspo-
teczenstwa — pojecia takie
jak eksperyment czy testo-
wanie lekéw s3 Zle odbie-
rane. Wiekszo$¢ z nas zdaje
sobie sprawe z korzysci ja-
kie niosg badania kliniczne,
zjednej strony dostrzegamy
potrzebe ich prowadzenia,
nie chcemy przyjmowac le-
kéw nietestowanych na lu-
dziach i uwazamy ze takie,
nie powinny by¢ dostepne
na rynku, a z drugiej bardzo
niechetnie zapatrujemy sie
na osobisty udziat w pro-
gramie. Polacy badania
kliniczne traktuja jako osta-
tecznos¢ z ktorej skorzysta-
liby w przypadku ciezkiej,
nieuleczalnej lub wiazacej
sie z siinym boélem choroby.
Podejscie to znacznie rozni
sie od prezentowanego
przez inne, bardziej rozwi-
niete spoteczenstwa.

To whasnie dzieki badaniom
klinicznym istniejg lekar-
stwa na choroby, ktére kie-
dys stanowity dla cztowieka
wyrok $mierci czy niepetno-
sprawnosci. Prawie kazdy
lek dostepny dzi§ w aptece
musiat przejs¢ badania kli-
niczne. Bez prowadzenia
tego typy programow nie
bytby mozliwy dalszy roz-
wdj medycyny i farmadji.
Badania kliniczne stanowia
olbrzymia szanse dla wielu
chorych na catym swiecie.
Czesto niosa nadzieje tam
gdzie wspdtczesna medy-
cyna jest jeszcze bezradna.



