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Badania kliniczne, a standardowa opieka

medyczna

CZYM JEST BADANIE KLINICZNE?

Badanie kliniczne, to kazde badanie naukowe prowadzone
z udziatem ludzi. Ma ono na celu odkrycie lub potwierdzenie
klinicznych i farmakologicznych skutkow dziatania produktu
badanego (potencjalnego leku), nowej metody terapeutycznej lub
nowego sprzetu czy aparatury medycznej. Celem badan jest
rowniez  zidentyfikowanie dziatan niepozadanych, sledzenie
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania badanych
produktow (potencjalnych lekow), majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo oraz skutecznosc¢.
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CZYM JEST STANDARDOWA OPIEKA MEDYCZNA?

Standardowa opieka medyczna opiera sie na zbiorze rekomendacji,
ktore odnoszg sie do wszystkich dziatan zapobiegawczych,
diagnostycznych oraz leczniczych. Przedstawione sg one zwykle

w formie wytycznych

lub sciezek

postepowania medycznego

opracowanych przez towarzystwa naukowe, bazujgce na aktualnej
wiedzy medycznej oraz na tzw. medycynie opartej na naukowych
dowodach (z ang. Evidence Based Medicine - EBM).
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CEL

BADANIE KLINICZNE

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
badanego
w praktyce

stosowania produktu
(potencjalnego leku)

medycznej. Badania kliniczne przepro-
wadza sie, aby uzyskac uogolniong
przysztych
ustalic, czy

wiedze przydatng dla
pacjentow, a wiec aby
badany produkt i zwigzana z nim
procedura sg bezpieczne i skuteczne
dla wiekszej grupy osob cierpigcych
na okreslong chorobe.
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badaniem klinicznym,

STANDARDOWA OPIEKA
MEDYCZNA

Zapewnienie jak najlepsze] opieki
do
obecnych potrzeb indywidualnego
pacjenta. opieka
medyczna sie na
indywidualnych potrzebach w te-

medycznej dostosowanej

Standardowa
koncentruje

razniejszosci.
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Jakie sa pozostate

a standardowa opieka medyczng?

Finansowanie

Ramy
czasowe

Zgoda

Pewnosc
dotyczaca
skutecznosci

Publikacja
wynikow

BADANIE
KLINICZNE
Firmy farmaceutyczne, firmy
biotechnologiczne,  instytucje

akademickie, osrodki badawcze.

Zalezne od protokotu badania,
by¢ skrupulatnie
przestrzegany.

ktory musi

Wymaga pisemnej Swiadomej
Zgody potencjalnego uczest-
nika badania klinicznego.

Bada produkty i procedury
o hiepotwierdzonej korzysci dla
pacjenta,
zaprzeczajac hipotezie doty-
czaycej
[ skutecznosci
produktu.

potwierdzajgc  lub

bezpieczenstwa
badanego

Indywidualna dokumentacja
medyczna nie jest udostepniana
opinii  publicznej. Po zakon-
czeniu badania  klinicznego,
publikowane w czasopismach
medycznych bez ujawniania
danych poszczegolnych ucze-
stnikow badania klinicznego.

roznice pomiedzy badaniem klinicznym,

STANDARDOWA
OPIEKA
MEDYCZNA

Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ2) lub indywidualnie przez
pacjentow.

Wymaga podejmowania decyzji
W czasie rzeczywistym, zalez-
nych od indywidualnych po-
trzeb pacjentow.

Moze, ale nie musi wymagac
pisemnej zgody od pacjenta.

Stosuje produkty i procedury

uznane za bezpieczne
i skuteczne.
Indywidualna dokumentacja

medyczna nie jest udostep-
niana opinii publicznej.
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Co warto wiedzie¢ decydujac sie na dang sciezke terapeutyczng?

Przed wybraniem planu leczenia nalezy najpierw zrozumiecC roznice
pomiedzy leczeniem zgodnym ze standardowa opiekg medyczna,

a badaniami klinicznymi.

Standardowe metody leczenia raka Badanie kliniczne dotyczace raka piersi
piersi  takie jak  chemioterapia, to badanie, ktore uzyskato pozwolenie
radioterapia, terapia celowana, witasciwych instytucji oraz ktére ma

terapia hormonalna czy mastektomia
zostaty uznane przez ekspertow
z zakresu medycyny za witasciwe
I skuteczne. Procedury te sg szeroko
stosowane, poniewaz w przesztosci
okazaty sie przydatne w leczeniu raka

duzy potencjat na ulepszenie
standardowych metod leczenia, na
przyktad poprzez zniwelowanie dziatan
niepozadanych, czy skojarzeniu dwoch
metod znanych terapii w celu
otrzymania skuteczniejszego dziatania.

piersi.

STANDARDOW A Nowa terapia staje sie standardem

OPIEKA
MEDYCZNA

NOWY

STANDARD

BADANIA
KLINICZNE

Kiedy badania kliniczne wykazujg lepsze wyniki niz
obowigzujgce standardowe leczenie, produkt badany
staje sie lekiem | jednoczesnie nowym standardem
leczenia. Nalezy pamietac, ze wszystkie obecne
standardy leczenia byty kiedys badaniami klinicznymi.
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CZYM JEST BLEDNE PRZEKONANIE TERAPEUTYCZNE?

Btedne  przekonanie terapeutyczne (z ang. therapeutic
misconception), jest to niedostrzeganie przez pacjenta roznicy
pomiedzy badaniami klinicznymi, a standardowa opieka medyczng,
a wiec tego, ze zasadniczym celem badan klinicznych jest uzyskanie
uogolnionej wiedzy dotyczace] produktu badanego, wyrobu
medycznego lub procedury, niezaleznie od tego, czy uczestnicy
witgczeni do badania odniosg potencjalnie korzysci z udziatu
w badaniu klinicznym.

Jakie sa powody wystepowania btednego przekonania

terapeutycznego?

> Reklamy oraz zwigzana z nimi promocja badan klinicznych,
mowigce jedynie o korzysciach ptyngcych z udziatu w takim
badaniu.

> Przekonanie, ze innowacyjne metody leczenia sg zawsze lepsze od
standardowych.

> Obawa przed smiercig lub utratg zdrowia w wyniku choroby, co
moze wykluczyC rozwazanie nad ryzykiem jakie wigze sie z
udziatem w badaniu klinicznym.

> Niedostateczna wiedza medyczna pacjenta.

> Swiadczenie standardowej opieki medycznej oraz prowadzenie
badania klinicznego przez tego samego lekarza i odbywajace sie
w tym samym szpitalu.

> Niezrozumiaty opis badania i dobor skomplikowanych stow przez
badacza.

Kiedy mozemy stwierdzic, ze u uczestnika badania wystgpito btedne
przekonanie terapeutyczne?

Gdy uczestnik badania  Gdy uczestnik badania klinicznego

klinicznego uwaza, ze procedura
badawcza, ktorg zostat objety
podczas badania klinicznego jest
spersonalizowang opieky dosto-
sowang do jego osobistych
korzysci.

ma "nieuzasadnione’ oczekiwania
co do
uzyskania indywidualnej korzysci

prawdopodobienstwa

Z udziatu w badaniu.
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Jak zminimalizowaé ryzyko wystagpienia btednego przekonania
terapeutycznego?

Potencjalny uczestnik badania klinicznego Gtowny Badacz

> Doktadne zapoznanie sie z zapisami > Podkreslenie roznic pomiedzy
Informaciji dla pacjenta oraz badaniem kliniczhym, a standardowa
Swiadomej Zgody. opieka medyczna.

> Uwazne wystuchanie informadgji > Poinformowanie o ryzyku
przekazywanych przez Gtownego wynhikajagcym z udziatu w badaniu
Badacza. klinicznym.

> Upewnienie sie, poprzez zadawanie > Uzywanie zrozumiatego jezyka.

pytan, ze informacje zawarte w
Informacji dla pacjenta, Swiadomej
Zgodzie oraz przekazane przez

Gtownego Badacza sg w petni
zZrozumiate. > Upewnienie sie, ze potencjalny

uczestnik badania w petni zrozumiat
przekazane informacje oraz
Swiadomie i dobrowolnie podpisat
Swiadoma Zgode.

> Wyttumaczenie zagadnien
znajdujacych sie w Informacji dla
pacjenta oraz Swiadomej Zgodzie.

> Swiadome i dobrowolne podpisanie
dokumentu Swiadomej Zgody.

Czy to oznacza, ze bedac uczestnikiem badania kliniczhego nie
przystuguje standardowa opieka medyczna?

Uczestnik badania klinicznego, chociaz jest pod statg opieka lekarza-
badacza w osrodku badawczym, wcigz zachowuje swoje standardowe
prawa do korzystania z podstawowej opieki zdrowotnej. Jesli wystgpig
Jakiekolwiek niepokojgce objawy, w efekcie czego potrzebna bedzie
pomoc ze strony podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ) czy
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), uczestnik powinien
poinformowac o tym fakcie Badacza. Ta wspotpraca umozliwia
monitorowanie stanu zdrowia uczestnika zarowno w kontekscie badania
klinicznego, jak i ogolnego stanu zdrowia.
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Skupia sie na
korzysciach dla
duzej grupy osob

I}

Skupia sie na
korzysciach
konkretnhego
pacjenta

‘®

» Skupia sie na
populacji
* Generalizuje wiedze
« Warunki
eksperymentalne

‘@

* Skupia sie na
indywidualnym
pacjencie
* Dowody rzeczywiste
* Autorytet lekarza




- Pacjent w badaniach
l<11n1cznych

Odwiedz nasz serwis
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pacjentwbadaniach.abm.gov.pl facebook.com/pacjentwbadaniach/



https://www.facebook.com/pacjentwbadaniach/
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/
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