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Bezpieczenstwo pacjenta w badaniu klinicznym

Mdwigc o bezpieczenstwie pacjenta w badaniu klinicznym nalezy mie¢ na uwadze, ze nie istnieje lek,
ktéry pozbawiony jest jakichkolwiek dziatan niepozadanych, a badania kliniczne sg procesem
majagcym na celu wykazanie, ze dana czasteczka charakteryzuje sie akceptowalnym profilem
bezpieczenstwa, czyli dodatnim stosunkiem korzysci terapii do ewentualnego ryzyka
Z nig zwigzanego.

Zanim nowa czasteczka zostanie uznana za produkt leczniczy i zastosowana u ludzi mija srednio
15-20 lat. Przed badaniem klinicznym, czasteczka jest szczeg6towo analizowana w procesie badan
podstawowych - laboratoryjnych oraz przedklinicznych in vitro i in vivo, z udziatem zwierzat,
najczesciej gryzoni. Celem badan przedklinicznych jest przede wszystkim ocena toksycznosci
i uzyskanie podstawowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa danej czasteczki. Badania te
odgrywajg wiec istotng role, gdyz odpowiednie dobranie panelu badan przedklinicznych do czasteczki
jest kluczowe w zminimalizowaniu ryzyka po jej podaniu u ludzi. Jesli wiec na etapie badanh
przedklinicznych czasteczka wykazuje dziatanie toksyczne na organizm zwierzecy, jest wykluczana
z dalszych badan i nie przechodzi do fazy badan klinicznych. Szacuje sie, ze tylko 5 na 5000
substancji leczniczych, nad ktOrymi rozpoczyna sie
prace, pomysinie przechodzi faze badan przedklinicznych.

Bezpieczenstwo pacjenta jest priorytetem w trakcie trwania badania klinicznego, dlatego odbywa sie
ono wedtug Scisle okreslonych zasad i wytycznych opracowanych w postaci Kodeksu Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz uregulowan prawnych zaréwno polskich, jak i miedzynarodowych. Dodatkowo w celu
zwiekszenia bezpieczenstwa pacjenta, kazde badanie kliniczne prowadzone jest wedtug
opracowanego protokotu badania, ktéry musi uzyskac aprobate Komisji Bioetycznej i Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Nad
bezpieczenstwem pacjenta czuwa takze fachowy personel medyczny, przede wszystkim lekarze
specjalisci - badacze, ktdrzy zobowigzani sg do prowadzenia badania wedtug protokotu, rzetelnego
prowadzenia dokumentacji medycznej, nadzoru nad przeptywem i zuzyciem badanego produktu
leczniczego, zgtaszania i oceny wystepujacych zdarzeh niepozadanych oraz statego monitorowania
pacjenta. Na kazdym etapie badania, jesli doszto do naruszenia zasad badz istnieje podejrzenie, ze
ryzyko dla uczestnikdw badania jest zbyt wysokie, zaréwno Komisja Bioetyczna, jak i Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych mogg wstrzymac lub przerwaé dane badanie. Oprocz protokotu
badania, badacz otrzymuje specjalnie opracowang na potrzeby konkretnego badania klinicznego
broszure badacza, w ktérej znajdujg sie wszystkie dostepne dane niekliniczne i kliniczne na temat
badanego produktu leczniczego, co gwarantuje uzyskanie przez badacza petnej wiedzy na temat
leku, ktéry ordynuje on uczestnikom badania. Aby zapewni¢ uczestnikowi badania petne poczucie
bezpieczenstwa, ma on prawo w kazdym momencie trwania badania klinicznego wycofac sie bez
zadnych konsekwencji i koniecznosci podawania przyczyny swojej decyzji. Rozpoczecie badania
klinicznego mozliwe jest tylko wtedy, gdy kandydaci na uczestnikéw badania lub ich przedstawiciele
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ustawowi (w przypadku oséb matoletnich lub niezdolnych do wyrazenia wiasnej opinii) wyrazg
pisemng zgode na udziat w takim badaniu, po uzyskaniu od gtéwnego badacza wszystkich informacji
na temat organizacji i przebiegu badania. Badacz ma obowigzek przekazania pacjentowi rzetelne;
i szczego6towej informacji oraz odpowiedzie¢ na wszystkie jego pytania tak by modgt on
w sposdb swiadomy podjag¢ decyzje dotyczgca swojego udziatu w badaniu klinicznym.

W celu zagwarantowania rzetelnosci danych i unikniecia btedéw ze strony cztonkdw zespotu
badawczego lub zespotu dokonujgcego oceny merytorycznej, dane te s zanonimizowane - kazdy
pacjent otrzymuije indywidualny numer identyfikacyjny i w sposob losowy jest przydzielany do grupy
leczonej badanym produktem leczniczym lub grupy kontrolnej (otrzymujacej placebo lub najczescie]
standardowg terapie w danej jednostce chorobowej). Metody te pozwalajg na wyeliminowanie
wptywu czynnika ludzkiego na realizacje badania klinicznego i jego wyniki.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze catkowite unikniecie ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu klinicznym
jest niemozliwe. Jednak dziatania, podejmowane przez wszystkie podmioty odpowiedzialne za
organizacje i prowadzenie badan klinicznych, maja na celu ograniczenie tego ryzyka i minimalizacje
wystgpienia mozliwych zdarzeh i dziatah niepozadanych. Zapewnienie kazdemu uczestnikowi
badania klinicznego maksymalnego poczucia bezpieczenstwa i tym samym zwiekszenie efektywnosci
terapii jest dziataniem priorytetowym w procesie realizacji badan klinicznych.
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