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Niespodziewana cigza w trakcie badania klinicznego, a
standardy postepowania - czesc Il cyklu

W poprzednim artykule cyklu, pisalismy o tym, jak umozliwi¢ bezpieczny udziat w badaniu kobietom
w wieku rozrodczym (WCOBP) oraz zminimalizowac ewentualne zagrozenia dla zarodka i ptodu.
Pomimo tego, Ze istnieje szereg wspomnianych rozwigzan, zdarzaja sie przypadki, kiedy uczestniczka
badania zajdzie w nieoczekiwang cigze i sytuacja wymaga podjecia konkretnych dziatan.

Wysoko wykwalifikowane osrodki badawcze, ktére prowadzg badania kliniczne, w swoich zasobach
posiadajg Standardowe Procedury Operacyjne (ang. Standard Operating Procedure, SOP), ktére
doktadnie okreslajg dziatania, ktére nalezy podja¢, gdy u uczestniczki badania stwierdzi sie cigze.
Dodatkowo, ze strony Sponsora, osrodek powinien otrzymac w protokole badania szczegétowy opis
procesu postepowania i monitorowania w przypadku wystagpienia cigzy w badaniu.

Najczestszg metoda w przypadku badan, w ktérych cigza poczatkowo stanowita kryterium
wykluczenia, jest przerwanie udziatu pacjentki w badaniu i jej obserwacja przez okres co najmnigj 12
miesiecy. Takie zdarzenie niezwtocznie zgtasza sie sponsorowi badania, ktéry nastepnie zleca
gtéwnemu badaczowi zebranie wszystkich niezbednych informacji, ktére pozwolg na ocene
bezpieczenstwa przebiegu cigzy. Pacjentka pomimo wylgczenia z badania pozostaje pod obserwacjg
specjalistow oraz poddawana jest badaniom oceniajgcym stan zdrowia jej oraz ptodu. Jednym z
powoddw wykluczenia pacjentki z badania sg réwniez zmiany fizjologiczne zachodzace w jgj
organizmie, ktére wptywajg na farmakologie badanego leku, w szczegdlnosci sa to m.in. zmiany
catkowitej masy ciata, zmiany skiadu tkanki ttuszczowej, zwiekszenie objetosci osocza i pojemnosci
minutowej serca, zmiany regionalnego przeptywu krwi oraz wzrost filtracji ktebuszkowej. Rdznice te
moga spowodowac zaburzenie wiarygodnosci wynikdw badan klinicznych.

Nie we wszystkich przypadkach nalezy wycofac kobiete, ktdra niespodziewanie zaszta w cigze podczas
badania klinicznego. W takiej sytuacji, powinno sie wzig¢ pod uwage rézne czynniki ryzyka, ktére mogg
towarzyszy¢ kontynuacji leczenia terapia badang oraz dostepny poziom dowodéw. Analizie poddaje sie
m.in.: wyniki badan przedklinicznych z udziatem zwierzat, ciezkos¢ i przewlektos¢ choroby pacjentki
oraz istniejgce alternatywy leczenia. Ponadto, decyzja o kontynuacji leczenia nalezy bezposrednio
do uczestniczki, ktéra w kazdej chwili moze zrezygnowac z udziatu w badaniu, niezalezenie od jej
stanu.

W kazdym z przypadkéw, kobieta pozostaje pod opiekg i Scistg obserwacjg lekarzy. Poczucie
zaopiekowania przez zesp6t badawczy jest niezwykle waznym elementem bezpiecznego badania
klinicznego z perspektywy pacjenta, a odpowiednio wykwalifikowany badacz oraz personel badania
jego gwarancja.



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/128,Badacz.html
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