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Badania kliniczne z udziatem kobiet w cigzy - Il czes¢
cyklu

We wczesniejszych artykutach cyklu pisalismy o tym, jak umoZliwi¢ bezpieczny udziat
w_badaniu kobietom w wieku rozrodczym (WCOBP) oraz o standardach postepowania
w_przypadku niespodziewanej cigzy w trakcie trwania badania klinicznego. Ponizszy artykut
jest ostatnim z cyklu i porusza kwestie zwigzane z udziatem ciezarnych kobiet w badaniach.

Od wielu lat cigza w badaniach klinicznych stanowi gtéwne i najczesciej wystepujgce
kryterium wykluczenia. Spowodowane jest to ryzykiem zwigzanym z potencjalnym
niekorzystnym wptywem produktu badanego na ptéd oraz skomplikowanymi procesami
fizjologicznymi zachodzacymi w organizmie kobiety w trakcie cigzy, ktére mogg zaktdcac
wyniki badania i zmienia¢ farmakokinetyke i farmakodynamike leku. Wiele osob stoi
na stanowisku, ze wykluczenie kobiet ciezarnych z badah musi by¢ uzasadnione, chyba
ze istniejg przekonujace ,,powody naukowe” do ich wytgczenia.

Chociaz istnieje zrozumiata obawa o0 ochrone rozwijajgcego sie ptodu, konsekwencje
systematycznego wykluczania ciezarnych z badan klinicznych sg powazne. Ponad 90%
kobiet przyjmuje co najmniej jeden lek w okresie cigzy i laktacji, ale niewiele jest
potwierdzonych informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci ich stosowania w tej
populacji. Tyczy sie to niedawno zarejestrowanych lekow, ale i tych bedacych na rynku
od wielu lat. W Srodowisku medycznym znane jest wiele przypadkdw, kiedy pacjentki
rezygnowaty z leczenia z powodu zajscia w cigze w zwigzku z brakiem wystarczajgcych
dowoddéw na bezpieczenstwo terapii u ptodu. Efektem tego moze by¢ m.in. znaczne
pogorszenia stanu zdrowia matki a w konsekwencji doprowadzi¢ nawet do poronienia.

Wyniki przekrojowego badania przeprowadzonego w Women'’s Hospital, School of Medicine,
Zhejiang University jednoznacznie wskazujg, ze kobiety ciezarne oraz ich partnerzy zgadzajg
sie, ze leczenie chordb w czasie cigzy powinno by¢ dostepne, a podczas cigzy nalezy
przeprowadzac badania kliniczne. Stosowanie nieprzebadanych lekéw w praktyce klinicznej
lub przyjmowanie ich off-label (czyli poza zarejestrowanym wskazaniem) paradoksalnie
zwieksza ryzyko niekorzystnego wptywu na ptdd.

Rekrutujgc ciezarne ochotniczki do badan klinicznych, badacze powinni przeprowadzi¢
dogtebne konsultacje i kompleksowo informowac kobiety i ich rodziny o zaletach i wadach ich
uczestnictwa. Prowadzac badania w tej populacji nalezy doktadnie przeanalizowa¢ wyniki
badan przedklinicznych z udziatem zwierzat oraz rutynowo przeprowadza¢ analize
toksycznosci reprodukcyjnej w trakcie badania. Ponadto, niezwykle wazne jest, aby stale
monitorowac cigze oraz rozwdj ptodu. Dodatkowej obserwacji wymagajg réwniez kobiety
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karmigce/w okresie laktacji oraz ich potomstwo, poniewaz w niektorych przypadkach lek (lub
jego metabolit) bedzie wydzielany do kobiecego mleka.

Postep w medycynie powinien zachodzi¢ réwnomiernie i sprawiedliwie a dostep
do bezpiecznych i skutecznych metod leczenia musi by¢ zagwarantowany dla kazdej
populacji pacjentéw, w tym réwniez dla kobiet w cigzy. Wiaczenie ciezarnych do badan
klinicznych umozliwi im podejmowanie ich wiasnych i autonomicznych decyz;ji.
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