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Z jakich zrodet czerpac wiedze na temat badan
klinicznych?

Onkologia jest obszarem medycyny, w ktérym prowadzona jest bardzo duza liczba badan
klinicznych. Kazdego roku powstajg innowacyjne strategie leczenia nowotwordw oraz nowe
czgsteczki, ktére w przysztosci mogg by¢ wykorzystane jako skiadniki lekdw. Wiekszos¢ z nich
nie znajduje zastosowania w praktyce, ale niewielka czeS¢ - po wieloletnich badaniach
zakonhczonych rejestracjg - staje sie dostepna dla pacjentow jako nowy standard leczenia.

Najwazniejszg korzyscig dla pacjenta onkologicznego biorgcego udziat w badaniu klinicznym
jest szansa na wczesny dostep do nowej terapii. Mozliwos¢ skorzystania z dodatkowego
leczenia jest szczegdlnie wazna, gdy standardowe metody wykorzystywane w praktyce
klinicznej nie przynosza pozadanych efektdw.

Udziat w badaniach wigze sie wieloma pytaniami i watpliwosciami, na ktére pacjenci oraz ich
rodziny poszukujg odpowiedzi. Z jakich zrodet czerpac rzetelng wiedze na temat badan
klinicznych?

Gdzie szukac informacji o badaniach klinicznych?

Prowadzenie badan klinicznych w Polsce regulujg akty prawne polskie i miedzynarodowe, ktére
majg na celu m.in. ochrone ich uczestnikdw. Dodatkowo wszystkie badania realizowane sg z
zachowaniem wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice - GCP), kt6re
stanowig miedzynarodowy standard etyczny i naukowy w zakresie planowania,
dokumentowania i ogtaszania wynikéw badan klinicznych. Zasady GCP sg swoistg publiczng
gwarancjg wifasciwej ochrony praw oraz zachowania bezpieczenstwa i dobrostanu oséb
uczestniczacych w badaniu, jak rdwniez wiarygodnosci danych pochodzacych z badan.

Prawnym regulacjom podlegajg m.in. metody informowania i wigczania uczestnikéw do badan
klinicznych. Wybrane przez sponsora czy organizatora srodki dotarcia do potencjalnych
uczestnikow muszg spetniaC restrykcyjne kryteria i wymagajg pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej.
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Skad czerpa¢ wiedze na temat aktualnie prowadzonych badan klinicznych? Pierwsze kroki
zawsze warto skierowac¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.
Rozmowa z nimi moze okazac sie bardzo owocna, szczegdinie dla pacjentdw, ktorzy wczesniej
nie mieli bezposredniej stycznosci z tym tematem. Pomoca stuzy réwniez Internet - korzystajac
z wyszukiwarek badan klinicznych, mozna uzyska¢ wiedze na temat aktualnie prowadzonych
badan. Tradycyjng metoda jest znalezienie danych osrodka prowadzacego badania kliniczne i
bezposredni kontakt w celu zdobycia informacji o mozliwosci zakwalifikowania do badania.

Wybrane polskojezyczne bazy danych o badaniach klinicznych:

= INFARMA

= Rejestrimmuno-onkologiczny

= Rejestr badan onkologicznych PTO

Wybrane angielskojezyczne bazy danych o badaniach klinicznych

= U.S. National Library of Medicine ClinicalTrials.gov

= Europejska Agencja Lekéw (EMA) ClinicalTrialsRegister.eu

= Swiatora Organizajca Zdrowia - WHO, apps.who.int

= Cancer Research Institute - badania kliniczne dotyczace immunoterapii

Agencja Badan Medycznych - niekomercyjne badania
kliniczne

Instytucja, ktdéra od kilku lat wspiera polski rynek badanh klinicznych, miedzy innymi poprzez
finansowanie realizacji niekomercyjnych badan klinicznych jest Agencja Badan Medycznych
(ABM). Badania prowadzone przy wspdipracy z ABM dotycza kluczowych obszarow medycyny i
sq odpowiedzig na najpilniejsze potrzeby terapeutyczne polskiego spoteczenstwa. Zachecamy
do zapoznania sie z najwazniejszymi badaniami klinicznymi w obszarze onkologii,
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finansowanymi ze srodkéw pozyskanych od ABM, ktdre zostaty opisane w_poprzednim
artykule.

Agencja Badan Medycznych jest réwniez zaangazowana w dziatalno$¢ propacjencka tworzac
serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych (Facebook PwBK). Jego celem jest dostarczenie wiedzy
0 badaniach klinicznych pacjentom oraz ich rodzinom. W serwisie dostepne sg informacje na
temat standarddéw, procedur i wymagan dotyczacych procesu prowadzenia badan klinicznych,
tresci zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym, historie uczestnikéw badan, jak réwniez
odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania zaprezentowane w przystepny sposob. Serwis
powstat, aby pacjenci mogli otrzymac¢ wiarygodne informacje na temat badan klinicznych, na
podstawie ktérych beda mogli podejmowaé decyzje zwigzane z uczestnictwem w badaniu
klinicznym.

Artykut powstat w ramach obecnie prowadzonej kampanii spotecznej o charakterze
informacyjno-promocyjnym dotyczacej realizowanych projektdw B+R z dziedziny nauk
medycznych, w tym z obszaru onkologii. Kampania spoteczna jest realizowana przez
Agencje Badan Medycznych oraz finansowana ze Srodkéw Ministra Zdrowia.
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