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Antykoncepcja w badaniach klinicznym

Antykoncepcja w badaniach klinicznych jest bardzo waznym zagadaniem. Niejednokrotnie bowiem jest
tak, ze badany produkt leczniczy moze mie¢ dziatanie teratogenne, czyli prowadzace do powstania
wad rozwojowych ptodu. Sponsor badania podejmuje dziatania majace na celu zmniejszenie lub
zniwelowania ryzyka powstania ewentualnych wad ptodu.

Jednym z istotnych dziatah sponsora jest informowanie badanych o mozliwym teratogennym dziataniu
produktu oraz przekazanie zalecenia stosowania antykoncepcji (réwniez przez pewien czas po
zakonczeniu badania klinicznego, by organizm pozbyt sie resztek badanej substancji). Koniecznos¢
takiego dziatania zostata dostrzezona w latach 60., kiedy nieodpowiednio przebadany lek Talidomid po
dopuszczeniu do obrotu spowodowat liczne wady u narodzonych dzieci. Pod koniec 1960 roku
udowodniono, ze ma on silne dziatanie teratogenne, szczegdlnie podczas pierwszych 50 dni cigzy.
Zanim wykryto ten efekt uboczny, wskutek dziatania leku ucierpiato okoto 15 tysiecy ludzkich ptoddw,
z czego 12 tysiecy zostato donoszone i urodzone jako dzieci z gtebokimi wadami rozwojowymi, a okofo
4 tysiecy z nich zmarto przed ukonczeniem pierwszego roku zycia. Wiekszos¢ z ocalatych oséb zyje do
dzisiaj, chociaz prawie wszystkie cierpig z powodu ciezkich deformacji ciata, miedzy innymi braku
konczyn czy nienaturalnych proporgji.

Od czasu tamtych wydarzen kobiety w wieku rozrodczym sg poddawane testom cigzowym przed
przyjeciem ich do badania. Dodatkowo sponsor powinien posiada¢ procedure wyjscia z badania w
przypadku wystgpienia cigzy. Pomad to mimo zakonczenia udziatu w badaniu kazda ciezarna jest
poddawana obserwacji w celu monitorowania wystgpienia wad ptodu. Oczywiscie kazdy uczestnik
badania ma prawo wycofac sie na kazdym etapie bez ponoszenia zadnych konsekwencji z tego tytutu.

Nalezy pamietac, ze ryzyko dotyczy rdwniez mezczyzn. Badany produkt leczniczy moze wptywac na
jakos¢ nasienia i przez to powodowac wady rozwojowe ptodu lub jego Smier¢, dlatego podczas badan i
jakis czas po nich mezczyzni nie powinni starac sie o dziecko ani oddawac nasienia.

Bibliografia:

= Krzymowski Wiktor, Putawska Magdalena, Antykoncepcja w badaniach klinicznych. Badania Kliniczne,
2-2021

Autor: Piotr Sztapka- starszy specjalista ds. badan klinicznych


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/130,Sponsor.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/130,Sponsor.html

Poprzedni Strona
Nastepny Strona


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1849,Aspekty-prawne-zwiazane-z-uzyskaniem-zgody-na-udzial-w-badaniu-klinicznym-osob-p.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1849,Aspekty-prawne-zwiazane-z-uzyskaniem-zgody-na-udzial-w-badaniu-klinicznym-osob-p.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1857,Powolanie-Naczelnej-Komisji-Bioetycznej-w-oparciu-o-projekt-ustawy-o-badaniach-k.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1857,Powolanie-Naczelnej-Komisji-Bioetycznej-w-oparciu-o-projekt-ustawy-o-badaniach-k.html

