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Badania kliniczne z udziatem oséb szczegdlnie
wrazliwych

Badania kliniczne umozliwiajg prowadzenie prac nad rozwojem nowych lekdw i terapii. Dzieki nim
mozliwe jest réwniez poprawianie bezpieczenstwa juz istniejacych schematéw leczenia oraz
znajdowanie nowych rozwigzan terapeutycznych w chorobach, ktérych dotychczasowe leczenie nie
przynosito zadawalajagcych wynikdw. Bez watpienia udziat w badaniach klinicznych wptywa na
poprawe jakosci zycia pacjentéw, dlatego coraz wiecej oséb bierze udziat w badaniach klinicznych. Ze
wzgledu na réznorodnos¢ badan i lokalizacji osrodkdw, pacjentami sg osoby nalezgce do réznych grup.
WSsrdd nich szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na osoby szczegdlnie wrazliwe.

W drugiej potowie XX wieku zaczeto uzywac pojecia ,,050b szczegdlnie wrazliwych” w odniesieniu do
badan medycznych. Od tamtej pory okresla sie nim wszystkich tych, ktérzy wykazujg podatnos¢ na
wykorzystanie w stosunku do ogdlnej populacji. Oznacza to, ze osoby szczegdlnie wrazliwe z réznych
powoddw nie majg zdolnosci (lub jest ona ograniczona) umozliwiajgcej im wyrazenie Swiadomej zgody.
Obecnie, uznaje sie, ze do tej grupy nalezg m.in. osoby matoletnie, z trudng sytuacje majatkowg lub
prawng (np. nielegalni imigranci), kobiety w cigzy lub karmigce piersia, a takze wykazujgce podlegtosé
hierarchiczng lub zaleznos$¢ (np. zotnierze, wiezniowie oraz osoby, ktdre przebywajg w osrodkach
opieki np. ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia), a takze zaleznos¢ wobec zespotu badawczego (np.
studenta wobec wyktadowcy).

Na przetomie lat dostrzezono, ze osoby szczegdlnie wrazliwe wymagajg podwyzszonego poziomu
ochrony. Poczatkowo byty one wykluczane z udziatu w badaniach medycznych, jednak coraz czesciej
maowito sie o braku poszanowania autonomii pacjenta i ograniczaniu dostepu do innowacyjnych terapii
czesci spoteczenstwa. Zwrdcono réwniez uwage na ograniczanie wolnosci i stygmatyzowaniu
czowieka w zaleznosci od przynaleznosci do grupy. Co wiecej osoby z ,wykluczonej” z badan
klinicznych grupy, otrzymywaty terapie badz leki nieprzebadane w kierunku specyfiki danej populacji.
Problem ten najczesciej dotyczyt dzieci i 0sob z zaburzeniami psychicznymi.

Obecnie osoby szczegdlnie wraZliwe coraz czesciej angazowane sg do udzialu w badaniach
klinicznych, dlatego Unia Europejska wydata rozporzadzenie regulujgce prawo w tym obszarze. W
rozporzadzeniu 536/2014 okreslono grupy oséb szczegdlnie wrazliwych i przedstawiono dla nich
szczegbtowe regulacje. Zostata réwniez wskazana konieczno$¢ umozliwienia osobom szczegéinie
wrazliwym wziecia udziatu w badaniach klinicznych, z drugiej strony uzyskanie zgody na ich
prowadzenie jest w dalszym ciggu obarczone wezszymi mozliwosciami.
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