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Ochrona pacjentow w badaniach klinicznych

Badania kliniczne umozliwiajg poszukiwanie i dopuszczenie do obrotu nowych produktéw leczniczych.
Jednak zanim to sie stanie, nowa substancja musi pozytywnie przejs¢ badania przedkliniczne oraz
kliniczne. Ze wzgledu na dobro pacjenta, kazde badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami i regulacjami prawnymi. Ich przestrzeganie gwarantuje zapewnienie
wiasciwej ochrony uczestnikéw badania.

Jednym z najwazniejszych elementéw badania klinicznego jest Swiadoma zgoda pacjenta. Koniecznos¢
jej podpisania zostata wskazana juz w pierwszym dokumencie zawierajgcym zasady prowadzenia
eksperymentéow medycznych, w tym badan klinicznych oraz dopuszczalnosci leczenia (Kodeks
Norymberski,1947), a takze w wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP).
Ten ostatni dokument zostat wprowadzony jako obowigzkowy w wielu krajach i stanowi ujednolicenie
zasad prowadzenia badan klinicznych. GCP obowigzuje w krajach Unii Europejskiej, Japonii i Stanach
Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej.

Wymog podpisania swiadomej zgody zostat rowniez podkreslony w powszechnie obowigzujgcej
Deklaracji Helsinskiej (pierwsza wersja pochodzi z 1964 roku). Otéz jej swiadome i dobrowolne
udzielenie pozwala poszanowac¢ autonomie pacjenta, ktéry ma prawo do decydowania zaréwno o
udziale jak i rezygnacji z badania.

W aspekcie ochrony pacjentéw, wazne jest, ze udzielenie Swiadomej zgody moze nastgpi¢ dopiero po
uzyskaniu petnej informacji o badaniu klinicznym, ktdra jest przekazywana przez lekarza w sposéb
jasny i zrozumiaty. Niniejsza zgoda moze zosta¢ udzielona przez petnoletniego i w petni
autonomicznego pacjenta. W innej sytuadji, zostaje ona udzielona przez petnomocnika, przedstawiciela
ustawowego, rodzica lub opiekuna prawnego. W przypadku pacjentdw niepetnoletnich, ktdrzy
ukonczyli 13 r.z., Swiadoma zgoda musi by¢ podpisana zaréwno przez nieletniego uczestnika badania
klinicznego jak i jego rodzicéw/opiekundw prawnych.

Ochrona uczestnikéw badan klinicznych zwigzana jest réwniez z gtéwnym zatozeniem prowadzenia
tego rodzaju badan. Otdéz, badanie kliniczne moze by¢ przeprowadzone tylko jesli ryzyko zwigzane z
uczestnictwem w nim ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow jego realizacji. Co wiecej, uczestnicy badan klinicznych sg pod statg opieka
wykwalifikowanego lekarza i majg dostep do punktu kontaktowego, w ktérym mogg zgtaszac
niepokojgce objawy czy tez uzyskac dodatkowe informacje o badaniu. Zagtebiajac sie w szeroko pojetg
ochrone uczestnika badania klinicznego nalezy podkresli¢, ze nad jego bezpieczehstwem czuwa
rowniez Komisja Bioetyczna, ktdra wydajac opinie o mozliwosci dopuszczenia badania klinicznego,
bierze pod uwage wiele szczeg6tdw i czynnikow zwigzanych z jego realizacjg majgc zawsze na uwadze
dobro pacjenta.
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