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Dlaczego badania kliniczne wymagaja zdrowych
ochotnikéw?

Istotna role wsrdd osob uczestniczacych w badaniach klinicznych odgrywajg zdrowi
ochotnicy. To osoby, ktére dobrowolnie biorg udziat w badaniu klinicznym badanego
produktu leczniczego badz wyrobu medycznego, ale nie cierpig na chorobe objetg badaniem.
Udziat zdrowych ochotnikdw dostarcza cennych danych naukowych, ktére pdzniej sg
wykorzystywane jako punkt odniesienia do pordwnywania danych zebranych od uczestnikéw
dotknietych konkretnym schorzeniem. Zdrowych ochotnikéw nie nalezy myli¢ z grupa
kontrolng w badaniu klinicznym.

Fundamentem etycznego prowadzenia badan klinicznych jest odpowiednio przeprowadzony
proces udzielania informacji potencjalnemu uczestnikowi o badaniu klinicznym i uzyskanie
Swiadomej zgody. Zdrowy ochotnik, podobnie jak kazdy inny uczestnik badania klinicznego
zgadza sie na udziat w nim dobrowolnie, podpisujac formularz swiadomej zgody. Dla
zdrowych ochotnikdw, ktérzy nie cierpig na chorobe badang w ramach badania, wazne jest
szczegdlne podkreslenie, ze ich uczestnictwo jest catkowicie niewymuszone i ze s3 w petni
Swiadomi zaréwno potencjalnych korzysci, jak i mozliwego ryzyka zwigzanego z udziatem.
Ochotnicy sg informowani m.in. o celu swojego udziatu, naukowym charakterze, celach
badania klinicznego czy o badanym produkcie leczniczym stosowanym w badaniu
klinicznym.

Poza wyrazeniem dobrowolnej zgody na udziat w badaniu, zdrowy ochotnik musi cieszy¢ sie
0gdlnym, dobrym stanem zdrowia, dysponowaé wystarczajgcg iloscig czasu, ale przede
wszystkim spetiac kryteria kwalifikowalnosci. Zwykle grupa zdrowych ochotnikéw jest
pordwnywalna pod wzgledem wieku, pici, cech charakterystycznych czy nawet
pokrewienstwa z potencjalnymi uczestnikami badania. Wiecej o rekrutacji zdrowego
ochotnika w badaniu klinicznym dowiesz sie z artykutu: LINK.

Bez zdrowych ochotnikéw nie byloby mozliwe uzyskanie wiedzy na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci leku w populacji ogdlnej. Gtdwnym powodem angazowania zdrowych
ochotnikdbw do badan klinicznych jest koniecznos¢ uzyskania danych na temat
opracowywanego leku. Dane zebrane od zdrowych ochotnikéw stanowig punkt odniesienia.
Zdrowi ochotnicy sg zaangazowani we wczesne fazy badan klinicznych - faze 0 oraz faze I. W
badaniach fazy | zwykle bierze udziat od 20 do 100 zdrowych ochotnikéw. Do gtéwnych celéw
tej fazy nalezy ustalenie profilu bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego i okresSlenie
odpowiedniego dawkowania. Nacisk na bezpieczenstwo w fazie | jest kluczowy dla przebiegu
catego badania.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/2519,Rekrutacja-zdrowego-uczestnika-w-badaniu-klinicznym.html
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