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Przedwczesne zakończenie badania klinicznego: metody 

ograniczania ryzyka w badaniach,  cz.I  

 

 

 

Według Evans S. i Pocock S. (2001) oraz Lievre, M. i wsp.(2001),istnieje kilka stałych i ważnych 

powodów wcześniejszego zakończenia (przerwania) badania klinicznego, zwłaszcza w przypadku, 

gdy dochodzi do śmierci lub kalectwa uczestnika.  Badanie może zostać przerwane kiedy  śródroczna 

analiza statystyczna przeprowadzana dla badań klinicznych wykazała, że dane badanie nie ma 

naukowej (statystycznej) wartości lub gdy niemożliwe jest osiągnięcie planowanych rezultatów [2].   

Będąc podmiotem zaangażowanym w prowadzenie badania klinicznego należy mieć także 

świadomość zagrożeń, na które jest się narażonym.  Ograniczanie ryzyka wystąpienia zdarzeń 

niepożądanych jest złożonym procesem, a dodatkowo wymaga wykorzystania różnych metod. 

Jedynie część z tych metod stosowana jest  w Polsce, a zakres i tryb prowadzonych działań tylko  

w niektórych przypadkach określony jest przez stosowne przepisy [12]. 

 

 

Słowa kluczowe: przerwanie/wstrzymanie badania klinicznego, Broszura Badacza, ograniczanie 

ryzyka w badaniach, metody zapobiegania zagrożeniom: edukacja, trening,  nadzór, GCP, kary 

i środki dyscyplinujące stosowane w trakcie badań klinicznych, Komisje Bioetyczne, uczestnicy 

badań. 

 

 

W niektórych przypadkach, może ono zostać przerwane ze wzgledu na prowadzenie badania

w sposób nieetyczny. Zdarzenie takie ma miejsce np. w momencie, kiedy najpierw sponsor badania 

rejestruje na badanie pacjentów-pomimo towarzyszącemu badaniu dużemu ryzyku ( z <50% szans na 

uzyskanie korzyści z danego badania), a następnie kończy badanie ze względów czysto 

ekonomicznych/strategicznych [2].   

 

Z Deklaracji Helsińskiej jasno wynika, że sponsorzy i badacze badania klinicznego mają obowiązek 

włączania uczestników do badania klinicznego według ściśle określonych zasad. Wśród tych zasad 

wymienia się sprawiedliwe traktowanie uczestników, unikając wykorzystywania i niepotrzebnych 

szkód, oraz leczenie pacjentów z szacunkiem. Między innymi, działania te nie pociągają za sobą 
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wyłączenia pacjenta z leczenia i obserwacji, oraz zatrzymywania leczenia przez danego pacjenta ze 

względów czysto ekonomicznych. Sponsorzy i badacze powinni uznać ryzyko podjęte przez 

uczestników badania i ich altruizm, przez co powinni byc zobowiązania do doprowadzenia do 

korzystnego dla nich pzrebiegu leczenia, nawet po zakończeniu badań. Argument ten jest bardzo 

złożony- szczególnie w przypadku, gdy rozważa się leczenie choroby przewlekłej, lub w celu 

zapobiegania chorobie w dłuższej perspektywie [1], [3], [4]. 

 

Przedwczesne zakończenie lub wstrzymanie badania 

 

W przypadku wystąpienia jakiegokolwiek zdarzenia, które mogłoby wpłynąć na bezpieczeństwo 

uczestników badania klinicznego, sponsor albo badacz odstępują od prowadzenia badania klinicznego 

zgodnie z obowiązującym protokołem badania klinicznego.  

W takim przypadku sponsor i badacz mają obowiązek zastosować odpowiednie środki w celu 

zapewnienia bezpieczeństwa uczestnikom badania klinicznego.  

W przypadku, gdy dochodzi do przerwania badania klinicznego np. decyzją sponsora, badacz 

powinien jak najszybciej poinformować o tym zdarzeniu uczestników danego  badania, a także 

zapewnić im odpowiednią opiekę medyczną (tj. leczenie oraz kontrolę lekarską), a dodatkowo 

poinformować Komisję Bioetyczną, która wydała pozytywną opinię na temat badania.  

W przypadku kiedy to badacz decyduje się na przerwanie (lub wstrzymanie badania) bez 

wcześniejszego  uzgodnienia tego ze sponsorem,  powinien poinformować pisemnie o tym fakcie 

zarówno sponsora badania jak i Komisję Bioetyczną (która wydała pozytywną opinię na temat 

badania klinicznego  [1], [2], [3], [4], [5]. 

Poniżej przedstawiono wzory formularzy do wypełnienie w przypadku przerwania lub wstrzymania 

badania klinicznego. 

Załącznik nr 3  

WZÓR 

ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ I DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI 

PRODUKTÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW 

BIOBÓJCZYCH O ZAKOŃCZENIU BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 

PROWADZONEGO NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ 
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Wypełnia organ przyjmujący zawiadomienie: 

Data złożenia zawiadomienia: 

 

Numer wniosku nadany przez Urząd Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 

Produktów Biobójczych: 

 

 

 

Numer opinii komisji bioetycznej: 

 

Wypełnia wnioskodawca zaznaczając właściwe pola: 

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO 

 

A.1 

 

Numer EudraCT: 

 

A.2 Kod protokołu badania klinicznego nadany przez sponsora: 

 

A.3 

 

Pełny tytuł badania klinicznego: 

 

 

B. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY  

B.1 

 

Zawiadomienie do Prezesa Urzędu Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 

Produktów Biobójczych 
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B.1.1 

 

Sponsor 

 

 

B.1.2 

 

Prawny przedstawiciel sponsora
1) 

 

 

B.1.3 

 

Pełnomocnik upoważniony przez sponsora do 

złożenia zawiadomienia 

 

 

B.1.4 

 

Dane osoby składającej zawiadomienie: 

 

  

 

B.1.4.1 

 

Imię i nazwisko/nazwa: 

 

  

 

B.1.4.2 

 

Imię i nazwisko osoby kontaktowej: 

 

  

 

B.1.4.3 

 

Adres/siedziba: 

 

  

 

B.1.4.4 

 

Numer telefonu: 

 

  

 

B.1.4.5 

 

 

Numer faksu: 

 

  

 

B.1.4.6 Adres poczty elektronicznej: 

 

  

 

B.2 

 

Zawiadomienie do komisji bioetycznej    

 

B.2. 

 

Sponsor 
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B.2.2 

 

Prawny przedstawiciel sponsora 

 

   

 

B.2.3 

 

Pełnomocnik upoważniony przez sponsora do złożenia 

zawiadomienia 

 

   

 

B.2.4 

 

Należy podać: 

 

  

 

B.2.4.1 

 

Imię i nazwisko/nazwa: 

 

  

 

B.2.4.2 

 

Adres/siedziba: 

 

  

 

B.2.4.3 

 

Numer telefonu: 

 

  

 

B.2.4.4 

 

Numer faksu: 

 

  

 

B.2.4.5 

 

Adres poczty elektronicznej: 

 

  

 

 

C. ZAKOŃCZENIE BADANIA KLINICZNEGO PROWADZONEGO NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ 

POLSKIEJ 

C.1 

 

Data zakończenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

oraz data zakończenia badania klinicznego we wszystkich państwach, w 

których było prowadzone 
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C.1.1 

 

Data zakończenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

(RRRR/MM/DD): 

 

C.1.2 Data zakończenia badania klinicznego we wszystkich państwach, w których było 

prowadzone (RRRR/MM/DD), jeżeli dotyczy: 

 

C.2 

 

Czy badanie kliniczne zakończono wcześniej od 

zakładanego terminu? 

 

 tak   

 

 nie   

 

C.2.1 

 

Jeżeli „tak”, należy podać datę (RRRR/MM/DD): 

 

  

 

  

 

C.2.2 

 

 

 

 

 

 

  

Należy zwięźle opisać przyczyny zakończenia 

prowadzonego badania klinicznego przed terminem 

określonym w protokole tego badania 

  

 

  

 

C.2.3. 

 

 

Liczba uczestników badania klinicznego, którym podawany jest badany produkt 

leczniczy w chwili zakończenia badania klinicznego przed zakładanym terminem i 

proponowana opieka nad nimi: 
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C.2.4 

 

Konsekwencje przedwczesnego zakończenia badania klinicznego dla oceny 

wyników badania klinicznego i ogólnego oszacowania stosunku korzyści do 

ryzyka dla badanego produktu leczniczego: 

 

 

D. PODPIS SKŁADAJĄCEGO WNIOSEK 

D.1 

 

Niniejszym potwierdzam w imieniu własnym/sponsora (niepotrzebne 

skreślić), że: 

 

* 

 

Zawarte w zawiadomieniu dane są zgodne z prawdą. 

 

* 

 

Zobowiązuję się do niezwłocznego przedłożenia Prezesowi Urzędu Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych i 

komisji bioetycznej, raportu końcowego z badania klinicznego najpóźniej w 

ciągu roku od zakończenia badania klinicznego we wszystkich państwach.  

 

D.2 

 

Wypełnia osoba składająca wniosek 

 

D.2.1 

 

Data złożenia podpisu: 

 

D.2.2 

 

Podpis osoby składającej wniosek: 

 

D.2.3 

 

Imię i nazwisko osoby składającej wniosek (drukowanymi literami): 

 

Objaśnienie do tabel: 

1) Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne.  
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Treść Broszury Badacza 

Prawidłowo sporządzona Broszura Badacza powinna zawierać: stronę tytułową oraz deklarację 

poufności . W treści Broszury Badacza należy umieścić następujące rozdziały: 

- spis treści ,  

- streszczenie, w którym powinny być zawarte najważniejsze informacje dotyczące właściwości 

fizycznych, chemicznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych 

farmakokinetycznych, metabolicznych  i klinicznych danego produktu badanego 

-  wprowadzenie (zawierające nazwę chemiczną badanego produktu , składniki aktywne itp.). 

- badania niekliniczne (wyniki wszystkich nieklinicznych badań farmakologicznych, toksykologicznych, 

farmakokinetycznych oraz metabolicznych badanego produktu). W tym miejscu powinna być 

umieszczona metodyka badan oraz wyniki, a także wyniki dla efektów terapeutycznych i możliwych 

niekorzystnych oraz niezamierzonych działań u ludzi.  

- farmakologia niekliniczna (doświadczalna)- ta część powinna zawierać podsumowanie na temat 

farmakologii badanego produktu i ewentualnie jego metabolitów w badaniach na zwierzętach.  

- farmakokinetyka i metabolizm badanego produktu u zwierząt doświadczalnych(w formie 

streszczenia przedstawia się zebrane dane dotyczące farmakokinetyki, przemianę biologiczna oraz 

podatność na badany produkt (wszystkich zwierząt używanych w badaniach).  

-toksykologia: w streszczeniu podaje się dawkę pojedynczą, dawki powtarzane/wielokrotne, 

karcynogeność, badania specjalne(np. nad wpływem drażniącym i uczuleniem). Ponadto, podaje się 

wpływ toksyczny  danego leku na układ rozrodczy  bądź na układ genetyczny (mutagenność) [13]. 

 

W każdej Broszurze Badacza podaje się również znane skutki działania badanego produktu u ludzi 

(działanie u ludzi). Części tej poświęca się wnikliwą dyskusję dotyczącą farmakokinetyki, 

metabolizmu, farmakodynamiki, reakcję na zadaną dawkę leku, a także bezpieczeństwo i skuteczność 

leku. Należy także podać wszystkie informacje, które dotyczą wyników użycia badanego produktu 

poza badaniami klinicznymi. Ponadto, dokument ten powinien zawierać dane na temat wystąpienia 

potencjalnego ryzyka i działań niepożądanych leku, których można spodziewać się na podstawie 

wcześniejszych doświadczeń.  
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W Broszurze wymienia się także kraje, w których to badany produkt został dopuszczony do obrotu 

lub wprowadzony na rynek, a również te, w których produkt nie został dopuszczony do obrotu, 

odrzucono wniosek o rejestrację lub produkt został wycofany z rynku [13]. 
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