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Ograniczanie ryzyka w badaniach klinicznych

Każde badanie kliniczne ma zarówno wady jaki i zalety. Wśród wad najczęściej wymienia się
możliwość wystąpienia ciężkich tzw. niepożądanych zdarzeń. Zdarzenia te, które zazwyczaj nie są
przewidziane w bardzo dużej mierze wpływają na to, czy dane badanie będzie nadal kontynuowane
czy wstrzymane lub przerwane. Ograniczanie ryzyka w badaniach jest procesem wieloetapowym,
który wymaga podjęcia różnych form działania, by jak najbardziej to ryzyko zminimalizować. Wśród
najczęściej wykorzystywanych metod ograniczania ryzyka w badaniach wymienia się:

edukację●

trening●

nadzór●

metody eliminowania oraz ograniczania zagrożeń, a także system kar i środków dyscyplinujących●

[12].

W wielu przypadkach możliwe jest skuteczne wyeliminowanie lub ograniczenie szkód, jednak udaje
się to pod warunkiem, że posiada się odpowiednią wiedzę dotyczącą sposobów eliminowania lub
ograniczania zagrożeń. Niestety nie wszystkie zagrożenia są do zidentyfikowania - w przypadku
wystąpienia nieprzewidzianego zagrożenia bardzo ważne jest opracowanie ogólnych zasad
bezpieczeństwa [9], [10].

Metody eliminowanie zagrożeń w badaniach klinicznych

1. Edukacja

Wszystkie osoby  uczestniczące w realizacji danego badania  klinicznego muszą być właściwie
i dokładnie poinformowane/przeszkolone o możliwych do pojawienia się w trakcie badania 
zagrożeniach. Służą temu szkolenia, którymi powinny być objęte osoby, które bezpośrednio
zaangażowane są w realizację badania. Uczestnicy zgłaszający się dobrowolnie na udział w badaniu
(pacjenci), szkolenie są w ramach procesu uzyskiwania świadomej zgody [14].

Szkolenie podzielone jest na części , pierwszy etap polega na dostarczeniu uczestnikom pełnej,
zrozumiałej i prawdziwej informacji, gdyż prawidłowo i rzetelnie poinformowany uczestnik
o możliwych objawach niepożądanych określonej procedury czy niepożądanego działania leku,
będzie następnie  w stanie szybciej i łatwiej rozpoznać u siebie niepokojące objawy.

Ponadto, podobnymi szkoleniami (o innej tematyce) objęci są także  monitorzy badań klinicznych,
a także osoby reprezentujące sponsora, które bezpośrednio uczestniczą w fazie projektowania,
realizacji i analizy wyników badań klinicznych. Szkolenia są specjalnie dostosowane do zakresu ich



prac [11]. Edukacja dotycząca zasad etycznego i bezpiecznego prowadzenia badań klinicznych
powinna dodatkowo być potwierdzana egzaminem sprawdzającym nabytą wiedzę, a wszystkie
szkolenia powinny mieć charakter obowiązkowy i być powszechnie stosowane przed rozpoczęciem
danego badania. Powyższe  zasady póki co obowiązują w USA, w Polsce niestety nie ma takiego
obowiązku [12].

2. Trening

Polega na ćwiczeniu umiejętności praktycznego stosowania odpowiednich rozwiązań
w przygotowanych- modelowych sytuacjach. Przeprowadzanie treningu ma na celu utrwalenie
zdobytej wiedzy, a także wytworzenie nawyków właściwego postępowania w różnych- często
nieprzewidzianych sytuacjach. W niektórych krajach tego typu zajęcia wchodzą w skład rutynowych
szkoleń badaczy z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej i członków Komisji Bioetycznych- z zakresu
znajomości zasad opiniowania projektów eksperymentów medycznych [12].

3. System wykrywania i monitorowania zagrożeń

Skuteczną metodą wykrywania i monitorowania zagrożeń jest specjalnie opracowany system, który
powinien obejmować nie tylko fazę kliniczną badania, ale też fazę projektowania i opracowania
wyników badania. Same metody, zakres i sposób wykrywania i monitorowania zagrożeń różnią się
w zależności od rodzaju podmiotu, który takie działania prowadzi (rolę tę pełnią np. badacze,
monitorzy, komisje bioetyczne i Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych). Bieżący nadzór nad badaniem należy przede wszystkim do osób
bezpośrednio zaangażowanych w jego realizację, tj.:  twórców projektu badania klinicznego, badaczy
realizujących fazę kliniczną i osób opracowujących wyniki [12].

W przypadku eksperymentów medycznych innych niż badania kliniczne, nadzór ma charakter
epizodyczny i dotyczy jedynie momentu zaopiniowania projektu badania, następnie eksperymenty
medyczne mogą być realizowane bez nadzoru komisji bioetycznych [15]. W przypadku badań
klinicznych nadzór Komisji Bioetycznych ma charakter okresowy: komisje opiniują projekt badania
klinicznego, a także otrzymują okresowe raporty z realizacji badania i wiele innych materiałów
dotyczących badania [16], [17].

Instytucją zaangażowaną w proces nadzoru badań klinicznych jest:  Minister Zdrowia i Urząd
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Sprawuje on
nadzór nad badaniami klinicznym: od momentu wyrażenia zgody na rozpoczęcie badania, poprzez
okresowe analizy przesyłanych do urzędu dokumentów [16], [17]. Dodatkowo, Urząd uprawniony jest
do przeprowadzania kontroli ośrodków, w których badanie jest prowadzone i kontroli badaczy ( i to
zarówno na etapie fazy klinicznej, jak i po jej zakończeniu) [18]. Zakres każdej przeprowadzanej
kontroli jest ścisłe określony. Poza sprawdzeniem czy zostały dopełnione procedury formalne
dotyczące badania, sprawdza się także:

„czy podmioty biorące udział w badaniu realizują obowiązki wynikające z wymagań Dobrej Praktyki●

Klinicznej [19],
jak wykorzystywany jest w badaniu sprzęt i pomieszczenia,●

czy badanie prowadzone jest zgodnie z protokołem badania,●

w jaki sposób dokumentowane są dane i przechowywana jest dokumentacja” [18], [12].●



Poważnym niedopatrzeniem (z punktu widzenia nadzoru nad badaniami klinicznymi) jest brak
kontroli nad polityką ujawniania wyników badań, dzieje się tak dlatego, że w niektórych przypadkach
sponsorzy badania nie są zainteresowani publikowaniem wyników badań, a zwłaszcza takich, które
mogłyby zmniejszyć sprzedaż produktu leczniczego, jednak nieujawnianie wyników stanowi poważne
zagrożenie dla zdrowia publicznego. W związku z powyższym należy pamiętać, że: „wszystkie wyniki
badań klinicznych, które zostały przeprowadzone w sposób zgodny z wymogami współczesnej wiedzy
powinny być ujawniane, chyba, że niezależny od sponsora i badaczy podmiot (komisja bioetyczna?)
podejmie inną decyzję” [12].

4. Kary i środki dyscyplinujące

W przypadku wykrycia istotnego naruszenia zasad realizacji danego badania klinicznego, możliwe
jest zastosowanie dość radykalnej metody, polegającej na wdrożeniu różnorodnych systemów kar
i środków dyscyplinujących.  Działanie takie ma na celu zapobieganie udziałowi w badaniach
podmiotów, które utraciły wiarygodność. Przykładem może być uczestnik badania klinicznego
(pacjent), który niestosuj  się do zaleceń badacza, zatajający istotne informacje lub
nieprzestrzegający reguł bezpieczeństwa. W przypadku, gdy badacz lub podległy mu zespół nie
przestrzega zasad prowadzenia badania klinicznego, fałszuje dane bądź w inny sposób stwarza
zagrożenie dla uczestników badania, Minister Zdrowia może wydać decyzję o zawieszeniu badania
klinicznego lub cofnąć pozwolenie na jego prowadzenie albo wskazać działania, jakie muszą być
podjęte, by badanie kliniczne mogło być dalej kontynuowane (art. 37ac) [17].
 
W Polsce brak jest szczegółowych regulacji dotyczących tego zagadnienia. W przypadku naruszania
zasad badania przez uczestnika możliwe jest jego  wyłączenie z powadzonego badania, a także pod
uwagę brana jest możliwość jego wyłączenia z udziału w przyszłych eksperymentach.

Gdy naruszenie dotyczy badacza lub monitora, możliwe jest:  upomnienie, skierowanie na
obowiązkowe szkolenie, ograniczenie zakresu uprawnień i wykluczenie z udziału w badaniach. Co
więcej, wyłączenie może dotyczyć zarówno obecnie prowadzonego badania klinicznego, jak i innych
badań, które realizowane są jednocześnie przez tego samego badacza (również z przyszłych badań).
Wykluczenie może mieć charakter albo czasowy albo bezterminowy. W przypadku skrajnego
naruszania zasad brane są  także pod uwagę sankcje prawne [17]. 

Niestety, ale duża część ujawnianych uchybień nie kwalifikuje się do zgłaszania wymiarowi
sprawiedliwości, ponieważ w wielu przypadkach nie dochodzi do złamania prawa, lecz
zaobserwowane są nieprawidłowości, które sugerują możliwość wystąpienia poważnych zdarzeń
w przyszłości. Niektóre uchybienia wymagają stosowania nie tyle kar prawnych, ile środków
dyscyplinujących lub zaleceń organizacyjnych. I tak np. badacz może wymagać skierowania na
przymusowe szkolenie z zasad Dobrej Praktyki Klinicznej lub etyki medycznej, a decyzje takie nie
muszą być wydawane przez sądy [12].  Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów
Medycznych i Produktów Biobójczych ma prawo przeprowadzania kontroli badań klinicznych [18],
z kolei Prezes Urzędu może przekazywać sponsorowi i badaczowi zalecenia pokontrolne.
W przypadku, gdy przeprowadzona kontrola ujawni istotne naruszenie zasad prowadzenia badania
klinicznego, narażenie uczestników albo wyników badania na poważne zagrożenia lub szkody,
istnieje możliwość skierowania sprawy do prokuratury. W takich drastycznych sytuacjach
spowodowanie zagrożeń i szkód może znaleźć swój finał w wyroku sądu i przewidzianych kodeksem
karach [12].

Autor: Lidia Koperwas
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