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Badania kliniczne produktow leczniczych

Streszczenie

Problem testowania lekéw na ludziach istnieje od zarania dziejow, gdyz stwierdzenie
terapeutycznego dzialania substancji leczniczej wymaga wczesniejszego zbadania. Aby ocenic
przydatnos¢ nowej substancji w leczeniu danego schorzenia, konieczne jest wykonanie szeregu
badan klinicznych. Jest to dokladnie zaplanowany proces, w ktéorym biora udziat ochotnicy lub
pacjenci. Celem badania klinicznego jest potwierdzenie badZ weryfikacja danych uzyskanych
z analizy dotychczasowych publikacji naukowych, jak réwniez badan laboratoryjnych oraz badan
doswiadczalnych na zwierzetach. Podawanie leku zwierzetom pomaga jedynie w przyblizonej ocenie
cech nowej substancji. Nie istnieje bowiem model zwierzecy, ktéry umozliwitby zastapienie
podawania leku ludziom. Badania kliniczne lekdw przebiegaja w czterech fazach, a z nich musi
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zosta¢ zakonczona pozytywnie, aby mozna byto rozpoczaé nastepny etap.

Stowa kluczowe: badanie kliniczne, produkt leczniczy, etyka, Kodeks Norymberski, Deklaracja
Helsinska, Dobra Praktyka Kliniczna.

Wiek XX byt wiekiem wielu naukowych odkry¢ w dziedzinie medycyny. To wtasnie wtedy opracowano
wiekszos$¢ obecnie dostepnych lekdw i szczepionek Postepy medycyny wymagaja jednak wielu lat
badan i testow z udziatem ludzi. Zanim produkt leczniczy moze zosta¢ wprowadzony do obrotu,
niezbedne jest przeprowadzenie badan klinicznych. Procedura ta jest kosztowna, skomplikowana
i rygorystyczna, lecz réwniez trwajaca wiele lat i niestety nie zawsze konczaca sie sukcesem.

Badania kliniczne odgrywaja istotna role nie tylko w poszukiwaniu nowych, skuteczniejszych lekow,
ale takze moga stuzy¢ do oceny lekow juz obecnych w lecznictwie, ktorych wartos¢ terapeutyczna
jest niepewna. Umozliwia to eliminacje lekdw o niepotwierdzonym dziataniu.

Co to jest produkt leczniczy?

Produkt leczniczy (lek) to substancja lub mieszanina substancji posiadajaca wtasciwosci
zapobiegania badz leczenia chordb ludzi i zwierzat. Podawana jest w celu postawienia diagnozy badz
tez w celu przywrocenia, poprawienia, a takze modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, metaboliczne lub immunologiczne.

Zanim lek trafi do powszechnego uzytku musi przej$¢ faze badawczo-rozwojowa, w tym rowniez
przez proces badan klinicznych. W Polsce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przygotowuje
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, z kolei
organem, ktory dopuszcza lek na rynek jest Minister Zdrowia.

Wyroézniamy dwa typy lekow: lek innowacyjny oraz lek generyczny. Produkt leczniczy innowacyjny,
zwany rowniez referencyjnym jest to lek, zawierajacy substancje czynna lub mieszanine substancji
czynnych, ktéry nie zostata wczesniej dopuszczony do obrotu w Polsce. Do obrotu dopuszczony
zostaje na podstawie peinej dokumentacji i chroniony jest patentem zaréwno odnosnie formuty
chemicznej, jak i procesu wytwarzania w okresie przewidzianym przez prawo patentowe. W okresie
ochrony patentowej nie mozna wprowadzi¢ do obrotu na rynek zamiennika takiego leku. Z kolei
produkt leczniczy generyczny, zwany takze odtwoérczym, jest zamiennikiem produktu
innowacyjnego. Zawiera on te sama substancje czynng. Jednakze moze zostaé wprowadzany do



obrotu po wygasnieciu ochrony patentowej leku innowacyjnego.

Badanie kliniczne nowego produktu leczniczego
Badanie kliniczne to:

* kazde badanie, ktére prowadzone jest z udziatem ludzi w celu odkrycia badz potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych,

* badanie prowadzone w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych,

* badanie prowadzone w celu Sledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc

Leki innowacyjne wprowadzane na rynek przechodza dtugi proces badawczo rozwojowy. Liczac od
pierwszej syntezy nowej substancji czynnej trwa on okoto 12 do 13 lat. Stosunkowo krétko badane sa
leki generyczne i wowczas prowadzone sa jedynie krotkie badania bioréwnowaznosci
i biodostepnosci.

Proces badawczy jest bardzo kosztowny. Koszt badan i rozwoju nowej substancji szacuje sie na okoto
1 mld Euro. Wedtug danych FDA (Food and Drug Administration - Amerykanska Agencja ds.
Zywnosci i Lekéw) jedynie 1 na 1000 lekéw trafia z laboratorium do badan klinicznych, z kolei 1 na 5
z tych, ktore dotarty do badan klinicznych zostaje zarejestrowanych, a nastepnie trafia na rynek.

Faza badan klinicznych trwa okoto 4 do 5 lat. Poprzedza ja kilkuletnia faza badan przedklinicznych.
W tej czesci testow lek musi przejs¢ proby na komorkach in vitro (czyli wyhodowanych poza
organizmem zywym w warunkach laboratoryjnych), po czym zosta¢ przebadany in vivo na
zwierzetach doswiadczalnych. Badania maja na celu okreslenie sposobu wchtaniania, metabolizmu
oraz wydalania leku, jak rowniez dzialan ubocznych. Wyniki pochodzace z badan na zwierzetach nie
daja sie przenies¢ na cziowieka, poniewaz zwierzeta czesto reaguja na substancje chemiczne
w zupelnie inny sposéb. W zwiazku z tym po pomyslnym zakonczeniu tego etapu badan rozpoczyna
sie badania kliniczne. Etap badan klinicznych w procesie badawczo-rozwojowym nowego leku dzieli
sie na 4 fazy.

Faza I (Human Pharmacology)

Faza I badania klinicznego jest to pierwsze podanie badanego produktu ludziom. Zazwyczaj badania
tej fazy to badania poznawcze, nieterapeutyczne. Zazwyczaj prowadzone jest w matej, obejmujacej
przewaznie grupe 10-100 zdrowych ochotnikow. Ma ono na celu ocene bezpieczenstwa produktu
leczniczego, jak réwniez uzyskanie informacji na temat wchianiania leku z przewodu pokarmowego,
ustalenie poziomu, jaki osiagga on we krwi oraz sposobu wydalania go z organizmu tak, wiec poznanie
farmakokinetyki produktu leczniczego. Badania tej fazy sa stosunkowo kroétkie, lek podawany jest
przez kilka dni.

Udziat w tej fazie badan moze wymagac od uczestnika spedzenia pewnego okresu czasu w szpitalu
w celu monitorowania poziomu badanego leku w organizmie. Jednakze z udziatu w tej fazie badan
ochotnik nie moze odnies¢ bezposrednich korzysci zdrowotnych.



Wedtug danych amerykanskich na 100 lekow poddanych badaniom fazy I do dalszych badan
przechodzi okoto 70.

Faza II (Therapeutic Exploratory)

Gtownym celem badan fazy II jest okreslenie skutecznosci terapeutycznej u pacjentow. W fazie tej
okreslona zostaje dawka oraz sposob podawania leku do badan fazy III.

Faza II badan klinicznych prowadzona jest zazwyczaj na wiekszej, przewaznie 50-500 grupie osob,
w celu ustalenia najbardziej skutecznej dawki badanego produktu leczniczego. W tej fazie uczestnicy
dzieleni sa na grupe badana i kontrolng. Osoby znajdujace sie w grupie badanej otrzymuja lek,
z kolei grupa kontrolna substancje obojetna, tak zwane placebo. Placebo to obojetny, niedziatajacy
preparat, ktory nie da sie odrézni¢ od badanego leku na podstawie wygladu, zapachu czy smaku.

Jednakze ze wzgledéw etycznych coraz rzadziej stosuje sie klasyczne placebo. W grupie kontrolnej
prowadzi sie zazwyczaj terapie, ktora aktualnie uwazana jest za standardowy sposéb leczenia.

Badania prowadzone sa z randomizacja, zwykle metoda $lepej proby, czyli uczestnicy badania nie
wiedza, jakie doktadnie leczenie otrzymuja. Przydziat do grupy odbywa sie losowo. Umozliwia to
dokonanie poréwnania wynikéw leczenia. Uczestnik badania nie ma wptywu na to, do ktérej grupy
zostanie przydzielony. Nie ma na to wplywu rowniez lekarz. Jednakze randomizacja czesto budzita
protesty, miedzy innymi wsrdd pacjentéw z zaawansowana infekcja HIV. Chorzy, ktérzy nie maja juz
nowych opcji terapeutycznych, nie moga czeka¢ do konca badan klinicznych, ani tym bardziej
ryzykowac przyjmujac placebo badz dotychczasowe standardy leczenie. W tym przypadku wola oni
przyjmowac badana substancje, ktéra moze, cho¢ nie musi, okazaé sie szansa na przedtuzenie ich
zycia. Spowodowato to, iz w USA w roku 1989 wprowadzono sposob postepowania zwany ,$ciezka
rownolegta” (ang. parallel track) lub tez ,rozszerzonym dostepem” (ang. expanded access), ktéry
polegal na tym, ze leki, ktére pomyslnie przeszly przez faze II badan klinicznych moga by¢
dostarczane bezptatnie osobom, ktérym nie pozostata juz zadna inna dostepna alternatywa
terapeutyczna. Dane, ktére uzyskano z badan prowadzonych w ramach ,rozszerzonego dostepu”
moga byé uzupethieniem wynikow badan fazy III.

Wiekszo$¢ badan klinicznych odbywa sie jednak na zasadzie podwojnej Slepej proby, czyli sposobu
leczenia nie zna ani pacjent, ani lekarz. Metode ta stosuje sie by oczekiwania pacjenta oraz lekarza
nie mogly wplyna¢ na wyniki badan. Lekarz widzacy, czym leczony jest pacjent mogltby inaczej
postepowac z pacjentem, z kolei pacjent znajac sposob leczenia mogiby inaczej opisywac ewentualne
dolegliwosci. Wiadomo bowiem, ze chory, ktory przekonany jest, ze dostanie nowy, bardzo skuteczny,
trudno dostepny lek czuje sie po nim znacznie lepiej, mimo ze podano mu tylko substancje obojetna.
Zjawisko to zwane jest efektem placebo. Lekarz otrzymuje informacje o tym, do ktérej grupy nalezat
pacjent zazwyczaj po zakonczeniu badan.

II faza badan trwa przynajmniej 6 miesiecy. Uczestnik przewaznie zobowigzany jest do regularnych
wizyt w klinice, w celu ciagtego monitorowania dziatania leku.

Faza III (Therapeutic Confirmatory)

Faza III badan klinicznych ma na celu zademonstrowanie badZ potwierdzenie korzysci
terapeutycznej ze stosowania badanego leku. Maja one wykazac, ze lek jest bezpieczny, jak réwniez
skuteczny w okreslonej populacji pacjentow, w danym wskazaniu. Badania te pozwalaja takze na
poznanie rzadkich dziatan ubocznych oraz zdobycie niezbednych danych, ktére konieczna sa by
dopusci¢ lek do powszechnego stosowania.



Badania fazy III zazwyczaj to wieloosrodkowe, duze, miedzynarodowe projekty, w ktérych udziat
bierze duza grupa pacjentow ( od 300 do 3000 i wiecej). Trwaja one zwykle co najmniej 6 do 12
miesiecy, a takze wymagaja od uczestnika czestych wizyt w osrodku prowadzacym badanie.
Prowadzone sa z randomizacja, przewaznie metoda podwdjnie Slepej proby.

Zdarza sie, ze dla skrocenia procedury badawczej, prowadzi sie jednoczesnie badania fazy Ii II badz
fazy I i III.

Faza IV (Therapeutic Use)

Faza IV badan klinicznych dotyczy lekdw juz zarejestrowanych oraz obecnych w sprzedazy. Ma ona
na celu dlugotrwala ocene bezpieczenstwa w duzej populacji pacjentow. Ponadto IV faza badan
dodatkowo weryfikuje wczesniej uzyskane wyniki.

Kazda faza badan klinicznych musi zosta¢ poprzedzona sporzadzeniem szczegétowego planu, czyli
protokotu badan. Protokdt badan przygotowywany jest przez grupe lekarzy, badaczy lub przez firme
farmaceutyczna. Przed wprowadzeniem go do realizacji, musi zosta¢ on zatwierdzony przez Komisje
Etyczna. Komisja ta jest niezalezna od badacza i sponsora oraz sprawdza, czy badanie gwarantuje
bezpieczenstwo uczestnikéw, czy zostalo etycznie uzasadnione, a takze sprawdza jego wartosc
naukowa. Protokot badan musi doktadnie okresla¢ kryteria wlaczenia, jak rowniez wykluczenia
pacjenta z badan. Wykluczenie z badan ma na celu ochrone uczestnikow badania klinicznego.
Wykluczeni moga byé¢, miedzy innymi pacjenci, ktérzy sa juz leczeniu na inne choroby, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia niebezpiecznych interakcji lekow. Czestym kryterium wykluczenia jest zazywanie
przez pacjenta lekow podobnych do tego, ktory jest przedmiotem badan, na przyktad pacjent
uczestniczacy w badaniu nowego leku przeciwzakrzepowego nie moze przyjmowac innych lekéw
przeciwzakrzepowych. Do niedawna, ze wzgledu na brak informacji o wptywie badanego leku na
ptdéd, z badan klinicznych wykluczano kobiety mogace zajs¢ w ciaze. Obecnie zaleca sie im
stosowanie przynajmniej jednej metody skutecznej antykoncepcji podczas uczestnictwa w badaniu.
Z badan wykluczane sa réwniez kobiety karmiace piersia, za wzgledu na fakt, iz istnieje ryzyko, ze
badany lek przedostanie sie z mlekiem matki do organizmu dziecka. Istotne jest by w badaniu
uczestniczyly osoby podobne do tych, ktore w praktyce beda przyjmowaly badany lek. Wiekszos¢
lekow bada sie najpierw u os6b dorostych, dopiero pézniej, jesli w ogdle, u dzieci.

Ponadto obowiazkiem lekarza jest uzyskanie od kazdego ochotnika dobrowolnej, swiadomej zgody na
uczestnictwo w badaniu. Zgoda ta powinna by¢ uzyskana przed przystapieniem do badania. Po
wyjasnieniu wszelkich kwestii zwigzanych z badaniem i dokladnym ich przemysleniu mozliwe jest
podjecie decyzji o wzieciu udziatu w badaniach klinicznych. Zgode na udziat w badanu uczestnik
musi potwierdzi¢ wtasnorecznym podpisem. Jednakze podpisanie $wiadomej zgody nigdy nie oznacza,
ze decyzja jest nieodwracalna i nie mozna sie od niej odwota¢. Kazdy uczestnik ma prawo do
wycofania sie z badania bez podania przyczyny.

Badania kliniczne w Polsce

Podobnie jak we wszystkich Krajach Cztonkowskich Unii Europejskiej, aby rozpocza¢ badania
w Polsce nalezy uzyskac¢ pozytywna opinie Komisji Bioetycznej, jak réwniez zgode Ministra Zdrowia
na prowadzenie badania. Zgode Ministra Zdrowia dostaje sie za posrednictwem Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych (CEBK), ktéra wchodzi w sktad Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wniosek zostanie rozpatrzony po dostarczeniu
pelnej dokumentacji.



Dokumenty, jakie nalezy ztozy¢ do Komisji Bioetyczne;j:

+ protokét badania podpisany zaréwno przez sponsora i gtownych badaczy,

+ formularz Informacji dla Uczestnika i Swiadomej Zgody na udzial w badaniu,

* zyciorysy badaczy,

+ lista gtéwnych badaczy i osSrodkow oraz adresy ich regionalnych Komisji Bioetycznych,
* oswiadczenie o kwalifikacjach osrodka,

* umowy miedzy stronami,

* polisa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza,

» Karta Obserwacji Klinicznej (Case Report Form -CRF),

* Broszura Badacza.

Dokumenty, jakie nalezy ztozy¢ do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

* protokdt badania podpisany zaréwno przez sponsora i gtdéwnych badaczy

+ formularz Informacji dla Uczestnika i Swiadomej Zgody na udzial w badaniu,

* Broszura badacza

» karta obserwacji klinicznej (CRF)

+ lista Gtownych Badaczy i Osrodkow bioracych udziat w badaniu

* podpisane i datowane zyciorysy badaczy w jezyku polskim

* umowy z badaczem i z osSrodkiem

* polisa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza,

* Swiadectwo GMP (Good Manufacturing Practice) wytwdrcy produktu leczniczego
* certyfikat TSE (Transmittable Spongiform Encephalopathy)

* wniosek o wydanie Licencji importowej dla badanego leku

*  wzor etykiety dla badanego leku zawierajacej:

nr serii, data waznosci, nazwisko badacza, kod badania, telefon sponsora badania,
* opinia Komisji Bioetycznej.

W Polsce nad prawidtowym przebiegiem badan klinicznych czuwa zaréwno Komisja Bioetyczna, jak
i Urzad Rejestracji. Ponadto Minister Zdrowia w przypadkach uzasadnionych moze cofnac
pozwolenie na prowadzenie badania lub je wstrzymac.

Etyka w badaniach klinicznych

Badania kliniczne podlegaja ocenie etycznej. Ocena ta musi zosta¢ podjeta po pierwsze w swietle
osobistego systemu wartosci badacza, po drugie w Swietle obowiazujacego w swiecie naukowym
konsensusu. Mozliwosci ingerencji w ludzki organizm, a tym samym ingerencji w ludzki genom
spowodowaly, ze coraz wieksze zainteresowanie budza aspekty etyczne badan klinicznych. Badania
kliniczne sa zasadniczo ukierunkowane na tzw. cele stanowigce dobro uzyteczne (tac. bonum utile),
czyli na poszerzenie wiedzy naukowej, zwiekszenie mozliwosci zwalczania choréb, jak réwniez
przeciwdziatania przedwczesnej Smierci. Naukowcy poszukuja technicznych rozwiazan w celu
osiggniecia zatozonych rezultatow i oceniaja bilans potencjalnych korzysci i ryzyka. Jednakze ocena
ta czesto dokonywana jest jedynie w wymiarze biologiczny. Zalozeniem oceny etycznej badan
biomedycznych powinno by¢ to, aby dobro uzyteczne stato sie zarazem dobrem godziwym (ac.
buonum honestum). Godziwe powinny by¢ nie tyle cele, co srodki do nich prowadzace, a w ich ocenie
nie mozna kierowaé sie jedynie wymiarem biologicznym oraz kryterium skutecznosci, lecz nalezy
uwzgledni¢ rowniez wartosci wyzszego rzedu.

Postep medycyny wymagat wielu lat badan oraz testéw z udziatem ludzi. Cze$¢ doswiadczen
przeprowadzanych byto na marginalnych grup spotecznych, takich jak wiezniach czy uchodzcach.



Osoby poddawane badaniom nie pytano o zgode, ani nie informowano o tym, ze sa uczestnikami
eksperymentu. W czasie II wojny swiatowej wielu lekarzy przeprowadzato okrutne eksperymenty na
wiezniach i uchodZcach przebywajacych w obozach koncentacyjnych. W procesie norymberskim
oskarzonych zostato 23 hitlerowskich lekarzy, a na kare smierci skazano 7 oséb. Woéwczas po raz
pierwszy opracowane zostaly zasady etyczne obowiazujace przy prowadzenia eksperymentéw
medycznych. Amerykanski Trybunat Wojskowy w roku 1947 sformutowat Kodeks Norymberski,
w ktorym zawarto dziesie¢ zasad prowadzenia doswiadczen z udziatem ludzi, w tym takze badan nad
wplywem nowych lekéw na organizm czlowieka. Dokument ten, jako pierwszy wprowadzit pojecie
Swiadomej zgody uczestnika na udziat w badaniu biomedycznym oraz mozliwosci wycofania tej zgody.
Uczestnik badania posiada prawo wolnego wyboru, jak rowniez nie moze znajdowac sie pod presja
badz wplywem lekarza. Pacjent musi zosta¢ poinformowany zaréwno o rodzaju, celu i czasie trwania
badania, jak réwniez o metodologii badania oraz wszelkich niedogodnosciach i zagrozeniach
zwiazanych z uczestnictwa w badaniu. Ponadto kazdy eksperyment musi mie¢ podstawy naukowe
i by¢ prowadzony jedynie przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Kolejnym istotnym zalozeniem
Kodeksu Norymberskiego jest to, iz podczas eksperymentu medycznego nalezy unikaé bolu
i wszelkich uszkodzen, jak rowniez nie wolno rozpoczynac eksperymentu, jezeli z géry wiadomo, ze
doprowadzi on do uszkodzenia lub $mierci uczestnika badania.

Bardzo szybko okazato sie, ze tres¢ Kodeksu Norymberskiego jest niewystarczajaca. W zwiazku
z tym w roku 1964 na zgromadzeniu w Helsinkach, Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne (ang. World
Medical Association) przyjeto tzw. Deklaracje Helsinska, czyli zbiér zasad etycznych w badaniach
biomedycznych, ktéorymi powinni kierowac sie lekarze prowadzacy badania z udziatem ludzi.
Deklaracje Helsinska czesto okresla sie jako kamien milowy w bioetyce. Do chwili obecnej dokument
ten byt kilkukrotnie modyfikowany. Ostatnia aktualizacja miata miejsce w 2000 roku. Deklaracja
gtosi, ze uczestnik ma prawo wycofac sie z badania w kazdej chwili. Ponadto procedura otrzymania
Swiadomej zgody nie moze zostaC przeprowadzona w przypadku, gdy pomiedzy lekarzem
a pacjentem pozostaje jakakolwiek forma zaleznosci, ktéra mogtaby wptynac¢ na proces uzyskania
zgody badz, gdy istnieje podejrzenie, ze uczestnik wyraza zgode pod przymusem. W tym przypadku
procedure uzyskania swiadomej zgody musi przeprowadzi¢ lekarz, ktory nie jest bezposrednio
zaangazowany w badanie.

W roku 1990 powstata organizacja o nazwie ICH (International Conference on Harmonization) jako
wspodlny projekt przedstawicieli przemystu farmaceutycznego oraz organéw dopuszczajacych
produkty lecznicze do obrotu. Celem projektu stata sie harmonizacja, poprawa rozwoju
i rejestrowania nowych lekow w Europie, Stanach Zjednoczonych i Japonii. Cel ten powinien zostac
osiggniety w mozliwie efektywny sposob, bez zbednego powielania badan klinicznych, jak réwniez
z racjonalnym minimalizowaniem iloSci badan na zwierzetach. Odbywa sie to poprzez
opracowywanie standardéw, zalecen, jak i procedur dotyczacych wytwarzania, procesu
badawczo-rozwojowego oraz rejestrowania lekow.

Za przygotowanie tych dokumentow odpowiadaja czlonkowie tzw. ICH Steering Committee.
Sa to przedstawiciele:

Z Unii Uropejskiej:

* Komisji Europejskiej
* EFPIA (ang. European Federation of Pharmaceutical Industries Associations)

Ze Stanow Zjednoczonych:
* FDA (ang. Food and Drug Administration)
* PhRMA (ang. Pharmaceutical Research and Manufacturers of America)



Z Japonii:
* MHLW (ang. Ministry of Health, Labour & Welfare)
* JPMA (ang. Japan Pharmaceutical Manufacturers Association)

Obserwatorzy:
* Przedstawiciele EFTA, WHO oraz Health Canada

Standardy oraz procedury opracowane przez ICH zostaly podzielone na cztery grupy:

* Quality - dotyczace zachowania jakosci chemicznej oraz farmaceutycznej,

» Safety - dotyczace badan przedklinicznych in vivo i in vitro,

+ Efficacy - dotyczace badan klinicznych z udziatem ludzi. Do grupy tej nalezy 16 dokumentéw
w tym: E6 oraz Good Clinical Practice (GCP),

* Multidisciplinary - dotycza wielu réznych tematéw wykraczajacych poza wyzej wymienione grupy.

Jednym z najwazniejszych dokumentéw ICH sa zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical
Practice, GCP).

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej to miedzynarodowy standard medyczny, etyczny oraz naukowy
w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania, jak rowniez ogtaszania wynikow badan
prowadzonych z udziatem ludzi. Reguty GCP wymagaja, aby kazde badania kliniczne miato swoje
podstawy naukowe oraz plan. Dokument ten oceniany jest szczegétowo zaréwno pod wzgledem
etycznym, jak i merytorycznym przez niezalezne Komisje Bioetyczne. Komisje te zwracaja uwage
przede wszystkim na tres¢ informacji dla pacjenta, a takze jezyk, jakim informacja ta jest
przekazywana. Dzieki standardom Dobrej Praktyki Klinicznej mozliwy jest dalszy rozwdj
farmakologii oraz dostep do nowych terapii. Zasady GCP daja mozliwo$¢ ograniczenie liczby
pacjentéw w badaniach klinicznych, gdyz wyniki jednego badania uznawane sa przez wszystkie
organizacje, ktére zajmuja sie rejestracja lekow. Bez jednolitego standardu nalezatoby powtarzac ten
sam projekt w wielu krajach, a tym samym opdznitoby to wprowadzenie nowych i bardziej
skutecznych lekdw. Dlatego tez wszystkie firmy i organizacje zajmujace sie rozwojem lekow na
pierwszym miejscu stawiaja przestrzeganie wysokich norm etycznych.

Podsumowanie

Zanim nowa substancja trafi na rynek i bedzie szeroko stosowana jako lek, musi przejs¢ liczne testy
laboratoryjne, proby na zwierzetach doswiadczalnych i cztery fazy badan z udziatem ludzi, czyli
badan klinicznych. Od czasu uzyskania obiecujacych syntez do pojawienia sie terapeutyku na rynku
uplywa przewaznie kilkanascie lat, a opracowanie nowego leku jest bardzo kosztowne.

Badania kliniczne lekow sa istotne dla poznania nowych strategii terapeutycznych, a takze
pogtebienia wiedzy na temat skutecznosci, stosowania oraz dziatan ubocznych lekow.

Autor: Monika Duszynska
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