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Zagrozenie podczas realizacji badan klinicznych
dotyczy nie tylko samych uczestnikow- pacjentow, lecz wszystkich oséb, ktéore w to badanie

sa zaangazowane. Oczywiste jest, ze w zaleznosci od stopnia zaangazowania zalezy to,
w jakim stopniu dana osoba jest narazona na potencjalne szkody. Zazwyczaj jako glownych
zagrozonych uwaza sie¢ pacjentow, na ktorych dana terapia jest testowana, poniewaz sa oni
bezposrednio narazeni na ewentualne skutki uboczne.

Jednakze, rowniez posrednio zaangazowane osoby beda ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za wystapienie
danego zagrozenia. Ta wiec, wsrdd oséb narazonych (oprocz pacjentow) znajduja sie réwniez
sponsorzy, badacze, firmy farmaceutyczne, lekarze, pielegniarki i cata stuzba medyczna
uczestniczaca w badaniu, a réwniez osrodki, w ktorych prowadzone sa badania i firmy prowadzace
i zarzadzajace badaniami klinicznymi.

Ponadto, oprocz gtéownych podmiotéw zaangazowane i narazone sa tez komisje bioetyczne
(zajmujace sie opiniowanie projektéw badan klinicznych) czy nawet towarzystwa ubezpieczajace
dane badanie kliniczne [12].

Zagrozenia plynace z uczestnictwa w badaniu klinicznym
Uczestnicy eksperymentow medycznych

Historia medycyny dostarcza szokujacych przykladéw narazania na skrajne niebezpieczenstwo
uczestnikdbw w trakcie trwania badan klinicznych [1,] [2]. W zaleznosci od rodzaju prowadzonego
badania, nie zawsze ryzyko utraty zdrowia nalezy do najistotniejszych zagrozen. Typowym
przykladem moga by¢ eksperymenty genetyczn, ktoree zmierzaja do wykrycia markeréw chordb
cywilizacyjnych badz utajonych defektéw genetycznych. W tego typu badaniach szczegdlne
znaczenia odgrywaja zagadnienia, ktore zwigzane sa z ryzykiem wystapienia szkod dotyczacych
stosunkéw spolecznych. Wsrod takich szkdd najczesciej podaje sie wykluczenie ze spotecznosci
w zwiazku z wykryta choroba dziedziczng, badz szkody polegajace na naruszeniu prywatnosci, w tym
np. ujawnieniu faktu istnienia danej dziedzicznej choroby w rodzinie, czy krzywd psychicznych.
Jezeli chodzi o krzywdy psychiczne najczesciej diagnozowane sa: poczucie winy, negatywna ocena
wtasnej osoby, strach przed choroba lub przekazaniem defektu genetycznego swojemu potomstwu.
Coraz czesciej badania genetyczne towarzysza sferze badan klinicznych, w zwiazku z czym nie
mozna wykluczy¢, ze w przypadku tych badan wymienione szkody takze moga sie ujawniac¢ [12].

Wedtug przeprowadzonych badan, obecnie diagnozuje sie dwa rodzaje zagrozen, ktoére zwigzane sa
z naruszeniem praw uczestniké danego eksperymentu medycznego. Sa to:

- zagrozenia zwigzane z naruszeniem praw uczestnika oraz

- Zagrozenia zwiazane z naruszeniem bezpieczenstwa uczestnika badania klinicznego.



Osoby, ktére uczestnicza w badaniu a nie posiadaja pelnej zdolnosci do czynnosci prawnej sa
szczegolnie narazone na rézne rodzaju zagrozenia. Wsrod tych oséb najczesciej wymienia sie:

- osoby ubezwlasnowolnione

- 0soby matoletnie

- osoby, ktore nie posiadaja faktycznej zdolnosci do wyrazenia zgody (tj. osoby nieprzytomne)

- zaliczane do tzw. wrazliwych populacji tj. ciezarne, karmiagce matki, a takze osoby funkcjonujace
w warunkach ograniczonej swobody dziatania (wieZzniowie czy zonierze).

Bardzo czesto ryzyko naruszenia praw uczestnikow zwiazane jest z nieumiejetnoscia
przeprowadzenia procesu uzyskania swiadomej i dobrowolnej zgody. Zdarzenie takie moze wynikac
ze zjawiska btednego zrozumienia faktu uczestniczenia w badaniu klinicznym oraz niestosowania
odpowiednich metod ochrony danych osobowych i nieprzestrzegania zasad anonimizacji tych danych,
a takze ograniczania do niezbednego minimum liczby os6b majacych dostep do danych
uczestnikow[12].

Osoby realizujace eksperymenty medyczne - badacze

Wiele z zagrozen, ktére w szczegolnosci bezposrednio dotycza samych uczestnikéw badan
klinicznych stanowi réwniez zagrozenie dla badaczy, ktérzy dany eksperyment medyczny realizuja.
Wprowadzone w ostatnich latach przepisy, ktére nakazuja monitorowanie badan klinicznych, a takze
istniejacy system ich kontroli umozliwiaja wykrywanie niepozadanych zjawisk w trakcie trwania
badania. Ponadto, system kontroli zobowiazuje badaczy do zwr6cenia szczegolnej uwagi na sposéb
realizacji danego badania [3], [12].

W ,Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w sprawie trybu i zakresu
prowadzenia kontroli badan klinicznych” ujete sa gtéwne zasady przeprowadzania danej kontroli,
a takze plan kontroli badania klinicznego.

»,Na podstawie art. 37ae ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2004 r. Nr 53, poz. 553, z pdzn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Kontrole badan klinicznych, zwana dalej "kontrola", przeprowadza sie na podstawie upowaznienia
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej "Prezesem Urzedu". Upowaznienie zawiera w szczegolnosci:

1) imie i nazwisko przeprowadzajacego kontrole;
2) oznaczenie podmiotu objetego kontrolg;
3) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli;
4) cel i zakres kontroli;
5) miejsce przeprowadzenia kontroli;
6) date wydania upowaznienia;
)

~J

podpis Prezesa Urzedu” [11].

W paragrafie 2 Rozporzadzenia ujety jest zakres kontroli badan klinicznych, ktéra obejmuje
czynnosci majace na celu sprawdzenie w szczegdlnosci:

1. czy badanie kliniczne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;

2. czy przestrzegane sa warunki pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 1;

3. czy w trakcie prowadzenia badania klinicznego podmioty biorace udziat w badaniu realizuja



obowiazki wynikajace z wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej;

4. z7lozenia przez uczestnikow badania klinicznego oswiadczen na formularzu swiadomej zgody;

5. uzyskania opinii komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 371 i 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne;

6. wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzetu;

7. zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protokotem badania klinicznego i z
zaakceptowanymi zmianami tego protokotu;

8. sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji” [11].

Zagrozenia na jakie narazony jest badacz mozna podzieli¢ na:
- zagrozenia zwiazane z naruszeniem praw lub bezpieczenstwa uczestnikow,
- Zagrozenia zwigzane z naruszeniem innych zasad prowadzenia badania klinicznego.

Nalezy pamieta¢, ze to wtasnie na badaczu (lub innym upowaznionym do tego podmiocie) cigzy
obowiazek uzyskania pozytywnej opinii o badaniu klinicznym od komisji bioetycznej, a takze zgody
na realizacje badania, ktéra to wydawana jest przez Ministra Zdrowia [4].. Zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej szczegotowo okreslaja zakres obowigzkdw badacza, ktérych nieprzestrzeganie przyczynia
sie do powstania kolejnych zagrozen [7], [8], [12].

Zagrozenia dla sponsoréow badan klinicznych

Najczesciej diagnozowanym zagrozeniem dla sponsord badan klinicznych jest zagrozenie wynikajace
z niewlasciwego zaplanowania badania. Rozumie sie przez to zaréwno nieprawidlowe zatozenie jak
i cel badania, a takze zty dobor uczestnikow badan i metody badawczej. Tak wiec, zagrozeniem dla
sponsora bedzie kazda sytuacja, ktéra doprowadzi do braku realizacji badania. Kolejna grupa
zagrozen jest niewlasciwa realizacja badania. Ma na to wplywa niewtasciwy dobdér wykanawcow
badania i osrodkéw, w ktérych ma by¢ ono przeprowadzane.

Zagrozenia te ujawnia sie, jesli kwalifikacje badaczy lub stopien przygotowania organizacyjnego
i wyposazenie osrodkdw okaza sie niewystarczajace. Podobna sytuacja wystapi takze wéwczas, gdy
zaproponowany sposéb prowadzenia danego badania nie uzyska akceptacji potencjalnych
uczestnikow- pacjentéw. Ponadto, zdarzaja sie takze zagrozenia wynikajace z nierzetelnej realizacji
badania, tj. w przypadku gdy pojawia sie falszowanie i zmyslanie wynikow, a takze sam plagiat.
Z plagiatem mozemy mie¢ do czynienia na samym etapie planowania (projektowania) badania
klinicznego. Dlatego, tez na sponsorach spoczywa obowiazek opracowywania metod majacych na
celu skuteczne wykrywanie i eliminowanie zagrozen,a takze ich ogdlnej kontroli [12].

Zagrozenia dla osrodkow zaangazowanych w realizacje badania klinicznego

Kazdy osrodek badawczy, ktory bezposrednio zaangazowany jest w badanie kliniczne (bioracy w nim
udzial), narazony jest na zagrozenia zwigzane z jego realizacja. Wynika to z przepisow polskiego
prawa w mysl, ktérych:” szkoda wyrzadzona uczestnikowi badania klinicznego przez badacza
obciaza lekarza ale jesli lekarz jest pracownikiem danego osrodka, to chroni go kodeks pracy
i wylaczna odpowiedzialnos¢ poniesie woéwczas osSrodek prowadzacy badanie kliniczne” [6], [9].
Ponadto, badacz i osSrodek badawczy ponosza tzw. odpowiedzialnos$¢ solidarng, w zwiazku z tym
szkoda wyrzadzona przez badacza stwarza takze realne zagrozenie dla osrodka, w ktorym
prowadzone jest badanie.

Kazdy osrodek zobowiazany jest do zapewnienia nalezytych warunké do prowadzenia badan, poza
tym kazde dzialanie takie jak np.: pobieranie krwi i innych, badanie obrazowe czy inne procedury



realizowane sa przez personel i na sprzecie nalezacym do wyposazenia danego osradka, w zwiazku
z czym wszystkie szkody (zagrozenia) wynikajace z tego tytutu beda tez obciazaé osrodek. Co za tym
idzie zwiazane jest z tym kolejne zagrozenie, a mianowicie: utrata dobrej reputacji osrodka [12].

Zagrozenia dla firm

Zagrozenia dla firm prowadzacych oraz nadzorujacych badania kliniczne w gtéwnej mierze dotycza
oceny warunkow oraz sposobu realizacji, kontroli i raportowania badania. Zagrozenia te moga sie
ujawni¢ w przypadku niedostatecznego chronienia i pzrestrzegania prawa uczestnikéw, badz gdy
zbierane dane nie sa prawdziwe i peine albo, gdy badanie prowadzone jest niezgodnie z Zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), polskim prawem i protokotem badania. Wykrycie tego typu

zagrozen mozliwe jest tylko w przypadku nadzoru, ktéry prowadzony jest w sposob kompleksowy,
ciagly i z zachowaniem szczego6towych procedur kontroli i raportowania, do czego wymienione
podmioty sie zobowiazuja podpisujac stosowne umowy ze sponsorem. Wykazanie wszelkiego rodzaju
nierzetelnosci firmie, ktéra prowadzi badanie i nim zarzadza, grozi przede wszystkim:

- szkodami prawnymi,

- materialnymi oraz

- utrata dobrej reputacji firmy [3], [12].

Komisje bioetyczne

Do gtéwnych zadan komisji bioetycznych nalezy opiniowanie przedstawionych projektéw badan
klinicznych. To takz eone zglaszaja swoje zastrzezenia w stosunku do badaczy i osrodkdéw, ktore
w danym badaniu maja uczestniczy¢. Ponadto, komisje opiniuja materiaty, ktére sktadane sa po
wczesneijszym wyrazeniu zgody na realizacje danego badania klinicznego [4].

Wsrdd zagrozenia dotyczacych komisji najczesciej podaje sie te zagrozenia, ktore moga wystapic,
jesli cztonkowie komisji oraz powotlywani przez nia eksperci nie wywiazuja sie nalezycie ze swoich
obowiazkow. Komisje bioetyczne maja przede wszystkim chroni¢ interesy uczestnikéw badan
klinicznych, ale musza tez bra¢ pod uwage interesy i potrzeby badaczyprowadzacych badanie [10],
[12].
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