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Co roku w Polsce przeprowadzanych jest kilkaset
badan klinicznych. Kazde badanie kliniczne niesie ze soba ryzyko wystapienia tzw. dzialan

niepozadanych, a takze wiele korzysci materialnych i niematerialnych. Zazwyczaj dzialania
niepozadane kojarzone sa z pacjentami, czyli osobami, na ktoérych dane badanie jest
przeprowadzane, jednakze w rzeczywistosci na zagrozenia te narazone sa takze pozostale
osoby zaangazowane w badanie.

Realizacji kazdego badania klinicznego moga towarzyszy¢ rézne zagrozenia oraz rozne szkody.
Zagrozenie okreslone jest jako: ,kazda ryzykowna sytuacja, ktéra moze prowadzi¢ do
prawdopodobnego wystapienia szkody”. Ponadto, w trakcie przeprowadzania badan klinicznych
uzywa sie takze pojecia stopnia ryzyka, czyli : ,prawdopodobienstwa wystapienia okreslonej szkody,
spowodowanego istniejacym, konkretnym zagrozeniem”.

Szkode w badaniu moze poniesé¢ dowolny jego uczestnik tj. : pacjent, sponsor, personel medyczny,
osrodek medyczny, komisja bioetyczna, nadzorcza agenda administracji panstwowej, a takze firma
ubezpieczeniowa. Szkoda uczestnika badania klinicznego moze wynika¢ z zagrozenia, zwiazanego
z naruszeniem jego praw lub bezpieczenstwa [3].

Zagrozenie w badaniu wynikajace z naruszenia praw uczestnika moze m.in. polegac na :

- wlaczeniu do badania klinicznego osoby, ktdra nie wyrazita swiadomej zgody na udziat (powodem
moze by¢ btedna interpretacja intencji potencjalnego uczestnika badania),

- braku przestrzegania prawa uczestnika do wycofania z badania w kazdym momencie jego trwania,

- braku przestrzegania zasad ochrony prywatnosci (tj. brak przestrzegania zasad ochrony danych
osobowych , a takze zasad anonimizacji uczestnictwa wdanym badaniu) [3].

Do zagrozenia z tytulu naruszenia bezpieczenstwa uczestnika moze doj$¢ na skutek:
- wystapienia dziatan i zdarzen niepozadanych ( w tym zdarzen ocenianych jako ciezkie),
- niewlasciwej opieki lekarskiej w trakcie trwania badania klinicznego,

- braku stosowania procedur medycznych, przewidzianych w danym badaniu klinicznym [3].

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zagrozenie bezpieczenstwa uczestnika moze wynika¢ takze
z niewlasciwego oszacowania stosunku ryzyka do spodziewanych korzysci leczniczych, zwigzanych
z prowadzeniem danego badania. W niektorych przypadkach, do powstania szkody moze przyczyni¢
sie niefrasobliwa postawa uczestnika, ktory to np. lekcewazy przekazane mu zalecenia medyczne
(wynikajaca z niedostatecznej informacji o zagrozeniach i obowiazkach uczestnika badania
klinicznego) [3].



Badania kliniczne i ich wplyw na gospodarke

Kazde badanie kliniczne ma oczywisty wptyw na gospodarke. Prowadzenie badan klinicznych jest
niezbedne do ogoélnego rozwoju medycyny: dzieki nim mozliwe staje sie wprowadzenie na rynek
skuteczniejszych, bezpieczniejszych, a tym samym bardziej zaawansowanych lekow. Co wazne,
badania kliniczne wywieraja bezposredni wptyw na gospodarke oraz na spoteczenstwo kraju, w ktéry
sa prowadzone.
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Zdjecie:http://infarma.pl/fileadmin/badania kliniczne rapor/Badania%Z20kliniczne%20w%20Polsce%?2
02010.pdf [4].

Wsrod najczesciej dostrzeganych pozytywdéw przeprowadzania badan klinicznych nalezy wymienic:

- wplyw na rézne sektory gospodarki (sektor opieki medycznej, inne sektory powiazane z rynkiem
badan)

- prowadzenie badan klinicznych przez duze miedzynarodowe firmy farmaceutyczne przyczynia sie
do zwiekszonego naptywu srodkéw pienieznych do naszej gospodarki [4].

Ws$rod osob narazonych na wystapienie dziatan niepozadanych w trakcie trwania badania



klinicznego, oprocz pacjentéw nalezy m.in. wymienic:

- badaczy(lekarze prowadzacy dany eksperyment)

- sponsorow badania klinicznego

- firmy farmaceutyczne (majace za zadanie finansowanie i czeSciowa realizacje badania klinicznego)
- osrodki (tj. szpitale, poradnie, gabinety lekarskie, w ktorych badanie kliniczne sie odbywa)

- monitorow badan klinicznych (tj. firmy prowadzace i zarzadzajace badaniami) [1], [2].

Ponadto, w badanie kliniczne oprécz gtéwnych podmiotéw zaangazowanie sa takze: komisje
bioetyczne, instytucje zezwalajace oraz nadzorujace realizacje danego badania klinicznego, w tym:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a takze
urzedy oraz instytucje, ktore przygotowuja i uchwalaja i wdrazaja dane regulacje prawne dotyczace
badan klinicznych. Ponadto, w badania zaangazowane sa takze towarzystwa ubezpieczajace [2].

By skutecznie zapobiega¢ zagrozeniom, ktére moga wystepowaé w trakcie prowadzenia badania
klinicznego, wymagane jest opracowanie skutecznych metod ujawniania i analizy zagrozen.
Ograniczanie ryzyka osiaga sie poprzez:

- szkolenia,

- trening,

- nadzor oraz system kar i Srodkéw dyscyplinujgcych.

Warto takze opracowac zasady eliminowania i ograniczania zagrozen, co wiecej szkolenia i treningi
w tym kierunku, powinny dotyczy¢ wszystkich podmiotéow zaangazowanych w badanie i by¢
dostosowane do charakteru, w jakim dany podmiot jest zaangazowany w realizacje badania
klinicznego. Nadzér na badaniami klinicznymi powinny sprawowac zaréwno podmioty bezposrednio
realizujace badania kliniczne (tj. badacze, osrodki), jak rowniez instytucje zewnetrzne (tj. firmy
zarzadzajace badaniami, komisje bioetyczne czy Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych). Bardzo radykalnym sposobem ograniczania ryzyka
w badaniach klinicznych (a zaréwno bardzo skutecznym) sa réznorodne kary i srodki dyscyplinujace,
ktore maja na celu zapobieganie ponownemu udziatowi podmiotéw, ktére utracity wiarygodnosc oraz
umozliwia¢ dyscyplinowanie podmiotow tak, aby realizacja kazdego badania klinicznego przebiegata
w zgodzie z obowigzujacymi prawami i normami etycznymi [1].

W trakcie realizacji badan moga wystapi¢ nastepujace szkody:
- fizyczne, ktore polegaja na poniesieniu trwatego lub przemijajacego uszczerbku na zdrowiu

- szkody dotyczace psychiki (w wiekszosci polegajace na niekorzystnym postrzeganiu swojej
osoby,ujawnianiu sie emocji takich jak strach czy poczucie winy)

- szkody w sferze stosunkdw spotecznych (pojawienie sie niekorzystnych relacji miedzyludzkich,
takich jak: dyskryminacja, stygmatyzacja, ostracyzm, utrata dobrego imienia)

- szkody prawne (oskarzenie, aresztowanie, proces sadowy) lub szkody materialne (straty
ekonomiczne)

- szkody dotyczace godnosci osobistej lub szkody wynikajace z zerwania relacji lub zobowiazan
pomiedzy podmiotami, ktdre zaangazowane sa w realizacje danego badania klinicznego, naruszanie
prywatnosci, zwyczajow i zachowan



Realizacji kazdego badania klinicznego obarczona jest ryzykiem/zagrozeniem. Zagrozeniem okresla
sie kazda sytuacje, ktéra prowadzi do wystapienia szkody, potrzebe ograniczania danego ryzyka
okreslaja miedzynarodowe wytyczne, jednakze z uwagi na nowatorski charakter badan nie jest
mozliwe catkowite wyeliminowanie ryzyka [5], [6].

W trakcie rozpoczynania badania klinicznego pojawia sie pytanie, czy wszystkie osoby zaangazowane
w rownym stopniu narazone sg na wystapienie ewentualnych dziatan niepozadanych?. Zazwyczaj,
osobami, ktére najbardziej narazone sa na szkody w trakcie realizacji badania sa sami uczestnicy
badani (tj. zdrowi ochotnicy lub chorzy). I to géwnie te osoby brane sa pod uwage w trakcie
opracowywania wytycznych i przepiséw prawnych, majacych na celu wyeliminowanie (badz
ograniczenie) ryzyka. Inne podmioty zaangazowane w realizacje badan, bardzo czesto sa
nieswiadome istniejacych zagrozen, a niestety one réwniez sa na nie narazone. Co wiecej, dane
zagrozenie bardzo rzadko dotyczy tylko jednego podmiotu i zazwyczaj wiaze sie ono z powstaniem
roznych rodzajow szkod dla poszczegdlnych podmiotdw [2].

Analiza zagrozenia w badaniach klinicznych

By zapobiega¢ zagrozeniom oraz zmniejsza¢ ryzyko w badaniach klinicznych wymagane jest
opracowanie skutecznych metod stuzacych do ujawniania i analizy tych potencjalnych zagrozen.
Proces ten musi by¢ prowadzony w sposéb indywidualny, dostosowany do rodzaju badania, poniewaz
kazde badanie kliniczne jest inne. Co wiecej, analiza powinna uwzgledniaé¢wszystkie mozliwe typy
szkod, ktore moga wystapi¢ w trakcie badania.

Podczas analizy zagrozen, w pierwszej kolejnosci nalezy ujawnié¢ te zagrozenia, ktore bezposrednio
towarzysza realizacji badania klinicznego, a w drugiej szkody z nim zwiazane (tj. te,ktéore moga byc¢
nastepstwem wykrytych zagrozen). Przyktadem zagrozenia towarzyszacego badaniu klinicznemu
moze by¢ fakt uczestniczenia w nim badacza, ktory nie wykupit polisy ubezpieczeniowej,
a nastepstwem powstatego zagrozenia wynikajacego z jej braku- konieczno$é wyptacenia
odszkodowania uczestnikowi badania, ktéry to poniost szkode na zdrowiu w wyniku udziatu w danym
eksperymencie. W momencie, ujawnienia potencjalnych zagrozen oraz szkdd nalezy przystapi¢ do
opracowywania metod, ktére maja na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia niemozliwego do
unikniecia zagrozenia, a takze metody mogace ograniczy¢ niekorzystne skutki powstalej szkody.

Skuteczna metoda majaca ograniczy¢ niekorzystne skutki badania klinicznego w powyzszym
przykladzie jest zawarcie odpowiedniej polisy ubezpieczeniowej, ktéra to bedzie chroni¢ badacza
przed roszczeniami finansowymi uczestnika badania klinicznego, a tym samym zapewnia¢ mu
wyptacenie odszkodowania przystugujacego z powodu utraty zdrowia pacjenta [1].

Rozpoczecie analizy potencjalnego zagrozenia

Aby analiza potencjalnego zagrozenia miata sens, musi by¢ ona prowadzona w sposéb ciagly.
Pierwsze analizy badania powinny by¢ rozpoczete juz w trakcie jego projektowania, co ma stuzy¢
opracowaniu szczegotowych zasad przeciwdziatania zagrozeniom. W trakcie realizacji czesci
klinicznej czesto zachodzi potrzeba powtérnej analizy wybranych (znanych) zagrozen, a takze
opracowania zasad postepowania w przypadku pojawienia sie nowych zagrozen (jeszcze nie znanych-
wczesniej nie przewidzianych). Ostatnim etapem analizy zagrozen jest faza opracowania zebranych
wczesniej danych [1].

Autor: Lidia Koperwas
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