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- jBadania kliniczne sa to programy badan nad lekami, ktére prowadzone
sa z udzialem pacjentow. Badania kliniczne przeprowadzane sa w celu okreslenia, czy nowa

forma terapii jest bezpieczna, a takze maja sluzy¢ okresleniu jej skutecznosci. Ponadto,
badania te moga stluzy¢ sprawdzeniu nowych metod zapobiegania chorobom, poniewaz
w prowadzonych badaniach okreslone sa nowe sposoby: zapobiegania, diagnozowania lub
leczenia poszczegolnych chordb, tak w bezposredni sposob badania kliniczne przyczyniaja
sie do postepu w medycynie [3].

R

Wszystkie nowo odkryte substancje sa testowane na drodze wieloletnich eksperymentéw
laboratoryjnych oraz préb na zwierzetach doswiadczalnych. Substancje, ktore pozytywnie przejda
proby na zwierzetach, to jest te, ktore rokuja najwieksza nadzieja na skuteczne zastosowanie
w walce z konkretnag choroba, poddawane sa nastepni etestom z udziatem ludzi, czyli wstepuja
w faze badan klinicznych [3].

Kazdy nowy lek zanim zostanie wprowadzony do powszechnego uzytku musi zosta¢ doktadnie
przebadany. Ma to na celu udowodnienie, ze lek ten jest bezpieczny i wykazuje dzialanie, jakiego sie
po nim spodziewano. Proces badania danego leku jest jest dtugotrwaty, skomplikowany i bardzo
kosztowny. Wedtug danych sredni koszt wprowadzenia na rynek nowego leku szacowany jest na ok.
300 do 600 milionéw dolaréw.

W przypadku wielu lekéw badania kliniczne trwaja 10 i wiecej lat, zanim trafia do obiegu i stana sie
ogolnie dostepne. Badania nad lekami antywirusowymi trwaja krocej, a to ze wzgledu na fakt, iz od
wielu lat organizacje walczace o prawa osob zakazonych HIV oraz chorych na AIDS walczyly
o szybsza rejestracje lekéw mogacych poprawi¢ rokowanie oséb seropozytywnych. Niesie to tez ze
soba pewne konsekwencje, a mianowicie to, ze o pdznych dziataniach ubocznych niektorych lekéw
dowiadujemy sie dopiero po wprowadzeniu ich do powszechnego stosowania. To samo dotyczy
poznawanych interakcji miedzy lekami antyretrowirusowymi, a lekami przyjmowanymi z powodu
innych schorzen, substancjami psychoaktywnymi czy ziotami itp. [4].

Wedtug danych FDA (ang. Food and Drug Administration ) tylko 1 na 1000 lekéw trafia
z laboratorium do badan klinicznych, zas 1 na 5 z tych, ktore dotarly do badan klinicznych zostaje
zarejestrowanych, a nastepnie trafia do powszechnego stosowania [4].

Dobra Praktyka Kliniczna (GCP- Good Clinical Practice)

W celu chronienia bezpieczenstwa oraz praw osob, ktore uczestnicza w badaniach klinicznych,
a takze by zapewnic rzetelnos$¢ uzyskiwanych w trakcie danych, zostaty opracowane specjalne reguly
i zasady, ktore zostaly ujete w tzw. Dobrej Praktyce Klinicznej (GCP- Good Clinical Practice).
Zazwyczaj badania kliniczne (prowadzone takze w Polsce przez firmy farmaceutyczne) sa projektami
miedzynarodowymi. Wykonywanie badan w wielu krajach zapewnia najbardziej wiarygodna ocene
skutecznosci oraz bezpieczenstwa farmaceutycznego w réznych populacjach. Tak wiec wszystkie
badania klinicznie przeprowadzane sa zgodnie z jednolitym standardem medycznym, etycznym
i naukowym, a wszystko to zawarte jest w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej [5].

Reguly zawarte w GCP sa przestrzegane przez wewnetrzne organy inspekcyjne firm, a takze przez
agencje zajmujaca sie rejestracja lekdw. Jedna z nich jest np. amerykanska Komisja ds. Zywnosci
i Lekéw (Food and Drug Administration - FDA). W Polsce jeszcze nigdy nie doszto do wycofania



dokumentacji rejestracyjnej danego leku z powodu naruszenia zasad Dobrej Praktyki Klinicznej, co
Swiadczy o wysokim standardzie prowadzonych u nas badan. Dzieki wysokim standardom liczba
prowadzonych w Polsce badan klinicznych dynamicznie sie zwieksza [5]. Szacuje sie, ze co roku
kilkanascie tysiecy pacjentéw wyraza swiadoma zgode na udzial w badaniach klinicznych nowych
lekow.

Zgodnie z regutami GCP wszytskie przeprowadzane badania kliniczne musza mieé swoje podstawy
naukowe, a takze plan wedlug ktérego beda pzreprowadzane (tzw. protokol). Protokot jest bardzo
szcegotowo oceniany zaréwno pod wzgledem merytorycznym jak i etycznym przez niezalezne
komisje  bioetyczne.

Zgodnie z zasadami Unii Europejskiej, w Polsce proces rejestracji badania klinicznego oraz ocena
pod wzgledem etycznym przebiega réwnolegle. Rozpoczecie samego badania klinicznego jest
mozliwe dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej, oraz otrzymania zgody Ministra
Zdrowia. Zgoda ta oceniana jest n apodstawie oceny dokumentacji dotyczacej projektu i badanego
leku w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK), jednostki dziatajacej w ramach Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow medycznych i produktéw Biobdjczych [5].

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych (CEBK)

CEBK jest rejestrem danych, ktéry prowadzony jest w postaci systemu informatycznego przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL).
Wszystkie informacje dotyczace nowego, zarejestrowanego badania klinicznego wprowadzone sa do
CEBK. Rejestr badania w CEBK obejmuje kilka bardzo waznych punktéw, ktére musza by¢
szcegbétowo wypekione. Ponadto, punkty, jakie musza by¢ spetnione w protokole badania opisane sa
szczegotowo w rozdziale 4 ,Protokét badania klinicznego”, zawartym w ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej , na podstawie art.
37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pézn. zm.):

Protokol badania klinicznego (zawarty w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 2 maja
2012 roku)

§ 17.1. Protokot badania klinicznego zawiera w szczegdlnosci nastepujace dane:

1) tytut badania klinicznego, date sporzadzenia protokotu badania klinicznego oraz jego numer;

2) imie, nazwisko i adres albo nazwe i siedzibe sponsora;

3) imie i nazwisko badacza lub imiona i nazwiska badaczy oraz adres i numer telefonu osrodka
badawczego, z zastrzezeniem ust. 3;

4) imiona i nazwiska oraz tytuty lub stopnie naukowe o0sdb, ktére opracowaly protokét badania
klinicznego, oraz os6b upowaznionych do dokonywania zmian w protokole;

5) imie i nazwisko, adres i numer telefonu eksperta medycznego, ktéremu sponsor powierzyt
przygotowanie protokotu badania klinicznego;

6) nazwe i adres laboratorium analitycznego oraz innych medycznych i technicznych instytucji
zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego;

7) nazwe i opis badanego produktu leczniczego;

8) szczegotowy opis zalozen badania klinicznego i postawionych celow;

9) dane na temat potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla uczestnikéw badania klinicznego;

10) opis i uzasadnienie drogi podania badanego produktu leczniczego, okreslonego dawkowania,
sposobu dawkowania oraz okres leczenia i przewidywany czas udziatu uczestnikéw badania
klinicznego w badaniu, z uwzglednieniem kolejnosci i czasu trwania wszystkich okreséw badania



klinicznego oraz okresu obserwacji po zakonczeniu badania klinicznego, jezeli dotyczy;

11) opis postaci badanego produktu leczniczego i dane dotyczace jego pakowania i etykietowania;
12) opis i liczbe uczestnikéw badania klinicznego, z uwzglednieniem szczegétowych kryteriow
doboru uczestnikéw badania oraz kryteridéw wytaczenia uczestnika z badania;

13) plan badania klinicznego, z uwzglednieniem szczegdétowego opisu punktéw pierwszorzedowych
i drugorzedowych, stuzacych do oceny wynikéw badania klinicznego po jego zakonczeniu, oraz
okreslenie metod statystycznych, ktére beda zastosowane do oceny wynikéw, wraz z planowanym
poziomem istotnosci statystycznej;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego oraz dzialan, ktére nalezy podjac¢ dla
wyeliminowania mozliwos$ci nieobiektywnej oceny wynikéw;

16) rodzaj leczenia, ktére ma by¢ prowadzone, z uwzglednieniem wszystkich badanych produktow
leczniczych oraz okresu obserwacji po zakonczeniu badania klinicznego dla kazdej badanej grupy
uczestnikow;

17) rodzaj dozwolonego leczenia, z uwzglednieniem produktéw leczniczych do stosowania
w sytuacjach nagtych, oraz niedozwolonego leczenia, przed i w trakcie badania klinicznego;
18) parametry okreslajace skuteczno$¢ badanego produktu leczniczego oraz metody, czas oceny,
rejestracji i analizy tych parametréw;

19) parametry okreslajace bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego oraz metody, czas oceny,
rejestracji i analizy tych parametrow;

20) opis sposobu zgtaszania ciezkich niepozadanych zdarzen i chorob towarzyszacych i sporzadzania
pisemnych sprawozdan oraz rodzaj i czas trwania obserwacji uczestnikow badania klinicznego po
wystapieniu ciezkiego niepozadanego zdarzenia;

21) wskazanie zasad wstrzymywania lub przerywania czesci badania klinicznego, catego badania
klinicznego lub udziatu w nim konkretnej osoby;

22) opis procedur kontroli ilosci badanego produktu leczniczego, w tym takze placebo i produktu
referencyjnego, jezeli dotyczy;

23) opis sposobu przechowywania numeréow kodowych przydzielonych uczestnikom badania
klinicznego zgodnie z zasada losowego doboru uczestnika badania do grupy kontrolnej lub badanej
i procedur ujawniania tych zasad;

24) informacje, ktore beda zapisywane w karcie obserwacji klinicznej (CRF), stanowiace dokument
Zzrodiowy;

25) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego;

26) opis sposobu zapewnienia jakosci prowadzenia badania klinicznego i jej kontroli;

27) wskazanie zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego;

28) wskazanie zasad publikowania danych, jezeli nie zostaly one okreslone w odrebnym dokumencie;
29) wykaz piSmiennictwa zawierajacego dane istotne dla badania klinicznego, ktére stanowia
podstawe przygotowania protokotu badania klinicznego.

2. Wszelkie zmiany protokotu musza by¢ opatrzone kolejnym numerem i data ich wprowadzenia.

3. W przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych informacje dotyczace badaczy lub oSrodkow
badawczych moga by¢ zawarte w odrebnym dokumencie [2], [3].

Zasadnos¢ przeprowadzania badan klinicznych
Zgodnie z ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA badanie kliniczne musi by¢:
1) uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi uzyskanymi

z wczesniejszych badan klinicznych z badanym produktem leczniczym;
2) uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;



3) oparte na zasadach etycznych;

4) prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowa i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia badania klinicznego, oraz
w sposob gwarantujacy jego wlasciwa jakos¢;

5) przeprowadzane w osrodku badawczym [2].

Dlaczego prowadzi sie badania kliniczne?

Kazda nowo odkryta substancja majaca potencjalne zastosowanie w medycynie musi przejsc przez
kilka etapow procesu badawczo-rozwojowego leku. Pierwszym z tych etapoéw jest badanie
podstawowe. Gléwnym punktem badan podstawowych jest poszukiwanie nowych substancji oraz
celéw terapeutycznych. Badania podstawowe prowadzone sa w obszarze mechanizméw dziatania
leku oraz mechanizméw, ktére odpowiadaja za powstawanie procesu chorobowego. Nastepnie,
prowadzone sa tzw. badania przedkliniczne. Badania te sa istotnym etapem, w ktérym potencjalne
czasteczki wylonione w czasie badan podstawowych poddawane sa testom, ktére maja na celu
rozpoczecie wiasciwych badan klinicznych.

Badania przedkliniczne zbieraja dostepne dla danej substancji dane farmakologiczne,
farmakokinetyczne, farmakodynamiczne i metaboliczne. W ramach badan przedklinicznych
prowadzone sa testy toksykologiczne u zwierzat doswiadczalnych. Bardzo waznym aspektem testow
prowadzonych na tym etapie jest wykluczenie substancji, majacych dziatanie karcinogenne oraz tych
substancji, ktdre maja toksyczny wptyw na uktad rozrodczy (np. teratogennos¢, embriotoksycznosé).
Ostatnim etapem sa badania kliniczne [1].

Proces badawczo-rozwojowy nowegoo produktu leczniczego wprowadzanego na rynek jest bardzo
dtugi i niesamowicie kosztowny. Trwa on ok. 12-13 lat, liczac od pierwszej syntezy nowej substancji
czynnej. Koszt badan i rozwoju nowej substancji zostat oszacowany na ok. 1 mld Euro (Di Masi J.,
Tufts University, Centre for the Study of Drug Development, 2007-za EFPIA).

Warto tez wiedzieé, ze na kazde 10,000 substancji przebadanych laboratoriach, tylko 1-2 przejda
z sukcesem wszystkie fazy badan i trafia na rynek. Faza badan klinicznych trwa ok. 4-5 lat. Jest ona
poprzedzona kilkuletnig faza badan przedklinicznych. W etapie tym prowadzone sa badania in vitro
i in vivo z wykorzystaniem zwierzat doswiadczalnych Leki generyczne (odtwoércze) sa badane
w stosunkowo krétkich badaniach bioréwnowaznosci i biodostepnosci.
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