
Akceptuję 
W ramach naszej witryny stosujemy pliki cookies w celu świadczenia państwu usług na
najwyższym poziomie, w tym w sposób dostosowany do indywidualnych potrzeb. Korzystanie z
witryny bez zmiany ustawień dotyczących cookies oznacza, że będą one zamieszczone w Państwa
urządzeniu końcowym. Możecie Państwo dokonać w każdym czasie zmiany ustawień dotyczących
cookies. Więcej szczegółów w naszej Polityce Prywatności

  
Portal Informacje Katalog firm Praca Szkolenia Wydarzenia Porównania międzylaboratoryjne
Kontakt

Laboratoria
.net
Innowacje
Nauka
Technologie  

Logowanie   Rejestracja     pl      
     

 

 

Nowe technologie●

Felieton●

Tygodnik "Nature"●

Edukacja●

Artykuły●

Przemysł●

Strona główna  › Artykuły

Przedwczesne zakończenie badania
klinicznego: metody ograniczania ryzyka w
badaniach, cz.I

http://laboratoria.net/polityka-prywatnosci#cookies
http://laboratoria.net/portal
http://laboratoria.net/aktualnosci
http://laboratoria.net/katalog-firm-i-laboratoriow
http://laboratoria.net/praca
http://laboratoria.net/szkolenia
http://laboratoria.net/wydarzenia
http://laboratoria.net/porownania-miedzylaboratoryjne
http://laboratoria.net/kontakt
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
http://laboratoria.net/konto/rejestracja
http://laboratoria.net/pl
https://www.facebook.com/laboratoria.net/
http://laboratoria.net/technologie
http://laboratoria.net/felieton
http://laboratoria.net/naturecom
http://laboratoria.net/edukacja
http://laboratoria.net/artykul
http://laboratoria.net/przemysl
http://laboratoria.net/
http://laboratoria.net/artykul


Według Evans S. i Pocock S. (2001) oraz Lievre, M.
i wsp.(2001),istnieje kilka stałych i ważnych powodów wcześniejszego zakończenia
(przerwania) badania klinicznego, zwłaszcza w przypadku, gdy dochodzi do śmierci lub
kalectwa uczestnika.  Badanie może zostać przerwane kiedy  śródroczna analiza
statystyczna przeprowadzana dla badań klinicznych wykazała, że dane badanie nie ma
naukowej (statystycznej) wartości lub gdy niemożliwe jest osiągnięcie planowanych
rezultatów [2]. 

Będąc podmiotem zaangażowanym w prowadzenie badania klinicznego należy mieć także
świadomość zagrożeń, na które jest się narażonym.  Ograniczanie ryzyka wystąpienia zdarzeń
niepożądanych jest złożonym procesem, a dodatkowo wymaga wykorzystania różnych metod. Jedynie
część z tych metod stosowana jest  w Polsce, a zakres i tryb prowadzonych działań tylko 
w niektórych przypadkach określony jest przez stosowne przepisy [12].

W niektórych przypadkach, może ono zostać przerwane ze wzgledu na prowadzenie badania
w sposób nieetyczny. Zdarzenie takie ma miejsce np. w momencie, kiedy najpierw sponsor badania
rejestruje na badanie pacjentów-pomimo towarzyszącemu badaniu dużemu ryzyku ( z <50% szans na
uzyskanie korzyści z danego badania), a następnie kończy badanie ze względów czysto
ekonomicznych/strategicznych [2]. 

Z Deklaracji Helsińskiej jasno wynika, że sponsorzy i badacze badania klinicznego mają obowiązek
włączania uczestników do badania klinicznego według ściśle określonych zasad. Wśród tych zasad
wymienia się sprawiedliwe traktowanie uczestników, unikając wykorzystywania i niepotrzebnych
szkód, oraz leczenie pacjentów z szacunkiem. Między innymi, działania te nie pociągają za sobą
wyłączenia pacjenta z leczenia i obserwacji, oraz zatrzymywania leczenia przez danego pacjenta ze
względów czysto ekonomicznych. Sponsorzy i badacze powinni uznać ryzyko podjęte przez
uczestników badania i ich altruizm, przez co powinni byc zobowiązania do doprowadzenia do
korzystnego dla nich pzrebiegu leczenia, nawet po zakończeniu badań. Argument ten jest bardzo
złożony- szczególnie w przypadku, gdy rozważa się leczenie choroby przewlekłej, lub w celu
zapobiegania chorobie w dłuższej perspektywie [1], [3], [4].

Przedwczesne zakończenie lub wstrzymanie badania

W przypadku wystąpienia jakiegokolwiek zdarzenia, które mogłoby wpłynąć na bezpieczeństwo
uczestników badania klinicznego, sponsor albo badacz odstępują od prowadzenia badania
klinicznego zgodnie z obowiązującym protokołem badania klinicznego.

W takim przypadku sponsor i badacz mają obowiązek zastosować odpowiednie środki w celu
zapewnienia bezpieczeństwa uczestnikom badania klinicznego.

W przypadku, gdy dochodzi do przerwania badania klinicznego np. decyzją sponsora, badacz



powinien jak najszybciej poinformować o tym zdarzeniu uczestników danego  badania, a także
zapewnić im odpowiednią opiekę medyczną (tj. leczenie oraz kontrolę lekarską), a dodatkowo
poinformować Komisję Bioetyczną, która wydała pozytywną opinię na temat badania.

W przypadku kiedy to badacz decyduje się na przerwanie (lub wstrzymanie badania) bez
wcześniejszego  uzgodnienia tego ze sponsorem,  powinien poinformować pisemnie o tym fakcie
zarówno sponsora badania jak i Komisję Bioetyczną (która wydała pozytywną opinię na temat
badania klinicznego  [1], [2], [3], [4], [5].

Cały artykuł do pobrania.
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