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\Wedlug Evans S. i Pocock S. (2001) oraz Lievre, M.
i wsp.(2001),istnieje kilka stalych i waznych powodow wczesniejszego zakonczenia
(przerwania) badania klinicznego, zwlaszcza w przypadku, gdy dochodzi do smierci lub
kalectwa uczestnika. Badanie moze zosta¢ przerwane kiedy srodroczna analiza
statystyczna przeprowadzana dla badan klinicznych wykazala, ze dane badanie nie ma
naukowej (statystycznej) wartosci lub gdy niemozliwe jest osiagniecie planowanych
rezultatow [2].

Bedac podmiotem zaangazowanym w prowadzenie badania klinicznego nalezy miec takze
Swiadomos¢ zagrozen, na ktdre jest sie narazonym. Ograniczanie ryzyka wystapienia zdarzen
niepozadanych jest ztozonym procesem, a dodatkowo wymaga wykorzystania réznych metod. Jedynie
czes$¢ z tych metod stosowana jest w Polsce, a zakres i tryb prowadzonych dziatan tylko
w niektorych przypadkach okreslony jest przez stosowne przepisy [12].

W niektorych przypadkach, moze ono zosta¢ przerwane ze wzgledu na prowadzenie badania
w sposob nieetyczny. Zdarzenie takie ma miejsce np. w momencie, kiedy najpierw sponsor badania
rejestruje na badanie pacjentdw-pomimo towarzyszacemu badaniu duzemu ryzyku ( z <50% szans na
uzyskanie korzysci z danego badania), a nastepnie konczy badanie ze wzgledéw czysto
ekonomicznych/strategicznych [2].

Z Deklaracji Helsinskiej jasno wynika, ze sponsorzy i badacze badania klinicznego maja obowiazek
wlaczania uczestnikéw do badania klinicznego wedtug $cisle okreslonych zasad. Wsrdd tych zasad
wymienia sie sprawiedliwe traktowanie uczestnikdw, unikajac wykorzystywania i niepotrzebnych
szkdd, oraz leczenie pacjentéw z szacunkiem. Miedzy innymi, dziatania te nie pociagaja za soba
wylaczenia pacjenta z leczenia i obserwacji, oraz zatrzymywania leczenia przez danego pacjenta ze
wzgledéw czysto ekonomicznych. Sponsorzy i badacze powinni uzna¢ ryzyko podjete przez
uczestnikow badania i ich altruizm, przez co powinni byc zobowiazania do doprowadzenia do
korzystnego dla nich pzrebiegu leczenia, nawet po zakonczeniu badan. Argument ten jest bardzo
ztozony- szczegodlnie w przypadku, gdy rozwaza sie leczenie choroby przewlektej, lub w celu
zapobiegania chorobie w dtuzszej perspektywie [1], [3], [4].

Przedwczesne zakonczenie lub wstrzymanie badania
W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wptyna¢ na bezpieczenstwo
uczestnikOw badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuja od prowadzenia badania

klinicznego zgodnie z obowiazujacym protokotem badania klinicznego.

W takim przypadku sponsor i badacz maja obowiazek zastosowac¢ odpowiednie $rodki w celu
zapewnienia bezpieczefnstwa uczestnikom badania klinicznego.

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



powinien jak najszybciej poinformowac o tym zdarzeniu uczestnikow danego badania, a takze
zapewni¢ im odpowiednia opieke medyczna (tj. leczenie oraz kontrole lekarska), a dodatkowo
poinformowa¢ Komisje Bioetyczna, ktéra wydata pozytywna opinie na temat badania.

W przypadku kiedy to badacz decyduje sie na przerwanie (lub wstrzymanie badania) bez
wczesniejszego uzgodnienia tego ze sponsorem, powinien poinformowac pisemnie o tym fakcie
zaréwno sponsora badania jak i Komisje Bioetyczna (ktéra wydata pozytywna opinie na temat
badania klinicznego [11], [2], [3], [4], [5].

Caly artykul do pobrania.
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