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Ograniczanie ryzyka w badaniach klinicznych

Kazde badanie kliniczne ma zaréwno wady jaki i zalety. Wéréd wad najczesciej wymienia sie
mozliwo$¢ wystapienia ciezkich tzw. niepozadanych zdarzen. Zdarzenia te, ktére zazwyczaj nie sa
przewidziane w bardzo duzej mierze wptywaja na to, czy dane badanie bedzie nadal kontynuowane
czy wstrzymane lub przerwane. Ograniczanie ryzyka w badaniach jest procesem wieloetapowym,
ktory wymaga podjecia réznych form dzialania, by jak najbardziej to ryzyko zminimalizowa¢. Wsréd
najczesciej wykorzystywanych metod ograniczania ryzyka w badaniach wymienia sie:

- edukacje

- trening

- nadzor

- metody eliminowania oraz ograniczania zagrozen, a takze system kar i sSrodkéw dyscyplinujacych
[12].

W wielu przypadkach mozliwe jest skuteczne wyeliminowanie lub ograniczenie szkod, jednak udaje
sie to pod warunkiem, ze posiada sie odpowiednig wiedze dotyczaca sposobow eliminowania lub
ograniczania zagrozen. Niestety nie wszystkie zagrozenia sa do zidentyfikowania - w przypadku
wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia bardzo wazne jest opracowanie ogdlnych zasad
bezpieczenstwa [9], [10].

Metody eliminowanie zagrozen w badaniach klinicznych

1. Edukacja

Wszystkie osoby uczestniczace w realizacji danego badania klinicznego musza by¢ wtasciwie
i doktadnie poinformowane/przeszkolone o mozliwych do pojawienia sie w trakcie badania
zagrozeniach. Stuza temu szkolenia, ktérymi powinny by¢ objete osoby, ktore bezposrednio
zaangazowane sg w realizacje badania. Uczestnicy zgtaszajacy sie dobrowolnie na udziat w badaniu
(pacjenci), szkolenie sa w ramach procesu uzyskiwania Swiadomej zgody [14].

Szkolenie podzielone jest na czesci , pierwszy etap polega na dostarczeniu uczestnikom peinej,
zrozumialej i prawdziwej informacji, gdyz prawidtowo i rzetelnie poinformowany uczestnik
o mozliwych objawach niepozadanych okreslonej procedury czy niepozadanego dziatania leku,
bedzie nastepnie w stanie szybciej i latwiej rozpozna¢ u siebie niepokojace objawy.

Ponadto, podobnymi szkoleniami (o innej tematyce) objeci sa takze monitorzy badan klinicznych,
a takze osoby reprezentujace sponsora, ktére bezposrednio uczestnicza w fazie projektowania,
realizacji i analizy wynikéw badan klinicznych. Szkolenia sa specjalnie dostosowane do zakresu ich



prac [11]. Edukacja dotyczaca zasad etycznego i bezpiecznego prowadzenia badan klinicznych
powinna dodatkowo by¢ potwierdzana egzaminem sprawdzajacym nabyta wiedze, a wszystkie
szkolenia powinny mie¢ charakter obowiazkowy i by¢ powszechnie stosowane przed rozpoczeciem
danego badania. Powyzsze zasady poki co obowiazuja w USA, w Polsce niestety nie ma takiego
obowiagzku [12].

2. Trening

Polega na c¢wiczeniu umiejetnosci praktycznego stosowania odpowiednich rozwiazan
w przygotowanych- modelowych sytuacjach. Przeprowadzanie treningu ma na celu utrwalenie
zdobytej wiedzy, a takze wytworzenie nawykow wlasciwego postepowania w réznych- czesto
nieprzewidzianych sytuacjach. W niektérych krajach tego typu zajecia wchodza w sktad rutynowych
szkolen badaczy z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej i cztonkéw Komisji Bioetycznych- z zakresu
znajomosci zasad opiniowania projektéw eksperymentéow medycznych [12].

3. System wykrywania i monitorowania zagrozen

Skuteczna metoda wykrywania i monitorowania zagrozen jest specjalnie opracowany system, ktory
powinien obejmowac nie tylko faze kliniczna badania, ale tez faze projektowania i opracowania
wynikéw badania. Same metody, zakres i sposéb wykrywania i monitorowania zagrozen réznia sie
w zaleznosci od rodzaju podmiotu, ktéry takie dziatlania prowadzi (role te peinia np. badacze,
monitorzy, komisje bioetyczne i Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych). Biezacy nadzor nad badaniem nalezy przede wszystkim do osob
bezposrednio zaangazowanych w jego realizacje, tj.: tworcow projektu badania klinicznego, badaczy
realizujacych faze kliniczna i 0s6b opracowujacych wyniki [12].

W przypadku eksperymentéow medycznych innych niz badania kliniczne, nadzo6r ma charakter
epizodyczny i dotyczy jedynie momentu zaopiniowania projektu badania, nastepnie eksperymenty
medyczne moga by¢ realizowane bez nadzoru komisji bioetycznych [15]. W przypadku badan
klinicznych nadzoér Komisji Bioetycznych ma charakter okresowy: komisje opiniuja projekt badania
klinicznego, a takze otrzymuja okresowe raporty z realizacji badania i wiele innych materiatlow
dotyczacych badania [16], [17].

Instytucja zaangazowana w proces nadzoru badan klinicznych jest: Minister Zdrowia i Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Sprawuje on
nadzér nad badaniami klinicznym: od momentu wyrazenia zgody na rozpoczecie badania, poprzez
okresowe analizy przesytanych do urzedu dokumentow [16], [17]. Dodatkowo, Urzad uprawniony jest
do przeprowadzania kontroli osrodkéw, w ktérych badanie jest prowadzone i kontroli badaczy (i to
zaréwno na etapie fazy klinicznej, jak i po jej zakonczeniu) [18]. Zakres kazdej przeprowadzanej
kontroli jest Sciste okreslony. Poza sprawdzeniem czy zostaty dopeinione procedury formalne
dotyczace badania, sprawdza sie takze:

- ,czy podmioty biorace udziat w badaniu realizuja obowiazki wynikajace z wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej [19],

- jak wykorzystywany jest w badaniu sprzet i pomieszczenia,

- czy badanie prowadzone jest zgodnie z protokotem badania,

- w jaki sposéb dokumentowane sa dane i przechowywana jest dokumentacja” [18], [12].



Powaznym niedopatrzeniem (z punktu widzenia nadzoru nad badaniami klinicznymi) jest brak
kontroli nad polityka ujawniania wynikdéw badan, dzieje sie tak dlatego, ze w niektérych przypadkach
sponsorzy badania nie sa zainteresowani publikowaniem wynikéw badan, a zwlaszcza takich, ktére
mogtyby zmniejszy¢ sprzedaz produktu leczniczego, jednak nieujawnianie wynikéw stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. W zwiazku z powyzszym nalezy pamietac, ze: ,wszystkie wyniki
badan klinicznych, ktére zostaty przeprowadzone w sposob zgodny z wymogami wspdtczesnej wiedzy
powinny byé ujawniane, chyba, Ze niezalezny od sponsora i badaczy podmiot (komisja bioetyczna?)
podejmie inng decyzje” [12].

4. Kary i $rodki dyscyplinujace

W przypadku wykrycia istotnego naruszenia zasad realizacji danego badania klinicznego, mozliwe
jest zastosowanie dos$¢ radykalnej metody, polegajacej na wdrozeniu réznorodnych systeméw kar
i Srodkow dyscyplinujacych. Dzialanie takie ma na celu zapobieganie udzialowi w badaniach
podmiotow, ktore utracily wiarygodnos¢. Przykladem moze by¢ uczestnik badania klinicznego
(pacjent), ktéry niestosuj sie do zalecen badacza, zatajajacy istotne informacje lub
nieprzestrzegajacy regut bezpieczenstwa. W przypadku, gdy badacz lub podlegly mu zespét nie
przestrzega zasad prowadzenia badania klinicznego, falszuje dane badz w inny sposob stwarza
zagrozenie dla uczestnikdéw badania, Minister Zdrowia moze wydac decyzje o zawieszeniu badania
klinicznego lub cofnaé¢ pozwolenie na jego prowadzenie albo wskaza¢ dziatania, jakie musza by¢
podjete, by badanie kliniczne mogto by¢ dalej kontynuowane (art. 37ac) [17].

W Polsce brak jest szczegotowych regulacji dotyczacych tego zagadnienia. W przypadku naruszania
zasad badania przez uczestnika mozliwe jest jego wytaczenie z powadzonego badania, a takze pod
uwage brana jest mozliwos¢ jego wylaczenia z udziatu w przysztych eksperymentach.

Gdy naruszenie dotyczy badacza lub monitora, mozliwe jest: upomnienie, skierowanie na
obowiazkowe szkolenie, ograniczenie zakresu uprawnien i wykluczenie z udzialu w badaniach. Co
wiecej, wylaczenie moze dotyczy¢ zaréwno obecnie prowadzonego badania klinicznego, jak i innych
badan, ktdre realizowane sa jednoczesnie przez tego samego badacza (réwniez z przysztych badan).
Wykluczenie moze mie¢ charakter albo czasowy albo bezterminowy. W przypadku skrajnego
naruszania zasad brane sa takze pod uwage sankcje prawne [17].

Niestety, ale duza czes$¢ ujawnianych uchybien nie kwalifikuje sie do zglaszania wymiarowi
sprawiedliwosci, poniewaz w wielu przypadkach nie dochodzi do zltamania prawa, lecz
zaobserwowane sa nieprawidtowosci, ktore sugeruja mozliwos¢ wystapienia powaznych zdarzen
w przyszitosci. Niektére uchybienia wymagaja stosowania nie tyle kar prawnych, ile srodkow
dyscyplinujacych lub zalecen organizacyjnych. I tak np. badacz moze wymagac¢ skierowania na
przymusowe szkolenie z zasad Dobrej Praktyki Klinicznej lub etyki medycznej, a decyzje takie nie
musza by¢ wydawane przez sady [12]. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych ma prawo przeprowadzania kontroli badan klinicznych [18],
z kolei Prezes Urzedu moze przekazywaé sponsorowi i badaczowi zalecenia pokontrolne.
W przypadku, gdy przeprowadzona kontrola ujawni istotne naruszenie zasad prowadzenia badania
klinicznego, narazenie uczestnikéw albo wynikow badania na powazne zagrozenia lub szkody,
istnieje mozliwo$é skierowania sprawy do prokuratury. W takich drastycznych sytuacjach
spowodowanie zagrozen i szkod moze znalez¢ swdj finat w wyroku sadu i przewidzianych kodeksem
karach [12].

Autor: Lidia Koperwas
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