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Badania kliniczne - szansa na lepsze zycie
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Gdy dostepne metody leczenia sa nieskuteczne badz
uciazliwe, szansa jest udzial w badaniu klinicznym. Dzieki niemu pacjent korzysta z terapii,

ktora moze doprowadzi¢ do wyleczenia lub poprawy jakosci zycia na dlugo przed jej
wprowadzeniem do powszechnego stosowania.

W przypadku niektérych choréb przewleklych badz rzadko wystepujacych, dostepne terapie czesto
okazuja sie by¢ nieskuteczne. Woéwczas jedyna nadzieja dla pacjenta jest uczestnictwo w badaniach
klinicznych. Umozliwiaja one podjecie nowoczesnej formy terapii, poprawiajac przy tym jakos¢ zycia.

Badania kliniczne w Polsce i na swiecie

Obecnie na swiecie prowadzonych jest ponad 220 tysiecy badan klinicznych. Liczba ta wzrosta az
siedmiokrotnie na przestrzeni ostatnich dziesieciu lat. Przewazajaca wiekszo$¢ badan prowadzona
jest w krajach wysoko rozwinietych Ameryki Péinocnej i Europy. Wynika to m.in. ze $cisle
okreslonych, rygorystycznych procedur, ktdre musza by¢ przestrzegane podczas badania, dostepu do
swiadomych pacjentéw oraz nowoczesnej infrastruktury badawczej[1]. W Polsce prowadzonych jest
obecnie okoto 15 000 badan, obejmujacych rézne obszary terapeutyczne. Jednym z osSrodkow,
w ktorych prowadzi sie badania jest nalezace do Grupy NEUCA Centrum Medyczne Pratia.

W ramach naszej dziatalnosci prowadzimy obecnie badania w wielu obszarach terapeutycznych, m.in.
pulmonologii, reumatologii, diabetologii, dermatologii, ginekologii, neurologii czy kardiologii -
wymienia Karolina Szczepanik z Pratia. W dziewieciu osrodkach w Polsce, w Bydgoszczy, Dgbrowie
Gorniczej, Gdyni, Katowicach, Krakowie, Warszawie, Ostrotece oraz w Tychach realizujemy ponad
130 badan klinicznych rocznie. Dzieki temu mozemy zaprosi¢ do wspétpracy pacjentow cierpigcych
na rozne jednostki chorobowe - dodaje Marcin Timoszuk Dyrektor Operacyjny Pratia.

Korzysci z badan klinicznych

Badania kliniczne okazaly sie by¢ skuteczne w przypadku zniwelowania skutkéw badz catkowitego
wyleczenia wielu schorzen, np. choroby Heinego-Medina (polio). Kilkadziesiat lat temu zachorowanie
na nia wiazato sie z duzym prawdopodobienstwem Smierci. Dzisiaj, dzieki wynalezieniu szczepionki
mozna ja skutecznie opanowac. Kolejnym przyktadem jest nowoczesne leczenie biataczki. Zaledwie
18 lat temu, tylko 3 na 10 pacjentéw ze zdiagnozowana biataczka przezywato do 5 lat. Dzisiaj, dzieki
odkryciu naukowcow leczenie tej choroby stato sie o wiele bardziej skuteczne, a w wielu
przypadkach powoduje nie tylko powstrzymanie postepu choroby, ale takze catkowite jej wyleczenie.
To tylko nieliczne przyktady pokazujace jak istotna role odgrywaja badania kliniczne w nowoczesnej
medycynie.

Udzial w badaniu klinicznym to czesto jedyna szansa na zastosowanie metody, ktéra moze zapewnic
poprawe stanu zdrowia. Poprzez udziat w badaniach pacjenci majq swéj wktad w szybszq dostepnosc
innowacyjnego leku na ogélnodostepnym rynku.

Warto podkresli¢, ze udziat w badaniach klinicznych umozliwia pacjentowi korzystanie
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z nowoczesnych metod i produktéow medycznych, do ktérych nie majq dostepu pacjenci leczeni
w ramach standardowych swiadczen, dostepnych na rynku medycznym. Osoby, o podobnych
schorzeniach, ale nie biorgce udziatu w badaniach klinicznych, bedq miaty szanse na terapie takimi
metodami najwczesniej za kilka lat - wyjasnia Marcin Timoszuk.

Kto moze bra¢ udzial w badaniach klinicznych?

W badaniach klinicznych moga wzia¢ udzial osoby, ktére speiniaja okreslone kryteria medyczne,
specyficzne dla kazdego pojedynczego badania klinicznego. Przy dokonywaniu kwalifikacji pacjenta,
pod uwage brane sa informacje o jego stanie zdrowia, przebytych chorobach i ich leczeniu. Lekarz,
ktéry prowadzi badania ma obowigzek przedstawi¢ pacjentowi miedzy innymi informacje o jego
przebiegu, mozliwych korzysciach i ewentualnych watpliwosciach, a takze o alternatywnych,
dostepnych aktualnie metodach leczenia danej choroby. Pacjent ma prawo w kazdej chwili i na
kazdym etapie badania klinicznego wycofania sie z udziatu w nim, nie tracac przy tym prawa do
korzystania ze standardowej opieki zdrowotne;j.

W badaniach klinicznych ogromny nacisk ktadzie sie na bezpieczefnstwo pacjenta i zabezpieczenie
jego praw, dlatego wszelkie musza by¢ prowadzone m.in. zgodnie z wytycznymi Good Clinical
Practice (w skrocie GCP), czyli Dobrej Praktyki Klinicznej, obowiazujacym prawem, najlepsza wiedza
medyczna, czy protokotem badania.

Wszystkie badania przeprowadzane sq pod scistym nadzorem odpowiednich instytucji (w Polsce sq to
Komisja Bioetyczna oraz Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych) i zgodnie z okreslonymi, restrykcyjnymi procedurami. Zanim dany lek lub
terapia zostanq zarejestrowane, czyli wprowadzone do powszechnego stosowania, grono
doswiadczonych specjalistow prowadzi badania kliniczne z udziatem pacjentéw, podczas ktorych
ocenia sie skutecznos¢ i bezpieczenstwo badanego produktu oraz ustala sie najskuteczniejsze
i najbezpieczniejsze dawki tego produktu dla okreslonych grup pacjentéow - wyjasnia Marcin
Timoszuk.

Oprocz dostepu do innowacyjnych terapii, badania kliniczne maja dodatkowa korzys¢ dla pacjenta.
Za kazdym razem poprzedzone sa serig badan przesiewowych i diagnostycznych. Nierzadko
ujawniaja one schorzenia, ktéore w innych okolicznosciach nie zostalyby wykryte.
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