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Dziatalnos¢ CWBK WIM-PIB

W dniu 27 stycznia 2022 roku otwarto Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
w Wojskowym Instytucie Medycznym w Warszawie, ktéry nalezy do najwiekszych, wieloprofilowych,
akredytowanych placowek ochrony zdrowia o najwyzszym stopniu referencyjnosci w Polsce.

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych WIM - PIB ma bogate doswiadczenie w realizagji
badan klinicznych w réznych obszarach medycyny, a wszystkie badania prowadzone sa zzachowaniem
najwyzszych standardow.

Nadrzednym celem funkcjonowania CWBK jest wsparcie Badaczy w codziennej pracy podczas
realizacji badan klinicznych. Do zadan CWBK, poza wsparciem prawno-administracyjnym, nalezy
rowniez nadzér nad obszarem jakosci w badaniach klinicznych, zarzadzania danymi oraz
standaryzacja procedur.

Celem jednostki jest takze wsparcie innowacyjnych pomystéw badawczych pracownikéow
WIM-PIB, w zwiazku z czym wspodtpraca z CWBK pozwala na realizacje nie tylko badan komercyjnych,
ale réwniez niekomercyjnych.



Komercyjne badania kliniczne

aktualnie prowadzone w CWBK WIM-PIB

— Oobszary terapeutyczne i wskazania:
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Ponadto, CWBK wspétpracuje z Klinikami Chirurgii Naczyniowej
i Endowaskularnej (leczenie rozwarstwienia aorty wielowar-
stwowymi stentami) oraz Kardiochirurgii (leczenie choroby
niedokrwiennej serca u pacjentéw wymagajacych pomostowa-
nia aortalno-wiencowego) w ramach weryfikacji bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych.

Komercyjne projekty prowadzone przez CWBK nie ograniczajg
sie tylko do badan klinicznych oceniajacych skutecznos¢ bada-
nych produktéw leczniczych, ale obejmujg takze szerszy zakres
eksperymentéw badawczych. W CWBK realizowany jest projekt
pt. ,Wieloosrodkowy, otwarty eksperyment badawczy z zastoso-
waniem testu do diagnostyki nowotworu trzustki - u pacjentéw
ze zdiagnozowanym rakiem trzustki, z innymi niz rak trzustki
chorobami nowotworowymi, chorobami nienowotworowymi oraz
zdrowych uczestnikéw - majacy na celu okreslenie swoistosci
i czutosci badanego testu”. W ramach powyzszego eksperymentu
CWBK wspoétpracuje z Klinikami takimi jak:

\/ Gastroenterologia - rekrutacja Pacjentéw z nowotworem
ztosliwym trzustki oraz zapaleniem trzustki

/ Ginekologia - rekrutacja Pacjentek z nowotworem
ztosliwym trzonu macicy oraz jajnika

/ Neurologia i Neurochirurgia - rekrutacja Pacjentow
z nowotworem ztosliwym maozgu

/ Nefrologia - rekrutacja Pacjentow z zespotem nerczycowym.

W najblizszej przysztosci planowane jest rozszerzenie listy
realizowanych badan klinicznych zaréwno produktéw leczniczych,
jak i wyrobéw medycznych w nastepujacych obszarach terapeu-
tycznych:

/ alergologia (astma)

/ choroby autoimmunologiczne (zapalenie naczyn ANCA,
toczen rumieniowaty skorny)

\/ gastroenterologia (choroba Crohna, choroba sttuszczeniowa
watroby, marskos¢ watroby, eozynofilowe zapalenie przetyku,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego),

f dermatologia (atopowe zapalenie skory, toksycznosé skérna
po leczeniu inhibitorami EGFR),

/ neurologia (migrena, stwardnienie rozsiane, udar niedokrwienny,
urazowe uszkodzenie mdzgu, polineuropatia demielinizacyjna),

f nefrologia (aktywne zapalenie nerek wywotane toczniem,
przewlekta choroba nerek, nefropatia btoniasta, nefropatia IgA,
zespot Alporta)

/ chirurgia naczyniowa (choroba obwodowa tetnic kornczyn dolnych)

\/ endokrynologia we wspétpracy z Zaktadem Medycyny
Nuklearnej (badanie radiodiagnostyczne w raku prostaty)

v~ endokrynologia (choroba Cushinga)
/ onkologia (drobnokomadrkowy rak ptuca, rak pecherza moczowego)
/ okulistyka (czerniak btony naczyniowej oka)

/ kardiochirurgia (wady zastawkowe serca)
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Zapraszamy do zapoznania sie z aktualnym wykazem prowadzonych badan
klinicznych w  Wojskowym Instytucie Medycznym - Panstwowym Instytucie Badawczym
na stronie internetowej Centrum Wsparcia Badan Klinicznych/Badania Kliniczne w CWBK.

CWBK przyczynia sie do rozwoju krajowego rynku niekomercyjnych badan
klinicznych, a w konsekwencji do poprawy standardéw leczenia, podniesienia rangi naukowej
oraz atrakcyjnosci WIM — PIB dla krajowych oraz miedzynarodowych partnerow i sponsoréw. Lista
niekomercyjnych projektéw prowadzonych w CWBK $wiadczy o dynamicznym rozwoju naukowym
oraz wzroscie zapotrzebowania wiasnie na ten rodzaj badan klinicznych ze wzgledu na mozliwosé
rozpowszechnienia innowacyjnych metod leczenia wsréd pacjentéw cierpigcych
na choroby rzadkie lub takich, u ktérych bez powodzenia wykorzystano wszystkie konwencjonalne

terapie.

Ponizej mozna znalezé szczegdly na temat realizowanych projektow z uwzglednieniem
najwazniejszych kryteriow wigczenia uczestnikow do badania:

- wieloosrodkowe badanie Ill fazy .Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolo-
(protokot Booster) oceniajace sku- wane placebo badanie skutecznosci i bezpieczenstwa
tecznos¢ rytuksymabu (RTX) w le- stosowania tianeptyny w leczeniu objawdw mgty co-
czeniu nawrotowego zespotu ner- vidowej u pacjentdéw po przebytym COVID-19 z bada-
czycowego (SSNS) u dorostych” niem patofizjologii zjawiska za pomoca pozytonowej
) o - tomografii emisyjnej, parametrow biochemicznych,

W badaniu moga wzig¢ udziat: immunologicznych oraz elektrofizjologicznych”

kobiety i megzczyzni, W badaniu moga wzig¢ udziat:

osoby doroste, kobiety i mezczyzni,

chorzy z rozpoznanym idiopa- osoby w wieku > 18 Iat,

tycznym steroidowrazliwym
zespotem nerczycowym (SSNS)
0 przebiegu nawrotowym,

Pacjenci po przebytej infekcji COVID-19 potwier-
dzonej dodatnim wynikiem badania SARS-CoV-2
) ) ) metoda RT-PCR lub dodatnim testem antygeno-
pacjenci z wywiadem nawro- wym,

téw choroby podczas redukgji
dawki lekéw immunosupresyj-
nych lub w ciggu 6 miesiecy
od ich odstawienia, chorzy z zaburzeniami funkcji poznawczych, zde-
pacjenci z biatkomoczem do ﬁniowg'ne za pomocag Montrealskiej Skali Oceny
1g/dobe. Funkcji Poznawczych (MoCA).

chorzy zgtaszajacy pogorszenie funkcji poznaw-
czych po przebytej infekcji COVID-19,



,Badanie randomizowane poréwnujace skutecznosc i bezpieczenstwo etanerceptu
i metotreksatu w olbrzymiokomaoérkowym zapaleniu tetnic”

W badaniu moga wziac udziat:
kobiety i mezczyzni,
osoby w wieku = 50 lat,
chorzy z rozpoznanym olbrzymiokomadrkowym zapaleniem tetnic,
Pacjenci z nowym rozpoznaniem (choroba rozpoznana w ciggu ostatnich 2 miesiecy),

Pacjenci z choroba oporna na leczenie (choroba rozpoznana w przesztosci ze stale
utrzymujacymi sie, pomimo stosowanego leczenia, objawami),

Pacjenci z nawrotem choroby (choroba rozpoznana w przesztosci i wyciszona
dzieki zastosowanemu leczeniu, z ponownym pojawieniem sie jej objawow
W ciggu ostatnich 2 miesiecy, np. po odstawieniu lekow).

.,Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa Wieloosrodkowe randomizowane
podwajnej terapii biologicznej badanie kliniczne z grupa kontrolna
u chorych z oporna na indukcje oceniajace skutecznoéé i bezpie-
choroba Lesniowskiego-Crohna” czenstwo ketoanalogéw aminokwa-

séw egzogennych w profilaktyce

U IeRTelR Y et i ek s zaburzen odzywienia w zespole

kobiety i mezczyzni, nerczycowym"”
osoby w wieku 18-75 lat, W badaniu moga wzigé¢ udziak:
pacjenci z potwierdzong chorobg kobiety i mezczyzni,

Lesniowskiego-Crohna na podstawie

badania radiograficznego, histolo- osoby w wieku >18 lat,

gicznego lub endoskopowego, ktora chorzy z nowo rozpoznanym
trwa co najmniej 3 miesigce przed epizodem zespotu nerczycowego
randomizacja, 0 CO Najmniej umiarkowanym

nasileniu (stezenie albumin

w surowicy <3g/dl) i i etiologii
niecukrzycowej, ze wskaznikiem
filtracji ktebuszkowej

>30 ml/min/1,73m2.

chorzy, u ktérych nie stwierdzono
remisji klinicznej choroby
pomimo 8-tygodniowego
leczenia wedolizumabem.
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,Opracowanie szybkiej i minimalnie
inwazyjnej procedury rozpoznawania
endometriozy” — eksperyment
medyczny

W badaniu moga wzig¢ udziat:
kobiety w wieku 16-45 lat,

Pacjentki posiadajace wskazania
do laparoskopowej diagnostyki
w kierunku endometriozy,

Pacjentki, ktore rozpoczety
aktywnosc¢ seksualna przed
wizyta skriningowa lub zdolne

do wyrazenia pisemnej zgody
(dotyczy chorych, ktére nie rozpo-
czety wspodtzycia), na wykonanie
biopsji aspiracyjnej endometrium,

Pacjentki zgtaszajace obecnosc¢
przynajmniej jednego z nizej
wymienionych klinicznych
objawoéw endometriozy:

a. bolesne miesigczkowanie,
b. bolesne wspoditzycie,

c. bdl miednicy mniejszej niezwia-
zany z cyklem miesigczkowym,

d. nieptodnose,

e. inne dolegliwosci mogace
W opinii badacza sugerowac
endometrioze.

»,Ocena genetycznych czynnikéw
W grupie chorych na nowotwory
neuroendokrynne ptuc
warunkujacych odpowiedz

na terapie radioligandowa”

W badaniu moga wziac¢ udziat:
kobiety i mezczyzni,
osoby w wieku =18 lat,

Pacjenci z potwierdzonym
histopatologicznie NET ptuca
(NET G1 lub NET G2

chorzy z wykryta wysoka ekspresja re-
ceptora w badaniu scyntygraficznym
lub [®*CA]GA-DOTA-TATE PET/CT

pacjenci ze stwierdzona w badaniu
radiologicznym progresja choroby

»Stabilizujacy wptyw metforminy u pacjentow
do tej pory jej nie przyjmujacych a leczonych
przezskérng angioplastyka wiencowa (PCl)
z powodu ostrego zespotu wiencowego”

W badaniu moga wziac udziat:
kobiety i mezczyzni,
osoby w wieku >18 lat,

chorzy bez cukrzycy po ostrym zespole
wiencowym leczonym zabiegowo (PCl),

Pacjenci, u ktérych wykonano przezskor-
N3, petna i skuteczna rewaskularyzacje co
najmniej jednego naczynia wiencowego
z powodu ostrego zespotu wiencowego.

,Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa po-
dwojnej terapii biologicznej i/lub matymi
czasteczkami u chorych z opornym na in-
dukcje wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego”

W badaniu moga wziac udziat:
kobiety i mezczyzni,
osoby w wieku 18-75 lat,

pacjenci z rozpoznanym wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego na podstawie
badan endoskopowych lub radiograficz-
nych i histologicznych,

chorzy, u ktérych nie stwierdzono remisji
klinicznej WZJG pomimo 8-tygodniowe-
go leczenia wedolizumabem.

,Randomizowane, otwarte badanie ocenia-
jace przezustna chirurgie robotyczna wraz
Z uzupetniajaca hipofrakcjonowana radio-
terapia w poréwnaniu z radioterapia defini-
tywna IMRT u chorych na wczesnego raka
ptaskonabtonkowego gardta srodkowego”.

W badaniu moga wzig¢ udziat:
kobiety i mezczyzni,
osoby doroste,

pacjenci z rozpoznanym rakiem pta-
skonabtonkowym gardfa srodkowego
(OPSCCQ),

chorzy, u ktérych guz uznano za operacyj-
ny na podstawie tomografii komputero-
wej lub rezonansu magnetycznego.
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BADACZ - oznacza osobe odpowiedzialng za
prowadzenie i nadzorowanie badania klinicznego
w osrodku badawczym. Badacz odpowiada za to
by badanie byto prowadzone zgodnie z zatwierdzo-
nym protokotem badania, zasadami etyki i dobrej
praktyki klinicznej. W jego gestii jest rowniez dba-
nie o prawa i bezpieczenstwo uczestnika badan kli-
nicznych. Czesto stosuje sie rowniez terminy ,Gtow-
ny Badacz” i ,\Wspdtbadacz”, gdzie Gtdwny Badacz
oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie
i nadzorowanie badania klinicznego w osrodku ba-
dawczym, kierujaca zespotem badawczym, z kolei
Wspdtbadacz jest cztonkiem zespotu badawcze-
go, wykonujacym czynnosci badania klinicznego
pod kierownictwem Gtéwnego Badacza. W Polsce
role Gtownego Badacza moze peinic lekarz, lekarz
dentysta, a w okreslonych przypadkach takze piele-
gniarka lub potozna.

KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO
- osoba odpowiedzialna za administracyjng strone
i usprawnienie pracy osrodka badawczego, wspie-
rajaca badacza w obowigzkach zwigzanych z pro-
wadzeniem badania klinicznego. Do gtdwnych
zadan nalezy dbanie o przestrzeganie protokotu
badania, koordynowanie wizyt pacjentow i moni-
toréow, a takze zapewnienie zaopatrzenia osrodka
W niezbedne materialy do prowadzenia badania.
Koordynator petni role tacznika pomiedzy zespo-
tem badawczym a osobg monitorujgcg badanie
kliniczne po stronie CRO lub Sponsora.

OSRODEK BADAWCZY - placéwka ochrony
zdrowia, np. szpital lub przychodnia, w ktdrej pro-
wadzone jest badanie kliniczne.

CRA (ang. Clinical Research Associate) - Monitor
Badan Klinicznych, to osoba nadzorujaca badanie
kliniczne w celu zapewnienia bezpieczenstwa pa-
cjentéw i wysokiej jakosci uzyskiwanych danych.
Jego gtéwne obowiagzki obejmuja weryfikacje
zgodnosci badania z protokotem i dobra prakty-
ka kliniczng (GCP), monitorowanie prawidtowego
zbierania danych oraz szkolenie personelu osrodka
badawczego.

CRO (ang. Contract Research Organization) -
zewnetrzna organizacja, ktéra na zlecenie sponso-
ra (najczesciej firmy farmaceutycznej) prowadzi ba-
dania kliniczne. CRO zapewnia specjalistycznag wie-
dze i infrastrukture do zarzadzania wszystkimi lub
czescig dziatan zwigzanych z badaniem, od plano-
wania, przez przeprowadzanie, po monitorowanie
i przygotowanie dokumentacji, dbajac o wysoka
jakos¢ danych i zgodnosc¢ z regulacjami.

SPONSOR - osoba fizyczna, przedsiebiorstwo, in-
stytucja lub jednostka organizacyjna nieposiadaja-
ca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podje-
cie i prowadzenie badania klinicznego, zarzadzanie
nim oraz organizacje jego finansowania. Sponsor
moze zleci¢ czes¢ zadan wyspecjalizowanej firmie,
tzw. CRO (Contract Research Organization), ale nie
zwalnia go to z odpowiedzialnosci.

UCZESTNIK - osoba, ktéra (po poinformowaniu
o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania kli-
nicznego) wyrazita swiadoma zgode na uczestni-
czenie w badaniu klinicznym. Uczestnikiem moze
by¢ zaréowno osoba zdrowa, jak i osoba chorujaca
na okreslone schorzenie, ktdre jest przedmiotem
badania.

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY - do-
kument, ktory umozliwia pacjentowi podjecie
Swiadomej decyzji o udziale w badaniu klinicznym.
Formularz swiadomej zgody powinien zawieraé
nastepujace elementy: opis celu badania klinicz-
nego, szczegotowy opis procedur, ktére beda prze-
prowadzane, informacje o potencjalnych ryzykach
i korzysciach zwigzanych z udziatem w badaniu,
opis alternatywnych metod leczenia, jesli takie
istniejg, informacje o prawach pacjenta, w tym
o mozliwosci wycofania zgody na udziat w bada-
niu w dowolnym momencie, dane kontaktowe do
osoby odpowiedzialnej za badanie oraz do Komisji
Bioetycznej, oraz informacje o poufnosci danych
i sposobie ich przetwarzania.




DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA (ang. Good
Clinical Practice, GCP) - miedzynarodowe standar-
dy etyczne i naukowe w zakresie planowania, do-
kumentowania, monitorowania, audytu, rejestro-
wania i publikowania wynikéw badan klinicznych
prowadzonych z udziatem ludzi. Przestrzeganie
zasad GCP stanowi wiasciwa ochrone praw oraz
zachowania bezpieczenstwa i dobrostanu oséb
uczestniczacych w badaniu klinicznym.

BADANY PRODUKT LECZNICZY - substan-
cja albo mieszanina substancji, ktérej wiasciwosci
oceniane sg w badaniu klinicznym.

PRODUKT LECZNICZY - substancja lub mie-
szanina substancji posiadajaca wiasciwosci, dzieki
ktérym moze by¢ zastosowana w celu zapobiegania
chorobom, leczenia chordb wystepujacych u ludzi
lub zwierzat, podawana w celu postawienia diagno-
zy, przywroécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjo-
logicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie far-
makologiczne, immunologiczne lub metaboliczne

PLACEBO - obojetna substancja (pozbawiona ak-
tywnego skfadnika) lub zabieg, ktéry nie ma witasci-
wego dziatania farmakologicznego. Ma taka sama
postac jak badany produkt leczniczy. Jest kluczowe
w badaniach klinicznych, gdzie podawane jest gru-
pie kontrolnej, aby umozliwi¢ poréwnanie efektéw
badanego produktu leczniczego z efektem placebo.

LEK POROWNAWCZY (KOMPARATOR)
- lek obecnie dostepny na rynku, uznawany za sku-
teczny, ktory jest stosowany w badaniu klinicznym w
celu poréwnania z badanym produktem leczniczym.

WYROB MEDYCZNY - narzedzie, aparat, urza-
dzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
materiat lub inny artykut przewidziany przez pro-
ducenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie -
u ludzi. Wyroby medyczne s3 przeznaczone do re-
alizacji celow medycznych, takich jak diagnozowa-
nie chordb, fagodzenie ich objawdéw lub wspoma-
ganie funkgji fizjologicznych.

PROTOKOL BADANIA KLINICZNEGO - do-
kument opisujacy plan badania klinicznego, jego
cele i sposdb realizacji. W Polsce protokoét badania
jest zatwierdzany przez Komisje Bioetyczne oraz
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

SCREENING -takzwany ,okres przesiewowy”, pro-
ces wstepnej oceny, ktéry ma na celu sprawdzenie,
czy potencjalny uczestnik spetnia kryteria wigczenia
i nie spetnia kryteridw wytgczenia. Okres screeningu
scisle definiuje Protokdt Badania, standardowo trwa
on od kilku dni do kilku tygodni i rozpoczyna sie od
momentu podpisania Swiadomej Zgody.



KRYTERIA WI’.ACZENIA/WYI’.ACZENIA -
zespot kryteriow pomagajacych ustali¢, czy dana oso-
ba kwalifikuje sie do udziatu w badaniu klinicznym.

RANDOMIZACIJA - to proces losowego przy-
dzielania uczestnikéw do grup badawczych, co
zapewnia ich réwnomierny podziat, eliminuje
stronniczos¢ selekcji oraz minimalizuje wptyw
czynnikdw zaktoécajacych na wyniki. Celem jest
stworzenie dwoch lub wiecej grup (badanej/-ych
i kontrolngj), ktérych liczba zalezy od ztozonosci ba-
dania klinicznego i jego wymagan. Osoby biorace
udziat w badaniu (ani zespdt badawczy) nie moga
wybra¢ samodzielnie, do ktdrej grupy dany uczest-
nik zostanie przydzielony.

FOLLOW-UP - okres systematycznego badania
stanu zdrowia pacjentéw po zakonczeniu podawania
badanego produktu leczniczego lub komparatora
w celu oceny trwatosci efektéw interwencji, bezpie-
czenstwa, a takze wykrycia ewentualnych powikfan.

KOMISJA BIOETYCZNA - niczalezny organ
opiniujacy i kontrolujacy naukowe badania me-
dyczne z udziatem ludzi.

Instytut Medyczrrpa(ﬁstwowy |
I

URZAD REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZ-
NICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH (URPL) -
organ sprawujacy kontrole nad prawidtowym pro-
wadzeniem badan klinicznych w Polsce. Zgodnie
z ustawa z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi badanie kliniczne mozna rozpoczac po uzyska-
niu po uzyskaniu pozwolenia Prezesa URPL.

ZDARZENIA NIEPOiADANE - (AE; ang.
Adverse Event) to kazde niekorzystne i niezamie-
rzone zdarzenie natury medycznej, ktére wystepu-
je u pacjenta po podaniu badanego produktu lecz-
niczego, niezaleznie od tego, czy jest ono zwigzane
z danym leczeniem.

DZIALANIE NIEPOiADANE - (ADR; ang.
Adverse Drug Reaction) jest to rodzaj zdarzenia
niepozadanego, w ktorym istnieje podejrzenie
zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy produk-
tem leczniczym a wystapieniem niekorzystnej i nie-

zamierzonej reakcji.



Rozwdj choréb cywilizacyjnych stale stawia wyzwania
dla wspoditczesnej medycyny. Pacjenci na catym swiecie
oczekuja nowych, skutecznych, a zarazem bezpiecznych
sposobow leczenia. Forma poszukiwania howoczesnych
terapii sg badania kliniczne, ktére maja fundamentalne
znaczenie dla zdrowia i zycia ludzkiego.

Badania kliniczne stanowia niezbedny element procesu
dopuszczenia nowych lekéw do obrotu oraz dajg odpowiedzi
na pytania dotyczace ich skutecznosci oraz bezpieczenstwa.



Badanie kliniczne” - kazde badanie
prowadzone z udziatem ludzi w celu:

odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych
skutkow jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych,

zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéow leczniczych,

zbadania wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby produk-
tow leczniczych, majace na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych pro-
duktow leczniczych.

Podobnie jak badania kliniczne produktow leczniczych, wyroby medyczne réwniez musza przejs¢ szereg
testdw, zanim zostang dopuszczone do uzytku klinicznego. Ma to na celu zapewnienie zgodnosci w za-
kresie bezpieczenstwa i dziatania wyrobdw medycznych. Ponadto, nalezy zidentyfikowac¢ wszelkie dziata-
nia niepozadane oraz przeprowadzi¢ oceng, czy generowane ryzyko jest akceptowalne, biorgc pod uwage
oczekiwane korzysci, jakie stosowanie wyrobu moze przyniesc¢ dla pacjentow dotknietych danym scho-
rzeniem. Badania kliniczne wyrobdw medycznych umozliwiajg potwierdzenie, ze wyroby sa projektowane
i produkowane zgodnie z wymogami prawa. Badania kliniczne w Europie zgodnie z MDR (ang. Medical
Device Regulation) sg obowigzkowe dla wyrobdéw medycznych wysokiej klasy ryzyka i innowacyjnych.

Badania kliniczne wyrobow medycznych w wiekszosci podlegajg takim samym zasadom jak badania
produktow leczniczych. Pomimo istotnych podobienstw, wystepuje pomiedzy nimi kilka istotnych réznic:

W przeciwienstwie do produktéw leczniczych, nie kazdy wyréb przed wprowadzeniem do
obrotu musi zosta¢ przebadany klinicznie. Obowigzkowi oceny klinicznej podlegaja jedy-
nie wyroby medyczne do implantacji (czyli np. rozruszniki serca) oraz wyroby medyczne
klasy Il (np. implanty piersi). W innych przypadkach koniecznos¢ przeprowadzenia badan
powstaje, jezeli nie jest mozliwe dokonanie oceny wyrobu na podstawie badan innych,
podobnych wyroboéw;

w ramach jednego badania klinicznego ocenie moze podlegac wiecej niz jeden wyréb
medyczny, co jest wykluczone w przypadku badan produktéw leczniczych;

badanie kliniczne wyroboéw medycznych nie dzieli sie na fazy, jak w przypadku badan
produktéw leczniczych.

Badania kliniczne, ktére sg ztotym standardem w ocenie bezpieczenstwa i skutecznosci produktéow lecz-
niczych, nie s wymagane dla suplementoéw diety. Wynika to z faktu, ze suplementy sa klasyfikowane jako
srodki spozywcze, dlatego tez nie musza przechodzi¢ rygorystycznych badan klinicznych przed wprowa-
dzeniem na rynek.



Rodzaje badan klinicznych

komercyjne

Jezeli badania kliniczne, zaréowno te dotyczace pro-
duktow leczniczych jak i wyrobow medycznych, pro-
wadza do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu
lub w celach marketingowych, to okreslane sg mia-
nem komercyjnych badan klinicznych.

Natomiast badania, ktdre nie stuzg osigganiu zyskow,
ale koncentruja sie gtdwnie na analizie skuteczno-
Sci i bezpieczenstwa lekow bedacych juz na rynku,
okreélane sa jako niekomercyjne badania
kliniczne. W zwiazku z tym, celem tych badan jest
poszerzanie wiedzy i rozwdj praktyki klinicznej, co w
konsekwencji prowadzi do poprawy standardow le-
czenia.

Komercyjne badania kliniczne s3 w zdecy-
dowanej wiekszosci sponsorowane i organizowane
przez firmy farmaceutyczne oraz biotechnologiczne.
Natomiast badania niekomercyjne prowa-
dzone s3 zazwyczaj przez uczelnie wyzsze, instytuty
badawcze, szpitale i inne podmioty lecznicze, stowa-
rzyszenia pacjenckie czy fundacje. Czesto s3 one tak-
ze wspierane przez organizacje rzgdowe — w Polsce
znaczna czes¢ niekomercyjnych badan klinicznych
finansuje Agencja Badan Medycznych.

Pomimo powyzszych réznic, badania komercyjne
oraz niekomercyjne, podlegaja takim samym regu-
lacjom prawnym, wymagaja uzyskania pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej oraz zgody Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych oraz sg nadzoro-
wane przez te same organy kontrolujace.

niekomercyjne

Wymagania

Postawione wymogi maja na celu zapobie-
ganie nieetycznym i/lub szkodliwym eks-
perymentom oraz daja mozliwosé wycia-
gniecia logicznych i rzetelnych wnioskéw
z podjetych dziatan. Badania kliniczne pod-
legajg scistym regulacjom prawnym, ktére
maja za zadanie zagwarantowadé, ze bezpie-
czenstwo uczestnikéw zawsze traktowane
jest priorytetowo i jest nadrzedne w stosun-
ku do interesu nauki czy spoteczenstwa.

Rozpoczecie prowadzenia badania klinicz-
nego jest mozliwe, gdy zostang spetnione
nastepujace warunki:

udowodniona skutecznosé i bezpieczen-
stwo danego produktu leczniczego na
podstawie wynikéw badan przedklinicz-
nych i/lub wczeséniejszych badan klinicz-
nych;

uzyskanie pozwolenia stosownych wiadz
(w Polsce zgode wydaje Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych po pozytywnej opinii Komisji Bio-
etycznej);

zarejestrowanie badania w Systemie In-
formacji o Badaniach Klinicznych (ang.
Clinical Trial Information System, CTIS).




Podczas prowadzenia badania klinicznego zespét badawczy jest zobowigzany
do przestrzegania restrykcyjnych zasad, ktére okreslone sg przez miedzynarodowe wytycz-
ne oraz krajowe przepisy prawa. Ponadto, badania kliniczne podlegaja nadzorowi organéw panstwowych
oraz miedzynarodowych instytucji kontrolnych, ktére weryfikuja zgodnos¢ prowadzenia badan klinicznych
z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP; ang. Good Clinical Practice) i innymi przepisami prawa

Badania kliniczne prowadzone w Polsce moga by¢ kontrolowane zaréwno przez instytucje miedzynaro-
dowe, np. FDA (ang. Food and Drug Administration) i EMA (ang. European Medicines Agency), jak i przez
polskie podmioty zewnetrzne (np. URPL) oraz wewnetrzne, czyli dziaty audytowe w firmach prowadzacych
badania kliniczne. Czuwanie nad prawidtowoscig prowadzenia badan klinicznych nie tylko zapewnia bez-
pieczenstwo ich uczestnikdw, ale rowniez umozliwia uzyskanie wiarygodnych danych z prowadzonych
badan klinicznych.

Powyzsze, rygorystyczne zasady rejestracji i prowadzenia badan klinicznych oraz nadzoru nad nimi
maj3a na celu zapewnienie:

zgodnosci z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP);
zachowania najwyzszych standardow etycznych;

zgodnosci z protokotem (zatwierdzonym wczesniej przez komisje bioetyczna i URPL),
ktéry zawiera kluczowe informacje o badaniu klinicznym, m.in. jego cele, sposéb prowa-
dzenia, ramy czasowe czy plan poszczegdlnych procedur;

zgodnosci z miedzynarodowymi wytycznymi i krajowymi przepisami prawa.




Proces powstawania
nowego leku

Cata $ciezka wprowadzania leku do obrotu jest dtugotrwatym pro-
cesem badawczo-rozwojowym. Zamyst nowej terapii powstaje
Zzazwyczaj W oparciu o potrzeby pacjentéw chorych na okreslone
schorzenie. Wiedza na temat przyczyn oraz patofizjologicznych me-
chanizmdw danej jednostki chorobowej umozliwia opracowanie
roznych czasteczek, ktére poddawane sa szczegotowym analizom
Z uzyciem zaawansowanych narzedzi informatycznych (analizy in si-
lico) oraz w warunkach laboratoryjnych. Prowadzone badania maja
na celu wytypowanie czasteczki, ktéra wykazuje najbardziej obie-
cujace wiasciwosci i wywotuje pozadane dziatanie biologiczne. Po-
nadto, badania laboratoryjne stuza rowniez okresleniu parametrow
fizykochemicznych, stabilnosci oraz reaktywnosci danej czasteczki.
Nastepnie z fazy laboratoryjnej przechodzi sie do badan przedklinicz-
nych, ktére prowadzone sg w warunkach in vitro oraz in vivo.
Badania przedkliniczne majg na celu wstepna ocene bezpieczen-
stwa i efektywnosci potencjalnego leku zanim zostanie on po raz
pierwszy zastosowany u ludzi.

In vitro czyli ,w szkle"”, to badania przeprowadzane poza organi-
zmem zywym (hodowle komadrkowe, izolowane narzady, np. skraw-
ki tkanek). W badaniach takich mozna wykaza¢ wtasciwosci danej
substancji pozaustrojowo. Badania in vitro nie moga stanowic jedy-
nego dowodu na skutecznos¢ danej substancji.

In ViVO, inaczej w organizmie zywym, to badania przeprowadzane
z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych. Sprawdzany jest stopien
wchtfaniania, metabolizmn oraz droga usuwania danej substancji
z ustroju. Ponadto, w fazie badan in vivo badany jest wptyw innych
czynnikéw takich jak: ekspresja gendw, predyspozycje genetycz-
ne, stres, dieta czy aktywnos¢ fizyczna na metabolizm substancji
W Zywym organizmie.

Obiecujace wyniki, uzyskane w fazie badan przedklinicznych, otwie-
raja droge do dalszych etapdéw rozwoju potencjalnego produktu
leczniczego. Firma farmaceutyczna (Sponsor), chcac rozpoczac ba-
dania kliniczne z udziatem pacjentow, jest zobowigzana do ztozenia
whniosku o wydanie pozwolenia wraz z innymi niezbednymi doku-
mentami, ktore podlegaja doktadnej analizie przez witasciwy organ
krajowy. W Polsce wnioski kierowane sg do Prezesa Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobodjczych. Réwnolegle wniosek jest opiniowany przez wiasciwag
Komisje Bioetyczna. Rozpoczecie badania klinicznego jest mozliwe
dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz
zgody Prezesa URPL.

Podziat badan klinicznych na fazy jest w znacznym stopniu umow-
ny, zaréwno ze wzgledu na ich cele na poszczegdlnych etapach, jak
i liczebnos¢ badanych grup. Najczesciej wyrdznia sie cztery fazy ba-
dan klinicznych, ale w zaleznosci od potrzeb konkretnego badania,
pewne etapy moga sie taczy¢ ze soba lub nakiadac. Ma to na celu
zapewnienie najbardziej dogodnej i odpowiedniej struktury prze-
prowadzanego badania.



Jest to najbardziej ryzykowna faza badan klinicznych, poniewaz badana substancja po raz pierwszy
ma kontakt z organizmem cztowieka. W zwigzku z tym w badaniach tej fazy obowigzuje bardzo ry-
gorystyczny rezim — sg one z reguty prowadzone w warunkach szpitalnych badz w wyspecjalizowa-
nych osrodkach badan wczesnych faz, ze statym monitorowaniem stanu pacjenta i statg opieka per-
sonelu medycznego. W badaniach klinicznych fazy | analizuje sie przede wszystkim bezpieczenstwo
stosowania badanego produktu leczniczego oraz bezpieczny przedziat dawek. W kontekscie analizy
bezpieczenstwa nalezy jednak podkresli¢, iz podczas badan tej fazy naukowcy nie sg w stanie oce-
ni¢ wszystkich potencjalnych szkodliwych efektdw, poniewaz badane grupy sa niewielkie (zwykle
sktadaja sie z ok. 20-80 pacjentéow). W celu okreslenia maksymalnej tolerowanej dawki oraz zakresu
dawek bezpiecznych podawanie badanego produktu leczniczego rozpoczyna sie od niskich dawek
(zwykle wielokrotnie nizszych niz dawki toksyczne u najbardziej wrazliwego gatunku zwierzecia
w fazie badan przedklinicznych). Nastepnie, w przypadku dobrej tolerancji i braku istotnych dziatan
niepozadanych, dawki stopniowo zwieksza sie w kolejnych matych grupach uczestnikdéw - proces
ten nazywamy eskalacjg dawki. W badaniach fazy | uzyskuje sie rowniez wstepne informacje na
temat tzw. farmakokinetyki (wchtanianie, metabolizm, wydalenie) i farmakodynamiki (jak lek dzia-
fa na organizm) produktu leczniczego. Uczestnikami badan klinicznych fazy | moga by¢ zarowno
osoby zdrowe, jak i osoby chore (np. w przypadku badan onkologicznych, aby nie naraza¢ zdrowych
ochotnikéw na dziatanie silnie toksycznych zwigzkéw). Poniewaz uczestnicy otrzymuja zwykle po-
jedyncza dawke lub kroétki cykl dawek okres obserwacji w badaniach fazy | jest z reguty krotki (kilka
dni — kilka tygodni). Podsumowujac, wyniki tej czesci procesu badawczo-rozwojowego pozwalaja
na wstepna ocene bezpieczerstwa oraz ustalenie dawek badanego produktu leczniczego, ktére
beda stosowane w badaniach kolejnej fazy.

Faza druga badan klinicznych weryfikuje efekt terapeutyczny w grupie chorych z konkretna jednost-
ka chorobowa. Wielkos¢ grupy badanej zalezy od celu badania, rodzaju leku i choroby jednak jest
zdecydowanie wieksza niz fazie | (zwykle od kilkudziesieciu do kilkuset pacjentéw). Celem badan
tej fazy jest réwniez uzyskanie szerszych danych dotyczacych bezpieczenstwa leku oraz ustalenie
optymalnej (biorac pod uwage efekt terapeutyczny i bezpieczenstwo) dawki. Z uwagi na powyzsze
cele okres obserwacji w badaniach fazy Il jest z reguty dtuzszy niz w przypadku fazy | (kilka tygodni
— kilka miesiecy).

Badania kliniczne fazy Il maja na celu potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa produktu lecz-
niczego w docelowej populacji pacjentéw, w warunkach maksymalnie zblizonych do realnej praktyki
medycznej. Wymaga to znacznie wiekszych, niz we wczesniejszych fazach, liczebnosci grup (czesto
kilka tysiecy pacjentdw). Réwniez okres obserwacji jest na ogdt dtuzszy (miesigce-lata), co pozwala
z jednej strony na ocene trwatosci efektu terapeutycznego, z drugiej — identyfikacje rzadkich dzia-
fan niepozadanych. Dane z badan klinicznych fazy Il stanowig kluczowg dokumentacje w procesie
rejestracji produktu leczniczego i dopuszczenia go do obrotu.

W fazie czwartej znajduja sie juz nie potencjalne produkty lecznicze, ale substancje obecne na
rynku i sprzedawane jako leki. W tej fazie nastepuje weryfikacja bezpieczenstwa stosowania leku
w réznych grupach populacyjnych we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach. Podczas dtugo-
terminowego monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci leku, mozliwe jest zbadanie dodatko-
wych korzysci leku, ale takze wykrycie dtugofalowych dziatar niepozadanych, ktére do tej pory nie
zostaty zidentyfikowane.



Opisany podziat badan klinicznych na fazy jest stosowany w przypadku
procesu badawczo-rozwojowego, czyli od wynalezienia nowej czasteczki,
do jej dopuszczenia do uzytku. Przebieg badania klinicznego z perspek-
tywy pacjenta réwniez podzielony jest na etapy z ta roéznicy, ze uczestnik
bierze udziat w konkretnej fazie badania klinicznego.

Aby chory mégt by¢ zakwalifikowany do badania, musi
wyrazi¢ tzw. swiadoma zgode na udziat w badaniu, a
takze spetni¢ scisle okreslone wymogi, ktére opisane
sg w protokole. Warunkiem niezbednym do udzielenia
Swiadomej zgody jest przedstawienie potencjalnemu
uczestnikowi informacji na temat badania klinicznego,
praw oraz obowigzkdéw pacjenta — dopiero po petnym
zrozumieniu wszystkich aspektéw badania klinicznego,
mozliwe jest wyrazenie przez uczestnika swiadomej zgo-
dy na udziat w badaniu klinicznym. Podpisanie Formu-
larza Swiadomej Zgody rozpoczyna etap przesiewowy,
tzw. screening. W tym czasie analizowana jest historia
medyczna pacjenta oraz przeprowadzane sg procedury
opisane w protokole (np. badanie lekarskie, badania la-
boratoryjne i obrazowe) — ma to na celu potwierdzenie,
iz pacjent spetnia kryteria wigczenia do badania oraz nie
spetnia kryteriow wytaczenia (kryteria te z jednej strony
maja zapewnic bezpieczenstwo uczestnikow, eliminujac
pacjentéw z wysokim ryzykiem dziatan niepozadanych, z
drugiej — zapewni¢ rekrutacje optymalnej, z punktu wi-
dzenia celéw badania, populacji pacjentéw).

Po okresie przesiewowym zakonczonym pozytywna
kwalifikacja, uczestnik przechodzi do fazy aktywnego le-
czenia. W zaleznosci od badania ten etap moze by¢ rézny
— niektoére badania zaktadaja jedynie kilka tygodni poda-
wania produktu badanego, inne moga by¢ zaplanowane
na kilka lat. Forma wizyt odbywa sie zgodnie z protoko-
tem, ktéry okresla takze procedury przeprowadzane na
kazdej wizycie.

Zazwyczaj uczestnicy sg losowo przydzielani do grupy
otrzymujacej badang substancje lub do grupy kontrol-
nej, ktdra otrzymuje lek standardowy lub placebo - pro-
ces ten nazywamy randomizacja. Czesto badanie jest
.podwadjnie zaslepione”, co oznacza, ze ani uczestnik, ani
badacz nie wie, ktéra terapia zostata przypisana — jest to
standard zapewniajacy rzetelnos¢ wynikow.

Poniewaz bezpieczenstwo uczestnika jest w badaniu
klinicznym priorytetem, powinien on mie¢ mozliwosé
bezposredniego kontaktu z Badaczem, niezaleznie od
czestotliwosci wizyt w osrodku. W celu monitorowania
stanu zdrowia, uczestnik badania klinicznego podlega
regularnej kontroli w osrodku prowadzacym badanie,
zgodnie z harmonogramem wizyt. W trakcie wizyt zbie-
rane sg informacje m.in. na temat wszystkich zdarzen
medycznych, przyjmowanych lekdw, przeprowadzone sa
dodatkowe, przewidziane w protokole, procedury, takie
jak badanie lekarskie czy badania dodatkowe (np. labo-
ratoryjne).

Po zakonczeniu okresu leczenia rozpoczyna sie czesc
obserwacyjna - tzw. ,follow-up”, podczas ktérego spraw-
dzane jest samopoczucie i bezpieczenstwo uczestnika
po odstawieniu leku. Czas trwania oraz ilos¢ wizyt w okre-
sie follow-up moga byc¢ rézne i zalezg od harmonogramu
konkretnego badania klinicznego.

Nalezy podkresli¢, iz pacjent biorgcy udziat w badaniu
klinicznym zachowuje petne prawo do korzystania ze
Swiadczen gwarantowanych finansowanych przez NFZ.



Uzyskanie swiadomej zgody pacjenta jest podsta-
wowym warunkiem udziatu w badaniu klinicznym.
Nalezy podkresli¢, iz procedura ta nie ogranicza sie
do ztozenia podpisu na Formularzu. Jest to ztozony
proces, podczas ktérego szczegdtowo omawiany
jest kazdy aspekt badania, w tym istota i cel, spo-
s6b jego przeprowadzenia, ryzyka i korzysci zwiaza-
ne z danym badaniem oraz prawa jakie przystuguja
uczestnikowi badania klinicznego. Jezeli pacjent nie
jest w stanie podjac¢ decyzji podczas rozmowy, na
ktdrej proponowany jest udziat w badaniu, to istnie-
je mozliwos¢ wydtuzenia czasu na odpowiedz, tak
aby byta wyrazona wola byta w petni przemyslana
i Swiadoma.

Nalezy podkresli¢, ze niedopuszczalne jest wykona-
nie jakiejkolwiek procedury w ramach badania kli-
nicznego przed udokumentowanym i prawidtowo
przeprowadzonym procesem udzielenia swiadomej
zgodly.

Podstawowe zasady, ktére definiuja ten proces to:

Woystarczajgca ilos¢ czasu na zapoznanie sie
z formularzem i informacjami dla uczestnika;

Prawo do zadawania pytan, na ktére Badacz
jest zobowigzany udzieli¢ wyczerpujacych od-
powiedzi;

Wiasnoreczny podpis i datowanie formularza
Swiadomej zgody zaréwno przez pacjenta, jak
i Badacza przeprowadzajgacego caty proces.
Formularz podpisywany jest w dwdch jedno-
brzmiagcych egzemplarzach, z ktérych jeden
pozostaje w dokumentacji badania w osrodku,
a drugi otrzymuje uczestnik;

Brak przymusu, badz nacisku. Pacjent musi
by¢ w petni przekonany o checi udziatu w ba-
daniu, a decyzja musi by¢ podjeta samodziel-
nie i dobrowolnie;

Odmowa udziatu w badaniu klinicznym nie
niesie za soba zadnych konsekwencji. Jezeli
pacjent nie wyrazi checi udziatu w badaniu, to
nie traci przystugujacych mu praw do lecze-
nia uznanego za standardowe i odpowiednie
W jego przypadku.




Oproécz praw uczestnika badania, ktére sa
gwarantowane podczas procesu uzyskiwania
Swiadomej zgody, nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace aspekty:

Pacjent ma prawo do uzyskania od Ba-
dacza informacji o stanie zdrowia na kaz-
dym etapie badania klinicznego oraz do
wgladu w dokumentacje medyczng;

Badacz jest zobowigzany do niezwtoczne-
go przekazywanie uczestnikowi wszelkich
nowych danych, ktére mogtyby wptynac
na jego decyzje co do dalszego uczest-
nictwa w badaniu (np. jezeli pojawia sie
informacje dotyczace ryzyka wynikajace-
go ze stosowania testowanego produktu
leczniczego);

Uczestnik ma prawo do rezygnacji z udzia-
tu na kazdym etapie trwania badania (bez
koniecznosci podawania przyczyny) bez
ponoszenia jakichkolwiek konsekwencji;

Pacjent ma prawo do dochodzenia od-
szkodowania, jezeli doszto do trwatego
uszczerbku na zdrowiu bezposrednio
zwigzanego ze stosowaniem badanego
produktu leczniczego lub procedura me-
dyczna wymagana przez protokot badania;

Udziat w badaniu klinicznym jest bezptat-
ny, a koszty badanych produktéw leczni-
czych i wszystkich procedur przewidzia-
nych w protokole badania ponosi Sponsor
badania;

Uczestnik ma prawo do zachowania swo-
jej prywatnosci oraz poufnosci danych
osobowych, w tym do zapewnienia, ze
w publikacjach i raportach nie beda ujaw-
niane informacje umozliwiajace jego
identyfikacje

Zaréwno w czasie badania, jak i po jego
zakonczeniu pacjent ma prawo do zgta-
szania Badaczowi wszelkich zauwazo-
nych zmian samopoczucia, dolegliwosci
zdrowotnych, budzacych niepokdj Iub
innych medycznych problemodw, ktére
wymagaja specjalistycznej interwencji;

Uczestnikowi przystuguje prawo zwrotu
dodatkowych, udokumentowanych kosz-
téw, ktére zostaty poniesione w trakcie
uczestniczenia w badaniu klinicznym.

Uczestniczac w badaniu klinicznym nalezy mie¢ swiadomos¢ nie
tylko przystugujacych praw, ale takze obowigzkow, ktére musza byc
przestrzegane przez caty okres trwania badania:

Informowanie Badacza o obecnym stanie zdrowia, jak i o prze-
bytych chorobach;

Zgoda na udostepnienie dokumentacji medycznej oraz wyni-
kdéw badan zebranych w ramach uczestnictwa w badaniu kli-
nicznym zespotowi badawczemu, przedstawicielom sponsora,
audytorom oraz innym osobom/organom uprawnionym (z za-
chowaniem poufnosci i zgodnie z obowigzujacymi przepisami
o ochronie danych osobowych);

Przestrzeganie zalecerh w zakresie stosowania terapii; w przy-
padku gdy produkt badany jest wydawany do domu, pacjent
jest zobowigzany do przyjmowania go zgodnie z protokotem
oraz zwracania opakowan wraz z pozostatymi niezuzytymi
dawkami;

Przestrzeganie ograniczen dotyczacych stylu zycia, ktére sa
szczegotowo opisane w protokole badania (np. stosowanie od-
powiedniej diety);

Przestrzeganie restrykcji zwigzanych z przyjmowaniem innych
lekdéw i suplementéw diety (uczestnik jest zobowigzany infor-
mowac¢ badacza o wprowadzonych zmianach dotyczacych le-
kéw towarzyszacych, a kazda zmiana powinna by¢, o ile to moz-
liwie, uprzednio skonsultowana z badaczem);

Stosowanie antykoncepcji — ze wzgledu na nieznany wptyw ba-
danego produktu leczniczego na ptdd, ptodnosc i inne funkcje
zwigzane z reprodukcja moze by¢ wymagane stosowanie an-
tykoncepcji u uczestnikéw badania klinicznego (dopuszczalne
metody antykoncepcji zwykle okreslone sg w protokole bada-
nia);

Przestrzeganie harmonogramu wizyt oraz dobrowolne podda-
wanie sie wszystkim procedurom przewidzianych protokotem.
W przypadku planowania zmiany badz odwotania terminu
zaplanowanej wizyty, pacjent powinien o tym fakcie poinformo-
wac badacza z wyprzedzeniem;

Niezwtoczne przekazanie decyzji o rezygnacji z udziatu w ba-
daniu badaczowi. Pacjent powinien zgtosi¢ sie w wyznaczonym
terminie na wizyte kontrolng, ktéra ma na celu ocene stanu
zdrowia po zakorczeniu udziatu w badaniuy;

Obowigzek informowania Badacza o wszystkich zdarzeniach
niepozadanych, a jezeli byta Swiadczona pomoc medyczna, do-
starczenie dokumentacji potwierdzajacej przeprowadzong pro-
cedure lub interwencje medyczna.

Pacjent powinien informowac personel medyczny (poza osrod-
kiem prowadzacym badanie) o fakcie uczestnictwa w badaniu
klinicznym, gdyz moze to miec istotne znaczenie w kontekscie
bezpieczenstwa/skutecznosci udzielanych éwiadczen



Badanie kliniczne a standardowa opieka

Korzysci wynikajace z udziatu w badaniu klinicznym
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Ryzyko wynikajace z udziatu w badaniu klinicznym
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