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Streszczenie

Wistep. Badania kliniczne sg bardzo preznie i dynamicznie rozwijajaca sie dziedzing nauk medycznych. Rozwoj
sektora badan klinicznych wymusza ciagle poglebianie wiedzy lekarzy- badaczy przeprowadzajacych badania
kliniczne w Polsce. Cel. Celem pracy bylo sprawdzenie wiedzy lekarzy prowadzacych badania kliniczne w Polsce
na temat zasad ich prowadzenia oraz regulacji prawnych. Material i metody. Badaniami objeto 41 lekarzy prowa-
dzacych badania kliniczne z terenu Poznania i Warszawy. Kazdy z uczestnikow udzielil odpowiedzi na pytania
metryczkowe i 20 pytan merytorycznych. Wyniki. Wyniki badan wskazuja na zadawalajacy stan wiedzy lekarzy,
ktéra w zakresie zagadnien prawnych i regulacji obowigzujacych w badaniach klinicznych zalezy od stazu pracy
ankietowanych. (Farm Wspot 2015; 8: 1-5)
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Summary

Introduction. Clinical trials are very vibrant and rapidly growing field of medical science. The de-velopment
of clinical trials sector forces the continuous broadening of the knowledge of doctors-investigators conducting
clinical trials in Poland. Aim. The aim of the study was to check the knowledge on the general rules and legal
aspects related to clinical trials of physicians who are involved in clinical trials in Poland. Material and methods.
The study included 41 doctors conducting clinical trials in Poznan and Warsaw. Each of the participants answered
some demographics questions and 20 substantive questions. The results of the tests indicate a satisfactory state of
the art of doctors. Results. The study indicate that the level of knowledge on regulatory and law aspects is closely
related to the work experience of the responders. (Farm Wspét 2015; 8: 1-5)
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Wstep

Przetomowe odkrycia w naukach medycznych nie
bytoby mozliwe bez prowadzenia badan klinicznych.
Dane z ostatnich 20 lat dowodza, ze pozwolily one
naukowcom odkry¢ i opracowa¢ ponad 300 nowych
lekow, szczepionek i produktéw medycznych, ktérych

wprowadzenie do obrotu pozwala skuteczniej leczy¢
ponad 150 réznych chordb[1].

Najwiecej badan z udzialem cztowieka nadal pro-
wadzonych jest w Stanach Zjednoczonych i Europie
Zachodniej. Jak wskazuja dane w 2009 roku na calym
$wiecie zarejestrowano ponad 17 tysiecy nowych badan
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klinicznych, w Polsce — 469 (ok. 2,5%-3% wszystkich
nowych badan zarejestrowanych na $wiecie). Najnowsze
dane z 2013 roku informuja o rejestracji 422 badan,
w ktdrych uczestniczyly 33 tysiace pacjentéw [2-3].

Stabilnos¢ i dojrzatos¢ polskiego rynku medycz-
nego w Polsce sprawia, ze od kilku lat jest jednym
z najatrakcyjniejszych w regionie Europy Srodkowo-
Wschodniej dla prowadzenia badan klinicznych.
Polska posiada wyksztalcona, wykwalifikowang
i dos$wiadczona kadre medyczng, gwarantujaca wysoka
jakos¢ ich prowadzenia. Zdecydowana wiekszo$¢é
eksperymentéw prowadzonych na terenie Polski
realizowana jest przez pracownikéw polskich uczelni
medycznych, medycznych jednostek badawczo-rozwo-
jowych, a takze przezlekarzy pracujacych w zakladach
opieki zdrowotnej i innych podmiotach wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg [4].

Cel pracy

Celem pracy bylo sprawdzenie wiedzy lekarzy pro-
wadzgcych badania kliniczne w Polsce na temat zasad
ich prowadzenia oraz regulacji prawnych.

Material i metody

Oceng objeto 41 lekarzy (24 kobiety i 17 mez-
czyzn), w wieku od 25 do 63 lat, prowadzacych bada-
nia kliniczne w czterech prywatnych osrodkach na
terenie Poznania i Warszawy w réznych dziedzinach

medycyny. Kazdy z uczestnikéw udzielit odpowiedzi
na pytania metryczkowe i 20 pytan merytorycznych
dotyczacych regulacji prawnych obowigzujacych
w badaniach klinicznych. W kwestionariuszu pytano
o: podstawowe definicje zwiazane z badaniami
klinicznymi, zasady regulujace przeprowadzanie
badan klinicznych w Polsce, dopuszczalnos¢ udziatu
w badaniach klinicznych kobiet ciezarnych i nieletnich,
znajomos¢ praw pacjenta i obowiazki spoczywajace na
badaczu oraz zasady pozyskiwania $wiadomej zgody na
udzial w badaniu klinicznym. Kwestionariusz zawie-
ral takze pytania pozwalajace okresli¢ specjalizacje
medyczng, obszar prowadzonych badan, staz pracy
zawodowej i w badaniach klinicznych.

Wyniki

Srednia wieku respondentek wynosita 43,4 lat
a mezczyzn 42,1. Kobiety czesciej niz mezczyzni
udzielaty nieprawidlowej odpowiedzi na badania
kwestionariusza, co ilustruje rycina 1.

W badaniu wzieli udzial lekarze specjalisci
z roznych dziedzin medycyny i prowadzacy badania
kliniczne w réznych obszarach. Spoéréd ankietowa-
nych najwigcej lekarzy (8) uczestniczyto w badaniach
klinicznych z zakresu kardiologii, oraz dermatologii
i reumatologii (5). Pojedyncze osoby byty badaczami
w dziedzinach: onkologii, choréb wewnetrznych,
diabetologii, pediatrii. Niektérzy badacze prowadzili
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Rycina 1. Ple¢ ankietowanych a poprawnos¢ odpowiedzi udzielonych na pytania kwestionariusza
Figure 1. Sex of respondents and the correctness of the replies to questionnaire
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badania kliniczne w kilku wymienionych dziedzi-
nach jednoczesnie. Analiza stazu pracy w badaniach
klinicznych wykazata, iz wynosil on od 1 roku do
21 lat ($rednia 5,8 lat). Aby oceni¢ wplyw stazu pracy
w badaniach klinicznych na poprawnos¢ odpowiedzi
dokonano podziatu na dwie podgrupy; ze stazem do
9 lat i powyzej 10 lat.

Lekarze prowadzacy badania kliniczne przez czas
do 9 lat czeéciej udzielali nieprawidtowych odpowiedzi
na pytania ankiety. Dla tej grupy a takze dla ogétu
respondentéw (rycina 3) najbardziej klopotliwe oka-
zaly sie pytania dotyczace jezyka ojczystego, w ktérym
przygotowywane s3 informacje dla uczestnikéw badania
(pytanie 15) oraz obowigzku badacza w zakresie dalszej
opieki medycznej nad uczestnikami badania zakonczo-
nego przedwczesnie (pytanie 14). 14 ankietowanych
nie wiedzialo kto nie moze uczestniczy¢ w badaniach
klinicznych (pytanie 5), 13 natomiast nie wykazalo
prawidlowej wiedzy o uczestnictwie w nich kobiet cie-
zarnych (pytanie 4). 12 respondentéw nieprawidtowo
zinterpretowalo artykul ustawy o zawodzie lekarza
w przypadkach niecierpigcych zwloki i ze wzgledu na

bezposrednie zagrozenie zycia o koniecznosci uzyska-
nia zgody przedstawiciela ustawowego i maloletniego
(pytanie 7). 10 bfednych odpowiedzi dotyczyto prawa
badacza w dociekaniu powodu rezygnacji uczestnika
(pytanie 19) i zasad regulujacych udzial w badaniach
klinicznych oséb ubezwlasnowolnionych (pytania 16).
Nieprawidlowg znajomo$¢ Prawa Farmaceutycznego
w sprawie udzialu matoletnich w badaniu klinicz-
nych wykazalo 9 lekarzy (pytanie 17) i 7 (pytanie 6).
Obowiazkéw badacza w zglaszaniu zdarzen niepo-
zadanych nie wskazalo natomiast 9 respondentéow
(pytanie 13). 8 ankietowanych nie znafo: dokumentéw
regulujacych zasady prowadzenia badan klinicznych
w Polsce (pytanie 1), r6znicy pomiedzy eksperymentem
medycznym a badawczym (pytanie 2), zasad przecho-
wywania i archiwizacji dokumentacji badan klinicznych
(pytanie 10). Jak wynika z ryciny 3, wszyscy respondenci
udzielili prawidlowej odpowiedzi tylko na jedno z 20
pytan merytorycznych, poruszajace zasady wydawania
badanego produktu leczniczego pacjentowi (pytanie 20).
Zagadnienia dotyczace podpisywania swiadomej zgody
znane byty odpowiednio 40 ankietowanym (pytanie 18)
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Rycina 2. Staz pracy w badaniach klinicznych a bfedne odpowiedzi udzielone na pytania kwestionariusza
Figure 2. Occupational experience in clinical trials and incorrect answers given to the questionnaire
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Rycina 3. Odpowiedzi (prawidlowe i nieprawidtowe) udzielone przez wszystkich respondentéw na pytania

kwestionariusza

Figure 3. Answers (correct and incorrect) provided by all respondents to the questionnaire

i 37 (pytanie 3). 38 uczestnikéw ankiety prawidtowo
interpretowato zagadnienia: bezpieczenstwa badan
klinicznych (pytanie 8, 9,), ,audit trial” (pytanie 11)
i Karty Obserwacji Klinicznej (pytanie 12).

Dyskusja

Polska od kilku lat oceniana jest jako jeden z naj-
bardziej atrakcyjnych krajow regionu do prowadzenia
badan klinicznych na co wptywa wielko$¢ jej populacii,
duza cheé pacjentéw do uczestnictwa oraz wysoka
jakos¢ infrastruktury zwigzanej z przeprowadzaniem
badan klinicznych. Rynek badan klinicznych w Polsce
wart jest obecnie okoto 860 mln PLN [5].

Sredni koszt wprowadzenia nowego leku na rynek
farmaceutyczny szacowany jest na okoto 866 ml USD,
natomiast czas prowadzenia badan klinicznych siega
co najmniej 8 lat do czasu wprowadzenia na rynek.
Podmiotami zaangazowanymi w te procedury sa
miedzy innymi badacze, pacjenci, sponsorzy, o$rodki
badawcze, administracja oraz firmy CRO (Contract
Research Organizations), ktérych dzialania maja
zapewni¢, ze lek trafiajacy do pacjentéw jest bezpieczny
i skuteczny [6].

Warunki prowadzenia badan klinicznych pro-
duktow leczniczych reguluje ustawa Prawo farmaceu-
tyczne z 6 dnia wrzesnia 2001 roku. Kazde badanie
kliniczne moze by¢ prowadzone wylacznie na podsta-
wie wydanego uprzednio pozwolenia przez Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, a takze pozy-
tywnej opinii Komisji Bioetycznej. Prezes Urzedu
dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych. Zgodnie z ustawg
Prawo farmaceutyczne, badanie kliniczne badanego
produktu leczniczego, prowadzone jest zgodnie
z Dobrg Praktyka Kliniczng (Good Clinical Practice,
GCP), ktora zapewnia standard okreslajacy sposob
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumen-
towania i raportowania wynikéw badan klinicznych
prowadzonych z udziatem ludzi [7-9].

Kazdy z czlonkéw zespotu badawczego oprocz
odpowiednio wysokich kwalifikacji zawodowych
powinien ukonczy¢ odpowiednie szkolenia z zakresu
protokotu badania i wymaganych w nim procedur oraz
zasad GCP [10].

Lekarze uczestniczacy w badaniach klinicznych
zobowigzani sg do znajomosci obowiazujacych regu-
lacji prawnych w Polsce systematyzujacych procedury
zwigzane z przeprowadzeniem badania klinicznego
i ich przestrzegania na kazdym z etapéw badania
poczawszy od uzyskania §wiadomej zgody od pacjenta
do momentu zakonczenia badania [11-13].

Obecnie badania kliniczne przeprowadzane s3
w osrodkach akademickich oraz prywatnych.

Dane z 2014 roku wskazuja, Ze w Polsce nadal
dominuja wieloosrodkowe badania kliniczne III fazy,
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a co piate z nich wykonywane jest w obszarze onkolo-
gii. Coraz czedciej zakres badan obejmuje neurologie
i kardiologie, a ostatnio takze reumatologie [3].

Niestety w dostepnym pi$miennictwie oraz na
stronach internetowych pos$wigeconych badaniom kli-
nicznym brakuje informacji oceniajgcych wiedzg leka-
rzy-badaczy prowadzacych badania kliniczne w Polsce.
Pilotazowe badania wlasne przeprowadzone w czterech
prywatnych oérodkach na terenie Poznania i Warszawy
w réznych dziedzinach medycyny wéréd 41 lekarzy-
-badaczy potwierdzity zadawalajacy stan ich wiedzy
na temat zasad prowadzenia oraz regulacji prawnych
dotyczacych badan klinicznych. Znajomos¢ badanych
zagadnien zalezala od stazu pracy respondentéw.
Rzetelne kwalifikacje badaczy maja duzy wplyw na
powodzenie badania i rzetelnos¢ pozyskanych danych.
Nalezy pamietac o kluczowej roli badaczy i o odpowie-
dzialnosci wynikajacej z koniecznosci prawidlowego
przestrzegania wszystkich zasad prawnych i procedur
i dbalosci o zdrowie i zycie uczestnikéw badania.

Pismiennictwo

Whnioski

1. Ogolny stan wiedzy lekarzy prowadzacych bada-
nia kliniczne na terenie Warszawy i Poznania jest
zadowalajacy.

2. Znajomos$¢ zagadnien prawnych i regulacji obo-
wigzujacych w badaniach klinicznych zalezy od
stazu pracy.
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