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Badania wieloosrodkowe

Tezy wystapienia na II Konferencji Komisji Bioetycznych
Warszawa, 7 grudnia 2002 r.
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® Wieloosrodkowe (czesto o zasiegu miedzynarodowym) badania kliniczn
lekow sa coraz czeSciej stosowane, umozliwiaja bowiem wydatnie skrocenie
okresu badan niezbednego do uzyskania w duzych populacjach chorych infor-
macji o warto$ci danego leku w terapii, dotyczy to zardwno jego skutecznosci,
jak tez bezpieczenstwa stosowania.

® Podstawowe zasady prowadzenia badaf wieloosrodkowych nie odbiegaja od
ogoblnych regut obowiazujacych przy kontrolowanym badaniu lekow.

® Autorzy omawiajacy zasady takich badan sa zgodni, ze nalezy uwzgledni¢
pewne specyficzne problemy, ktére moga pojawiaé si¢ w kazdym etapie badan
wieloosrodkowych i ktore powinien uwzgledni¢ zaréwno organizator badan
(sponsor), jak tez komisje (zespoty) bioetyczne oceniajace program badan.
Dotyczy to kazdego etapu badan: planowania, wdrazania, realizacji, podsumo-
wania wynikow i ich udostepniania.

® Prowadzenie badan wieloosrodkowych wymaga zachowania szczegoélnej ostroz-
no$ci w odniesieniu do niektorych grup pacjentdw, ze wzgledu na ryzyko nie-
poprawnosci lub bledéw w zakresie metodologicznym lub etyczno-prawnym
(zwlaszcza dotyczy to §wiadomej i w pelni dobrowolnej, a wiec waznej zgody);
sa to m.in.:
— osoby chore psychicznie,
— osoby niepelnosprawne intelektualnie (uposledzone umystowo, z otgpieniem).
~ wiezniowie.

® Kompetencje zespotow badawczych uczestniczacych w badaniach wieloosrod-
kowych powinny by¢ poréwnywalne, dotyczy to zardbwno rozpoznawania, jak
tez terapii schorzenia (lub grupy schorzen) bedacego przedmiotem zaintereso-
wania, a rowniez kompetencji w badaniu nowych lekow.

® Broszura badacza, narzedzia badawcze, dokumentacja, ktorymi postuguja sig ze-
spoty badawcze powinny by¢ udostepnione w jezyku w pelni zrozumiatym dla
badajacych (najlepiej w ich jezyku rodzimym). Nalezy zapewni¢ petna porow-
nywalno$¢ tekstow, ktorymi postuguja sig uczestnicy badan wieloo$rodkowych.
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® Obserwuje si¢ bierno$¢ czesci wykonawcow w odniesieniu do planu badan
proponowanego (czgsto narzucanego) przez sponsora, bezkrytyczne akcepto-
wanie programu badan. Do rzadkosci nalezy odmowa udzialu w badaniach.

® Niepokojacym zjawiskiem jest zbyt tatwe, niekiedy pochopne, akceptowanie
pozytywnego stanowiska innych komisji bioetycznych, zwlaszcza z osrodkéw
zagranicznych, a jednocze$nie male zainteresowanie lub bierno$¢ w odniesie-
niu do negatywnego stanowiska innych terenowych komisji krajowych.

® Powaznym problemem jest bierna rola wigkszo$ci wykonawcoéw badan wielo-
osrodkowych przy analizie wynikéw i przygotowaniu finalnej wersji raportu lub
pracy do publikacji oraz petna kontrola treéci publikacji przez sponsora badan.

® Zglaszany jest postulat udostgpniania do wgladu wszystkim uczestnikom
badan wieloosrodkowych surowych wynikéw uzyskanych we wszystkich
os$rodkach (jeszcze przed publikacja wynikéw). Postulatu tego nie akceptuje
wigkszo$¢ sponsordw badan.

® Problemem spornym (czgsto kwestionowanym przez sponsordw) jest prawo
badaczy do wynikéw badan wlasnych, w szczegdlnoéei do ich wykorzystania
w prezentacjach na kongresach i sympozjach, wilasnych opracowaniach,
zwlaszcza w sytuacji gdy liczba badanych osob uprawnia do samodzielnej ana-
lizy 1 wnioskowania. Nieodzownym warunkiem spelnienia tego postulatu jest
udostepnienie wynikoéw (po odkodowaniu przez sponsora).

® Wydaje sig, Ze narastajacym problemem jest zbyt tatwe (a moze pochopne)
akceptowanie przez wykonawcow (a rowniez komisje bioetyczne) badan, ktore:
— nie maja charakteru poznawczego lub sa niezbedne z punktu widzenia

dobra chorych, '

— shuza glownie lub wylacznie celom promocyjoym.

® Region tzw. Europy Centralnej wciaz bywa traktowany jako miejsce, w ktorym
mozna wykona¢ badania, ktorych realizacja w innych czgéciach §wiata jest
utrudniona lub niemozliwa. Dotyczy to m.in. badan z zastosowaniem proce-
dury placebo (ale nie tylko).
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