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Kierujgc sie poczuciem odpowiedzialnoici i checig rozwoju
metod wspierania chorych na nowotwory i ich rodzin, $rodowiska
medycznego, wolontariuszy, a takze bedqgc $wiadomymi potrzeby
wspétdziatania - Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej i Fundacja
,Jam i z powrotem” rozpoczety w 2014 roku realizacje Programu
Edukacji Onkologicznej.

Program Edukacji Onkologicznej ma na celu upowszechnianie
i propagowanie wiedzy o nowotworach, edukacje oséb zdrowych
i 0séb z grupy podwyzszonego ryzyka, oséb chorych na nowotwory,
ich rodzin i bliskich, a takze wsparcie fachowq wiedzq pracownikéw
medycznych oraz wolontariuszy.

Do wspdtpracy przy realizacji programu zaproszeni zostali
Partnerzy oraz Sponsorzy, bez ktérych wsparcia nie bytaby mozliwa
kontynuacja zatozen programowych.

W tym miejscu chcielibyémy serdecznie podziekowaé wszystkim,
ktérzy przyczynili sie do powstania programu oraz jego rozwoju.

Dziekujemy, ze jestescie z nami!
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FUNDACJA TAM | Z POWROTEM

Fundacja powstata z potrzeby wspomozenia chorych na nowotwory pacjentéw polskich szpi-
tali. W Radzie Fundaciji zasiadajg wybitni onkolodzy oraz osoby pragngce poswieci¢ swoj czas i
energie realizacji dziatan statutowych Fundacii.

Jednym z gtéwnych zadan Fundaciji jest prowadzenie szeroko pojetej dziatalnosci informa-
cyjno-promocyjnej. Dziatalno$¢ ta ma na celu podniesienie w polskim spoteczenstwie swia-
domosci | wiedzy na temat choréb nowotworowych, sposobdw ich leczenia i profilaktyki.

Jestedmy organizatorem akcji wydawniczej, ktérej celem jest dostarczenie zainteresowanym
- chorym iich rodzinom - rzetelnej, fachowej wiedzy prezentowanej w zrozumiaty i przystepny
sposédb. Wydawane w ramach akcji poradniki sq bezptatnie dystrybuowane w osrodkach
onkologicznych, szpitalach, przychodniach czy w fundacjach i stowarzyszeniach w catej
Polsce. Poradniki mozna réwniez bezptatnie pobrac¢ w formie elekironicznej. Dzieki wsparciu
darczyncdw, Fundacja do tej pory wydata i dostarczyta zainteresowanym ponad 3,7 miliona
egzemplarzy poradnikdw. Zainteresowanie przerosto wszelkie oczekiwania. Taki odbiér poka-
zuje réwniez, jak bardzo wazne jest wsparcie przez sponsoréw i partneréw.

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) objeto akcje wydawniczg Honorowym Patro-
natem. Wsparcie tej inicjatywy przez wybitnych specjalistow zrzeszonych w PTOK jest ogrom-
nym wyréznieniem i stanowi potwierdzenie rzetelnosci oraz wiarygodnosci poradnikdw.

W ramach akcji prowadzone sg dwie serie wydawnicze, w ramach ktérych zostaty wydane
nastepujgce pozycje:

Seria wydawnicza ,,Razem zwyciezymy rakal™:

1. Po diagnozie. Poradnik dla pacjentéw z chorobg nowotworowq i ich rodzin.

2. Seksualno$¢ kobiety w chorobie nowotworowej. Poradnik dia kobiet iich partneréow.

3. Seksualnos¢ mezczyzny w chorobie nowotworowej. Poradnik dia mezczyzn iich partnerek.

4. Pomoc socjalna — przewodnik dla pacjentéw z chorolbbg nowotworowa,.

5. Pielegnacja pacjenta w chorobie nowotworowe;.

6. Chemioterapia i Ty. Poradnik dla pacjentéw z chorobg nowotworowq iich rodzin.

7. Iywienie a choroba nowotworowa. Poradnik dla pacjentéw z chorobg nowotworowq i ich rodzin.
8. Gdly biliski choruje. Poradnik dla rodzin i opiekundw oséb z chorobg nowotworowq.

9. BAl w chorobie nowotworowej. Poradnik dia pacjentdw z chorolbbg nowotworowq iich rodzin.
10. M&j rodzic ma nowotwar. Poradnik dla nastolatkéw.

11. Radioterapia i Ty. Poradnik dla pacjentdw z chorobg nowotworowq i ich rodzin.

12. Moja rehabilitacja. Poradnik dia pacjentéw z chorolbg nowotworowq i ich rodzin.

13. Zycie po nowotworze. Poradnik dia oséb po przebytej chorobie.

14. Gdy nowotwor powraca. Poradnik dla oséb z nawrotem choroby iich bliskich.

15. Leczenie onkologiczne w domu pacjenta.

16. Leczenie zywieniowe. Poradnik dia pacjentdw iich bliskich.



Seria wydawnicza ,,Co warto wiedziec™:

Co warto wiedzie¢. Rak skéry, czerniak i znamiona skéry.

Co warto wiedzie¢. Rak ptuca.

Co warto wiedzie¢. Leczenie celowane chorych na nowotwory.
Co warto wiedzie¢. Rak nerki.

Co warto wiedzie¢. Przerzuty nowotworowe w kosciach.

Co warto wiedzie¢. Rak piersi.

Co warto wiedzie¢. Rak gruczotu krokowego.

Co warto wiedzie¢. Rak jelita grubego.

Co warto wiedzie¢. Badania kliniczne.

Co warto wiedzie¢. Biataczka.

Co warto wiedzie¢. Rak watroby.

Co warto wiedzie¢. Rak frzonu macicy.

Co warto wiedzie¢. Rak jajnika.

Co warto wiedzie¢. Rak szyjki macicy.

Co warto wiedzie¢. Immunoterapia.

Co warto wiedzie¢. Rak tarczycy.

Co warto wiedzie¢. Niedokrwistos¢ w chorobie nowotworowe;.
Co warto wiedzie¢. Szpiczak.

Co warto wiedzie¢. Uktad pokarmowy. Powiktania w leczeniu onkologicznym.
Co warto wiedzie¢. Dziatania niepozgdane.

Co warto wiedzie¢. Prawa pacjenta.

Co warto wiedzie¢. Leki biopodobne.

Co warto wiedzie¢. Chtoniak Hodgkina.

Co warto wiedzie¢. Nowotwory gtowy i szyi.

Co warto wiedzie¢. Zakazenia wirusowe U pacjentéw z chorobg nowotworowq.
Co warto wiedzie¢. Rak pecherza moczowego.

Co warto wiedzie¢. Rak frzustki.

Co warto wiedzie¢. Rak zotgdka.

Co warto wiedzie¢. Nowotwory drég zétciowych.

Poradniki sg dostepne na stronie internetowej Programu Edukacji Onkologiczne;:
www.programedukacjionkologicznej.pl.

Skontaktuj sie z nami:

- jedli jestes zainteresowany otrzymaniem poradnikdw (osoba prywatna):
biuro.primopro@gmail.com

- jesli jestes zainteresowany dystrybucjg poradnikdw: zarejestruj sie na stronie
www.programedukacjionkologicznej.pl






Wstep

Naukowcy od wielu lat badajg przy-
czyny powstawania nowotwordw. Kaz-
dego roku pojawiagjqg sie nowe informa-
cje dotyczgce zmian genetycznych i
nieprawidtowosci, ktére prowadzg do
rozwoju nowotworéw. Coraz wiecej
wiadomo tez o mechanizmach odpo-
wiadajgcych za szerzenie sie choroby
i powstawanie przerzutdw. Dzieki tej
wiedzy opracowano juz wiele skutecz-
nych lekdw przeciwnowotworowych.
Chemioterapia i leki celowane, zwig-
zane z obecnoscig okreslonych zmian
molekularnych w komadrkach nowo-
tworowych, od lat pomagajq pacjen-
tfom. W ostatnim czasie coraz wiekszg
role zaczety odgrywac réwniez leki od-
dziatujgce na uktad immunologiczny.

Niestety opracowane dotychczas
metody leczenia nie sq skuteczne u
wszystkich chorych. Dlatego istnieje
potrzeba prowadzenia dalszych bao-
dan, poszukiwania nowych aktywnych
metod leczenia. Czas, jaki uptywa od
chwili pierwszych analiz prowadzo-
nych w laboratorium naukowym do
wprowadzenia leku do praktyki klinicz-
nej, czesto wynosi kilka lub nawet kil-
kanascie lat. Zanim lek zostanie zare-
jestrowany na podstawie wykazania
aktywnosci w okreslonym nowotworze
musi przejs¢ wiele préb, a jego wartosé
(w tym bezpieczehstwo stosowania)
jest oceniana u chorych w trakcie ba-
dan klinicznych.

Poradnik zostat przygotowany z myslg
o chorych, ktérzy biorg lub bedqg brac¢

udziat w badaniach klinicznych oraz
o rodzinach pacjentédw. Nie omdwio-
no w nim szczegdtdéw dotyczgcych
metod leczenia nowotwordw, przed-
stawiono jedynie ogdlne informacje
na ten temat. Warto zapoznaé sie z
Poradnikami wydanymi w ramach
Programu Edukacji Onkologicznej z
serii ,Razem zwyciezymy raka” i ,,Co
warto wiedzied"”, ktére szerzej omawia-
ja te metody leczenia nowotwordéw
(poradnik nr 6 pt.: ,Chemioterapia i
Ty. Poradnik dla pacjentéw z chorobg
nowotworowq i ich rodzin”, poradnik
nr 11 pt.: ,Radioterapia i Ty. Poradnik
dla pacjentéw z chorobg nowotworo-
wq i ich rodzin” oraz poradnik pt.: Co
warto wiedzie¢. ,Leczenie celowane
chorych na nowotwory” i ,,Co warto
wiedzie¢. Immunoterapia”).

Niniejszy poradnik obejmuje:
» ogdlne informacje dotyczgce badan
klinicznych u chorych na nowotwory;

e praktyczne  wskazdwki  zwigzane
z kwallifikacjg do udziatu w badaniach;

e odpowiedzi na najczesciej zadawa-
ne pytania.

1. Leczenie przeciwnowoiwo-
rowe - informacje ogolne.

W leczeniu nowotwordw wykorzystywane
sq rézne metody, niekiedy konieczne jest
zastosowanie kilku. O tym, ktéra z metod
jest ngjlepsza dla Ciebie zadecyduje kon-
sylium - kilku lekarzy réznych specjalnosci
(wéréd nich onkolog, radioterapeuta, chi-
rurg i radiolog). Wybdr optymalnej strategii
postepowania jest uzalezniony od rodza-
ju nowotworu i stopnia zaawansowania




zmian (ich wielkosci i lokalizacji oraz tego
czy sg obecne zmiany przerzutowe).
Podstawowq metodqg leczenia wielu no-
wotwordw litych (na przyktad raka ptuca,
raka piersi czy raka jelita grubego) jest zo-
bieg operacyjny, u czesci chorych istnieje
konieczno$¢ podania pooperacyjnej che-
mioterapii lub radioterapii. Zmniejsza to ry-
zyko nawrotu choroby.

Ponizej krétko przedstawiono metody le-
czenia zachowawczego (fo znaczy inne-
go niz chirurgiczne).

Radioterapia jest metodq leczenia nowo-
twordw ztodliwych, ktéra wykorzystuje wy-
sokie dawki promieniowania jonizujgcego
w celu zniszczenia komdrek nowotworo-
wych i zahamowania ich wzrostu.

Radioterapia moze byc¢ stosowana za po-
Srednictwem wigzek zewnetrznych jako
teleradioterapia (leczenie z zastosowo-
niem zrédta promieniowania jonizujgce-
go umieszczonego w pewnej odlegtosci
od ciata) lub jaoko brachyterapia (zrédto
promieniowania jonizujgcego jest umiesz-
czone wewngtrz ciata, w bezposrednim
kontakcie zkomdrkami nowotworowymi).

Radioterapia moze by¢ stosowana jako
samodzielna metoda leczenia radykal-
nego (na przyktad u czesci chorych z roz-
poznaniem raka ptuca lub raka gruczotu
krokowego) lub jako element leczenia
skojarzonego z zabiegiem chirurgicznym
(rak piersi, nowotwory regionu gtowy i szyi).
Radioterapia jest tez skuteczng metodqg
leczenia paliatywnego u chorych z takimi
objawami jak kaszel czy bdl zwigzane z zo-
awansowanym nowofworem. Naukowcy
badajg skuteczno$¢ radioterapii w wielu
typach nowotwordw i w réznych stop-

niach zaawansowania, tak aby okresli¢
ktére grupy chorych odnoszg najwiekszg
korzys¢ z jej zastosowania.

Postep jaki dokonat sie w ostatnich latach
pozwolit na opracowanie nowych technik
radioterapii (na przyktad IMRT - technika
infensywnej modulacji wigzki wykorzysty-
wana miedzy innymi u chorych z nowo-
tworami regionu gtowy i szyi). Nowg me-
todq jest tez technika okre$lana mianem
radiochirurgii stereotaktycznej - umozliwio-
jaca precyzyjne napromienianie frudno
dostepnych zmian nowotworowych (po-
jedyncze guzy mdzgu lub ptuca).

Postep technologiczny nie bytby mozliwy
bez badania skutecznoéci nowych tech-
nik i schematéw radioterapii w ramach
dobrze zaprojektowanych i prowadzo-
nych z wyjgtkowq starannosciq badanh
klinicznych.

Mozesz zapoznaé sie takze z poradnikiem
nr 11 pt. ,Radioterapia i Ty. Poradnik dia pacjen-
téw z chorobg nowotworowq”, ktdry zostat
wydany w ramach Programu Edukacji Onkolo-
gicznej i dostepny jest do bezptatnego pobra-
nia w formacie PDF na stronie
www.programedukacjionkologicznej.pl

Chemioterapia jest metodg leczenia no-
wotwordw ztosliwych, ktéra wykorzystuje
leki w celu zniszczenia komdrek nowotwo-
rowych i zahamowania ich wzrostu.

Komodrki nowotworowe bardzo  szybko
dzielg sie i rosng, co prowadzi do pojo-
wienia sie guza nowotworowego. Che-
mioterapia oddziatuje na te komorki
prowadzgc do zafrzymania ich wzrostu,
uszkodzenia i w kohcu $mierci, oddziatuje
na wszystkie komaorki nowotworowe w or-



ganizmie. Chemioterapia jest podawana
w okre$lonych odstepach czasu (na przy-
ktad co dwa albo co frzy tygodnie, co jest
okre$lane mianem ,,cyklu chemioterapii”);
najczesciej w formie kropldwek (wiewdw
dozylnych), rzadziej w formie tabletek.

Chemioterapia moze by¢ stosowana jako
leczenie uzupetniajgce leczenie radykal-
ne (zabieg chirurgiczny, radioterapie - w
raku piersi, raku ptuca, raku jelita grube-
go). U chorych u ktérych nowotwér jest
zaawansowany, chemioterapia jest sto-
sowana jako jedyna forma leczenia (fak
zwana pdliatywna chemioterapia). Ce-
lem paliatywnej chemioterapii jest spowol-
nienie przebiegu choroby, zmniejszenie
dolegliwosci i wydtuzenie zycia chorym.

Niestety czesto skuteczno$¢ chemiotera-
pii jest niezadowalajgca. Dlatego poszu-
kiwane sq nowe, bardziej skuteczne leki
i formy ich podawania.

Mozesz zapoznad sie takze z poradnikiem nr 6
pt. ,Chemioterapia i Ty. Poradnik dla pacjen-
téw z chorobg nowotworowq”, ktdry zostat
wydany w ramach Programu Edukacji Onkolo-
gicznej i dostepny jest do bezptatnego pobra-
nia w formacie PDF na stronie Programu

www.programedukacijionkologicznej.pl

Leczenie celowane, okreSlane rowniez
jako ukierunkowane molekulamnie, jest
nowoczesng metodq leczenia przeciwno-
wotworowego.

Okredlenie ,celowane” oznacza, ze leki
oddziatujg na konkretne ,cele” - punkty
uchwytu na komérkach nowotworowych

- co prowadzi do zahamowania podziatu i
wzrostu komérek nowotworowych. Dla réz-
nych typdw nowotwordw okreslono rézne
»cele”, a przed kwalifkacjg do leczenia
konieczne jest potwierdzenie ich obecno-
$ci na komdrkach nowotworu. Obecnie
dostepne sq leki skuteczne miedzy innymi
u chorych z rakiem piersi (frastuzumab,
lapatynib), rakiem jelita grubego (panitu-
mumab, cetuksymab), niedrobnokomér-
kowym rakiem ptuca (erlotynib, gefitynib,
afatynib), czeriakami (wemurafenib).

Wszystkie wspomniane wyzej leki zostaty
dopuszczone do leczenia chorych w ostat-
nich latach. Wczedniej prowadzono liczne
badania kliniczne, w ktérych oceniano ich
skutecznos¢ i bezpieczenstwo. Dzieki temu
wielu chorych ofrzymato nowoczesne leki,
jeszcze zanim przeprowadzono proces re-
jestracji leku. Obecnie na catym $wiecie
trwajg badania kolejnych produktéw z tej
grupy, celem tych badan jest okreslenie
ktérzy chorzy odnoszg najwiecej korzysci
Z leczenia, a w przysztosci zarejestrowanie
kolejnych innowacyjnych terapii.

Mozesz zapoznad sie takze z poradnikiem pt.
»Co warto wiedzieé. Leczenie celowane”, ktd-
ry zostat wydany w ramach Programu Edukacji
Onkologicznej i dostepny jest do bezptatnego
pobrania w formacie PDF na stronie Programu
www.programedukacjionkologicznej.pl

Jest nowq, bardzo obiecujgcq i stale roz-
wijagjgcq sie metodqg leczenia przeciwno-
wotworowego. Immunoterapia modyfi-
kuje dziatanie uktadu immunologicznego
w taki sposdb, aby skuteczniej niszczyt ko-



morki nowotworu. W badaniach klinicz-
nych wykazano, ze leki wykorzystywane w
immunoterapii pozwalajg uzyskac lepsze
wyniki w poréwnaniu do klasycznej che-
mioterapii. Immunoterapia jest u wiekszo-
$ci 0s6b dobrze tolerowana i poprawia
jako$¢ zycia chorych. Niekiedy — podczas
immunoterapii — mogg pojawiac sie zo-
burzenia czynnosci niektérych narzgddw
(np. tarczycy lub uktadu pokarmowe-
go) i konieczne jest zgtaszanie lekarzowi
informacji na temat nieoczekiwanych
objawdw, poniewaz nalezy woéwczas
zastosowaé odpowiednie postepowa-
nie (w tym — modyfikowanie schematu
leczenia). Sposrdd lekdw oddziatujg-
cych na uktad immunologiczny obec-
nie dostepne sg- miedzy innymi- pem-
brolizumab, ipilimumab i niwolumab.

Mozesz zapoznacd sie takze z poradnikiem pt.
,Co warto wiedzie¢. Inmunoterapia”, ktdry
zostat wydany w ramach Programu Edukacji
Onkologicznej i dostepny jest do bezptatne-
go pobrania w formacie PDF na stronie
www.programedukacjionkologicznej.pl

2. Badania kliniczne - infor-
macje ogolne

Badania kliniczne pozwalajg odpowie-
dzie¢ na pytanie, czy nowa metoda
leczenia jest bezpieczna i skuteczna u
chorych z danym nowotworem. Naj-
czesciej badane sq leki przeciwnowo-
tworowe - takie, ktére jeszcze nie byty
stosowane u chorych z nowotworami
albo takie, ktére juz dobrze znane i sto-
sowane w okreslonym typie nowotworu
mogq okazac¢ sie skuteczne u chorych z
innym rozpoznaniem. W niektérych ba-

daniach ocenia sie tez nowe metody
leczenia chirurgicznego albo skutecz-
nos¢ tgczenia réznych metod leczenia
nowotworéw. Przyktadem moze byc
ocena chemioterapii stosowanej po za-
biegu chirurgicznym albo chemioterapii
czy tez zabiegu operacyjnego w potg-
czeniu z radioterapig.

Najwiecej badan dotyczy leczenia
chorych, u ktérych stwierdzono obec-
nos$¢ przerzutdw nowotworu (stan okre-
Slany jako IV stopien zaawansowania
klinicznego). Skutecznos$¢ stosowanych
dotychczas metod leczenia chorych
Z zaawansowanymi nowotworami jest
w wielu przypadkach niezadowalajgca
i dlatego poszukiwania nowych mozli-
wosci sq w tej grupie chorych szczegdl-
nie intensywne.

Zasady prowadzenia badan klinicznych
sq Scisle okreSlone, a readlizacja badan
jest konfrolowana. Badania kliniczne
muszg by¢ prowadzone zgodnie z zo-
sadami Dobrej Praktyki Klinicznej (ang.
GCP, Good Clinical Practice). Oznacza
fo, miedzy innymi, ze dobro pacjenta
jest warto$cig nadrzedng. Kazde ba-
danie jest opiniowane przez Komisje
Bioetycznqg, ktéra ocenia czy bado-
nie jest poprawnie zaplanowane i czy
chorzy majg szanse odnie$¢ korzyse
Z proponowanego leczenia.

Co przede wszystkim oceniajg bada-
nia kliniczne?

¢ Bezpieczenstwo leku
* Skutecznos¢ leku
¢ Wptyw na jako$¢ zycia pacjenta




3. Ocena nowych metod le-
czenia

Proces oceny kazdego leku jest wielo-
etapowy, méwi sie o kolejnych fazach
badania. Cele i pytania, na ktére ma
odpowiedzie¢ kazdy z tych etapdw, sq
inne. Ponizej przedstawiono krétkg cha-
rakterystyke kolejnych faz badan klinicz-
nych.

Badania | fazy

Badanie | fazy polega na wstepnej ob-
serwaciji skutecznosci ocenianego leku w
matej grupie osdb. Okresla sie maksymal-
ng folerowanq i jednoczesnie bezpiecz-
ng dawke leku, tak aby nie dochodzito
do istotnych dziatan niepozgdanych.
Jedli lek zostanie uznany za bezpieczny
(to znaczy, ze nie wywotuje powaznych
dziatah niepozgdanych), moze przejs¢
do badan Il fazy.

Badania Il fazy

Badanie Il fazy ocenia nie tylko bezpie-
czenstwo, ale rowniez wstepnie okresla
skuteczno$¢ nowej terapii. W oparciu o
wyniki badan obrazowych (najczesciej -
tomografia komputerowa) okresla sie licz-
be chorych, u ktérych doszto do zmniej-
szenia zmian nowotworowych. Badania
obrazowe sq wykonywane co kilka tygo-
dni tak, aby mdc okresli¢ réwniez dtugose
utrzymywania sie korzystnych efektéw. W
badaniach Il fazy analizowane sq réwniez
informacje na temat bezpieczenstwa
leku i jego zachowania sie w organizmie
chorych. W badaniach Il fazy (réwniez
w badaniach lll fazy) mozna spotkac sie
ze stosowaniem losowo u czesci chorych
placebo (patrz ramka ponizej).

PLACEBO

Substancja obojetna dla zdrowia, bez-
pieczna. Stosowana u czesci chorych,
zeby wykazac, czy lek oceniany w ba-
daniu klinicznym jest bardziej skutecz-
ny. Przyktadowo - jesli u chorych, u kté-

rych stosowano festowanqg substancje
doszto do znacznego zmniejszenia
guza, a u chorych otrzymujgcych pla-
cebo guz sie nie zmienit, oznacza to,
ze najprawdopodobniej testowany lek
jest skuteczny.

Badania lll fazy

Badania lll fazy sq prowadzone z udzio-
tem duzych grupach pacjentow (setki
lub tysigce), najczesciej w wielu osrod-
kach na catym Swiecie. Poréwnujg
skuteczno$¢ nowego leku lub metody
leczenia w odniesieniu do terapii stoso-
wanej standardowo u chorych z okre-
Slonym nowotworem. Stuzg wykazaniu,
ze nowa metoda leczenia wydtuza zy-
cie chorych i czas uptywajgcy od roz-
poczecia leczenia do ewentualnego
nawrotu choroby. W badaniach Il fazy
(niekiedy rowniez w badaniach Il fazy)
chorzy sg dobierani losowo do rodza-
ju leczenia, co zapewnia mozliwosé
obiektywnego poréwnywania ocenia-
nych grup chorych i wiarygodnos¢ uzy-
skanych wynikéw. Proces doboru loso-
wego nosi nazwe randomizacji (patrz
ramka).

RANDOMIZACIJA

Losowy przydziat do leczenia.

Ani Ty, ani Twéj lekarz prowadzgcy nie
macie — podczas kwalifikowania do
leczenia - wptywu na wybdér rodzaju

leczenia, ktéry jest dokonywany przez
system komputerowy. Chorzy najcze-




ciej sg podzieleni na dwie grupy. Jedna
ofrzymuje nowy lek, a druga standardo-
wq terapie. Jest tez mozliwe, ze obie gru-
py otrzymajg standardowe leczenie, a

potowa chorych dodatkowo lek bada-
ny. Druga potowa chorych zamiast leku
badanego ofrzyma placebo.

Badania IV fazy

Badania IV fazy sg prowadzone juz po
zarejestrowaniu leku. Pozwalajg oce-
ni¢ dziatanie nowej metody u chorych
leczonych w codziennej praktyce oraz
dostarczajg dalszych informacji na te-
mat skutecznosci i bezpieczenstwa leku.

PODSUMOWANIE

Badania kliniczne stuzg opracowywaniu
nowych skutecznych metod leczenia
chorych na nowotwory.

Pamietqj, ze wszystkie obecnie dostepne
leki w przesztosci byty badane w badaniach
kiinicznych, a ich skutecznos¢ i bezpieczen-
stwo oceniano u tysiecy pacjentéw.
Ponizej przedstawiono podstawowe
cechy poszczegdlnych faz badan kli-
nicznych:

| faza -
jaka jest bezpieczna dawka leku?2

Il faza -
czy ten lek jest skuteczny w danym no-
wotworze?

Il faza -
czy ten lek jest bardziej skuteczny niz
standardowa terapia?

IV faza -
czy lek juz zarejestrowany przynosi jesz-
cze inne korzysci?

4. Udziat w badaniu klinicznym

Twéj lekarz zaproponowat Ci udziat w
badaniu klinicznym, jednak zanim roz-
poczniesz leczenie minie kikanascie
dni (niekiedy nawet 2-3 tygodnie), co
wynika - miedzy innymi - z konieczno-
sci wykonania odpowiednich badan
(np. tomografii komputerowej).

W pierwszej kolejnosci lekarz szcze-
gotowo poinformuje Cie o najwazniej-
szych sprawach:

* Jakie leki sg oceniane w danym ba-
daniu?

* Czy leki te sq juz zarejestrowane lub czy
sq jakies dowody na ich skutecznosc
jesli nie uzyskaty jeszcze rejestraciie

e Jakie procedury i badania czekajg

Cie przed rozpoczeciem leczenia?

Jak doktadnie bedzie przebiegato

leczenie? Czy leki bedg podawane

dozylnie czy doustnie, w jakich odste-
pach czasu?

e Czy bedziesz wymagat pobytu
w szpitalu (a jesli tak to jak czesto)?

* Czy bedzie konieczne zgtaszanie sie

na wizyty kontrolne pomiedzy kolejny-

mi podaniami leku?

Jakie spodziewane skutki uboczne le-

czenia mogg wystgpic?

Gdzie i pod jokim numerem telefonu

bedziesz mdgt zaczerpngé informacii,

jesliwydarzy sie cos, co Cie zaniepokoi
lub bedziesz miat jakies pytania?

Jak dtugo bedziesz leczony?

e Czy bedziesz informowany, gdyby
w czasie Twojego udziatu w badaniu
pojawity sie nowe istotne dla Twojego
bezpieczenstwa informacje?

¢ Czy sq inne dostepne metody lecze-
niae



Po przeprowadzeniu opisanej wyzej
wstepnej rozmowy i uzyskaniu Twojej
wstepnej zgody na udziat w badaniu,
Twoj lekarz wyda Ci fzw. Formularz
Swiadomej Zgody.

Formularz, czyli kilkanascie stron na-
pisanych w jezyku polskim, zawiera
szczegdtowe informacje dla  cho-
rych. Znajdziesz w nim odpowiedzi na
wszystkie wymienione wyzej pytania.
Szczegdtowo omawiane sg tam réw-
niez wszystkie stwierdzane wczesniej
u innych pacjentéw skutki uboczne
proponowanego leczenia oraz nauko-
we uzasadnienie podjecia badania.

Bardzo wazne jest, zeby$ spokojnie
przeczytat wszystkie informacje zawar-
te w tym formularzu, zanim podejmiesz
decyzie. Mozesz réwniez poradzi¢ sie
rodziny i przyjaciét. Po zapoznaniu sie
z formularzem, Twéj lekarz ponownie
spotka sie z Tobg. Bedziesz mie¢ czas

na zadanie pytan i wyjasnienie wagtpli-
wosci. Po tej rozmowie Twdj lekarz po-
nownie zapyta Cie o to, czy wyrazasz
zgode na udziat w badaniu klinicznym.
Jezeli tak, to w obecnosci lekarza oso-
biscie podpiszesz Formularz Swiadome;j
Zgody na udziat w badaniu klinicz-
nym. Twdj lekarz réwniez go podpisze.
Jeden egzemplarz formularza bedziesz
madgt zabraé ze sobq, tak aby wracaé
do niego i informacji w nim zawartych.
Od tego momentu rozpoczyna sie Twéj
udziat w badaniu klinicznym i proce-
dury diagnostyczne. Ten etap bada-
nia nazywa sie fazg wstepng badania
okreslang rowniez jako faza skrynigu.

Jezeli nie wyrazisz zgody na udziat
w badaniu klinicznym, to - zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej -
lekarz musi zaproponowac inne (tzw.
standardowe) leczenie.

KWALIFIKACJA DO BADANIA KLINICZNEGO
Wstepna rozmowa z lekarzem

Zapoznanie sie z Formularzem Swiadomej Zgody

Wyjasnienie wgtpliwosci

IGODA (podpisanie Formularza Swiadomej Zgody z lekarzem)

5. Etap kwalifikowania do le-
czenia

Kryteria kwalifikacji do badan klinicznych
sq Scisle okreslone i opisane w tzw. Pro-
tokole Badania Klinicznego. Wymieniony
dokument jest stworzony indywidualnie
na potrzeby kazdego badania. Na pod-

stawie protokotu lekarz kwalifikuje pa-
cjentéw i prowadszi leczenie w ramach
badania klinicznego.

Na etapie kwalifikacji do leczenia lekarz
oceni to, czy wyniki Twoich badan spet-
niajg warunki opisane w protokole. Sg
one okreslane jako Kryteria Wigczenia i

dotyczaq:




stopnia zaawansowania choroby (w
oparciu o wyniki ftomografii kompu-
ferowej, rezonansu magnetycznego,
scyntygrafii kosci);

wynikéw badan laboratoryjnych (mor-
fologia krwi, badania biochemiczne
krwi, badanie ogdlne moczu);
ogdlnego stanu zdrowia (choroby ser-
ca, ptuc, nerek, wgtroby, inne nowo-
twory, inne choroby przewlekte);
wczesniej prowadzonego leczenia z
powodu obecnego lub innego nowo-
twory;

innych stosowanych lekéw (niektdre z
nich sq przeciwwskazane);

Bardzo wazne jest to, abys szczegd-
towo poinformowat swojego lekarza
o wszystkich problemach zdrowotnych
i przyjmowanych lekach. Lekarz oce-
ni czy problemy te sq istotne i czy nie
wptyng na bezpieczehstwo propono-
wanej Ci terapii.

Podczas kwalifikowania do udziatu
w badaniu istotne jest uwzglednie-
nie mozliwosci spetnienia warunkéw
uczestnictwa, takich jok dojoazdy na
wymagane wizyty i inne zwigzane
z Twoim codziennym zyciem.

Jezeli okaze sie, ze wyniki wykonanych
badah obrazowych i badan krwi kwa-
lifikujg Cie do leczenia, lekarz poinfor-
muje Cie o tym, kiedy zgtosi¢ sie na
rozpoczecie terapii. Jezeli natomiast
okaze sie, ze nie sq spetnione kryteria
wigczenia do danego badania, Twdj
lekarz zaproponuje Ci inny rodzaj le-
czenia.

WAIZNE!
Jezeli nie wyrazisz zgody na udziat
w badaniu klinicznym, Twdéj lekarz za-

proponuje Ci inne leczenie, najlepszg
z dostepnych metod.

6. Etap leczenia w badaniv
klinicznym

Na poczgtku Twojego udziatu w bao-
daniu klinicznym lekarz poinformuje
Cie, na czym bedzie polegato lecze-
nie i jak czesto bedziesz przyjezdzac do
o$rodka w zwigzku z leczeniem i obser-
wacjg po jego zakonczeniu. Leczenie
w ramach badanh klinicznych zwykle
wymaga czestszych wizyt i pobytéw
w szpitalu anizeli fzw. leczenie standar-
dowe. Chorzy poddawani nowym me-
fodom leczenia wymagajg wnikliwej
obserwacji i szczegdlnej opieki, takie
podejicie zwieksza bezpieczehstwo
prowadzonego leczenia.

Wazng role w badaniach klinicznych
petnig pielegniarki, ktére sq odpowie-
dzialne za zwigzane z nim procedury
(np. pobieranie krwi, podawanie che-
mioterapii). Mozesz do nich zwrécic sie
w przypadku jakichkolwiek watpliwosci
i pytan. Pamietaj, ze sq to pielegniarki
o wysokich kwalifikacjach, specjalizu-
jace sie w pracy z chorymi na nowo-
twory, ktdrzy sqg leczeni w ramach ba-
dan klinicznych.

Otrzymasz réwniez karte informacyjng
pacjenta biorgcego udziat w badaniu
klinicznym. Znajdziesz na nim nazwisko
Twojego lekarza oraz numer telefonu
pozwalajgcy uzyska¢ pomoc przez
24 godziny/dobe. Korzystaj z niego w



przypadku wystgpienia niepokojgcych
objawdw.

Bardzo wazne jest, abys w czasie le-

czenia:

* zgtaszat sie do oérodka prowadzg-
cego leczenie w ustalonym terminie
(w przypadku jakichkolwiek proble-
moéw poinformuj lekarza lub piele-
gniarke telefonicznie);

* przyjmowat leki zgodnie z zaleceniao-

mi lekarza i nie przyjmowat nowych

lekéw bez konsultacji z Twoim leka-

rzem prowadzgcym;

wypetniat systematycznie dokumen-

ty wydane przez lekarza lub piele-

gniarke (np. dzienniczek z pomiarami
ci$nienia tetniczego lub godzinami
przyjmowania chemioterapii - jezeli
zostaniesz o to poproszony);
przestrzegat zaleceh dotyczgcych
diety, jezeli Twéj lekarz przekazat Ci
takie wskazéwki (np. niektére leki
stosowane u chorych na raka ptuca
lub raka piersi mogg powodowad
biegunke i modyfikacja diety moze
by¢ pomocna w tych sytuacjach);

* notowat wszystkie niepokojgce obja-
wy (ich czas wystgpienia i nasilenie,
co moze by¢ pomocne kiedy Twdj
lekarz bedzie chciat Ci pomdc w zli-
kwidowaniu przykrych dolegliwosci).

7. Zakonczenie udzialu w
badaniv klinicznym

Twdj lekarz poinformuje Cie o dtugosci
leczenia w badaniu klinicznym. Jest to
okreslone w protokole badania i zalezy
miedzy innymi od rodzaju choroby i jej
Zaawansowania.

Przyktadowo — chorzy, u ktérych oce-

niana jest skuteczno$¢ chemioterapii
uzupetniajgcej po leczeniu operacyj-
nym, mogqg by¢ kwalifikowani do kil-
ku podan chemioterapii, a nastepnie
bedg jedynie przyjezdza¢ na badania
kontrolne. Natomiast chorzy, ktérzy sqg
leczeni z powodu zaawansowanego
nowotworu najczesciej sq leczeni do
momentu wystgpienia jednej z poniz-
szych sytuaciji:

* lek nie jest juz skuteczny - pomimo, ze
poczatkowo guz sie zmniejszyt to po
pewnym czasie staje sie coraz wiek-
szy lub pojawiajg sie nowe zmiany
(przerzuty);

lek jest skuteczny, ale wystgpity przy-
kre dziatania uboczne i Twdéj lekarz
decyduje, ze dla Twojego bezpie-
czehstwa nalezy zakonczyé lecze-
nie;

okaze sie, ze jestes w cigzy;
wycofasz zgode na udziat w bada-
niu klinicznym.

WAINE!

Twdéj udziat w badaniu klinicznym jest
dobrowolny, a zgode na leczenie
mozesz wycofa¢ w kazdej chwili bez
podawania przyczyny. W przypadku

wycofania zgody na dalsze leczenie
w badaniu klinicznym, lekarz przedsta-
wi Ci ewentualne konsekwencje takiej
decyzji i poinformuje o innych meto-
dach leczenia, o ile bedqg dostepne.

8. Najczesciej zadawane py-
tania

1. Czy kaidy pacjent moze wzigé
udziat w badaniu klinicznym?

Niestety nie kazdy pacjent moze wzig¢
udziat w badaniu klinicznym.

Jest to zwigzane ze $cisle okre$lonymi




kryteriami, ktére muszqg by¢ spetnione.
Dotyczg one - miedzy innymi - rodzaju
i stopnia zaawansowania nowotwo-
ru lub wynikdw badan krwi. Niekiedy
przeciwwskazaniem do udziatu w bao-
daniach jest obecnos¢ innych powaz-
nych chordéb. Zdarza sie, ze w chwili
kiedy pacjent zgtasza sie do onkologa,
nie jest dostepne zadne badanie kli-
niczne dla pacjentéw z rozpoznaniem
okre$lonego nowotworu.

2. Czy jest mozliwe, ze nie dostane
zadnej prawdziwej terapii (jedynie
placebo)?

W onkologii wiekszo$¢ badan klinicz-
nych opiera sie na poréwnaniu ak-
fualnego standardu postepowania
z nowg metodqg leczenia. Niekiedy
do standardowej metody dodawany
jest lek badany (u potowy pacjentdw
placebo). Zatem z catg pewnoscig
otrzymasz leczenie o udowodnionej
skutecznosci. Wyjgtek moze stanowic
sytuacja badania nowego leku u cho-
rych, dla ktérych nie istnieje zadne sku-
teczne leczenie. Wtedy czes$¢ chorych
moze otrzymac jedynie placebo. Twdj
lekarz szczegdtowo wyjasni wspomnia-
ng sytuacije.

3. Czy bede ponosié koszty zwigzane
z udziatem w badaniv klinicznym?

Nie - catkowity koszt lekdw i wykony-
wanych badah ponosi organizator
(firma sponsorujgca) lub koordynator
prowadzgcy badanie (firma nadzoru-

jaca).

4. Czy za udzial w badaniu klinicznym
otrzymam wynagrodzenie?

Nie - za udziat w badaniu klinicznym
nie przewiduje sie wynagrodzenia.

W niektérych badaniach - tych, ktére
wymagajg czestych wizyt w os$rodku
- sponsor badania przewiduje zwrot
kosztéw podrdzy na wizyty zwigzane
z leczeniem i badaniami w frakcie
udziatu w badaniu klinicznym. O szcze-
gbtach przeczytasz w Formularzu Swia-
domej Zgody na udziat w badaniu.

5. Czy dokumentacja zwigzana z mojq
chorobq bedzie komus udostepniana?
Wszelkie dane personalne dotyczgce
Twojej osoby (data urodzenia, imie
inazwisko, adres) nie bedg nikomu udo-
stepniane. Bedqg udostepniane jedynie
wyniki badanh laboratoryjnych i obrazo-
wych (po odpowiednim zakodowaniu
Twoich danych). Bedziesz mégt nato-
miast zdecydowaé czy chcesz, aby
Twéj lekarz rodzinny dowiedziat sie, ze
jeste$ leczony w badaniu klinicznym.

6. Czy moje uczestnictwo w badaniu
klinicznym wiqze sie z jakims ryzykiem?
Czy jestem ubezpieczony?

Kazda procedura lecznicza, niezalez-
nie czy prowadzona w ramach bo-
dania klinicznego czy standardowa,
wigze sie z pewnym ryzykiem. Twéj le-
karz wyjasni Ci, jakie powiktania byty
spotykane u wczesniej leczonych pa-
cientébw. W Formularzu $Swiadomej
Zgody znajdziesz informacje na temat
warunkéw  ubezpieczenia.  Sponsor
i badacze sq ubezpieczeni od odpo-
wiedzialnosci cywilnej i objeci polisg
ubezpieczeniowq. W przypadku po-
niesienia uszczerbku na zdrowiu bez-
posrednio na skutek stosowania leku
lub procedury ocenianej w badaniu
klinicznym masz prawo dochodzenia
roszczeh odszkodowawczych. Lekarz
wyjasni, jakie dziatania nalezy podjqc.



7. Co bedzie sie ze mnqg dziato, kiedy
zakoncze vdziat w badaniu?
Niezaleznie od przyczyny zakohczenia
leczenia w badaniu klinicznym, Twdj
lekarz poinformuje Cie o przyjetych
procedurach. Niekiedy konieczne jest
wykonywanie badan obrazowych,
w innych przypadkach bedziesz pro-
szony jedynie o zgtaszanie sie na wi-
zyty kontrolne. Mozliwe jest rowniez,
ze co kilka tygodni lekarz skontaktuje
sie z Tobq telefonicznie, zeby zapytac
o to, jak sie czujesz. CzeS¢ pacjentéw
po zakohczeniu leczenia w badaniu
klinicznym jest kwalifkowana do in-
nych metod leczenia.

8. Czy chemie zawsze podaje piele-
gniarka? Kiedys byt z tym problem -
czy we wszystkich osrodkach robi to
pielegniarka?

Chemioterapie w Polsce zawsze po-
daje pielegniarka (fzn. najczesciej
przygotowuje pojemnik z lekiem i roz-
puszczalnikiem oraz wktuwa sie do
naczynia zylnego i podtgcza lek lub —
rzadziej — poddaje lek domiesniowo lub
podskdrnie).

9. Czy moge zmienié lekarza prowa-
dzgcego badanie kliniczne?

Zmiana lekarza (tzw. badacz) w cza-
sie frwania badania jest mozliwa (musi
by¢ moiZliwa - np. choroba lub nie-
obecno$¢ zwigzana z urlopem i inny-
mi zajeciami stuzbowymi). Niezmienny
jest — zwykle — tzw. gtdbwny badacz,
czyli osoba nadzorujgca przebieg ba-
dania w oérodku.

10. Czy moge liczyé na opieke psy-
choonkologa?

Opieka psychoonkologa nie jest
uwzgledniana w protokotach badanh
klinicznych. Jednak w wielu o$rodkach
onkologicznych w Polsce psycholo-
dzy wspdtpracujq z onkologami i taka
opieka jest mozliwa.

11. Czy sponsor badania zapewnia leki
(refunduje) na skutki uboczne np. ma-
sciitd.?

W niektérych badaniach sponsor za-
pewnia leki do stosowania miejsco-
wego (masci, kremy), o ile powiktania
skérne sg typowym skutkiem ubocz-
nym stosowanej terapii. Nie jest to jed-
nak regutq. Jezeli bedzie to mozliwe
lekarz zapewni Ci bezptatny dostep
do tych preparatéw. Nalezy tez pa-
mietaé, ze wiekszo$¢ lekdw dla cho-
rych z nowotworami jest w Polsce re-
fundowana, dzieki czemu ich koszt dla
pacjenta jest niewielki.

12. Co to jest Komisja Bioetyczna?

Komisja Bioetyczna jest ztozona z do-
Swiadczonych lekarzy oraz przedsta-
wicieli innych zawoddw (np. prawnik,
osoba duchowna). Komisja analizuje
poziom uzasadnienia naukowego dla
rozpoczecia badania, prawidtowosé
wszystkich procedur diagnostycznych
i terapeutycznych przewidzianych
w badaniu oraz stopieh obcigzenia
udziatem w badaniu, czego przykto-
dem jest czestos¢ wizyt lub pobran krwi,
stopien ryzyka/narazenia na dziatania
niepozgdane, prawidtowos¢ obserwa-
cji chorych po zakohczeniu udziatu w
badaniu, zasadnos¢ kosztéw dodatko-
wych (o ile istniejq) oraz prawidtowos¢
kosztorysu i wynagrodzen dla o$rodka i
badaczy. Ogdinie — Komisja Bioetycz-
na zapewnia prawidtowos$¢ badania



pod wzgledem medycznym i organi-
zacyjnym.

13. Czy moja rodzina bedzie miata
wglad w dokumentacje medyczng?
Tak, wskazana przez Ciebie osoba
(i tylko ona) moze by¢ informowana
o stanie Twojego zdrowia, a fakze
moze zwrdcic sie z prosbg o udostep-
nienie dokumentacji medycznej.

14. Czy wziqé udziat w badaniu klinicz-
nym?

Podjecie tej decyzji moze sprawi¢ Ci
trudnos$¢. Pamietaj jednak, ze Twoj le-
karz przedstawi Ci wszystkie mozliwosci
leczenia i masz prawo wybra¢ najoar-
dziej - wedtug Ciebie - odpowiednie.
Lekarz odpowie na Twoje pytania
i watpliwosci.

Niekiedy udziat w badaniu klinicznym
jest jedynym mozliwym postepowao-
niem. W sytuaciji, kiedy nie istnieje zad-
na zarejestrowana i skuteczna terapia,
leczenie w badaniu klinicznym daje Ci
szanse na poprawe stanu zdrowia.

15. Jakie sqg zalety brania udziatu

w badaniv klinicznym?

* jeste$ pod opiekg wykwalifikowa-
nego zespotu lekarzy i pielegniarek
specjalizujgcych sie w prowadzeniu
badan klinicznych;

* masz szanse otrzymad najlepsze stan-
dardowe - zarejestrowane (mozliwe
do zastosowania pod wzgledem for-
malnym i finansowane przez ptatni-
ka) - leczenie, z ktérym jest porédw-
nywana skuteczno$¢ nowego leku;

* jezeli potwierdzi sie teza, ze badany
lek jest skuteczniejszy niz stosowany
dotychczas, masz szanse odnie$c

realng korzy$¢ z udziatu w badaniu
klinicznym;

¢ badania niezbedne do nadzorowa-
nia skutecznosdci i bezpieczehstwa
leczenia (np. badania krwi i badania
obrazowe) sg w badaniach klinicz-
nych wykonywane czesto i staran-
nie;

e masz szanse przyczyni¢ sie do opra-
cowania nowych skutecznych me-
tod leczenia przeciwnowotworowe-

go.

16. Jakie sq watpliwosci zwiqzane
z wzieciem udziatu w badaniu klinicz-
nym?

* nie ma pewnosci, czy badany lek
rzeczywiscie jest bardziej skuteczny
anizeli dotychczas stosowana meto-
da postepowania;

* nie kazdy chory ofrzyma nowy lek
w przypadku badah z losowym do-
borem;

e moze sie zdarzy¢, ze doswiadczysz
nowych, trudnych do przewidzenia
powiktanh leczenia.

17. Gdzie szukac informacji na temat
badan klinicznych dla chorych na no-
wotwory?

Twéj lekarz poinformuje Cie, czy osro-
dek, w ktérym jeste§ leczony pro-
wadzi badania kliniczne. Jedli nie, a
lekarz uwaza, ze mogtbys odniesc
korzy§¢ z takiego rodzaju leczenia,
to skieruje Cie do innego o$rodka.
Ewidencje badan klinicznych pro-
wadzi Urzgd Rejestracji  Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Pomocne jest tez zapoznanie sie z in-
formacjami umieszczonymi na stro-



nach internetowych duzych szpitali
onkologicznych i Medycznych Towa-
rzystw Naukowych.

Badacz - lekarz odpowiedzialny za
chorego w badaniu klinicznym; kwali-
fikuje chorego do udziatu w badaniu,
przeprowadza procedure uzyskania
Swiadomej zgody i prowadzi leczenie.

Badacz gtéwny - lekarz o bardzo wy-
sokich kompetencjach i wiedzy; nad-
zoruje (merytorycznie i organizacyjnie)
przebieg badania w danym osrodku
onkologicznym.

Ciezkie niepozgdane zdarzenie - zdo-
rzenie zwigzane czasowo z udziatem
w badaniu klinicznym, ktére prowa-
dzi do Smierci chorego, powazinej,
zagrazajgcej zyciu choroby albo ho-
spitalizacji (lub jej nieplanowanego
przedtuzenia). Jako ciezkie zdarzenie
niepozgdane uwazna jest roéwniez
wada wrodzona lub choroba dziecka
urodzonego w czasie udziatu matki w
badaniu klinicznym.

Farmakokinetyka - analiza proceséw
jakim podlega lek badany w organi-
zmie chorego. Poniewaz badania kli-
niczne oceniajq skuteczno$¢ nowych
produktéw leczniczych bardzo wazne
jest zdobycie wiedzy na temat prze-
mian jakim podlega badana substan-
cja. Najczesciej wymaga pobrania od
chorego dodatkowej probki krwi.

Formularz swiadomej zgody - doku-
ment (najczesciej kilka, bagdz kilka-
nascie stron) szczegdtowo opisujacy

przebieg leczenia w badaniu klinicz-
nym i wszelkie mozliwe do przewidze-
nia jego konsekwencje. Po zapoznaniu
sie z tym dokumentem i uzyskaniu od-
powiedzi na ewentualne pytania, cho-
ry w obecnosci lekarza podpisuje For-
mularz wyrazajgc tym samym zgode
na rozpoczecie procedur zwigzanych
z kwadlifikacjg do leczenia (badania
krwi, badania radiologiczne).

Grupa eksperymentalna - grupa cho-
rych, ktérzy otrzymujg nowy produkt
leczniczy.

Grupa kontrolna - grupa chorych, kto-
rzy otrzymujg standardowe leczenie
(lub placebo). Poréwnanie wynikéw
leczenia grupy kontrolnej z wynikami
Z grupy eksperymentalnej, pozwalajg
na znalezienie réznic pomiedzy lekiem
badanym, a leczeniem standardo-
wym.

Immunoterapia - stosowanie lekéw
modyfikujgcych dziatanie uktadu im-
munologicznego, tak aby skuteczniej
niszczyt komaorki nowotworu.

Kryteria wigczenia - warunki, ktére
muszg by¢ spetnione, aby chory mogt
by¢ leczony w danym badaniu klinicz-
nym.

Kryteria wykluczenia - czynniki, ktére
uniemozliwiajg zakwalifkowanie do
udziatu w badaniu klinicznym (na przy-
ktad nieprawidtowe wyniki badan lo-
boratoryjnych, albo rodzaj przebytego
wczesniej leczenie przeciwnowotwo-
rowego).



Leczenie celowane - stosowanie le-
kéw oddziatujgeych na specjalne cele
(receptory) zlokalizowane w komor-
kach nowotworowych. Poprzez wptyw
na procesy wzrostu i rozwoju komadrek
nowotworowych powodujg zahamo-
wanie przebiegu choroby.

Leczenie eksperymentalne - produkt
leczniczy albo, procedura lecznicza,
ktérej skutecznosc jest oceniana w ba-
daniu klinicznym, dotychczas nie zare-
jestrowana u chorych z danym typem
nowotworu.

Leczenie paliatywne - leczenie pro-
wadzone u chorych, u ktérych roz-
poznano zaawansowany nowotwor.
W zwigzku z tym, ze trwate wyleczenie
nie jest juz mozliwe leczenie, koncen-
truje sie na tagodzeniu objawdw cho-
roby. Celem jest réwniez wydtuzenie
zycia chorego.

Leczenie radykalne - leczenie prowa-
dzone u chorych u ktérych rozpozna-
no nowotwdr o ograniczonym zasiegu.
Celem tego leczenia jest frwate wyle-
czenie. W zwigzku z tym stosuje sie me-
tfody miejscowe - zabieg chirurgiczny
lub radioterapie. Niekiedy uzupetnione
chemioterapiq.

Leczenie standardowe - fak okreslane
jest leczenie, ktére zazwyczqj jest sto-
sowane u chorych z danym typem no-
wotworu. Jest finansowane przez pod-
miot finansujgcy leczenie w Polsce.

Leczenie systemowe - leczenie, kto-
rego celem jest oddziatywanie na
wszystkie komorki nowotworowe
w organizmie. Najczesciej jest to che-

mioterapia. W niektérych typach no-
wotwordw stosuje sie rowniez hormo-
noterapie i leczenie celowane.

Podwdijnie Slepe, randomizowane ba-
danie - badanie, w ktérym ani uczest-
nik, ani lekarz nie wiedzqg, do ktérej gru-
py (kontrolnej czy eksperymentalnej)
chory zostat zakwalifikowany.

Minimalizuje to mozliwos¢ btednej in-
terpretacji wynikdw badania.

Protokét badania - dokument, z ktére-
go korzystajg badacze. Szczegdtowo
opisuje przebieg badania. Zawiera
réwniez dane naukowe dokumentujg-
ce przebieg prowadzonych wczesniej
badah oceniagjgcych skuteczno$¢ da-
nego leku.

Przerzuty - guzy nowotworowe zloka-
lizowane w innych miejscach anize-
li pierwotny nowotwér (na przyktad
przerzut raka piersi do kosci). Najcze-
sciej wystepujg w ptucach, watrobie,
nadnerczach, kosciach i mdzgu. Ich
obecnos¢ stwierdza sie w badaniach
obrazowych - Tomografii Komputero-
wej (watroba, ptuca, mézg), USG (wg-
troba) i Rtg klatki piersiowej (ptucal).

Randomizacja - losowy dobdr chorych
do grupy kontrolnej lub grupy ekspery-
mentalne;j.

Rekrutacja - proces kwalifikacji cho-
rych do badania klinicznego.

Sponsor badania - organizacja finan-
sujgca leki i procedury zwigzane z ba-
daniem klinicznym. Moze to by¢ na
przyktad firma farmaceutyczna albo
organizacja naukowa.



Stopien zaawansowania nowotworu -
okresdla sie w oparciu o wyniki badanh
obrazowych (najczesciej na podsta-
wie fomografii komputerowej). Stosuje
sie klasyfikacje TNM, ktérej nazwa po-
chodzi od pierwszych liter stow Tumor-
guz, Nodus - wezet (chtonny), Metasta-
ses - przerzuty. Obecnos¢ przerzutéw
oznacza, ze mamy do czynienia z naj-
wyzszym, IV stopniem zaawansowania
(stosuje sie okreslenia ,uogdiniona”
lub ,rozsiana” choroba).

Zdarzenie niepoiqgdane - kazde zda-
rzenie zdrowotne, dolegliwo$¢ czy nie-
prawidtowe wyniki badan laboratoryj-
nych, ktére zostanie zaobserwowane
w czasie leczenia w badaniu klinicz-
nym. Niektére z dziatah niepozgda-
nych mogq by¢ zwigzane z badanym
lekiem.
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Zapraszamy na naszq strone internetowq

www.programedukacjionkologicznej.pl

Na stronie Programu dostepne sg m. in. R
e poradniki dla pacjentow i bliskich

e poradniki dla wolontariuszy

e mapa miejsc, w ktérych dostepne sq poradniki

* bezptatne wersje ponad 40 publikacji do bezptatnego pobrania

w formacie PDF
e mozliwos$¢ odczytu poradnikdw on-line!

n www.facebook.com/ProgramEdukacjiOnkologicznej

www.instagram.com/program_edukaciji_onkologicznej/
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adania kliniczne stanowig podstawowy czynnik dla postepu wiedzy w naukach

medycznych (w tym — w onkologii) i sq realizowane w $cisle okreslonych warun-
kach prawnych i etycznych. Jednym z podstawowych celéw prowadzenia badan
klinicznych jest zapewnienie pacjentom dostepu do nowych sposobdw terapii. Po-
radnik Programu Edukaciji Onkologicznej ,,Badania kliniczne™ stanowi kompendium
niezbednej wiedzy dia pacjentdw, ktérzy podejmujg sie uczestniczenia w badaniach
klinicznych i ich rodzin. To wazne, bo polscy chorzy wcigz zbyt rzadko majq szanse
na uczestniczenie w badaniach nad nowymi terapiami, poradnik ten moze stanowic
krok naprzéd do zmiany tej sytuacii.

Prof. dr hab. med. Piotr Rutkowski
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