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Badania kliniczne w ocenie personelu medycznego

Opinions of medical staff on clinical trials
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Cel badan. Poznanie opinii personelu medycznego na temat badan
klinicznych.

Materiat i metoda. Badanie przeprowadzono w 2012 roku. Metoda
badawczg byta anonimowa ankieta sktadajaca si¢ z 14 pytan zamknigtych
i 5 otwartych. Badaniem objeto 100 pracownikéw medycznych, w wieku
25-55 lat, przy czym wiekszo$c¢ stanowity kobiety (91%).

Wyniki. Prawie potowa respondentéw pracuje w badaniach klinicznych
powyzej 5 lat. Najwieksza czes¢ pracownikéw medycznych (85%) byta
zdania, ze badania kliniczna sa bezpieczne. Wszyscy badani zdeklarowali,
iz przestrzegaja standardowych procedur postepowania oraz zasad
dobrej praktyki klinicznej.

Whioski. 1. Osoby pracujace w badaniach klinicznych przestrzegaja
standardowych procedur postgpowania oraz zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej. 2. Najwazniejszymi korzysciami wynikajacymi z prowadzenia
badan klinicznych jest postep w medycynie oraz dostep do najnowszych
metod leczenia. 3. Najwiekszymi problemami w prowadzeniu badan
klinicznych sg przeszkody administracyjne oraz niewystarczajaca
przejrzystos¢ regulacji prawnych. 4. Motywem pracy w badaniach
klinicznych jest korzys¢ finansowa.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, opinie, personel medyczny

Aim. To determine the opinions of medical personnel about clinical
trials.

Material & Method. The research has been carried in 2013.
A proprietary questionnaire was used consisting of 5 openand 14 closed
questions. A group of 100 medical staff members (91% were women),
aged 25-55 years, were surveyed.

Results. Almost a half of the respondents (44%) has been working
in clinical trials >5 years. The majority of medical employees (85%)
claimed that clinical trials were safe. All respondents reported that
they complied with standard operating procedures and principles of
good clinical practice.

Conclusions. 1. People working in clinical trials comply with the
standard procedures and principles of Good Clinical Practice. 2. The
most important benefits of conducting clinical trials are progress in
medicine and access to the latest treatments. 3. The biggest problems
in conducting clinical trials are administrative barriers and insufficient
transparency of legal regulations. 4. The motivation for work in clinical
trials is financial benefit.
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Wstep

W dzisiejszych czasach z powodzeniem mozemy
leczy¢ wiele chordb za pomoca nowoczesnych lekéw
i Srodkéw medycznych, jednak mimo to weiaz istnieja
choroby, z ktérymi nie potrafimy sobie poradzi¢. Ze
wzgledu na to na catym $wiecie przeprowadza si¢
badania kliniczne, w ktérych uczestnicza miliony
pacjentéw rocznie, zainteresowanych nowatorskim
leczeniem [1]. Pacjenci, dzigki uczestnictwu w ba-
daniach klinicznych moga omina¢ kolejki do danego
specjalisty, a takze maja zapewniony dostep do naj-
nowszych metod terapeutycznych i diagnostycznych.

Uczestnikami badania zajmuje si¢ wykwalifikowany
personel, dzigki ktéremu pacjent moze czu¢ si¢ bez-
piecznie. Nawet, gdy badany nie ma szans na catko-
wite wyleczenie, to nawet bycie pod specjalistycznym
nadzorem ma dla niego duze znaczenie [ 2-4].

Cel badan

Poznanie opinii na temat badan klinicznych per-
sonelu medycznego w nich pracujacego. Cele szcze-
gotowe obejmowaty:

1. Sprawdzenie, czy personel uczestniczacy w ba-
daniach klinicznych przestrzega standardowych
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procedur postepowania i zasad dobrej praktyki
klinicznej.

2. Wylonienie korzysci wynikajacych z badan kli-
nicznych wg personelu.

3. Wylonienie problemoéw z jakimi najczesciej spo-
tykaja si¢ pracownicy badan klinicznych.

4. Okreslenie motywu wyboru pracy w badaniach
klinicznych.

Materiat i metoda

Badanie przeprowadzono w 2012 roku. Metoda
badawczg byta anonimowa ankieta sktadajaca si¢ z 14
pytan zamknietych i 5 otwartych. Grupa badana liczy-
ta 100 oséb z wyksztatceniem medycznym (lekarze,
pielegniarki, ratownicy medyczni) zajmujgcych si¢ ba-
daniami klinicznymi lub innym (monitorzy badan kli-
nicznych, asystenci/tki w dziale badan klinicznych),
zwigzanym z nimi. Analize statystyczng wykonano
za pomoca programu Statistica 9.0 wykorzystujaca
licencje Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Wyniki

Charakterystyka badanej populacji

W badaniu wzigto udzial 100 oséb, z czego 91%
stanowity kobiety. Sposréd czterech grup wiekowych
najliczniejsza grupe (38%) stanowig osoby od 40 do 49
roku zycia. Najmniej liczna grupa sa osoby po 50 r.z.

Wyniki badania pokazuja, ze ponad 2/3 ankieto-
wanych (69%) posiada wyksztatcenie wyzsze, w tym
najwiecej posiada tytul magistra — 36%, licencjata
—17%, a lekarza medycyny — 16%.

Na pytanie dotyczace wykonywanego zawodu
wigkszos$¢, bo az 61% respondentéw zaznaczyto
odpowiedz pielegniarz/pielegniarka. Duzo mniejsza
grupe reprezentuja lekarze — 16%, asystenci/asystent-
ki w dziale badan klinicznych — 10% oraz monitorzy
badan klinicznych — 8%. Najmniej liczng grupa
zawodowa w przeprowadzonym badaniu stanowia
farmaceuci — 2% oraz ratownicy medyczni — 3%.

Z przeprowadzonej ankiety wynika, ze sposrod
wszystkich lekarzy bioracych udziat w badaniu, 3/4

Tabela I. Charakterystyka badanej grupy
Table I. Characteristics of the researched group

z nich posiada specjalizacj¢ z choréb wewnetrznych,
a z kolei 33% z posiadajacych specjalizacje internisty
ma dodatkowo drugg specjalnosé, a sg to: reumatolo-
gia, kardiologia, hematologia oraz medycyna rodzin-
na. Pozostate 25% lekarzy w réwnym odsetku (po
6,25%) posiada specjalizacje z: kardiologii, onkologii
klinicznej, neurologii i medycyny rodzinne;j.

Najwigcej ankietowanych (44%) pracuje w bada-
niach klinicznych powyzej 5 lat, natomiast 18% bada-
nych dopiero zaczyna prac¢ w badaniach klinicznych,
pracujac w nich krécej niz 1 rok. Charakterystyke
badanej populacji przedstawiono w tabeli I.

Udzial w badaniach klinicznych jako ich
uczestnik

Wyniki badania pokazuja, ze prawie 3/4 ankieto-
wanych nigdy nie brato udzialu w badaniach klinicz-
nych jako ochotnik, natomiast swoje uczestnictwo
potwierdzito 28% respondentéw.

Dla ponad potowy ankietowanych (53%), ktérzy
brali udziat w badaniach klinicznych jako uczestnicy,
gtéwnym powodem udziatu w badaniu byta korzys¢
finansowa.

Ponad potowa ankietowanych (57%), ktorzy kie-
dykolwiek brali udziat w badaniach klinicznych jako
ochotnicy, uczestniczyli w nich od 1 do 3 razy. Do-
ktadnie 1/4 respondentéw brata udziat w badaniach
wiecej niz 5 razy, a 18% ankietowanych deklarowato
swoj udziat w badaniu od 4 do 5 razy.

Badanie wykazato, ze w przypadku 76% ankieto-
wanych nikt z ich rodziny nigdy nie uczestniczyt w ba-
daniach klinicznych jako ochotnik, natomiast prawie
1/4 respondentéw odpowiedziata pozytywnie, ze kto$
z grona ich rodziny brat udzial w badaniach (tab. II).

Praca w badaniach klinicznych

Na pytanie, czy ankietowani przestrzegaja stan-
dardowych procedur postepowania, co moze cieszy¢
100% odpowiedziato twierdzaco.

Z badania wynika, ze 100% ankietowanych prze-
strzega zasad dobrej praktyki klinicznej.

Pte¢ /Gender Kobiety /Women 91%

Mezczyzni /Men 9%

Wiek /Age 25-29 lat /years

21%

30-39 lat /years
28%

40-49 lat /years
38%

>50 lat /years
13%

Wyksztatcenie Srednie /Secondary

Policealne /Post-secondary Wyzsze /University

/Education 22% 9% 69%
Wykonywany zawdd Farmaceuta  Ratownik medyczny ~ Monitor badan klinicznych ~ Asystent badan klinicznych  Lekarz Pielegniarka
/Occupation /Pharmacist /Paramedic /Clinical Research Associate  /Clinical Trial Assistant ~ /Doctor /Nurse
2% 3% 8% 10% 16% 61%
Czas pracy w badaniach <1 roku /year 1-5 lat /year >5 lat /year

klinicznych /Work time 18%

in clinical trials

38% 44%
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Wyniki badania pokazuja, ze 8 5% ankietowanych
uwaza badania kliniczne za bezpieczne, natomiast
odmiennego zdania jest 15% respondentow.

Na pytanie jakie korzysci wynikaja z badan kli-
nicznych, respondenci w 55% wskazywali na postep
w medycynie. 1/4 ankietowanych uwaza, ze naji-
stotniejsza zaleta badan klinicznych jest dostep do
najnowszych metod leczenia, natomiast kolejno po
10% 1 9% badanych uwaza bezptatng kompleksowa
diagnostyke i opiecke medyczng oraz wprowadzenie
nowych lekéw, jako kluczowg korzysé plynaca z pro-
wadzenia badan klinicznych.

Wedtug respondentéow gltéwnym problemem
zwigzanym z prowadzeniem badan klinicznych sa
przeszkody administracyjne (najczesciej biurokracja
lub dtugi czas rejestracji) — 56%. Na niewystarczajaca
przejrzysto$¢ regulacji prawnych wskazato 23% ankie-
towanych, a dla 21% badanych niski poziom §wiado-
mosci spoleczenstwa na temat badan klinicznych jest
istotnym problemem zwigzanym z ich prowadzeniem
(tab. T11).

Zaleznosci statystyczne

Wykazano statystyczna zaleznos$¢ pomiedzy wie-
kiem respondentéw a udziatlem w badaniach klinicz-
nych jako uczestnik (p=0,01). Badanie wykazato, ze

Tabela II. Uczestnictwo w badaniach klinicznych jako uczestnik
Table II. Participation in clinical trials as a participant

w najmlodszej grupie jest najwiecej procentowo oséb
spo$réd badanej grupy wiekowej, ktorzy nigdy nie
brali udzialu w badaniach klinicznych jako ochotni-
cy — 95%. W przedziale wiekowym od 30 do 39 r.z.
(n=28), 3/4 ankietowanych nigdy nie uczestniczyto
w badaniach klinicznych, natomiast w trzeciej grupie
wiekowej, juz tylko 55% (n=38) respondentéw nie
brato udziatu w badaniach. Dane pokazuja, ze im
mlodsza grupa wiekowa tym mniej oséb brato udziat
w badaniach klinicznych jako ochotnik. By¢ moze
wynika to z tego, ze wraz z wiekiem zaczynamy wiecej
uwagi zwracaé na swoje zdrowie, szukajac dostepu do
najnowszej diagnostyki i metod leczenia, do ktérych
mamy dostep uczestniczac w badaniach klinicznych,
omijajac dzigki temu kolejki do specjalisty.

Wykazano statystyczng zaleznos$¢ pomiedzy wie-
kiem a gtéwnym powodem pracy w badaniach klinicz-
nych (p=0,02). Jak wynika z badania w najmtodszej
grupie wiekowej najistotniejszym powodem pracy
w badaniach klinicznych jest che¢ edukacji i rozwoju
zawodowego — 57%. W przedziale wiekowym od 30
do 39 r.z. potowa ankietowanych wskazata na korzys¢
finansowa, podobnie jak w przypadku oséb w wieku
40-49 lat, gdzie byta to najczestsza odpowiedz —71%.
Jak wynika z badania najmtodsi stawiaja na swoja edu-
kacje oraz rozwéj zawodowy, natomiast osoby starsze
wybierajg korzysci finansowe.

Udziat w badaniach klinicznych jako uczestnik
/Participation in clinical trials as a participant

Tak /Yes
28%

Nie /No
72%

Gtoéwne czynniki uczestnictwa w badaniach klinicznych jako uczestnik
/Main factors in a clinical trial as a participant

Korzysci finansowe
/Financial benefits /Progress in medicine /Curiosity /Willingness to participate

Postep w medycynie  Ciekawos¢ Chet uczestnictwa

1% 18% 18% 53%
Liczba badan klinicznych z udziatem jako uczestnik 1-3 razy /times 4-5 razy /times >5 razy /times
/Number of clinical trials as a participant 57% 18% 25%
Udziat w badaniach klinicznych cztonkéw rodziny tak /yes nie /no
/Participation in clinical trials of family members 24% 76%
Tabela Ill. Praca w badaniach klinicznych
Table [11. Work in clinical trials
Motyw wyboru pracy w badaniach klinicznych Ciekawos¢ Przypadek Edukacja i rozwdj Korzysci finansowe
/Design work in clinical trials /Curiosity /Fortuity zawodowy /Education and  /Financial benefits
professional development
8% 9% 29% 54%
Przestrzeganie standardowych procedur Tak /Yes
postepowania /Adherence to standard procedures 100%
Przestrzeganie zasad GCP Tak /Yes
/Adherence to principles of GCP 100%

Czy badania kliniczne sg bezpieczne
/Safety in clinical trials

Tak /Yes
85%

Nie /No
15%

Wprowadzenie nowych
lekéw /Introduction
of new drugs
9%

Korzysci z udziatu w badaniach klinicznych
/Benefits of participating in a clinical trial

Bezptatna kompleksowa
opieka medyczna /Free
comprehensive medical care

Dostep do najnowszych ~ Postep w medycynie

metod leczenia /Access to /Progress in medicine

the latest treatments
26%

10% 55%

Problemy zwigzane z prowadzeniem badan

klinicznych

/Problems associated with clinical trials
21%

Niski poziom $wiadomosci spoteczenstwa na
temat badan klinicznych /Low level of public
awareness of clinical trials

Niewystarczajaca przejrzystosé
regulacji prawnych /Insufficient
transparency of legal regulations
23%

Przeszkody adminis-
tracyjne /Administra-
tive obstacles
56%
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Wykazano statystyczng zalezno$¢ na poziomie
p=0,001 pomiedzy stazem pracy a gtéwnym powo-
dem pracy w badaniach klinicznych. Wyniki badania
pokazuja, ze w grupie respondentéw pracujacych po-
nizej jednego roku (n=18), 2/3 ankietowanych jako
powdd dla ktérego pracuja w badaniach klinicznych
wskazato na mozliwos¢ edukacji i rozwoju zawodowe-
go. Dla 0s6b pracujacych w badaniach klinicznych od
1 do 5 lat oraz powyzej 5 lat, kolejno dla 60% (n=38)
oraz 64% (n=44) respondentéw najistotniejsza jest
korzy$¢ finansowa wynikajgca z pracy w badaniach.
Podsumowujac, najmtodsi stazem pracy, a tym samym
najmiodsi wiekowo, co moze potwierdzac wezesniejsze
zalozenie, stawiajg na swoja edukacje¢ i rozwdj zawo-
dowy, z kolei osoby z wigkszym stazem pracy wola
korzysci finansowe. Jest to by¢ moze spowodowane
tym, ze osoby zaczynajace kariere zawodowa inwestujg
w swoj wlasny rozwoj, aby w przysztosci czerpac z tego
jak najwieksze korzysci.

Wykazano statystyczna zalezno$¢ pomiedzy wy-
ksztatceniem ankietowanych, a korzy$ciami wynikaja-
cymi z badan klinicznych (p=0,02). Wedtug respon-
dentéw ze $rednim wyksztalceniem, najwazniejsza
korzyscia ptynaca z prowadzenia badan klinicznych
jest postep w medycynie — 63% (n=22). Osoby z wy-
ksztalceniem wyzszym (licencjat, magister 1 lekarz
medycyny) réwniez jako najwazniejsza korzys¢ wska-
zujg na postep w medycynie—48% (n=69). Nalezy tez
zwréci¢ uwage na to, ze 1/3 ankietowanych z wyzszym
wyksztatceniem jako wazna korzys¢ zwigzana z prowa-
dzeniem badan klinicznych uwaza dostep do najnow-
szych metod leczenia. By¢ moze jest to zwigzane z tym,
ze osoby wyksztalcone widzg w badaniach klinicznych
alternatywe dla oséb chorych, ktérym standardowa
opieka medyczna nie potrafi zapewnic¢ poprawy stanu
zdrowia lub tez petnego wyleczenia. Respondenci
moga tez widzie¢ w dostepie do najnowszej diagno-
styki i metod leczenia szanse dla siebie w przyszto-
Sci, jesli beda potrzebowa¢ innowacyjnego leczenia.

Wykazano statystyczng zalezno$¢ na poziomie
p=0,03 pomiedzy stazem pracy a pogladami respon-
dentéw na temat bezpieczenstwa badan klinicznych.
Badanie wykazato, ze niemal 3/4 ankietowanych
pracujagcych ponizej 1 roku uwaza badania kliniczne
za bezpieczne. Prawie 80% respondentéw pracujacych
w badaniach klinicznych od 1 do 5 lat jest zdania, ze
badania kliniczne sg bezpieczne, natomiast dla oséb
pracujacych w badaniach powyzej 5 lat taka opini¢ ma
az 95% ankietowanych. Jak wynika z badania wraz ze
stazem ro$nie poziom zaufania do badan klinicznych.
Prawdopodobnie wigze si¢ to z tym, ze wraz ze stazem
sami si¢ starzejemy, a jak wynika z wczesniejszych
wnioskéw, z wiekiem zaczynamy zwracaé wicksza
uwage na swoj stan zdrowia, szukajac nowych lepszych
lekow, ktore sa dostepne w badaniach klinicznych.

Wykazano statystyczng zalezno$¢ pomiedzy
checig udziatu w badaniach klinicznych jako uczest-
nik, a pogladami na temat bezpieczenstwa badan
(p=0,02). Az, 94% respondentéw (n=48), ktorzy
chcieliby bra¢ udzial w badaniach klinicznych jako
ochotnicy uwaza je za bezpieczne. Podobnie twierdzi
ponad 3/4 ankietowanych (n=52), ktoérzy takze
sadza, ze badania kliniczne sg bezpieczne mimo, ze
nie wyrazitoby checi uczestnictwa w nich. Z kolei
23% oséb (n=52), ktére nie wyrazity checi udzialu
w badaniach jako ochotnik, uwaza, ze badania kli-
niczne nie sg bezpieczne. Jak pokazujg dane, osoby
ktore cheialyby bra¢ udzial w badaniach klinicznych
uwazajg je za bezpieczne, natomiast ci ktorzy sadza,
ze badania kliniczne nie sg bezpieczne, nie chcieliby
w nich uczestniczy¢.

Dyskusja

Wedtlug badania opublikowanego w 2011 r. przez
Polski Przeglad Nauk o Zdrowiu pt. ,Ocena badan
klinicznych z punktu widzenia uczestniczacych zdro-
wych 0s6b” (przeprowadzonego w okresie styczen-maj
2008 roku na populacji liczacej 30 0s6b) uczestnikami
badan klinicznych najczesciej sa osoby mtode od 18
do 23 r.z. [5]. Z badania wlasnego wynika, ze im
mlodsza grupa wiekowa tym mniej oséb brato udziat
w badaniach jako ochotnik, nalezy jednak dodag,
ze w przeprowadzonym badaniu najmlodsze osoby
miaty 25 lat, wigc prawdopodobnie zakonczyty okres
edukacji i rozpoczynaty prace zawodows. Dla oséb
mlodszych w przedziale wiekowym 18-24 lata, ktore sg
jeszcze na etapie edukacji, glownym powodem uczest-
nictwa w badaniach klinicznych jest korzys¢ finanso-
wa. By¢ moze osoby starsze w wieku 40-49 lat, wiecej
uwagi zwracaja na swoje zdrowie, szukajac dostepu do
najnowszej diagnostyki i metod leczenia, do ktérych
majg dostep uczestniczac w badaniach klinicznych,
omijajac réwniez dzigki temu kolejki do specjalisty:
Z koleizbadania ,Omnibus” przeprowadzonego przez
PBS DGA dla firmy On Board PR w maju 2010 roku na
1013-osobowej reprezentatywnej grupie Polakow wy-
nika, ze osoby najstarsze, powyzej 59 roku zycia sa naj-
mniej chetne do udzialu wbadaniach klinicznych [2].

Z przeprowadzonego badania wlasnego wynika,
ze osoby w przedziale 40-49 lat sa najbardziej ch¢tne
na udzial w badaniach jako ochotnicy. Wyniktg roz-
bieznos¢ najprawdopodobniej mozna wyttumaczy¢
r6éznicg wieku respondentéw oraz tym, ze badanie
,Omnibus” zostato przeprowadzone w populacji
og6lnej, natomiast badanie wlasne zostalo przepro-
wadzone grupie osob, ktore pracuja w badaniach kli-
nicznych i z pewnoscig posiadaja wigksza wiedzg na
ich temat niz osoby, ktére nie maja z nimi stycznosci.
Moze przektada¢ si¢ to na dostrzeganie wigkszej liczby
korzysci jakie niosa ze sobg badania kliniczne.
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Z badania wtasnego wynika, ze 48% responden-
tow chciatoby wzigé udziat w badaniach klinicznych
jako uczestnik, natomiast 52% nie chciatoby w nich
uczestniczy¢. Wedtug przeprowadzonego badania
,Omnibus”, 51% ankietowanych wyrazito chec¢ uczest-
nictwa w badaniach klinicznych, 45% nie chciatoby
braé¢ w nich udziatu, a 4% nie miato zdania [ 2]. Potowa
respondentéw chciataby wzig¢ udzial w badaniach
jako uczestnik, by¢ moze nasze spoteczenstwo zaczyna
dostrzegac zalety badan klinicznych jako alternatywe
do standardowego leczenia.

Wedtug badania przeprowadzonego w USA przez
Leo J. Shapiro w styczniu 2007 roku na 450 gospodar-
stwach domowych, 22% respondentéw odpowiedziato,
ze kto§ z grona ich rodziny uczestniczyl w badaniach
klinicznych [6]. Podobny odsetek oséb — 24%, ktore
maja kogo§ w rodzinie kto brat udziat w badaniach
jako ochotnik wykazata analiza badania wlasnego.

Z przeprowadzonego badania wlasnego wyni-
ka, ze ponad polowa ankietowanych podjeta prace
w badaniach klinicznych tylko ze wzgledu na korzysci
finansowe, a blisko 1/3 dla mozliwosci edukacji oraz
rozwoju zawodowego. Dla 0s6b z najmniejszym stazem
w badaniach klinicznych oraz najmtodszych wiekowo
najwazniejsza korzyscia ptynaca z pracy w badaniach
jest mozliwos¢ edukacji i rozwoju zawodowego, na-
tomiast dla oséb starszych najwazniejsze sg korzysci
finansowe. Prawdopodobnie spowodowane jest to tym,
ze osoby miode zaczynajace swoja kariere zawodowa
inwestuja we wlasny rozwdj, aby w przysztosci moc
czerpac z tego profity. Z badania wlasnego wynika, ze
100% respondentdw przestrzega zasad dobrej praktyki
klinicznej oraz standardowych procedur postepo-
wania. Przestrzeganie procedur jest bardzo istotne
i wplywa pozytywnie na jakos$¢ badan klinicznych oraz
bezpieczenstwo uczestnikéw badania.

Z badania przeprowadzonego w USA w 2008 .
przez Centrum Informacjii Studiéw na temat Uczest-
nictwa w Badaniach Klinicznych (CISCRP - Center for
Information and Study on Clinical Research Participa-
tion) na 1000 osobach wynika, ze 68% ankietowanych
uwaza badania kliniczne za bezpieczne, natomiast
18% respondentéw jest przeciwnego zdania [8]. Na
podstawie wynikéw pracy wlasnej mozna stwierdzic,
ze podobnie jak w powyzszym badaniu wigkszosé
ankietowanych — 85% uwaza badania kliniczne za
bezpieczne, zas§ odmiennego zdania jest 15% bada-
nych. Warto wspomnie¢, ze 2/3 posrdd tych, ktorzy
sadza, ze badania kliniczne nie sg bezpieczne uwaza,
ze istnieje ryzyko nieprzewidzianych dziatan nie-
pozadanych, a 1/3 utrzymuje, ze bezpieczenstwo w
badaniach zalezy od fazy oraz testowanego leku. Jak
wynika z przeprowadzonego badania wlasnego wraz
ze stazem pracy w badaniach klinicznych zwigksza sie

poziom zaufania do nich. Prawdopodobnie wynika
to z tego, ze wraz ze stazem sami si¢ starzejemy, a jak
wynika z weze$niejszych wnioskéw z wiekiem za-
czynamy wiecej uwagi zwracac na swoj stan zdrowia,
szukajac dostepu do najnowszych lekéw, do ktorych
mamy dostep uczestniczac w badaniach klinicznych.
Z badania wlasnego wynika réwniez, ze co wydaje si¢
by¢ normalne, osoby, ktére wyrazity chec uczestnictwa
w badaniach klinicznych uwazaja je za bezpieczne,
natomiast respondenci, ktérzy sadza, ze badania
kliniczne nie sg bezpieczne, nie chcieliby w nich bra¢
udziatu.

Wedlug badania (w ktérym wziglo udziat ok. 80
firm farmaceutycznych i CRO - firmy prowadzace
badania kliniczne na zlecenie oraz 30 oséb zaanga-
zowanych w badania kliniczne) przeprowadzonego
w 2010 r. przez firm¢ PwC jako najwigksza korzysé
z prowadzenia badan klinicznych ankietowani na
pierwszym miejscu wskazali na dost¢p do najnowszych
metod leczenia [8]. Z kolei w badaniu ,Omnibus”
przeprowadzonym w maju 2010 r. najwiecej respon-
dentéw (35%) kojarzy badania kliniczne z postgpem
w medycynie [ 2]. Wedlug danych z badania przepro-
wadzonego przez Leo J. Shapiro 63% respondentéw
réwniez uwaza, ze badania kliniczne przyczyniaja
si¢ do rozwoju medycyny [6]. Z przeprowadzonego
badania wtasnego wynika, ze ponad potowa (55%)
ankietowanych jako gléwna korzys¢ wynikajaca
z prowadzenia badan klinicznych wskazata podobnie
jak wbadaniu Leo J. Shapiro oraz badaniu ,Omnibus”
postep w medycynie. Dla ponad 1/4 badanych (26%)
analogicznie jak w badaniu przeprowadzonym przez
tirme¢ PwC [ 8], dostep do najnowszych metod leczenia
jest najwazniejsza korzyscia ptynaca z badan klinicz-
nych. Warto doda¢, ze 1/3 respondentéw z wyksztat-
ceniem wyzszym wskazywala wlasnie na t¢ korzysc.
By¢ moze wiaze si¢ to z tym, ze osoby wyksztatcone
widzg w badaniach klinicznych alternatywe dla oséb
chorych, ktérym standardowa opieka medyczna nie
potrafi poméce. Ankietowani moga tez widzie¢ w bada-
niach klinicznych szanse dla siebie w przysztosci, jesli
beda potrzebowaé dostgpu do najnowszej diagnostyki
i metod leczenia.

Wedlug badania przeprowadzonego przez firme
PwC najwigksza przeszkoda w prowadzeniu badan kli-
nicznych w Polsce jest niewystarczajaca przejrzystosé
regulacji prawnych, natomiast na drugim miejscu sg
przeszkody administracyjne (w tym biurokracja i dtugi
czas rejestracji) [8]. Z badania wlasnego wynika, ze
odwrotnie do powyzszych danych, najwigkszym prob-
lemem zwigzanym z prowadzeniem badan klinicznych
sa przeszkody administracyjne — 56%, za$ na drugim
miejscu (23%) jest niewystarczajaca przejrzystosc
regulacji prawnych.
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Whioski

Zdaniem wigkszosci respondentéw badania kli-
niczne sg bezpieczne (wraz ze stazem pracy ro$nie
poziom zaufania do badan klinicznych).

W oparciu o analiz¢ zebranego materiatu badaw-
czego wysuni¢to dodatkowo nastgpujace wnioski:
1. Osoby pracujace w badaniach klinicznych prze-
strzegaja standardowych procedur postepowania
oraz zasad Dobrej Praktyki Klinicznej.
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