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Streszczenie w j. polskim

Stowa kluczowe: badania kliniczne, pacjenci, wiedza, Swiadomos¢, percepcja
Cele

W pracy dokonano analizy wiedzy i nastawienia do badan klinicznych w Polsce, na podstawie
opinii  pacjentow  hospitalizowanych ~w  wybranych  klinikach  onkologicznych
i nieonkologicznych zlokalizowanych w Warszawie. Narzedziem badawczym byt autorski
arkusz ankiety wypetniany samodzielnie przez respondentdw, tj. chorych przebywajgcych
w klinikach w momencie przeprowadzania projektu badawczego. W badaniu oceniono cztery
obszary:
1) poziom ogdlnej wiedzy o badaniach klinicznych,
2) poziom zaufania oraz skojarzenia z badaniami klinicznymi w kontekscie szans
i zagrozen,
3) potencjalng gotowos¢ respondentdw do udziatu w badaniu klinicznym wraz
z czynnikami wptywajgcymi na deklarowang decyzje oraz
4) oczekiwania co do przysztych kanatéw komunikacji i edukacji na wyzej wymieniony
temat.

Powyzsze parametry oceniano w dwdch gtéwnych grupach.
Materiat i metody

W projekcie badawczym wzieto udziat 401 dorostych respondentéw zrekrutowanych metoda
convenience sampling, ktérzy uprzednio ani w chwili przeprowadzania ankiety nie byli
uczestnikami badania klinicznego. 211 (52,6%) respondentéw byto pacjentami klinik
onkologicznych, diagnozowanych lub leczonych z powodu schorzenia onkologicznego. 190
(47,4%) respondentéw zrekrutowano w klinikach nieonkologicznych i byli to chorzy

diagnozowani lub leczeni z powodu schorzenia internistycznego (nieonkologicznego).



Ze wzgledu na autorski charakter ankiety dokonano jej walidacji testem powtarzalnosci (ang.
test-retest reliability). Obliczenia statystyczne zostaty przeprowadzone przy uzyciu pakietu
statystycznego StatSoft. Inc. STATISTICA v 12.0. (2014) oraz arkusza kalkulacyjnego Excel. We

wszystkich obliczeniach za poziom istotnosci statystycznej przyjeto p<0.05.

Wyniki

W pierwszym obszarze: ,WIEDZA”, odnotowano wysoki odsetek ogdétu respondentéow 87,8%
(n:352) deklarujgcych wczesdniejszy kontakt z pojeciem ,badania kliniczne” - znamiennie
czesciej w grupie pacjentéw klinik nieonkologicznych w porédwnaniu do respondentdéw klinik
onkologicznych (n:177; 93,2% vs n:175; 82,9% p=0.0018). Respondenci obu grup w wysokim
odsetku prezentowali poglad o koniecznosci przeprowadzania badan klinicznych wszystkich
lekéw przed ich dopuszczeniem do sprzedazy (ogdtem n:378; 95,0% p=0.1145). Wyrazali
takze poglad, ze takie badania powinny by¢ wykonywane réwniez w Polsce, z udziatem
polskich pacjentow (ogdtem n:353; 88,5% p=0.1444). Wg wiedzy obu grup, przed wigczeniem
pacjenta do badania klinicznego nalezy uzyskaé pisemng, Swiadomg zgode chorego na udziat
w badaniu klinicznym (ogétem n:381; 95,5% p=0.1319). Wiedza respondentéw na temat
istnienia regulacji prawnych dotyczacych badan klinicznych, istnienia instytucji panstwowych
kontrolujgcych przebieg badan klinicznych oraz istnienia komisji bioetycznych, okazata sie
niska. Odpowiedzi: Regulacje prawne/ instytucje panstwowe/ komisje bioetyczne ,Nie
istniejq” badz ,Nie wiem o ich istnieniu”, siegaty odpowiednio 64,3%, 63,0% i 69,4% ogdtu

respondentdéw, a réznice miedzy grupami nie byty znamienne statystycznie.

Odpowiednio 52,8% (n:208) i 34,6% (n:136) ogoétu respondentéw twierdzito, ze
niedopuszczalne/nieetyczne jest prowadzenie badan w populacji pediatrycznej oraz
w populacji oséb w wieku podesztym. Z drugiej za$ strony wedtug 55,0% (n:217) i 50,3%
(n:197) ogodtu respondentéw, prowadzenie badan wsréd wieznidw oraz zotnierzy stuzby
czynnej jest dopuszczalne i etyczne. W istocie, ze wzgledu na ograniczong zdolnos$¢ do
samodzielnej decyzji, prowadzenie badan klinicznych w dwdch ostatnich subpopulacjach jest

niedozwolone.



Zdecydowana wiekszo$¢ ogétu respondentéw, tj. 70,4% (n:274) oczekiwataby wiekszej
transparentnos$ci w badaniach klinicznych i dostepnosci wynikéw dla ogdétu spofeczenstwa,
a 51,3% (n:201) oczekiwataby publikacji wynikéw badan klinicznych niezaleznie od
uzyskiwanych rezultatow, tj. réwniez wtedy gdy nie osiggnieto zatozonych celéw

badawczych.

W drugim obszarze opisywanego projektu badawczego: ,ZAUFANIE i SKOJARZENIA”,
przeanalizowano ocene badan klinicznych w kontekscie uczciwosci i zaufania do podmiotéw
biorgcych w nich udziat (uczestnicy, badacze, sponsorzy) oraz ocene potencjalnych korzysci
i zagrozen zwigzanych z badaniami klinicznymi. Zaobserwowano wysoki, podobny w obu
grupach poziom zaufania w stosunku do rzetelnosci i uczciwosci pacjentéw, jako uczestnikow
badan: srednia 3,6/5,0 punktéw (mediana 4,0 p=0.3757) oraz lekarzy, jako badaczy: 3,7/5,0
pkt. mediana 4,0 p=0.4270. Statystycznie znamiennie nizszy okazat sie poziom zaufania do
przemystu farmaceutycznego jako sponsora badan (Srednia 2,1/5,0 pkt. mediana 2,0
p=0.0001). Poziom zaufania do badan klinicznych przeprowadzanych przez przemyst
farmaceutyczny byt rowniez niski i réznit sie pomiedzy badanymi grupami (2,3/5,0 pkt. dla
respondentéw klinik nieonkologicznych oraz 2,0/5,0 pkt. dla respondentéw klinik
onkologicznych). Réznica ta byta znamienna statystycznie (p=0.034). W obu analizowanych
grupach zwraca uwage wysoki odsetek odpowiedzi podwazajgcych wiarygodnosé badan
finansowanych przez przemyst farmaceutyczny w stosunku do badan finansowanych
z niezaleznych Zrédet, odpowiednio: wsrdd respondentéw klinik nieonkologicznych 61,0%
(n:114), onkologicznych 65,9% (n:137) ogétem 63,5% (n:251). Zaufanie do publikowanych
wynikéw badan klinicznych finansowanych przez przemyst farmaceutyczny deklarowato
zaledwie 9,4% (n:37) ogdtu respondentéw a ponad 27,0% (n:107) badanych nie miato zdania
na ten temat.

Ogdlna ocena korzysci (maksium 10,0 pkt.) do zagrozen (minimum 0,0 pkt.) zwigzanych
z badaniami klinicznymi wyniosta $rednio 7,1/10,0 pkt. dla kazdej z grup (95% Cl 6,8; 7,4

p=0.9535). Jest to wynik powyzej wartosci neutralnej, wynoszacej 5,0 pkt., co wskazuje na



pozytywng ocene badan klinicznych przez respondentéw klinik  onkologicznych

i nieonkologicznych.

Analiza skojarzen wykazata, ze badania kliniczne czesciej kojarzg sie z: postepem
w medycynie oraz szansg na wprowadzenie nowych lekdéw respondentom klinik
onkologicznych w stosunku do respondentéw klinik nieonkologicznych (odpowiednio srednia
4,4/5,0 pkt. vs 4,2/5,0 pkt. p=0.0335 oraz 4,4/5,0 pkt. vs 4,2/5,0 pkt. p=0.0491). Dla
pozostatych testowanych skojarzen, tj. z eksperymentem (p=0.0976), z ryzykiem (p=0.1007),
z korzysciami dla pacjenta (p=0.1758), z korzysciami dla lekarza (p=0.8473), z nieuczciwym
dziataniem firm farmaceutycznych (p=0.2386), nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic

pomiedzy badanymi grupami.

W trzecim obszarze opisywanego projektu badawczego: ,GOTOWOSC do UDZIALU”
wyrazenie zgody na propozycje potencjalnego udziatu w badaniu klinicznym zadeklarowato
52,1% (n:98) respondentdéw klinik nieonkologicznych i 47,8% (n:100) respondentéw klinik
onkologicznych (srednia ogdétem n:198; 49,9%) przy czym rdznica ta nie byta istotna
statystycznie (p=0.6067). Z catej badanej populacji 14,9% respondentéw (odpowiednio n:25;
13,3% z klinik nieonkologicznych i n:34; 16,3% z klinik onkologicznych) nie wyrazitoby zgody
na wziecie udziatu w badaniu klinicznym, zas 35,3% (odpowiednio n:65; 34,6% i n:75; 35,9%)
respondentéw nie byto pewnych swojej decyzji w momencie udzielania informacji. Obie
grupy respondentéw w ponad 80,0% zgodnie potwierdzity gotowos¢ do wyrazenia zgody na
pobranie od nich prébki materiatu biologicznego i pozostawienie do potencjalnego

wykorzystania w przysztych badaniach genetycznych.

W dodatkowej analizie podgrup wyrdznionych ze wzgledu na rodzaj choroby nowotworowej
nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pod wzgledem gotowosci do wziecia udziatu
w badaniu klinicznym (p=0.1344). Wsrdéd respondentéw z rozpoznaniem raka jelita grubego
zanotowano najwyiszy odsetek (66,7%) deklaracji pozytywnych, jak réwniez najwyiszy
odsetek odpowiedzi negujacych che¢ udziatu w badaniu klinicznym (25,0%). Najwyzszy
odsetek osob wahajgcych sie nalezat do grupy z rozpoznaniem raka piersi (41,2%). W analizie

podgrup wyrdznionych ze wzgledu na rodzaj choroby przewlektej-nieonkologicznej (choroba



uktadu oddechowego, choroba uktadu pokarmowego, choroba uktadu krazenia) nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic pod wzgledem gotowosci do wziecia udziatu

w badaniu klinicznym (p>0.05).

Potencjalnymi powodami checi wziecia udziatu w badaniu klinicznym wskazywanymi przez
najwyzsze odsetki respondentéw klinik nieonkologicznych byty (mozliwos¢ wielokrotnego
wyboru): szansa otrzymania nowego leku o potencjalnie wiekszej skutecznosci niz rutynowe
leczenie 78,6% (n:77), mozliwos$¢ statej opieki lekarskiej lekarza prowadzgcego i/lub
konsultacji specjalistow, w tym umdwione regularne wizyty bez oczekiwania w kolejkach
74,5% (n:73), tatwiejszy dostep do badan dodatkowych 63,3% (n:62) oraz mozliwosc
kontynuacji leczenia badanym lekiem nawet po zakonczeniu badania klinicznego w sytuacji,

gdy nowy skuteczniejszy lek nadal nie bedzie dostepny dla ogdtu pacjentéw 62,2% (n:61).

Powodami wziecia udziatu w badaniu klinicznym wskazywanymi przez najwyzsze odsetki
respondentow klinik onkologicznych byty (mozliwos¢ wielokrotnego wyboru): dostep do
statej opieki lekarskiej 77,0% (n:77), dostep do dodatkowych badan 76,0% (n:76), mozliwos¢
kontynuacji leczenia po zakoniczeniu badania klinicznego 68,0% (n:68) oraz szansa otrzymania
nowego leku 67,0% (n:67;). Jednym z czestszych czynnikdw motywujgcych do wziecia udziatu
w badaniach klinicznych byt altruizm. Che¢ przystuzenia sie spoteczenstwu i udziat w postepie
w medycynie zadeklarowato facznie 54,5% badanych, z czego 52,0% respondentéw z klinik

nieonkologicznych i 57,0% respondentdw z klinik onkologicznych (p>0.05).

W analizie porownawczej gtdwnych motywatoréw dla potencjalnego wziecia udziatu
w badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupa
respondentéw klinik onkologicznych i nieonkologicznych: szansa na nowy lek (p=0.0675),
stata opieka lekarska (p=0.6903), dostep do dodatkowych badan (p=0.4759), kontynuacja
leczenia po zakonczeniu badania klinicznego (p=0.9791), pobudki altruistyczne (p=0.9691),

inny powdd (p=0.7665).

Wsréd  respondentéw  klinik  onkologicznych  najczesciej wskazywanym  czynnikiem
zniechecajgcym do potencjalnej partycypacji w badaniu klinicznym byta obawa o wieksza
toksyczno$é nowej metody leczenia w poréwnaniu do leczenia standardowego 64,7% (n:22),
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za$ w przypadku respondentéw klinik nieonkologicznych - brak zgody na bycie , krélikiem
doswiadczalnym”, wskazywany przez 80,0% (n:20) badanych. W analizie poréwnawczej
gtownych czynnikdw zniechecajacych do potencjalnej partycypacji w badaniu klinicznym
stwierdzono istotng statystycznie rdinice pomiedzy oboma grupami w zakresie obawy
o mniejszg skutecznosé leczenia eksperymentalnego (p=0.0103). Czynnik ten byt wskazany
przez 58,8% (n:20) respondentéw klinik onkologicznych w stosunku do 24,0% (n:6)
respondentéw klinik nieonkologicznych. Dla pozostatych testowanych czynnikéw nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic: obawa o wiekszg toksycznosé leczenia (p=0.1401),
brak zgody na bycie ,krdlikiem doswiadczalnym” (p=0.2261), inne niewymienione powody

(p=0.2227).

Wahajgcej sie, w kontekscie decyzji o potencjalnym udziale w badaniu klinicznym, czesci
badanej populacji zadano dodatkowe pytanie: ,Co ostatecznie miatoby wptyw na podjecie
pozytywnej decyzji o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym?” Najczesciej podawang
odpowiedzig byto stwierdzenie: ,tylko terminalna faza choroby” 57,1% (n:80), odpowiednio
69,3% (n:52) dla pacjentdw onkologicznych w poréwnaniu do 43,1% (n:26) dla pacjentow
klinik nieonkologicznych (p=0.0132). Dla pozostatych testowanych czynnikow nie stwierdzono
istotnych statystycznie réznic miedzy badanymi grupami: brak innych opcji terapeutycznych
(p=0.9022), minimalne ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu (p=0.7176), brak dodatkowego
bélu (p=0.1722), zacheta najblizszych (p=0.2871), zacheta lekarza (p=0.1844), mozliwos¢

rezygnacji z badania w dowolnym momencie (p=0.8263) oraz inny powdd (p=0.6018).

W czwartym obszarze: ,,O0CZEKIWANIA”, obie grupy z odsetkiem powyzej 70,0% (p=0.8697)
przyznaty, ze ilos¢ informacji o badaniach klinicznych do nich docierajgca jest
niewystarczajgca. Na poziomie ogétem 85,0% (p=0.3102) respondenci przyznali, ze chcieliby
otrzymywacé wiecej informacji o badaniach klinicznych w przysztosci. Preferowane kanaty
komunikacji to gabinety lekarzy rodzinnych (ogétem n:298; 86,9%) oraz lekarzy specjalistéw
(ogdétem n:314; 90,8%). Nieco rzadziej respondenci wskazywali internet (ogétem n:218;

73,6%) oraz broszury informacyjne (ogétem n:212; 73,1%). W najmniejszym odsetku jako



zrédto wiedzy o badaniach klinicznych wskazano srodowiska grup pacjenckich (ogétem n:147;
59,0%). Nie stwierdzono istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy dwoma grupami
respondentéw w zakresie analizowanych kanatéw komunikacji: prasa ogoélnodostepna
(p=0.4866), internet (p=0.5529), broszury (p=0.9947), sSrodowisko grup pacjenckich
(p=0.7421), gabinety lekarzy rodzinnych (p=0.7801), gabinety lekarzy specjalistéw
(p=0.9418).

Whnioski

1. Respondenci obu grup zgodnie przyznali, ze badania kliniczne powinny by¢
wykonywane w Polsce, dajgc polskim pacjentom szanse dostepu do jeszcze
niezarejestrowanych lekéw, a lekarzom udziat w ksztattowaniu swiatowego postepu

w medycynie.

2. Niewystarczajgca jest wiedza o badaniach klinicznych wsrdd chorych, w szczegdlnosci
o istniejacej kontroli bioetycznej, trybie i sposobie prowadzenia badan oraz zasadach
formalnego nadzoru. Moze to by¢ przyczyng mylnych opinii na temat badan
klinicznych szerzonych wsréd oséb niezajmujgcych sie profesjonalnie zagadnieniami

opieki medyczne;j.

3. Pacjenci w wyzszym stopniu kojarzg badania kliniczne z szansami na nowe,
skuteczniejsze terapie, z korzySciami i postepem w medycynie, niz z ryzykiem i/lub
niebezpieczenstwem, co moze przektada¢ sie na wyzszg gotowos¢ chorych do
partycypacji w badaniu klinicznym, szczegdlnie widocznym w grupie pacjentow

onkologicznych.

4. Jednoczes$nie respondenci w wysokim stopniu kojarzg termin badanie kliniczne
z nieuczciwymi dziataniami przemystu farmaceutycznego i wskazujg potrzebe
zwiekszenia transparentnosci badan oraz publikowania wynikéw kazdego z nich, co

moze przetozy¢ sie na wzrost zaufania do badan sponsorowanych przez przemyst.
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5. Gtéwnym powodem deklaratywnej zgody na udziat w badaniu klinicznym jest chec
uzyskania petniejszej opieki lekarskiej i szerszej diagnostyki, co wskazuje na biezgce
trudnosci i ograniczenia dostepnosci do Swiadczen zdrowotnych, szczegdlnie w grupie

pacjentéw onkologicznych.

6. Gtéwnymi powodami odmowy udziatu w badaniu klinicznym sg obawy zwigzane
z wiekszg toksycznoscig i/lub mniejszg skutecznoscig stosowanej interwencji,
a w grupie pacjentéw nieonkologicznych nieche¢ do udziatu w eksperymencie, czyli

bycia tzw. ,krdlikiem doswiadczalnym”.

7. Szersza edukacja jest niezbedna dla utworzenia petnej sSwiadomosci spotfecznej
o zasadach prowadzenia badan klinicznych i wyeliminowania z potocznego stownika

okreslen ,eksperyment na ludziach”, ,kroélik doswiadczalny” etc.

8. W celu uzyskania petnej synergii informacyjnej i wyeliminowania zagrozen zwigzanych
z dezinformacjg, niezbedna jest wspdtpraca wtasciwych agencji rzadowych
z przemystem farmaceutycznym oraz przejecie przez te pierwsze petnego nadzoru
i odpowiedzialnosci za informacje dotyczgce badan klinicznych trafiajgce do

przestrzeni publicznej.

Niniejsze badanie stanowi pierwszg w Polsce analize wiedzy oraz postaw wobec badan
klinicznych w grupie pacjentéw klinik onkologicznych oraz nieonkologicznych. Przedstawione
wyniki bedg wykorzystane w planowaniu dziatan zwiekszajgcych poziom wiedzy o badaniach

klinicznych wsrdd chorych, co powinno sprzyjaé wzrostowi zaufania do badan klinicznych.
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Streszczenie w j. angielskim

Keywords: clinical trials, patients, knowledge, awareness, perception
Aims

The aim of the study was to compare knowledge and attitudes towards clinical trials in
Poland, expressed by patients of a selected oncological and non-oncological clinics of
Warsaw. The original questionnaire which was used as a research tool, was completed
directly by respondents, being hospitalised at the time of the project implementation. The
study assessed four areas:

1. the level of knowledge about clinical trials,

2. the level of confidence and the associations with clinical trials in the context of

opportunities and threats,

3. readiness to participate in a clinical trial along with key factors influencing the

decision,

4. expectations regarding future communication and educational channels in the above

mentioned topic.

All parameters were evaluated in two main groups.

Material and methods

The research involved 401 adult respondents recruited in a convenience sampling way, who
had not participated in clinical trial before or at the time of a survey. 211 (52.6%) of the

respondents were patients of oncology clinics diagnosed or treated for an oncological
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disease. 190 (47.4%) of respondents were recruited in non-oncological clinics and were
patients diagnosed or treated for an internal (non-oncological) disease.

Due to the original nature of the questionnaire the reliability test-retest check was
performed. Statistical analysis was performed using STATISTICA v 12.0. (2014) software and
an Excel spreadsheet. In all calculations a value of p<0.05 was considered statistically

significant.

Results

In the first part: “KNOWLEDGE”, a significant percentage of all respondents 87.8% (n:352)
were familiar with the term “clinical trials”, wherein those of non-oncological vs oncological
clinics were statistically significantly more aware of this concept (n:177; 93.2% vs n:175;
82.9%, p=0.0018). A notable percentage of respondents from both groups think that it is
mandatory to conduct clinical trials of all drugs prior to approval (total n:378; 95.0%
p=0.1145). They also believe that such tests should be performed in Poland with the
participation of Polish patients (n:353; 88.5% in total p=0.1444). According to the knowledge
of both groups, prior to enrolling a patient in a clinical trial, patient’s written informed

consent should be obtained (total n:381; 95.5% p=0.1319).

The respondents' knowledge about the existence of legal regulations concerning clinical
trials, state institutions overseeing clinical trials and bioethic committees turned out to be
low. Answers: Legal regulations / state institutions / bioethic committees "Do not exist" or
"I do not know about their existence", reached 64.3%, 63.0% and 69.4% of the total number
of respondents, respectively, and the differences between the groups were not statistically
significant. According to 52.8% (n:208) and 34.6% (n:136) of the total number of
respondents, it is unacceptable and unethical to conduct research in the pediatric population
and among the elderly. On the other hand, according to 55.0% (n:217) and 50.3% (n:197) of

all respondents, conducting research among prisoners and soldiers of active service is
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acceptable and ethical. In fact, due to the limited ability to make independent decisions,
research in these populations is impermissible.

The vast majority of all respondents 70.4% (n:274) expect transparency in clinical trials as
well as accessibility of the results to the general public and 51.3% (n:201) expect the
publication of trial results regardless of the outcomes, which means even when the research

objectives were not achieved.

In the second part of the survey: “CONFIDENCE and ASSOCIATIONS”, the integrity and trust
to the clinical trial stakeholders (participants, researchers, sponsors) were evaluated, as well
as the assessment of potential benefits and risks. The analysis showed a high level of trust,
similar in both groups, in relation to the reliability and integrity of patients as research
participants: average 3.6 / 5.0 points; median 4.0 p=0.3757 and physicians as researchers: 3.7
/ 5.0 points; median 4.0; p=0.4270. Statistically significantly lower (average 2.1 / 5.0 points
p=0.0001) was the level of confidence in the pharmaceutical industry as a research sponsor.
The trust to the results of the clinical trials sponsored by the pharmaceutical industry differed
between the studied poplutations and was on average 2.3 / 5.0 points for non-oncological
and 2.0 / 5.0 points for oncological clinic respondents. This difference was statistically
significant (p=0.034). In both analyzed groups, a high percentage of responses questioning
the credibility of research financed by the pharmaceutical industry is noteworthy: among
non-oncological clinic respondents 61.0% (n:114), oncology clinics 65.9% (n:137), total -
63.5% (n:251). Confidence in the published results of clinical trials financed by the
pharmaceutical industry was declared by only 9.4% (n:37) of all respondents and over 27.0%

(n:107) of respondents had no opinion on this subject.

The overall assessment of benefits/opportunities (max 10.0 points) and threats (min 0.0
points) associated with clinical trials was scored 7.1 / 10.0 points in each group (95% Cl 6.8;
7.4 p=0.9535). Presented result is above the neutral value of 5,0 points on a scale of 0-10

points scale, which confirms the positive relation to clinical trials of all respondents.
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Profound analysis showed that clinical trials are more often associated with medical progress
(1) and the chance of introducing new drugs (2) by oncological vs non-oncological patients
(average 4.4/5.0 points vs 4.2/5.0 points, respectively) p=0.0335 and 4.4/5.0 points vs 4.2/5.0
points p=0.0491). In terms of other associations, i.e. with an experiment (p = 0.0976), with
risk (p=0.1007), with benefits for the patients (p=0.1758), with benefits for the physicians
(p=0.8473), with unfair activity of pharmaceutical companies (p=0.2386) no statistically

significant differences were found between the examined groups.

In the third part of the survey: “READINESS TO PARTICIPATION”, the potential willingness to
participate in clinical trial declared 52.1% (n:98) of non-oncological and 47.8% (n:100) of
oncological clinic respondents (n:198; 49.9% overall average) however the difference was not
statistically significant (p=0.6067). From the entire surveyed population, 14.9% of
respondents (n:25; 13.3% from non-oncological and n:34; 16.3% from oncological clinics)
wouldn’t agree to participate in the clinical trial, and 35.3% (n:65; 34.6% from non-
oncological and n:75; 35.9% from oncological clinics) of the respondents were hesitant while
answering the question. Both groups of respondents at the level above 80,0% expressed

their readiness to provide a sample of biological material for future genetic tests.

Further analyses of subgroups based on tumor type, demonstrated no statistically significant
differences in readiness to take part in the clinical trial (p=0.1344). Among the respondents
diagnosed with colorectal cancer, the highest percentage (66.7%) of positive and negative
(25.0%) responses was recorded. Among those hesitating to participate in clinical trials, the
highest percentage was noted among the breast cancer subgroup (41.2%). No statistically
significant differences were found in the subgroup analysis by the type of chronic non-
oncological disease (respiratory, digestive, cardiovascular system diseases) in terms of

willingness to take part in a clinical trial (p>0.05).

The most frequently indicated reasons for participation in a clinical trial by non-oncological

patients were: the chance to receive a new drug with potentially greater effectiveness than
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the routine treatment 78.6% (n:77), the possibility of constant medical care by attending
physician and / or specialist consultations, including regular appointments without waiting in
queues 74.5% (n:73), easier access to additional lab tests 63.3% (n:62) and the possibility to
continue the treatment after closing the clinical trial even if the new, more effective drug is

still not available to all patients 62.2% (n:61).

Reasons for participation in a clinical trial indicated by the highest percentage of oncological
respondents were (multiple choice question): the possibility of constant medical care 77.0%
(n:77), access to additional lab tests 76.0% (n:76), the possibility of continuing treatment
after closing the clinical trial 68.0% (n:68) and the chance of receiving a new medicine 67.0%
(n:67). Altruism was one of the most common motivating factors to participate in clinical
trials. A total of 54.5% of respondents declared their willingness to contribute to the society
and to the progress in medicine of which 52.0% of respondents from non-oncological and

57.0% from oncological clinics (p>0.05)..

In the comparative analysis of the main motivators for participation in clinical trials, no
statistically significant differences were found between the groups of respondents from
oncological and non-oncological clinics: the chance for a new drug (p=0.0675), constant
medical care (p=0.6903), access to additional lab tests (p=0.4759), continuation of treatment
after closing the clinical trial (p=0.9791), altruistic motives (p=0.9691), other reasons

(p=0.7665).

Among the oncological clinic respondents, the most frequently indicated disincentive to
potential participation was the fear of greater toxicity in the experimental treatment 64.7%
(n:22), while among the non-oncological patients — a refusal to be a "guinea pig", declared by
80.0% (n:20) of respondents. A comparative analysis of the main disincentives to potential
participation found a statistically significant difference between the two groups in terms of
concerns about lower efficacy of experimental treatment (p=0.0103). This factor was

indicated by 58.8% (n:20) of oncological clinic respondents compared to 24.0% (n:6) of non-
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oncology clinic respondents. According to other factors, no statistically significant differences
were found: fear of greater treatment toxicity (p=0.1401), refusal to be a "guinea pig"

(p=0.2261), other reasons not listed (p=0.2227).

Those who were hesitant to participate in a clinical trial were asked an additional question:
"What would ultimately lead to a positive decision to participate in a clinical trial?" The most
commonly given answer was: "only the terminal phase of the disease" 57.1% (total n:80),
wherein the oncological clinic respondents more often indicated this reason compared to the
non-oncological clinic respondents (n:52; 69.3% vs n:26; 43.1% p=0.0132). For the remaining
factors, no statistically significant differences were found between the study groups: no
other treatment options (p=0.9022), minimal risk associated with participation in the study
(p=0.7176), no additional pain caused (p=0.1722), encouragement of loved ones (p=0.2871),
physician's encouragement (p=0.1844), the option to withdraw from the clinical trial at any

time (p=0.8263) and another reason (p=0.6018).

In fourth part of the survey: “EXPECTATIONS”, both groups, at a level above 70,0%
(p=0.8697) admitted that the amount of information about clinical trials reaching them is not
sufficient, whilst 85.0% (p=0.3102) would like to receive more information about future
clinical trials. Preferred communication channels indicated most often are offices of family
doctors (n:298; 86.9% in total) and specialists (n:314; 90.8% in total). Slightly less frequently
respondents pointed the Internet (n:218; 73.6% in total) and information brochures (n:212;
73.1% in total), whilst the least often reported answer was the patients’ advocacy groups
(n:147; 59.0% in total). No statistically significant differences were found between the two
groups of respondents in terms of communication channels: public press (p=0.4866), internet
(p=0.5529), brochures (p=0.9947), patient’s advocacy group (p=0.7421), family doctors
(p=0.7801), specialists (p=0.9418).
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Conclusions

1. Respondents of both groups agreed that clinical trials should be performed in Poland,
giving Polish patients a chance to access yet unregistered drugs and physicians to

participate in shaping global medical progress.

2. There is insufficient knowledge about clinical trials among patients, in particular
about bioethical control, the mode of research and the rules of formal supervision.
This may be the reason for misconceptions of clinical trials spread among people who

are not professionally involved in medical care.

3. Patients associate clinical trials with opportunities for new, more effective therapies,
with benefits and medical progress to a higher degree than with risks and/or hazards,
which may result in a higher willingness of patients to participate in a clinical trial,

especially in oncological patients.

4, At the same time, respondents highly associate the term clinical trial with unfair
activities of the pharmaceutical industry and indicate the need to increase the
transparency of studies and publication of the results of each of them, which may

translate into increased confidence in industry sponsored studies.

5. The main reason for declaring consent to participate in a clinical trial is the desire for
more complete medical care and wider diagnostics, which indicates the current

limitation of availability, especially in the group of oncological patients.

6. The main reasons for refusing to participate in a clinical trial are concerns about
higher toxicity and/or lower effectiveness of the intervention and, in a group of non-
oncological patients, reluctance to participate in the experiment, i.e. being a so-called

"guinea pig".

7. Wider education is necessary to create a full public awareness of the principles of

clinical trials and to eliminate the terms "experiment on humans", "guinea pig" etc.

from the common dictionary.
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8. In order to fully synergize information and eliminate the threat of disinformation, it is
necessary for the relevant government agencies to cooperate with the
pharmaceutical industry and for the former to assume full supervision and

responsibility for information on clinical trials entering the public space.

This study is the first analysis of knowledge and attitudes regarding clinical trials in
oncological and non-oncological patients in Poland. The presented results will be used for
planning activities to increase the level of knowledge about clinical trials among patients,

leading to increased confidence in clinical trials.
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1. Wprowadzenie

Postep farmakoterapii jest uzalezniony od wprowadzania nowych produktéw leczniczych,
ktore  przed dopuszczeniem do obrotu wymagajg  okreslenia  parametréw
farmakokinetycznych, poziomu skutecznosci i bezpieczenstwa. Oceny tej dokonuje sie
w badaniach klinicznych - kontrolowanych eksperymentach medycznych, prowadzonych
w wyselekcjonowanych grupach zdrowych ochotnikéw i/lub oséb chorych. Ztotym
standardem, zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine (EBM), s prospektywne,

zaslepione badania kliniczne z losowym doborem chorych do grup réwnolegtych.!

Swiatowy rynek badan klinicznych roénie dynamicznie. W miare rozszerzania wiedzy
o zmianach molekularnych lezgcych u podtoza choréb, ulepszeniami technologii inzynieryjnej
umozliwiajgcymi synteze skomplikowanych molekut, w tym przeciwciat monoklonalnych
ukierunkowanych na cele molekularne oraz rozwojem immunologii, liczba nowych lekéw
ro$nie rowniez w niespotykanym dotgd tempie, szczegdlnie w dziedzinach zwigzanych
z leczeniem onkologicznym. O skali zjawiska $wiadczy fakt, iz w globalnej bazie badan

klinicznych www.cklinicaltrials.gov w styczniu 2020 zarejestrowano ogdétem 327 786 badan

klinicznych, w tym 258 376 (79%) badan interwencyjnych, co oznacza 4-krotny wzrost
w stosunku do roku 2010.2 Przeprowadzanie takich badan jest procesem ztozonym, koszto-
i czasoschtonnym. Niestety nie wszystkie badania koriczg sie sukcesem. O skali wyzwania
Swiadczy fakt, iz tylko 1 na 10 nowych czgsteczek przechodzi z sukcesem wszystkie fazy badan
klinicznych i zostaje dopuszczona do sprzedazy. Sredni czas od odkrycia czasteczki do
rejestracji wynosi okoto 12 lat, a tgczny koszt badan klinicznych nowego, innowacyjnego leku

siega 1,5 mld EUR.3

Rozwdéj badan klinicznych nie bytby mozliwy bez odpowiedniej rekrutacji pacjentéw, a ta
pozostaje duzym wyzwaniem zwfaszcza w krajach Ameryki Pétnocnej i Europy zachodniej.

Analiza badan zarejestrowanych w National Library of Medicine i zakorczonych w 2011
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(Carlisle B i wsp. 2015) wykazata, ze sposréd 2579 badan fazy Il i lll, az 19% (481 badan)
zakonczyto sie niepowodzeniem rekrutacyjnym lub rekrutacja w nich nie osiggneta 85%
zatozonego celu, obnizajgc moc statystyczng.* Podobny odsetek badah z problemem
rekrutacyjnym (22,0%) w populacji oséb dorostych i pediatrycznej zanotowano w analizie 191
badan aktywowanych w latach 2000-2007 przez National Cancer Institute.> Autorzy licznych
analiz konkluduja, ze na problemy rekrutacyjne wptywa wiele czynnikdw, z ktérych istotne to
czynniki zwigzane bezposrednio z potencjalnym uczestnikiem badania klinicznego: jego brak
wiedzy o naturze badania klinicznego i stosowanej metodologii, negatywna percepcja
badania klinicznego, negatywna ocena ryzyka do korzysci, skomplikowany protokét badania,
negatywny wptyw na normalne funkcjonowanie chorego poprzez dodatkowy monitoring
i dodatkowe wizyty w szpitalach oraz trudne do spetnienia kryteria kwalifikacji.®”#°1° Warto
zwroéci¢ uwage, ze w USA i krajach Europy Zachodniej, dostep do nowych technologii
medycznych jest znacznie szybszy i czesto szerszy dla populacji chorych w poréwnaniu do
panstw, ktére wstgpity do UE w latach 2004-2007, gdzie dostep do nowych lekdéw jest nadal
utrudniony i czesto ograniczony do wybranych rozpoznan i Scisle zdefiniowanych stadiow

choroby (refundacja, programy lekowe).?

Wyzwania rynku badan klinicznych dotyczg réwniez Polski aczkolwiek wydaje sie, ze nie
w rekrutacji lezy gtéwny problem. Podczas gdy w 2009 r. w Polsce zarejestrowanych byto 469
badan, a liczba uczestnikdw ogdtem wynosita 34 tys., w 2014 r. liczba badan wyniosta 396
a liczba uczestnikéw zmalata do 29 tysiecy i okres stagnacji utrzymywat sie do roku 2017.%2
Rok 2018 przynidst zmiane trendu. Co prawda liczba zarejestrowanych badan w Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych wyniosta 393 i byta na poziomie roku 2014, ale w pierwszej
potowie 2019 zaobserwowano trend wzrostowy — liczba ztozonych wnioskéw wzrosta o 40%
w stosunku do 2018 roku.!®> Wyzwaniem, poza brakiem wiedzy i rozproszeniem informacji
o toczacych sie badaniach klinicznych wsrdd lekarzy oraz réznorodnymi opiniami pacjentéw
o badaniach klinicznych, sg bariery natury administracyjno-prawno-organizacyjnej, ktére jak
sie wydaje w zwigzku ze zmiang przepiséw UE, ulegng zmniejszeniu. Wptyw wiedzy

i percepcji chorych w Polsce na postrzeganie badan klinicznych i udziat w badaniach
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pozostaje nadal niejasny. Lepsze zrozumienie percepcji badan klinicznych przez chorych
przewlekle, rozumienie potrzeb informacyjnych, oczekiwan ale i istniejgcych barier pozwoli
zastosowac rdéznorodne narzedzia informacyjno-edukacyjne, aby w petni wykorzystaé

potencjat badan klinicznych w naszym kraju.
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2.Badanie kliniczne jako eksperyment medyczny

2.1. Definicja i aspekty prawne

Na mocy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Rozdz. 4, Art. 21-29), badania
kliniczne zalicza sie do grupy eksperymentéw medycznych.'* Wykorzystuje sie je najczesciej
tam, gdzie aktualnie stosowanie metody terapii sg nieskuteczne albo ich efekt jest
niesatysfakcjonujgcy. Podstawowym celem eksperymentdw medycznych jest poszerzenie
aktualnej wiedzy w zakresie diagnostyki, leczenia i profilaktyki choréb, a tym samym rozwdj
nowych, skuteczniejszych i bezpieczniejszych technologii medycznych, skutkujgcych
wydtuzaniem przezycia chorych, redukcja objawéw klinicznych i poprawg jakosci zycia
(eksperymenty lecznicze). Waznym celem eksperymentdw medycznych jest rowniez aspekt
badawczy, polegajgcy na dazeniu do lepszego rozumienia mechanizmow fizjologicznych
ludzkiego organizmu oraz przyczyn rozwoju zjawisk i zmian chorobowych oraz metod ich
zapobiegania. Eksperymenty medyczne mogg by¢ wykonywane zaréwno u osdb chorych, jak
i zdrowych. Warunkiem niezbednym jest minimalizacja ryzyka dla zdrowia uczestnika badania
w stosunku do spodziewanych korzysci ptyngcych z eksperymentu oraz powierzenie
kierowania eksperymentem medycznym lekarzowi, posiadajgcemu odpowiednio wysokie

kwalifikacje i doswiadczenie (Art. 22, Art. 23).

Na gruncie prawa polskiego definicje badania klinicznego, jako eksperymentu medycznego,
znajdujemy réwniez w Art. 2 pkt. 2 Ustawy Prawo Farmaceutyczne.’® Moéwi ona, cyt. iz:
,,badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepoZzqdanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub
Sledzenia wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby

badanych produktow leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczerstwo i skutecznosc.”
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Zagadnienia prawne dotyczgce badan klinicznych sg réwniez scisle regulowane na poziomie
ustawodawstwa Unii Europejskiej. Od 2001 roku obowigzywata Dyrektywa 2001/20/WE
w sprawie zblizania przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrazania zasad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka.®
Celem Dyrektywy byfa préba harmonizacji dotychczasowych, réznorodnych regulacji
prawnych obowigzujgcych w panistwach cztonkowskich w zakresie dobrej praktyki kliniczne;j.
W zatozeniach Dyrektywa miata zabezpieczyé i znormalizowa¢ przepisy o ochronie
uczestnikdbw badan, doprowadzi¢ do ujednolicenia decyzji urzedniczych oraz zasad
wydawania opinii przez komisje bioetyczne. Niestety mimo obowigzywania Dyrektywy nadal
pozostawaty rdznice w jej interpretacji i implementacji w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich, utrudniajgc tym samym prowadzenie badan klinicznych o zasiegu
miedzynarodowym. Skutkiem tego byta decyzja, aby obszar badan klinicznych uregulowac
jednym aktem prawnym obowigzujgcym z mocy prawa we wszystkich krajach Unii, czyli
unijnym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE. Rozporzgdzenie nr 536/2014
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi weszto w zycie 16
czerwca 2014 r. uchylajagc postanowienia Dyrektywy 2001/20/WE.Y” | cho¢ formalnie
Rozporzadzenie stato sie obowigzujgcym prawem w krajach UE, zapisano, ze w praktyce
bedzie sie je stosowaé po uptywie 6 miesiecy od dnia opublikowania przez Komisje
Europejska informacji o petnej funkcjonalnosci nowoutworzonego portalu EU i bazy danych
EU dotyczacych badan klinicznych. Niestety pomimo uptywu 6 lat od podpisania
Rozporzadzenia, zaréwno portal, jak i baza danych nie uzyskaty funkcjonalnosci a termin
praktycznego wprowadzenia w Zycie postanowien Rozporzadzenia jest stale odsuwany

w czasie (implementacja zaplanowana jest na pierwszg potowe biezgcego roku).
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2.2. Fazy badan klinicznych

Rozwdj nowych technologii medycznych zwigzany z przeprowadzaniem badan klinicznych jest
niezwykle skomplikowanym, przebiegajagcym w czasie procesem. Cato$é przebiega w sScisle
zdefiniowanych etapach - fazach. Najczesciej mowimy o fazach 1-4, w przebiegu ktérych
stopniowo, prospektywnie, pogtebia sie wiedze o mechanizmie dziatania nowych produktéw

leczniczych, ich toksycznosci oraz skuteczno$ci klinicznej w rosnacej liczebnie populacji.*®

Fazal

Badania fazy | sg probami klinicznymi wykonywanymi po raz pierwszy u ludzi (ang. first in
human, FIH). Ich gtdwnym celem jest okreslenie bezpieczenstwa leczenia, a zarazem
znalezienie najwyzszej tolerowanej dawki nowego leku, ktérg mozna bezpiecznie zastosowacé
u cztowieka, bez narazenia go na powazine zdarzenia niepozgdane. Ocenie podlega
wchtanianie, metabolizm, wydalanie, toksycznos$¢ oraz interakcje z pokarmem i powszechnie
stosowanymi lekami. Uczestnikami badan tej fazy sg najczesciej osoby zdrowe w niewielkich,
kilkunasto-kilkudziesiecioosobowych grupach. Ze wzgledu na duze ryzyko zwigzane
z pierwszym podaniem leku u cztowieka, badania te wykonuje sie w wyspecjalizowanych
osrodkach klinicznych, ktére wyposazone sg w systemy ciggtego monitorowania
bezpieczenstwa. W przypadku badan lekéw onkologicznych dopuszcza sie udziat chorych
w tej fazie badania. Kontrola placebo, jak réwniez istnienie ramienia kontrolnego nie sg
stosowane. Badania tej fazy wykonywane sg u zdrowych ochotnikdw i moga taczy¢ sie

z gratyfikacjg finansowa dla uczestnikéw.

Faza ll

Pozytywne zakonczenie fazy I, czyli wstepne potwierdzenie bezpieczefnstwa u oséb zdrowych,
otwiera droge do pogtebiania wiedzy na temat skutecznos$ci nowej technologii medycznej
i ustalenia optymalnego schematu dawkowania u oséb chorych. Dalej poszerza sie wiedze na

temat farmakokinetyki i farmakodynamiki nowego leku, analizujgc jego wchtanianie,
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dystrybucje, metabolizm i wydalanie wzgledem ptci i wieku. W fazie Il grupy s3 liczniejsze
i wynoszg od 25 do kilkuset chorych, rekrutowani sg pacjenci z tym samym rodzajem
schorzenia, a w badaniu mozna wykorzystaé¢ placebo. W celu zminimalizowania wptywu
subiektywnej oceny chorego i/lub personelu prowadzacego badanie na wynik leczenia,
czesto badania fazy Il przeprowadza sie metoda pojedynczej lub podwdjnie Slepej préby.
W tym drugim przypadku ani pacjent ani lekarz oceniajagcy wyniki nie majg wiedzy
o substancji, ktérg przyjmuje dany chory — informacje na ten temat posiadajg osoby

odpowiedzialne za konstrukcje badania i personel centralnie analizujgcy dane.

Faza lll

Podstawowym celem badan w fazie Il jest ustalenie czy badana nowa substancja wywiera
korzystniejszy efekt zdrowotny niz aktualnie dostepne metody, traktowane jako standard
terapii. W tej fazie, badania prowadzi sie najczesciej w grupach réwnolegtych, do ktérych
pacjentow przydziela sie w sposéb losowy (randomizowany) i zaslepiony. Zaréwno
randomizacja, jak i zaslepienie, pozwalajg wyeliminowa¢ stronniczo$¢ uczestnikow, jako
zrodta znieksztatcenn wynikéw badania. Wiekszos¢ badan klinicznych fazy Il obejmuje duza
liczbe pacjentéw - od kilkuset do kilku tysiecy. Badania te sg czesto wykonywane w wielu
osrodkach w kraju (a nawet na catym swiecie) jednoczesnie. Badania te trwajg zwykle dtuzej
niz badania fazy I i ll.

Podobnie jak w innych fazach, pacjenci w badaniach klinicznych fazy Il sg uwaznie
obserwowani pod katem potencjalnych dziatarh niepozadanych, a leczenie przerywa sie, jesli
uzyskiwane wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa sg gorsze od aktualnego
standardu.

Pozytywnym konicowym efektem fazy IIl jest rejestracja leku, oznaczajgca dopuszczenie

produktu do obrotu.

26



Faza IV

Proces oceny klinicznej leku nie koniczy sie z chwilg jego rejestracji. Z punktu widzenia
bezpieczenstwa wazne jest state gromadzenie informacji ptynacych z codziennej praktyki
klinicznej u setek/ tysiecy chorych. Jest to zazwyczaj najbezpieczniejszy etap badan, poniewaz
podstawowy stosunek ryzyka do skutecznosci zostat juz wykazany w fazach I-lll. W badaniach
fazy IV czesto ocenia sie inne aspekty leczenia, takie jak jako$¢ zycia (ang. quality of life, Qol)
lub koszto-efektywnos¢ leczenia. Opieka i nadzér nad chorymi czesto przypomina rutynowa

praktyke kliniczna.
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3. Etyka w badaniach klinicznych

Historycznie poczatkiem rozwoju etyki w medycznych badaniach naukowych a zarazem
pierwszg prébg opracowania normatywnych ram natury etyczno-moralnej w badaniach
klinicznych z udziatem ludzi, byt wyrok Trybunatu Norymberskiego z sierpnia 1947r.
W procesie , lekarzy smierci” prowadzonym przez Amerykanski Trybunat Wojskowy skazano
16 utytutowanych naukowcow i eksperymentatoréw Il Rzeszy, ktérzy przeprowadzali lub
organizowali eksperymenty badawcze na wiezniach obozéw koncentracyjnych. Eksperymenty
te, w zatozeniu o charakterze medyczno-naukowym, prowadzone byly z pogwatceniem
wszelkich praw oséb biorgcych w nich udziat. Uczestnikéw witgczano do badan w sposdb
nieakceptowany etycznie — z narazeniem zycia, bez ich wiedzy, zgody, a czesto pomimo
sprzeciwu. W uzasadnieniu wyroku Trybunat sformutowat dziesie¢ zasad prowadzenia
eksperymentow medycznych zwanych Kodeksem Norymberskim, ktérego istotg jest ochrona
dobrostanu, poszanowanie godnosci i praw etycznych uczestnikdw, jako najwyzszych
nakazow kazdego eksperymentu medycznego - dokument ten stat sie podwaling

wspdtczesnych regulacji etycznych w naukach biomedycznych.*®

W Kodeksie zapisano, iz badania biomedyczne podlegaja normom etycznym, ktére powinny
zapewnia¢ szacunek kazdemu uczestnikowi badania oraz sta¢ na strazy ich zdrowia i praw.
Akcentuje sie potrzebe ochrony praw uczestnikéw badan tym silniej, im bardziej osoby te sg
niesamodzielne i w mniejszym stopniu mogg broni¢ swoich intereséw. Wazng role odgrywa
réwniez sama istota eksperymentu, ktéry musi by¢ przemyslany tak, aby mozna byto oczekiwac
korzysci zdrowotnych dla poszczegdlnych oséb lub grup oséb w sposéb niemozliwy do
osiggniecia innymi metodami bez narazania uczestnikdw na niepotrzebne zabiegi i procedury
obcigzajgce ich fizycznie i psychicznie. Akcentuje sie konieczno$¢ okreslenia maksymalnego
ryzyka na jakie mozna narazié¢ uczestnika badan w imie postepu medycyny i dobra przysztych
pacjentow oraz koniecznos¢ prowadzenia badan przez wykwalifikowany personel medyczny. Tym

samym dobro i ochrona bezpieczeristwa uczestnikéw zyskaty najwyzszy priorytet.
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3.1. Komisje bioetyczne

Wspétczednie o zapewnienie bezpieczeristwa i ochrone uczestnikéw badan dbajg niezalezne
komisje bioetyczne (wg Rozporzadzenia UE 536/2014: komisje etyczne), wydajac
kazdorazowo zgode na uruchomienie projektu badawczego i monitorujgc jego przebieg. S3
one instytucjami bezstronnymi i niezaleznymi od sponsordw, osrodkéw badawczych,
badaczy, korporacji finansujgcych, politykédw i innych podmiotéw zaangazowanych
w prowadzenie badan klinicznych. Osiggniecie niezaleznosci i bezstronnosci w podejmowaniu
decyzji oraz wysokiej wartosci merytorycznej komisji sg traktowane priorytetowo. Stad
cztonkom komisji nie wolno dziata¢ w warunkach konfliktu intereséw (a jezeli w takim
pozostajg nalezy to zgtosi¢ i poprawnie rozstrzygnac), a w skfadzie orzekajgcym musza
znajdowac sie osoby z wysokimi kwalifikacjami i doswiadczeniem zawodowym. Kazdorazowo
przed rozpoczeciem rekrutacji potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego, komisje
bioetyczne muszg przeprowadzi¢ walidacje i ocene oczekiwanej wartosci naukowe] projektu
w stosunku ryzyka/ niebezpieczenstwa dla uczestnikdw. Podejmowane decyzje muszg by¢
zgodne z krajowymi i miedzynarodowymi kodeksami, wytycznymi i przepisami prawa.
W chwili obecnej struktura, status prawny i zasady dziatania komisji bioetycznych réznig sie
w krajach UE (unifikacja, w tym harmonogramy pracy zostaty opisane w Rozporzgdzeniu UE

536/2014 i oczekujg na praktyczne wprowadzenie w zycie).

W Polsce komisje bioetyczne funkcjonujg na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz. 480).2° Komisje
bioetyczne moga by¢ powotane przez okregowe izby lekarskie na obszarze ich dziatania, przez
rektoréw wyzszych szkét medycznych albo dyrektoréw instytutéw badawczych
uczestniczacych w systemie ochrony zdrowia. Cztonkami komisji bioetycznej, w liczbie 11-15
0s6b powinni byc¢ lekarze specjalisci oraz przedstawiciele innych zawoddéw w szczegdlnosci:
osoba duchowna, filozof, prawnik, farmaceuta i pielegniarka, ktérzy posiadajg co najmniej

10-letni staz w zawodzie.
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3.2. Swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym

Jednym z fundamentalnych warunkéw prawnej i etycznej dopuszczalnosci prowadzenia
badan klinicznych, jako eksperymentdw medycznych z udziatem ludzi, jest instytucja
Swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego (ang. informed consent). Jakkolwiek,
nadrzedng przestankg powotania swiadomej zgody byta troska o poszanowanie autonomii
uczestnika badania i zabezpieczenie jego praw, nalezy pamietaé, iz dziatanie zgody jest
dwustronne. Poprawnie sporzgdzona i podpisana zgoda bedzie chroni¢ réwniez badacza
przed nieuprawnionymi roszczeniami i zarzutami uczestnikéw eksperymentu medycznego,

wynikajgcymi z niekorzystnego przebiegu eksperymentu.

Zagadnienie swiadomej zgody jest regulowane w miedzynarodowych aktach prawnych,
zaleceniach i kodeksach postepowania. Na gruncie prawa polskiego bezwzgledny wymaég
uzyskiwania zgody na udziat w eksperymencie medycznym zapisany jest w Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, jako nadrzednym akcie prawnym, zas konsekwencje
nieprzestrzegania tej zasady regulujg zapisy Kodeksu Karnego (KK).2%??2 W artykule 38
Konstytucji czytamy iz, cyt.: ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”, zas art. 27 § 2 KK moéwi iz, cyt. ,Eksperyment
jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany, nalezycie
poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozqcych mu ujemnych skutkach oraz
prawdopodobienstwie ich powstania, jak rowniez o mozliwosci odstgpienia od udziatu
w eksperymencie na kazdym jego etapie.” W paragrafie 3 tego artykutu czytamy, ze
szczeg6towe zasady i warunki dopuszczalnosci eksperymentu medycznego okresla ustawa.
Chodzi tu w szczegdlnosci o nastepujgce akty prawne:

- Ustawe o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (tekst jednolity: Dz.
U.z2005r., Nr 226, poz. 1943 z pézn. zm.),

- Ustawe prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (tekst jednolity: Dz. U. z 2008 r., Nr
45, poz. 271),

- Ustawe o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz. U. z 2004 r., Nr 93 poz. 896

z pdéin. zm.),
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- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki

Klinicznej z dnia 11 marca 2005 r. (Dz. U. z 2005 r., Nr 57, poz. 500).

Obowigzek uzyskania swiadomej zgody regulujg takze postanowienia Kodeksu Etyki
Lekarskiej.> W artykule 43 rozdziatu Il czytamy cyt.: ,0d osoby, ktéra ma by¢ poddana
eksperymentowi medycznemu, lekarz musi uzyska¢ zgode po uprzednim poinformowaniu jej
o0 wszystkich aspektach doswiadczenia, ktore mogq jej dotyczyé, oraz o prawie do odstgpienia
w kazdym czasie od udziatu w eksperymencie”. Wazne jest, aby osoba wyrazajgca zgode na udziat
w eksperymencie nie moze czyni¢ tego pod wptywem zaleznosci od lekarza czy pozostawania pod
jakakolwiek presjg oraz to, ze nie mozna prowadzi¢ eksperymentow badawczych z udziatem osdéb
ubezwtasnowolnionych, Zofnierzy stuzby zasadniczej oraz osdéb pozbawionych wolnosci,
z wyjatkiem badan prowadzonych dla dobra tych grup.
Zapisy o koniecznosci uzyskiwania Swiadomej zgody na udziat w jakichkolwiek
eksperymentach prowadzonych z udziatem ludzi znajdziemy w regulacjach prawnych
o zasiegu miedzynarodowym, tj.:
e Artykule 7 Miedzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych uchwalonego
przez Zgromadzenie Ogdlne ONZ w 1966 r. (ratyfikacja Paktu przez Polske w 1977 r.);
e Rozdziale V Konwencji o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec
Zastosowan Biologii i Medycyny, tzw. Europejska Konwencja Bioetyczna;
e Protokole Dodatkowym do Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie,
dotyczacym Badan Biomedycznych?% 2>
oraz dokumentach o charakterze wytycznych, z ktérych najwazniejsze s3:
e Deklaracja Helsinska - Etyczne Zasady Prowadzenia Eksperymentéw Medycznych
z Udziatem Ludzi przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy w czerwcu 1964 r. w Helsinkach?®
e Miedzynarodowe Wytyczne Etyczne dotyczgce Badan Biomedycznych z Udziatem Ludzi
przyjete przez Rade Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych z 2002 r.?”
e Zharmonizowana Tréjstronna Wytyczna na rzecz Dobrej Praktyki w Badaniach
Klinicznych opracowana przez Miedzynarodowg Konferencje na rzecz Harmonizacji
Wymogéw Technicznych dla Rejestracji Farmaceutykédw stosowanych u Ludzi (The
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International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use; ICH Harmonised Tripartite Guideline
for Good Clinical Practice, ICH-GCP) z 1996 r.?8

e Rekomendacja R(90)3 Komitetu Ministrow Rady Europy w sprawie Badan
Medycznych na Istotach Ludzkich, przyjeta w dniu 6 lutego 1990 r. na 443 sesji
Delegatéw Ministrow. Obowigzek i zasady uzyskiwania Sswiadomej zgody okreslone

zostaty w zasadzie 3, 4 i 5 Rekomendac;ji.?°

3.3. Badania kliniczne w populacjach specjalnych

Populacje specjalne (ang. special populations) i populacje wrazliwe (ang. vulnerable
populations) to podgrupy oséb populacji ogdlnej, ktére w badaniach klinicznych podlegajg
szczegodlnej ochronie, nadzorowi i regulacijom prawnym. Nalezg do nich kobiety w cigzy
i kobiety karmigce piersig, osoby niepetnoletnie, osoby w wieku podesztym, chorzy
z zaburzeniami funkcji poznawczych i uposledzeniem umystowym, osoby z zaburzeniami
czynnosci watroby i nerek (zaburzenia metabolizmu i wydalania), podgrupy etniczne/ rasowe,
wiezniowie i zotnierze stuzby czynnej. Ze wzgledu na fakt, iz grupy te charakteryzujg sie
odmiennym stosunkiem ryzyka do korzysci, prowadzenie badan klinicznych z ich udziatem
jako uczestnikdw wymaga szczegdlnej ochrony i ostroznosci, a niejednokrotnie jest
niemozliwe. Jak pokazujg wyniki wielu analiz, grupy te s3 w konsekwencji

niedoreprezentowane lub wykluczane z badan klinicznych.3% 3% 32

Jednym z wyzwan jest udziat w badaniach oséb w wieku podesztym (wg WHO osdéb po 60
roku zycia). W wielu krajach rozwinietych, w tym w Polsce, obserwujemy zjawisko starzenia
sie spoteczenstwa i rosngcej konsumpcji lekéw w tej grupie chorych. W Anglii 20% populacji
w wieku 60+ konsumowato ponad 50% lekéw, zas w USA na 13% oséb w wieku 65+
przypadato 30% przepisywanych przez lekarzy lekéw.3® Paradoksalnie jednak, udziat populacji
0s0b starszych w badaniach klinicznych z randomizacjg jest niewielki. Wg Nair i wsp. sposrdd

8945 opublikowanych w 2000 r. wynikéw badan klinicznych z randomizacjg zaledwie 3,4%
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dotyczyto populacji 65+, zas z 706 metaanaliz zaledwie 1,2% dotyczyto wytacznie tej populacji
wiekowej.3 Problemem jest tu wspétchorobowo$é i gorszy stan sprawnosci, bedace czesto
jednymi z kryteridw dyskwalifikacji, ostabienie funkcji kognitywnych i ich wptyw na
wspotprace (ang. compliance), krotsza oczekiwana dtugos¢ zycia, uniemozliwiajaca

ukonczenie obserwacji w badaniach o dtuzszym okresie obserwacji (ang. long follow-up).

Z badaniami klinicznymi w populacji pediatrycznej wigze sie koniecznos$é uzyskiwania
dodatkowej zgody przedstawiciela ustawowego osoby matoletniej na udziat tejze osoby
w badaniu. Jezeli matoletni ukoniczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16-go roku zycia, ale jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie na temat swojego uczestnictwa w badaniu, konieczne
jest takze uzyskanie pisemnej zgody na udziat w badaniu matoletniego. Nadrzedng zasadag
jaka nalezy kierowa¢ sie w projektowaniu badan pediatrycznych jest minimalizacja ryzyka —
ryzyko musi by¢ minimalne i nie pozostawaé¢ w dysproporcji do spodziewanych korzysci
klinicznych. Eksperymentu z udziatem dzieci nie mozina przeprowadzaé, jesli istnieje
mozliwos¢ wykonania porownywalnego badania z udziatem os6éb posiadajgcych petng

zdolno$¢ do czynnosci prawnych (Art. 25 pkt 2 i pkt 3. Dz U 2008).1°

Art. 26 Ustawy o Zawodach Lekarza i Lekarza Dentysty bardzo mocno zaweza kryteria
dopuszczenia do prowadzenia badan u kobiet ciezarnych i karmigcych. W ustawie méwi sie
o koniecznosci szczegdlnie wnikliwej oceny ryzyka dla matki, ptodu i dziecka karmionego piersiag
i dopuszcza sie udziat w eksperymentach wyfaczenie wtedy, gdy eksperymenty te sg zupetnie
pozbawione ryzyka lub zwigzane z minimalnym ryzykiem. Pkt. 3 Art. 26 moéwi o zakazie
prowadzenia badan u dzieci poczetych, oséb ubezwtasnowolnionych, zotnierzy stuzby zasadniczej
oraz 0s6b pozbawionych wolnosci. Ze wzgledu na fakt, iz wieZzniowie mogg nie byé w stanie
podjg¢é w petni dobrowolnej i niepodwazalnej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniach, przepisy wymagaja dodatkowych zabezpieczer w celu ochrony tej subpopulacji. 1°
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4.Specyfika chorych przewlekle

4.1. Specyfika pacjentow z chorobg onkologiczng w Polsce
Epidemiologia

Choroby nowotworowe (C00-D48 ICD-10), to wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb
i Probleméw Zdrowotnych, grupa ponad 150 gtéwnych schorzen rozrostowych, w ktérych
dochodzi do niekontrolowanych podziatéw komérek organizmu, prowadzgcych do rozwoju
guzow litych lub zmian w szpiku i/lub uktadzie limfatycznym. W przypadku nowotwordéw
o charakterze ztosliwym rokowanie jest bardzo zte - najczesciej w okresie kilku lat od
pierwszych objawow i rozpoznania, dochodzi powiktan bedacych bezposrednim zagrozeniem
zycia lub zgonu chorego. Zapadalno$¢ na nowotwory w ostatnich latach szybko rosnie
zwtaszcza u oséb po 60 roku zycia (60% zachorowan na nowotwory u kobiet i 70%
zachorowan u mezczyzn). W Polsce wg raportéw Krajowego Rejestru Nowotworéw w 2013 r.
zachorowalnos¢ na nowotwory ztosliwe przekroczyta 150 tys. co oznacza ponad dwukrotny
wzrost w stosunku do lat 80-tych ubiegtego wieku, przy czym wspdtczynnik zachorowalnosci
wzrést ze 168/100 tys. i 197/100 tys. odpowiednio u kobiet i mezczyzn w 1980 roku do
394/100 tys. i 420/100 ty. w 2013 roku.?

Do najczestszych lokalizacji nowotworéw ztosliwych u mezczyzn nalezg: ptuco (19%), prostata
(15,5%), jelito grube (12%) i pecherz moczowy (7,0%) zas u kobiet najczestszym nowotworem
ztosliwym jest rak piersi (22%), rak jelita grubego (10%) i ptuca (9,0%).>> Obecnosé
nowotworu, poza oddziatywaniem fizycznym na organizm cztowieka, ma czesto destrukcyjny
wptyw na jako$é zycia chorego, funkcjonowanie spoteczne, zawodowe i zycie rodzinne. Jest
przyczyng czestych hospitalizacji, narazenia na ucigzliwe procedury diagnostyczne (badania
endoskopowe, biopsje tkankowe, podawanie wlewoéw), odpowiada za zaburzenia

depresyjno-lekowe, zaburzenia sfery seksualnej i duchowej.36:37
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Przezycie u chorych na nowotwor

Powszechnie uzywanym wskaznikiem mdwigcym o skutecznosci leczenia nowotwordw sg
wskazniki przezy¢ jednorocznych i 5-letnich. Jakkolwiek przezycia 5-letnie w Polsce w ciggu
pierwszej dekady XXI wieku wzrosty u obu ptci we wszystkich grupach wiekowych (u kobiet
z 51,2% do 53,5% u mezczyzn z 32,9% do 37,3%, srednia 41%) to nadal oczekiwana dfugosc
zycia chorych na nowotwdr jest istotnie krotsza w poréwnaniu do krajéw Unii Europejskiej.3>
Estymacje przezyé 5-letnich prowadzone przez Europejski System Informacji o Raku (ECIS)
wskazujg olbrzymiag rozbieznos¢ oczekiwanych wynikéw dla chorych obu ptci we wszystkich
czterech analizowanych przedziatach wiekowych, tj. 45-54 r.z., 55-64 r.z. 65-74 r.z. i 75+.
Uzyskane wyniki dla mezczyzn z Polski w stosunku do sredniej EU wyniosty w analizowanych
przedziatach wiekowych odpowiednio: 36,46% vs 50,22%; 36,67% vs 52,85%; 34,16% vs
52,06%; 26,98% vs 41,96%. Analiza dla kobiet z Polski w stosunku do $redniej EU wyniosta
odpowiednio: 62,19% vs 74,06%; 55,24 vs 67,19%; 43,59% vs 55,76% i 29,77% vs 41,04%.38

Prezentowane wyniki wskazujg, iz umieralnos¢ ogdétem z powodu nowotwordw w Polsce jest
wyzsza w stosunku do s$redniej dla krajéw UE o okoto 15-20% u mezczyzn i 12% u kobiet;

roznica w stosunku do Szwecji, kraju o najwyzszym odsetku 5-letniej przezywalnosci

wynoszgcym 65%, wynosi az 24 punkty procentowe.3?

Istnieje kilka istotnych czynnikdw majacych bezposredni lub posredni wptyw na uzyskiwanie
gorszych wynikéw leczenia u chorych onkologicznych w Polsce:
e brak upowszechnienia i promocji dziatan profilaktycznych w spoteczenstwie
i medycynie rodzinnej (niska czujnos¢ onkologiczna);
e ograniczony dostep do nowoczesnej diagnostyki obrazowej, patomorfologicznej
i molekularnej nowotworéw wynikajacy z niedostatecznej dostepnosci sprzetu
i wykwalifikowanej kadry medycznej;
e wydtuzone czasy oczekiwania na konsultacje specjalistdw, procedury diagnostyczne
i lecznicze, pomimo wprowadzenia Zielonej Karty Diagnostyki i Leczenia

Onkologicznego — ,, Karta DILO”;
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e ograniczony dostep do innowacyjnych lekéw onkologicznych: restrykcje w refundaciji,
mniejszy nacisk na finansowanie terapii konica zycia (ang. end of life treatment);

e opodzniony dostep do nowoczesnych lekéw onkologicznych — wydtuzony czas od
rejestracji w UE do refundacji w Polsce;

e leczenie czesto niezgodne z europejskimi standardami, wynikajace z ograniczen
w dostepie do lekdw;

e brak powszechnej onkologicznej opieki skoordynowanej skupiajacej w ramach
jednego ,unitu” narzgdowego lekarzy onkologdéw, chirurgdw onkologicznych,

specjalistéow od chemioterapii i radioterapii, psychologéw i rehabilitantéw.

Dostep do innowacyjnych terapii onkologicznych w Polsce

Dostep do innowacyjnych terapii onkologicznych jest jednym z istotnych czynnikéw
wptywajacych na poprawe wynikéw leczenia chorych na nowotwér. Wysoki koszt innowacji
sprawia, ze pacjenci nie sy w stanie sfinansowac terapii ze srodkow wtasnych. Jedyng drogg
powszechnej dostepnosci lekdw, czesto stosowanych w kombinacjach, jest sfinansowanie
kosztéw leczenia ze srodkow pfatnika publicznego. Wsparcie organizacji pozarzgdowych
pozyskujgcych fundusze, pozostaje opcja dla bardzo nielicznej grupy chorych. Niestety
z perspektywy budzetu NFZ zaledwie 2,0% srodkdw przeznaczonych na refundacje alokuje sie

na innowacyjne leki onkologiczne.

Czynnikiem, ktéry w onkologii ma niebagatelne znaczenie dla przezycia chorych jest rowniez
czas. Trudno wyobrazi¢ sobie wieloletnie oczekiwanie na refundacje nowych lekéow przez
chorych na raka ptuca lub czerniaka, gdzie mediana 5-letniego przezycia wynosi odpowiednio
okoto 12-15% i 5-10%.3>4° Niestety w Polsce, dtugos¢ proceséw refundacyjnych jest znacznie
wydtuzona. Analiza terminéw od zfozenia wniosku refundacyjnego do wydania Rekomendacji
Prezesa AOTMIT — konczacego pierwszy etap procesu refundacji, ktéra wg Art. 35 pkt.
8 Ustawy o refundacji lekdw powinna wynosi¢ 60 dni, wykazata sredni czas 78-103 dni, za$
$redni czas od wydania Rekomendacji Prezesa AOTMIT do publikacji w obwieszczeniu MZ

wynosit w latach 2016-2017, 433 i 333 dni i byt znacznie przekroczony.*!
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Wydawato sie, ze utrudnienia w dostepie do nowych technologii lekowych mogg by¢
czesciowo wyeliminowane przez procedure ,Ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”. Na podstawie Art. 47d Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych mozliwe jest, w uzasadnionych
przypadkach, gdzie u danego chorego wyczerpane zostaty wszystkie mozliwe do
zastosowania technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych zastosowanie leku,
ktory nie jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia.*> W takiej sytuacji minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, zgode na pokrycie kosztow tego
leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej. Niestety ustawa w praktyce nie
spetnia swojej roli. Podkresla sie koniecznos¢ zwiekszenia dostepnosci RDTL dla chorych,
uproszczenia procedury wydawania indywidualnej zgody przez Ministra Zdrowia oraz

zapewnienia realnych srodkéw finansowych dla szpitali w ramach ww. programu.

Opisana sytuacja w sektorze onkologicznym kreuje wysoki potencjat dla badan klinicznych.
Wykorzystanie badan moze czesciowo poprawiac screening chordb (wizyty przesiewowe),
jakos¢ diagnostyki, opieke w trakcie terapii, leczenie zgodne ze wspotczesnym standardem,
opieke po badaniu/ dostep do leku po badaniu klinicznym, obserwacje dtugoterminows,

petniejszy dostep do pracownikdéw ochrony zdrowia oraz wysoki standard procedur.

4.2. Specyfika pacjentow z chorobg przewlekty, nieonkologiczng w Polsce

Choroby uktadu krazenia

Choroby uktadu krazenia (100-199, ICD-10) s3 od lat w Polsce najwiekszym zagrozeniem zycia
i dominujacg przyczyng umieralnosci u oséb po 69 roku zycia (w grupie mezczyzn > 44 roku
zycia). Pomimo, iz od roku 1991 obserwujemy powolny trend spadkowy umieralnosci, to
w latach 2005-2015 odsetek zgondéw z powodéw kardiologicznych, wsréd wszystkich
przyczyn zgondw, ustabilizowat sie na poziomie 40,0% w przypadku mezczyzn i 51,0% kobiet.

W 2016 roku z powodu choréb kardiologicznych odnotowano ogdétem blisko 168 tys. zgondw,
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tj. 437 na kazde 100 tys. populacji. Choé¢ w analizie wspodtczynnikdw rzeczywistych
Smiertelnosci przewazajg kobiety nad mezczyznami (457/100 tys. vs 415/100 tys.) co wynika
ze starszej struktury wieku kobiet, choroby kardiologiczne sg realnym zagrozeniem zycia
mezczyzn — standaryzowany wspétczynnik zgondéw byt o 69% wyzszy dla meziczyzn
w stosunku do kobiet 353,9/100 tys. vs 209,9/100 tys.** Wsérdd chordb uktadu krazenia
gtdwng role odgrywa choroba niedokrwienna serca, odpowiadajgca za 102 tys. (61,0%)
zgondw z przyczyn krgzeniowych, choroby naczyn mézgowych 29,0 tys (17,3%), zespét

sercowo-ptucny i inne choroby serca oraz miazdzyca.*?

Analizujgc przyczyny nadmiernej umieralnosci w kardiologii i opracowujgc program poprawy
profilaktyki i leczenia chordb uktadu sercowo-naczyniowego POLKARD 2017-2020, uznano, ze
o stabych wynikach leczenia nie decyduje brak dostepu do innowacyjnych lekéw. Gtdwnych
przyczyn upatruje sie w stabosci profilaktyki i infrastruktury kardiologicznej. Stad tez zaleca
sie przede wszystkim doposazenie podmiotéw realizujgcych diagnostyke i leczenie chordb
kardiologicznych w nowoczesny sprzet, zwiekszenie nacisku na profilaktyke pierwotng
i badania przesiewowe choréb uktadu sercowo-naczyniowego, zwiekszenie dostepu do
leczenia ambulatoryjnego (oodziaty dzienne leczenia niewydolnosci serca) a tym samym
redukcje hospitalizacji oraz ocene jakosci leczenia poprzez tworzenie rejestrow
medycznych.* Potencjat badan klinicznych w tym obszarze jest nizszy niz w onkologii.

W Polsce w 2017 roku zarejestrowano 31 (7,0%) badan klinicznych w obszarze kardiologii.*®

Choroby uktadu oddechowego

Choroby uktadu oddechowego (J00-J99, ICD-10) sg mniejszym zagrozeniem Zzycia i rzadsza
przyczyng umieralnosci dorostych w stosunku do choréb uktadu krazenia ale pozostajg duzym
problemem spotecznym, pogarszajgc jako$é zycia chorych i negatywnie wptywajgc na ich
produktywno$é. W ostatnich dwudziestu latach nie obserwuje sie tendu spadkowego
umieralnosci z tego powodu a odsetek zgondw z przyczyn oddechowych oscyluje w granicach
5,6%-6,4% u mezczyzn i 4,4%-5,4% u kobiet. W roku 2016 zanotowano ogdtem 23 013

zgondw, co oznacza 60/100 tys. populacji (wspdtczynnik rzeczywisty 70/100 tys. mezczyzn
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i 50/100 tys. kobiet). Sg on 2,3 razy wyzszym zagrozeniem zycia mezczyzn w stosunku do
kobiet. Do najczestszych przyczyn zgondw nalezato zapalenie ptuc ( 13,3 tys zgondw z 2016)
oraz przewlekte choroby dolnych drég oddechowych (6,5 tys. zgondéw).** Ocenia sie, ze
w Polsce potencjat rozwoju badan klinicznych w tym obszarze jest umiarkowany. W Polsce

w 2017 roku zarejestrowano 20 (4,5%) badan klinicznych w obszarze pulmonologii.*®

Choroby uktadu trawiennego

W roku 2016 choroby uktadu trawiennego (K00-K-93 ICD-10) byty przyczyng 16 049 zgondéw
co oznacza 42/100 tys. populacji (50/100 tys. w przypadku mezczyzn i 34/100 tys.
w przypadku kobiet). Wprawdzie ogdlny poziom umieralnosci z powodu tych chordb jest
nizszy niz z powodu chordb uktadu oddechowego, ale w przypadku oséb wieku 25-64 lat to
choroby uktadu trawiennego sg czestszg przyczyng umieralnosci. Choroby uktadu
trawiennego sg wiekszym zagrozeniem zycia mezczyzn niz kobiet i po ujednoliceniu struktury
wieku natezenie zgondw z ich powodu wsrdd mezczyzn jest ponad razy wyzsze niz wsrod

kobiet.

Wsrdod choréb uktadu trawiennego najwazniejszg podgrupg w przyczynach zgondw sg
przewlekte choroby watroby (marskos$¢ i alkoholowa choroba watroby), z powodu ktérych
w 2016 r. zmarto blisko 6,5 tys 0s6b.** Ocenia sie, ze potencjat rozwoju badan klinicznych
w obszarze gastrologii jest umiarkowany. W Polsce w 2017 roku zarejestrowano 31 (7,0%)

badan klinicznych w obszarze gastroenterologii.*
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5.Cel badania

Celem badania byta analiza wiedzy i nastawienia do badan klinicznych w Polsce na podstawie
opinii  pacjentow  hospitalizowanych ~w  wybranych  klinikach  onkologicznych
i nieonkologicznych zlokalizowanych w Warszawie. Szczegétowej analizie poddano gotowos¢
respondentéw do udziatu w badaniu klinicznym, w tym ocene czynnikdw motywujacych/
zachecajgcych do udziatu w badaniu klinicznym oraz demotywujgcych, jak réwniez oczekiwan
w zakresie preferowanych kanatéw edukacji o badaniach klinicznych. Powyzsze parametry
porownano w dwoéch grupach. Dodatkowe analizy przeprowadzono w oparciu o rozpoznanie

kliniczne.
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6. Materiat i metody

Projekt badawczy byt realizowany metodg PAPI (ang. Paper And Pen Personal Interview), tj.
wywiadu bezposredniego realizowanego przy uzyciu wydrukowanych arkuszy ankiety
wypetnianych samodzielnie przez uczestnikéw badania. W przypadku, gdy respondent
wyrazat potrzebe wsparcia w wypetnianiu arkusza, pomoc ta byta udzielana przez
przeszkolonego ankietera — autora projektu. Uczestnicy badania byli rekrutowani wg metody
doboru wygodnego (ang. convenience sampling) a wiec nielosowej metody rekrutacyjnej,
polegajacej na wyborze uczestnikdw ze wzgledu na ich dogodng dostepnosé¢ i bliskosé,

sposrod pacjentéw hospitalizowanych w wybranych klinikach nastepujgcych instytucji:

e Centrum Onkologii — Instytut im. MC Sktodowskiej, Warszawa, ul. Roentgena 5
e [Instytut Hematologii i Transfuzjologii, Warszawa, ul. Indiry Gandhi 14

e Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego, Warszawa, ul. Banacha 1
e Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc, Warszawa, ul. Ptocka 26

e Centralny Szpital Kliniczny MON, Warszawa, ul. Szaseréw 128

Warunkiem uczestnictwa w badaniu byto spetnienie kryteriéw wtaczenia do badania oraz
uzyskanie ustnej zgody potencjalnego uczestnika na udziat w badaniu. Potencjalnym
uczestnikom po uzyskaniu zgody, wyjasnieniu celu badania oraz metodologii zbierania
i przetwarzania danych w tym zapewnienia o anonimizacji danych, byt przedkfadany arkusz
pytan ankiety z prosbg o samodzielne wypetnienie. Wypetnione indywidualnie ankiety byty
samodzielnie, tj. przez respondentéw umieszczane i zamykane w nieoznakowanych
kopertach a nastepnie grupowane co uniemozliwiato identyfikacje respondenta. Wszystkie
zebrane ankiety zostaty zagregowane w pliku MS Excel i poddane analizie statystycznej przy

uzyciu pakietu statystycznego STATISTICA v.12.0 (StatSoft. Inc. 2014).
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Kryteria witgczenia do projektu:

1. wiek > 18 roku zycia

2. aktualna hospitalizacja

3. diagnoza choroby przewlektej/ nieonkologicznej lub choroby onkologicznej
4. ustna zgoda na udziat w ankiecie

5. brak wczesniejszego lub aktualnego uczestnictwa w badaniu klinicznym

Szacowanie wielkosci populacji i plan pracy terenowe;j

Czas trwania pracy terenowej dedykowany gromadzeniu danych zaplanowano na 5 miesiecy.
Zakfadajgc zbieranie ankiet przez autora projektu w technice audytoryjnej, w ktdrej ankieter
wizytuje grupe potencjalnych respondentdw i asystuje przy wypetnianiu arkuszy przyjeto
nastepujgce zatozenia:

e czas na efektywne przeprowadzanie ankiet - 20 dni

e odstep miedzy dniami, w ktérych w danym osrodku gromadzono ankiety - min 7 dni

e czas wypetnienia pojedynczej ankiety przez respondenta - 15 min

e liczba ankiet zgromadzonych w jednym ,dniu ankietowym” po 4-5 godzinach pracy

ankietera —min 20 szt

W oparciu o powyzsze zatozenia oczekiwano zgromadzenie tgcznej liczby 400 ankiet, tj. po
200 z klinik nieonkologicznych i 200 z klinik onkologicznych. Nie zatozono doboru
warstwowego respondentow pod wzgledem cech demograficznych ani rozpoznan

klinicznych.

Liczbe 200 respondentéw jako minimalng do wykonania szacowan w dwéch grupach
gtownych przyjeto na podstawie publikacji z literatury, gdzie w projektach dotyczacych
wiedzy i Swiadomosci badan klinicznych w oparciu o ankiety wykonywane bezposrednio
przez respondentow (a nie wywiady telefoniczne ani kwestionariusze online) rekrutowano

podobnej wielko$ci populacje. 464748 49,50, 51,52
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Narzedziem badawczym byta autorska ankieta sktadajgca sie z 20 zamknietych pytan

(zatacznik nr 1). Pytania obejmowaty nastepujgce obszary:

1. WIEDZA/ SWIADOMOSC (13 pytarn w skali nominalnej z trzema mozliwymi
odpowiedziami: odpowiedz ,TAK”; odpowiedz ,NIE”; odpowiedZ ,NIE WIEM/ NIE
MAM ZDANIA”.

2. SZANSE/ ZAGROZENIA (2 pytania testujgce poziom skojarzers zwigzanych z badaniami
klinicznymi w oparciu o skale interwatowg, dwubiegunowg Likerta od 0-5 punktow
i 0-10 punktow, gdzie wartos¢ ,0” oznaczata brak skojarzen w danej kategorii, za$s

odpowiednio 5 lub 10 punktéw — bardzo silne skojarzenie.

3. OSOBISTE PREFERENCIJE i WYBORY dotyczace potencjalnego udziatu w badaniu
klinicznym (jedno pytanie w skali nominalnej: odpowiedz , TAK”; odpowiedZ , NIE”;
odpowiedz ,NIE JESTEM PEWIEN”. W zaleznosci od udzielonej odpowiedzi,

respondent byt dodatkowo proszony o podanie gtéwnych powoddw swojej decyzji.

4. OCZEKIWANIA (3 pytania w skali nominalnej: odpowiedZ ,, TAK”; odpowiedZ ,NIE”;
odpowiedz ,NIE WIEM/ NIE MAM ZDANIA”, dotyczace oczekiwan w kontekscie

przysztej wiedzy o badaniach klinicznych oraz preferowanych kanatach komunikacji.

Metryczka badania obejmowata wiek, pteé, miejsce zamieszkania, wyksztatcenie oraz miejsce

wypetnienia ankiety wraz z podaniem gtéwnego powodu hospitalizacji.
Projekt badawczy uzyskat zgode Komisji Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach

i Zwierzetach Centralnego Szpitala Klinicznego MSWIA w Warszawie, ul. Wotoska 137 w dniu

7 lutego 2018, Decyzja nr 17/2/2018 (zatacznik nr 3).
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6.1. Analizy statystyczne

Wszystkie obliczenia statystyczne zostaty przeprowadzone przy uzyciu pakietu statystycznego
StatSoft. Inc. (2014). STATISTICA (data analysis software system). version 12.0.

www.statsoft.com oraz arkusza kalkulacyjnego Excel.

Zmienne ilosciowe zostaty scharakteryzowane za pomocg $redniej arytmetycznej, odchylenia
standardowego, mediany, wartosci minimalnej i maksymalnej (zakres) w 95% przedziale
ufnosci (Cl). Natomiast zmienne typu jakoSciowego zostaty przedstawione za pomoca
liczno$ci oraz wartosci procentowych (odsetkéw).

Do sprawdzenia czy zmienna ilosciowa pochodzita z populacji o rozktadzie normalnym
postuzono sie testem W Shapiro-Wilka. Natomiast do sprawdzenia hipotezy o réwnych
wariancjach wykorzystano test Levena (Browna-Forsythe’a).

Istotno$¢ rdznic pomiedzy dwoma grupami (model zmiennych niepowigzanych) zbadano
testami istotnosci réznic: t-Studenta (lub w przypadku braku homogenicznosci wariancji test
Welcha) lub test U Manna-Whitneya (w przypadku niespetnienia warunkow stosowalnosci
testu t-Studenta lub dla zmiennych zmierzonych na skali porzadkowej). Istotnos¢ réznic
pomiedzy wiecej niz dwoma grupami sprawdzono testem F (ANOVA) lub Kruskala-Wallisa
(w przypadku niespetnienia warunkéw stosowalnosci ANOVA). W przypadku otrzymania
istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami zastosowano testy post hoc (dla F test
Tukeya dla Kruskala-Wallisa test Dunna).

W przypadku modelu dwdch zmiennych powigzanych wykorzystano test t-Studenta lub test
kolejnosci par Wilcoxona (w przypadku niespetnienia warunkéw stosowalnosci testu
t-Studenta lub dla zmiennych zmierzonych na skali porzgdkowej). Istotnos¢ réznic pomiedzy
wiecej niz dwoma w modelu zmiennych powigzanych sprawdzano analizg wariancji
z powtarzanymi pomiarami lub testem Friedmana (w przypadku niespetnienia warunkéw
stosowalnosci analizy wariancji z powtarzanymi pomiarami lub dla zmiennych zmierzonych
na skali porzagdkowej).

Testy niezaleznosci Chi-kwadrat wykorzystano dla zmiennych jakosciowych (odpowiednio
z wykorzystaniem korekcji wg Yatesa dla liczebnosci komodrek ponizej 10, sprawdzeniem

warunkéw Cochrana, doktadny test Fishera).
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W celu stwierdzenia powigzania sity oraz kierunku miedzy zmiennymi zastosowano analize
korelacji obliczajgc wspdtczynniki korelacji Pearsona i/lub Spearmana. We wszystkich

obliczeniach za poziom istotnosci przyjeto p<0.05.

6.2. Walidacja ankiety

Ze wzgledu na autorski charakter arkusza pytan w fazie przygotowawczej, tj. przed
rozpoczeciem gromadzenia danych w zaplanowanej populacji dokonano analizy rzetelnosci
narzedzia badawczego, tj. oceniono powtarzalno$é uzyskiwanych wynikéw. Jest to element
niestaty ale pozgdany w trakcie realizacji badan ankietowych, zwtaszcza gdy bada sie zjawiska
i oceny subiektywne. Majgc pewnos¢ powtarzalnosci uzyskiwanych odpowiedzi na
poszczegdlne pytania mozemy dokonywaé poprawnego wnioskowania i interpretacji
gromadzonych danych. Testowanie tak pojetej rzetelnosci w niniejszym projekcie polegato na
2-krotnym wypetnieniu ankiety przez respondentéw w odstepie 5 dni. W przypadku danych
w skali nominalnej rzetelnos¢ byta obliczana jako odsetek odpowiedzi powtarzalnych
w stosunku do wszystkich odpowiedzi. Za prog akceptacji powtarzalnosci przyjeto 70%.

Dodatkowo obliczono wspétczynniki Kappa.

Do kwestionariusza ankiety walidacyjnej wybrano 13 sposrdd 20 pytan arkusza zasadniczego,
zawierajgcych odpowiedzi w skali nominalnej (arkusz ankiety walidacyjnej zatgcznik nr 2).

W tescie walidacyjnym/ powtarzalnosci wzieto udziat 10 pacjentéw, reprezentujgcych
podgrupy pod wzgledem ptci, wieku, wyksztatcenia i miejsca zamieszkania. (Tab. 1).
W wyniku testu okazato sie, ze wszystkie testowane pytania daty powtarzalne odpowiedzi

z odsetkiem >70%.
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Tabela 1. Charakterystyka podstawowa grupy walidacyjnej pacjentéw pod wzgledem wieku,
pfci, wyksztatcenia i miejsca zamieszkania.

Grupa walidacja
(N=10)
Ptec
Kobieta 6 (60,0%)
Mezczyzna 4 (40,0%)
Wiek (lata)
<60 4 (40,0%)
260 6 (60,0%)
Wyksztatcenie
Podstawowe i srednie 4 (40,0%)
Wyisze 6 (60,0%)
Miejsce zamieszkania
Wies$ i miasto <100 tys 5 (50,0%)
Miasto >100 tys. 5 (50,0%)

Wyniki testu powtarzalnosci przedstawiajg tabele 1-14:

Tabela 2. Powtarzalno$¢ pytania: ,Czy spotkata sie Pani/ Pan z pojeciem badania kliniczne
w medycynie?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

10 0 10 100,0% 1.00

Tabela 3. Powtarzalnos$¢ pytania: ,, Czy kazdy lek przed dopuszczeniem do sprzedazy powinien
przejsc¢ ocene w badaniach klinicznych ?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspétczynnik Kappa

8 2 10 80,0% 0.63

Tabela 4 Powtarzalno$¢ pytania: ,Czy takie badania powinny by¢ wykonywane rowniez
w Polsce, z udziatem polskich pacjentow?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspétczynnik Kappa

9 1 10 90,0% 0.00
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Tabela 5. Powtarzalnos$¢ pytania: ,,Czy w Polsce obowiqzujq akty prawne regulujgce kwestie
prowadzenia badarn klinicznych?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

7 3 10 70,0% 0.49

Tabela 6. Powtarzalnos¢ pytania: ,Czy instytucje panstwowe kontrolujg poprawnosc

przebiegu badan klinicznych?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspétczynnik Kappa

7 3 10 70,0% 0.53

Tabela 7. Powtarzalno$é pytania: ,,Czy wg Pani/ Pana opinii zawsze powinno sie uzyskac
Swiadomgq, pisemnq zgode pacjenta na udziat w badaniu klinicznym ?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

10 0 10 100,0% 1.00

Tabela 8. Powtarzalnos$¢ pytania: ,, Czy wg Pani/ Pana opinii wyniki badan klinicznych powinny
byc¢ ogtaszane i dostepne wytgcznie dla lekarzy?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

8 2 10 80,0% 0.71

Tabela 9. Powtarzalnos¢ pytania: ,,Czy wg Pani/ Pana opinii wyniki badan klinicznych powinny
byc ogtaszane i dostepne tylko wtedy gdy wykazq korzysc ze stosowania nowego leku?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspétczynnik Kappa

8 2 10 80,0% 0.58

Tabela 10. Powtarzalnos$¢ pytania: ,,Czy wg Pani/ Pana opinii badania finansowane przez
firmy farmaceutyczne sq réwnie wiarygodne jak badania finansowane z niezaleznych Zrddet,
np. przez uczelnie medyczne?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspétczynnik Kappa

7 3 10 70,0% 0.21
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Tabela 11. Powtarzalnos$¢ pytania ,Czy wyrazitaby Pani/ Pan zgode, gdyby zaproponowano
Pani/Panu udziat w badaniu klinicznym?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

10 0 10 100,0% 1.00

Tabela 12. Powtarzalno$¢ pytania: ,Czy decydujgc sie na udziat w badaniu klinicznym
wyrazitaby Pani/ Pan zgode na przechowanie probki materiatu (krwi, tkanki z biopsji) do
przysztych badan genetycznych?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspétczynnik Kappa

9 1 10 90,0% 0.81

Tabela 13. Powtarzalno$¢ pytania: ,,Czy wg Pani/ Pana opinii ilos¢ informacji na temat badan
klinicznych docierajgcych obecnie jest wystarczajgca?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

9 1 10 90,0% 0.74

Tabela 14. Powtarzalnos¢ pytania: ,,Czy chciataby Pani/ Pan w przysztosci wiedzie¢ wiecej na
temat badarn klinicznych?”

Powtarzalnos¢ Niepowtarzalnos¢ Wszystkie % powtarzalnych Wspotczynnik Kappa

8 2 10 80,0% 0.41
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7. Wyniki

W projekcie badawczym wzieto udziat facznie 401 respondentdw, z czego 190 (47,4%)
stanowili chorzy z klinik nieonkologicznych, diagnozowani lub leczeni z powodu choroby
przewlektej o podtozu nieonkologicznym, okres$lani dalej jako ,Kliniki nieonkologiczne” oraz
211 (52,6%) chorych z klinik onkologicznych, diagnozowanych lub leczonych z powodu

nowotworu, okreslani dalej jako ,Kliniki onkologiczne”.

Otrzymany rozktad wiekowy populacji klinik onkologicznych odpowiada $redniemu profilowi
pacjentéw chorych na nowotwor. Zgodnie z danymi epidemiologicznymi 70% zachorowan na
nowotwory zfosliwe u mezczyzn i 60% zachorowan u kobiet wystepuje po 60-tym roku
zycia.3®> W catej badanej populacji respondenci z klinik onkologicznych byli istotnie
statystycznie starsi wzgledem respondentéw (pacjentow) z klinik nieonkologicznych
(p=0.0016), przy czym réznica ta wynika gtdwnie z réznic w licznosci grupy <40r.z., w ktorej
znalazto sie 48/190 (25,3%) respondentdw z klinik nieonkologicznych i zaledwie 9/211 (4,3%)

respondentow z klinik onkologicznych.

Odsetek kobiet w grupie respondentéw klinik onkologicznych byt istotnie statystycznie
wyzszy wzgledem grupy respondentow klinik internistycznych (p=0.0003). O ile rozktad ptci
w grupie internistycznej byt zréwnowazony i wynosit 54,7%/ 45,3% odpowiednio dla kobiet
i mezczyzn w grupie chorych onkologicznych przewazata pte¢ zenska, odpowiednio 72,0% dla

kobiet i 28,0% dla mezczyzn.

Analizujgc rozktad respondentéw pod wzgledem wyksztatcenia nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic wzgledem badanych grup gtéwnych (p>0.05). Ponad 55,0% ogdtu
respondentéw deklarowato posiadanie wyksztatcenia sredniego, 36,0% wyksztatcenia

wyzszego i 8,0% wyksztatcenia podstawowego.
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Analizujgc rozktad respondentéw pod wzgledem miejsca zamieszkania rowniez nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic wzgledem badanych grup gtéwnych (p>0.05).
W badaniu, pomimo iz rekrutacja respondentéw odbywata sie w klinikach stolicy uzyskano
istotng reprezentacje mieszkancéw wsi i matych miast, tj. do 10 tys. mieszkaiicow (ogdtem
odpowiednio 21,0% i 12,5%) oraz miast od 10-100 tys. mieszkancow i > 100 tys.

mieszkancow, odpowiednio 21,8% i 44,8%.

W grupie respondentéw onkologicznych 82/211 (38,9%) stanowili chorzy diagnozowani lub
leczeni z powodu nowotworu ptuca, 103/211 (48,8%) nowotworu piersi, 12/211 (5,7%)

nowotworu jelita grubego oraz 18/211 (8,5%) z powodu innego nowotworu.

W grupie respondentéw klinik nieonkologicznych (internistycznych) 149/190 (78,4%)
stanowity osoby diagnozowane lub leczone z powodu choroby uktadu oddechowego, 20/190
(10,5%) choroby uktadu pokarmowego, 12/190 (6,3%) choroby uktadu krgzenia oraz 31/190

(16,3%) z powodu innej choroby przewlektej.

Szczegbtowg charakterystyke badanej populacji pod wzgledem wieku, ptci, wyksztatcenia

i miejsca zamieszkania przedstawia tabela 15.
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Tabela

15.

Charakterystyka

podstawowa

respondentdéw

klinik

onkologicznych

i respondentéw klinik nieonkologicznych pod wzgledem wieku, pfci, wyksztatcenia i miejsca

zamieszkania.

Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
Ptec 0.0003?
kobieta | 104 (54,7%) 152 (72,0%) 256 (63,8%)
mezczyzna 86 (45,3%) 59 (28,0%) 145 (36,2%)
Wiek (lata) 0.00162
<40 48 (25,3%) 9(4,3%) 57 (14,2%)
40-49 23 (12,1%) 29 (13,7%) 52 (13,0%)
50-59 28 (14,7%) 51 (24,2%) 79 (19,7%)
60-69 61 (32,1%) 86 (40,8%) 147 (36,7%)
>70 30 (15,8%) 36 (17,1%) 66 (16,5%)
Wyksztatcenie 0.8820?
podstawowe 15 (7,9%) 17 (8,1%) 32 (8,0%)
Srednie | 105 (55,3%) 118 (55,9%) 223 (55,6%)
wyzsze 70 (36,8%) 76 (36,0%) 146 (36,4%)
Miejsce zamieszkania 0.4696°
wies | 43 (22,6%) 41 (19,5%) 84 (21,0%)
miasto <10 tys. | 22 (11,6%) 28 (13,3%) 50 (12,5%)
miasto 10-100 tys. | 44 (23,2%) 43 (20,5%) 87 (21,8%)
miasto >100 tys. | 81 (42,6%) 98 (46,7%) 179 (44,8%)

chi-kwadrat; 2U Mann-Whitney

W  pierwszej

respondentéw na temat badan klinicznych.

czesci ankiety zadano 13 pytan oceniajgcych ogdlny poziom wiedzy

Zdecydowana wiekszos¢ respondentdw zetkneta sie w przesztosci z pojeciem ,badania

kliniczne w medycynie”. Odsetek odpowiedzi twierdzacych wynidst tgcznie 87,8%, przy czym

respondenci klinik nieonkologicznych statystycznie istotnie czesciej deklarowali kontakt

z pojeciem ,badania kliniczne” wzgledem respondentéw klinik onkologicznych (93,2% vs.

82,9%, p=0.0018).
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W poréwnaniu dwodch gtéwnych grup nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic
w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: ,Czy kazdy lek przed dopuszczeniem do sprzedazy
powinien przejs¢ ocene w badaniach klinicznych?” (p=0.1145). Obie grupy respondentdw, na
poziomie blisko 95,0% zgodnie potwierdzity koniecznos¢ przeprowadzenia badan klinicznych

kazdego produktu leczniczego przed wprowadzeniem do obrotu.

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: , Czy takie
badania (badania kliniczne) powinny by¢ wykonywane réowniez w Polsce, z udziatem polskich
pacjentow?” (p=0.1444). Obie grupy, na poziomie okoto 88,5% wyrazity poglad, ze badania
kliniczne powinny by¢ wykonywane réwniez w Polsce, z udziatem polskich pacjentow.

Odsetek ogotu respondentdw wyrazajgcych zdanie przeciwne wynosit okoto 5,0%.

W odpowiedzi na pytanie: ,Czy w Polsce obowiqzujg akty prawne regulujgce kwestie
prowadzenia badan klinicznych?” nalezy zwréci¢ uwage na wysoki odsetek odpowiedzi: , Nie
wiem”, siegajacy tacznie okoto 60,0% i odpowiedzi: ,Nie” - okoto 6,5%. Oznacza to, ze blisko
2/3 chorych nie ma swiadomosci istnienia regulacji prawnych w zakresie prowadzenia badan
klinicznych w Polsce. Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w rozktadzie odpowiedzi

twierdzacej (Srednia ogdétem 35,7% p=0.4148).

Takze w pytaniu: ,Czy instytucje panstwowe kontrolujg poprawnos¢ przebiegu badan
klinicznych?” nalezy zwrdci¢ uwage na wysoki odsetek odpowiedzi: ,Nie wiem” i odpowiedzi:
»Nie”, siegajacy ogoétem odpowiednio ok. 54,0% i 9,0%. Potwierdza to niskg Swiadomos¢
kontroli poprawnosci prowadzenia badan klinicznych przez instytucje urzedowe. Nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic w rozktadzie odpowiedzi twierdzacych. Srednia dla

obu grup wyniosta 37,0% p=0.7713.

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie ,Czy
istniejg niezalezne komisje bioetyczne wydajgce zgode na przeprowadzenie kazdego badania
klinicznego?” wartos¢ $rednia dla obu grup odpowiedzi ,TAK” wyniosta 30,7% (p=0.2471).
Takze w tym pytaniu nalezy zwréci¢ uwage na wysoki odsetek odpowiedzi: , Nie wiem”

i odpowiedzi: ,,Nie”, siegajacy ogdtem odpowiednio ok. 62,0% i 8,0%.
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Nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: ,Czy wg
Pani/ Pana opinii zawsze powinno sie uzyska¢ swiadomq, pisemnq zgode pacjenta na udziat
w badaniu?” (p=0.1319). Respondenci obu grup zgodnie, na poziomie 95,5% stwierdzili, ze
warunkiem koniecznym witgczenia chorego do badania klinicznego jest uzyskanie od niego

uprzednio pisemnej, Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym.

W ocenach grup respondentéw klinik onkologicznych i nieonkologicznych nie stwierdzono
istotnych statystycznie réznic w odpowiedzi na pytanie czy etyczne i dopuszczalne jest
prowadzenie badan z udziatem rdznych grup spotecznych: dzieci (p=0.4669), oséb w wieku
podesztym (p=0.4178), wieznidw (p=0.5821), zotnierzy stuzby czynnej (p=0.7739) i osdb

z uposledzeniem umystowym (p=0.1372).
Populacja pediatryczna

Tylko 29,0% o0gotu respondentéw wyrazito pozytywng opinie na temat mozliwosci
prowadzenia badan w populacji pediatrycznej. Zdecydowana wiekszos¢, tj. 50,0% i 18,0%
opowiedziato sie przeciw (odpowiedz , Nie”) lub nie miato zdania (odpowiedz ,Nie wiem”)

w kwestii przeprowadzania badan klinicznych z udziatem oséb niepetnoletnich.
Osoby w wieku podesztym

Okoto 48,0% ogdtu respondentdw wyrazito poglad, ze badania kliniczne mozna
przeprowadzaé w populacji oséb w wieku podesztym, 34,6% byto przeciwnego zdania, za$

17,3% nie miato w tej sprawie wtasnej opinii (odpowiedz ,Nie wiem”).
Wiezniowie

Ponad 55,0% ogodftu respondentéw uznato, ze badania kliniczne mozna przeprowadzaé

u wieznidw, przeciwnego zdania byto 24,6% badanych.
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Zotnierze stuzby zasadniczej

Ponad 50,0% respondentéw uznato, ze badania kliniczne mozna przeprowadzaé¢ wsrdd

zotnierzy stuzby zasadniczej, przeciwnego zdania byto 28,1% badanych.
Chorzy uposledzeni umystowo

Zaledwie 15,0% ogodtu respondentéw, w tym 18,5% respondentdéw klinik nieonkologicznych
i 12,0% klinik onkologicznych, wyrazito pozytywng opinie na temat mozliwosci prowadzenia
badan w populacji oséb z uposledzeniem umystowym. Zdecydowana wiekszos¢, tj. 67,9%
i 17,0% opowiedziato sie przeciw (odpowiedz ,Nie”) lub nie miato zdania (odpowiedz ,Nie

wiem”) w kwestii przeprowadzania badan klinicznych z udziatem osdb tej subpopulacji.

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w odpowiedzi respondentéw dwdch gtéwnych
grup na pytanie: ,,Czy wyniki badan klinicznych powinny by¢ ogtaszane i dostepne wytgcznie
dla lekarzy a nie pacjentow?” (p=0.4989) oraz pytanie: ,,Czy wyniki badan klinicznych powinny
byc¢ ogtaszane i dostepne wyfqcznie wtedy, gdy wykazq korzys¢ ze stosowania nowego leku?”
(p=0.3486). Zdecydowana wiekszos¢ respondentéw, tj. ponad 70,0%, oczekiwataby
transparentnosci w badaniach klinicznych i dostepnos$ci wynikéw dla populacji ogdlnej
a 51,3% oczekiwataby publikacji wynikéw niezaleznie od uzyskiwanych rezultatéw, tj. rowniez

wtedy, gdy nie osiggnieto zatozonych celdw badania.

W drugiej czesci ankiety zadano pytania dotyczace opinii na temat badan klinicznych, w tym
oceny skojarzen pozytywnych i negatywnych z badaniami. Wyniki i analizy poréwnawcze tej

czesci przedstawione sg w tabelach 16-19 i wykresach 1-2.
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Tabela 16. Charakterystyka poréwnawcza respondentéw klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,W jakim stopniu ma
Pani/Pan zaufanie do prowadzonych badan klinicznych i ogtaszanych wynikéw badan
klinicznych pod wzgledem rzetelnosci i uczciwosci pacjentow (uczestnikdw badan klinicznych)

lekarzy (badaczy) i firm farmaceutycznych?” (0 pkt. - zupetny brak zaufania; 5 pkt. - petne

zaufanie)
Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
Pacjenci 0.3757*
$r. (SD) 3,6(1.1) 3,5(1,3) 3,6(1,2)
zakres 0,0-5,0 0,0-5,0 0,0-5,0
mediana 4,0° 4,0° 4,0°
95%Cl [3,5;3,8] [3,3;3,6] [3,4;3,7]
Lekarze 0.4270"
$r. (SD) 3,8(1,2) 3,6(1,3) 3,7(1,2)
zakres 0,0-5,0 0,0-5,0 0,0-5,0
mediana 4,0° 4,0° 4,0°
95%Cl [3,6;3,9] [3,4;3,8] [3,6;3,8]
Firmy farmaceutyczne 0.0340?
$r. (SD) 2,3(1,4) 2,0(1,6) 2,1(1,5)
zakres 0,0-5,0 0,0-5,0 0,0-5,0
mediana 2,0%P 2,0%P 2,0%°
95%Cl [2,1;2,5] [1,8;2,2] [2,0;2,3]
P-value 0.0010? 0.0010? 0.0010?
2b0.0001 2b0,0001 20,0001

1U Mann-Whitney; *Kruskal-Wallis; >°post hoc Dunna
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Wykres 1. Charakterystyka poréwnawcza respondentéw  klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,,W jakim stopniu ma
Pani/Pan zaufanie do prowadzonych badan klinicznych i ogtaszanych wynikéw badan
klinicznych pod wzgledem rzetelnosci i uczciwosci pacjentow (uczestnikow badan klinicznych)
lekarzy (badaczy) i firm farmaceutycznych?” (0 pkt. - zupetny brak zaufania; 5 pkt. - petne

zaufanie)

kliniki nieonkologiczne kliniki onkologiczne razem

W uczestnicy (pacjenci) W badacze (lekarze) m firmy farmaceutyczne

Zwraca uwage wysoki, podobny w obu grupach poziom zaufania respondentéw w stosunku
do rzetelnosci i uczciwosci pacjentéw oraz lekarzy. W skali 5-cio punktowej zaufanie do
pacjentéw (uczestnikéw badan) wyniosto srednio 3,6 pkt. (mediana 4,0) zas do lekarzy, jako
badaczy 3,7 pkt. (mediana 4,0). Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w poziomie
zaufania respondentéw klinik onkologicznych i nieonkologicznych w stosunku do pacjentéw
jako uczestnikéw badan (p=0.3757) oraz lekarzy jako badaczy (p=0.4270).

W ocenie stopnia zaufania respondenci nizej, w stosunku do dwdch grup opisanych
uprzednio, ocenili zaufanie do przemystu farmaceutycznego. Sredni poziom zaufania w skali
5-cio punktowej wynidst dla tej kategorii 2,1 pkt. (mediana 2,0) i byt to wynik statystycznie
znamienny dla respondentéw klinik onkologicznych (p=0.0001), nieonkologicznych (p=0.001)
i catej badanej populacji (p=0.0001).
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Stopien zaufania do prowadzonych badan klinicznych i ogtaszanych wynikéw badan
klinicznych przez przemyst farmaceutyczny dla respondentéw klinik nieonkologicznych byt
istotnie statystycznie wyzszy w poréwnaniu do respondentdéw klinik onkologicznych ($Srednia

2,3 vs 2,0 p=0.0340).

Tabela 17. Charakterystyka poréwnawcza respondentéw klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie ,,Czy wg Pani/Pana opinii
badania finansowane przez firmy farmaceutyczne sq rownie wiarygodne jak badania

finansowane z niezaleznych zrddet, np. przez uczelnie medyczne?”

Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
0.5974!
Tak 19 (10,2%) 18 (8,7%) 37 (9,4%)
Nie 114 (61,0%) 137 (65,9%) 251 (63,5%)
Nie wiem 54 (28,9%) 53 (25,5%) 107 (27,1%)

Ichi-kwadrat

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: ,Czy wg
Pani/Pana opinii badania finansowane przez firmy farmaceutyczne sq réwnie wiarygodne jak
badania finansowane z niezaleznych Zrodet, np. przez uczelnie medyczne?” (p=0.5974).
Zwraca uwage bardzo wysoki, w obu analizowanych grupach, odsetek odpowiedzi
kwestionujgcych wiarygodnos¢ badan finansowanych przez przemyst farmaceutyczny
odpowiednio: ws$réd respondentéw klinik nieonkologicznych - 61,0%, onkologicznych -
65,9%, ogdtem - 63,5%. Zaledwie 9,4% ogdtu respondentédw (10,2% respondentédw klinik
nieonkologicznych i 8,7% respondentéw klinik onkologicznych) uznaje wyniki badan
klinicznych finansowanych przez przemyst farmaceutyczny za wiarygodne a ponad 27,0% nie

ma zdania na ten temat.
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Tabela 18. Charakterystyka poréwnawcza respondentéw klinik onkologicznych i nieonkologicznych
pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Prosze oceni¢ w jakim stopniu termin badania
kliniczne kojarzy sie Pani/Panu z ponizszymi zagadnieniami (0 - brak skojarzen; 5 - silne skojarzenie):
a) postep b) szansa c) eksperyment d) ryzyko e) korzysci dla pacjenta f) korzysci dla lekarza g)
nieuczciwe dziatanie firm farmaceutycznych majgce na celu wzrost sprzedazy leku?”

Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
Postep 0.0335!
$r. (SD) 4.2 (1.0) 4.4(1.1) 4.3(1.1)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 5.02bcde 5.02bcde 5.02bcde
95%Cl [4.1;4.4] [4.2;4.5] [4.2;4.4]
Szansa 0.0491*
ér. (SD) 4.2 (1.1) 4.4 (1.0) 4.3(1.1)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 5.0%ehii 5.0P8hii 5.0P8hii
95%Cl [4.0;4.4] [4.3;4.6] [4.2;4.4]
Eksperyment 0.0976
$r. (SD) 3.1(1.6) 3.4 (1.5) 3.3(1.6)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 3.0%fk 4,0%k 3.0%fk
95%Cl [2.9;3.3] [3.2;3.6] [3.1;3.4]
Ryzyko 0.1007?
ér. (SD) 3.2 (1.4) 3.4 (1.5) 3.3(1.5)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 3.0°¢! 3.0°¢! 3.0°¢!
95%Cl [3.0;3.4] [3.2;3.6] [3.2;3.4]
Korzysci dla pacjenta 0.1758!
ér. (SD) 2.1(1.8) 1.9 (1.7) 2.0(1.8)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 2.0c,h,k,l,m,n 2'oc,h,k,l,m,n z'oc,h,k,l,m,n
95%Cl [1.9;2.4] [1.6;2.1] [1.8;2.2]
Korzysci dla lekarza 0.8473!
ér. (SD) 3.2(1.7) 3.2(1.7) 3.2(1.7)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 4.0%im 3.0%m 4,0%im
95%Cl [2.9;3.4] [3.0;3.4] [3.0;3.4]
Nieuczciwe dziatanie firm 0.23861
ér. (SD) 3.4 (1.6) 3.6 (1.6) 3.5(1.6)
zakres 0.0-5.0 0.0-5.0 0.0-5.0
mediana 4.0%n 4.0%" 4.0%"
95%Cl [3.2;3.7] [3.4;3.8] [3.4;3.7]
P-value 0.0010? 0.0010? 0.0010?
a0.0001 a10.0001 @10.0001
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Wykres 2. Charakterystyka poréwnawcza respondentéw  klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Prosze oceni¢ w jakim
stopniu termin badania kliniczne kojarzy sie Pani/Panu z ponizszymi zagadnieniami (0 - brak
skojarzen; 5 - silne skojarzenie): a) postep,; b) szansa; c) eksperyment; d) ryzyko; e) korzysci
dla pacjenta; f) korzysci dla lekarza; g) nieuczciwe dziatanie firm farmaceutycznych majgce na

celu sprzedaz leku?”

5 _
4 -
3 -
y
1 -
0 -
Kliniki nieonkologiczne Kliniki onkologiczne Razem
W Postep W Szansa W Eksperyment
M Ryzyko W Korzyscidla pacjenta W Korzyscidla lekarza

I Nieuczciwe dziatanie firm

Badania kliniczne istotnie statystycznie czesciej kojarzg sie z postepem respondentom klinik
onkologicznych w stosunku do respondentéw klinik nieonkologicznych (Srednia 4,4/5,0 pkt. vs
4,2/5,0 pkt. p=0.0335). Ponadto badania kliniczne istotnie statystycznie czesciej kojarzg sie
z ,szansg” respondentom klinik onkologicznych w stosunku do respondentéw klinik
nieonkologicznych (Srednia 4,4/5,0 pkt. vs 4,2/5,0 pkt. p=0.0491). Dla pozostatych skojarzen:
z eksperymentem (p=0.0976), z ryzykiem (p=0.1007), z korzysciami dla pacjenta (p=0.1758),
z korzysciami dla lekarza (p=0.8473), z nieuczciwym dziataniem firm farmaceutycznych
(p=0.2386), nie stwierdzono istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy badanymi grupami.

Zarébwno w obrebie grupy respondentéw klinik onkologicznych, jak i w obrebie grupy
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respondentow klinik nieonkologicznych ,postep” byt istotnie czesciej kojarzony z badaniami
klinicznymi w stosunku do skojarzenia z ,,eksperymentem”, ,,ryzykiem”, ,,korzysciami dla pacjenta
i lekarza” oraz ,nieuczciwosciq firm farmaceutycznych” (p=0.0001). Ponadto ,szansa”, w obrebie
kazdej z grup respondentéw byta istotnie statystycznie czesciej kojarzona z badaniami klinicznymi
w stosunku do ,eksperymentu”, ,ryzyka”, , korzysci pacjenta i lekarza” oraz , nieuczciwosci firm
farmaceutycznych” (p=0.0001). , Eksperyment” i ,ryzyko” byty istotnie statystycznie czesciej
kojarzone w stosunku do ,korzysci pacjenta”. Ponadto , korzysci dla pacjentow” byly istotnie
statystycznie czesciej kojarzone z badaniami klinicznymi w stosunku do ,, korzysci lekarza” oraz

,hieuczciwosciq firm farmaceutycznych” (p=0.0001).

Tabela 19. Charakterystyka porownawcza respondentdw klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Biorgc pod uwage
wszystkie powyzsze aspekty, badania kliniczne ogdlnie kojarzy Pani/ Pan z korzysciami
(szansami) czy zagrozeniami (ryzykiem): (0 pkt. - maksimum zagrozen, 5 pkt. — opinia

neutralna, 10 pkt. - maksimum korzysci/ szans)”.

Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
0.9535!
$r. (SD) 7.1(2.1) 7.1(2.2) 7.1(2.2)
Zakres 0.0-10.0 0.0-10.0 0.0-10.0
mediana 7.0 7.0 7.0
95%Cl [6.8;7.4] [6.8;7.4] [6.9;7.3]

1U Mann-Whitney

Ogdlna ocena szans i zagrozen zwigzanych z badaniami klinicznymi byta podobna w obu
grupach i wyniosta 7,1 pkt. w kazdej z grup (95%Cl 6,9; 7,3 p=0.9535). Jest to wynik powyzej
wartosci neutralnej, co potwierdza pozytywng ocene badan klinicznych przez respondentéow

klinik onkologicznych i nieonkologicznych.
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Trzecia cze$¢ kwestionariusza obejmowata opis osobistych preferencji i wyboréw dotyczacych
potencjalnego udziatu w badaniu klinicznym. W zaleznosci od udzielonej odpowiedzi, respondent
byt dodatkowo proszony o podanie gtéwnych powoddéw swojej decyzji. Wyniki i analizy

poréwnawecze tej czesci przedstawione sg w tabelach 20-24 oraz wykresach 3-4.

Tabela 20. Charakterystyka poréwnawcza respondentdw klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Czy wyrazitaby Pani/

Pan zgode, gdyby zaproponowano Pani/Panu udziat w badaniu klinicznym?”

Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
0.6067*
Tak 98 (52,1%) 100 (47,8%) 198 (49,9%)
Nie 25 (13,3%) 34 (16,3%) 59 (14,9%)
Nie jestem pewna/y | 65 (34,6%) 75 (35,9%) 140 (35,3%)

Ichi-kwadrat

Wyrazenie zgody na propozycje udziatu w badaniu klinicznym zadeklarowato 52,1%
respondentéw klinik nieonkologicznych i 47,8% respondentéw klinik onkologicznych. Nie

stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy badanymi grupami (p=0.6067).

Z catej badanej populacji 14,9% respondentéw (odpowiednio 13,3% z klinik
nieonkologicznych i 16,3% z klinik onkologicznych) zadeklarowato brak zgody na udziat

w badaniu klinicznym zas 35,3% (odpowiednio 34,6% i 35,9%) nie byto pewna swojej decyzji.

W analizie podgrup wyrdznionych ze wzgledu na rodzaj choroby nowotworowej nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic pod wzgledem gotowosci do wziecia udziatu
w badaniu klinicznym (p=0.1344). Wsrdéd respondentéw z rozpoznaniem raka jelita grubego
zanotowano najwyzszy odsetek (66,7%) odpowiedzi pozytywnych, jak réwniez najwyzszy
odsetek odpowiedzi negatywnych (25,0%) zas$ najwyzszy odsetek oséb wahajacych sie nalezy

do grupy z rozpoznaniem rak piersi (41,2%).
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W analizie podgrup wyrdéznionych ze wzgledu na rodzaj choroby przewlektej-nieonkologicznej
nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pod wzgledem gotowosci do wziecia udziatu

w badaniu klinicznym (p>0.05).

Tabela 21. Charakterystyka pordwnawcza respondentéw klinik  onkologicznych

i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Jesli TAK, to dlaczego?”

Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=98) (N=100) (N=198)
Szansa na nowy lek 77 (78,6%)? 67 (67,0%)° 144 (72,7%)*  0.0675*
Stata opieka lekarska 73 (74,5%)° 77 (77,0%)° 150 (75,8%)°  0.6903!
Dostep do dodatk. badan | 62 (63,3%)¢ 76 (76,0%)¢ 138 (69,7%)¢  0.4759!
Kontynuacja po badaniu | 61 (62,2%)¢ 68 (68,0%) 129 (65,2%)¢  0.9791!
Altruizm 51 (52,0%)¢ 57 (57,0%)¢ 108 (54,5%)¢  0.9691!
Inny powdd 7 (7,1%)% 9 (9,0%)*¢ 16 (8,1%)*¢  0.7665*
P-value @€0.0001 @€0.0001 a€0.0001
1, a-echi-kwadrat
Wykres 3. Charakterystyka pordwnawcza respondentédw klinik  onkologicznych

i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: , Jesli TAK, to dlaczego?”

100%

78,5% 1 5o 77,0%6,0%

80% 72,79%>8%

9,7%

60%

40%

20%

0%
Kliniki onkologiczne Razem

M Stata opieka lekarska
W Kontynuacja leczenia po badaniu

Kliniki nieonkologiczne

M Szansananowy lek

m Dostep do dodatkowych badan
W Altruizm

M Inny powod
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W analizie poréwnawcze] gtéwnych motywatoréw potencjalnej partycypacji w badaniach
klinicznych nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupg respondentdow
klinik onkologicznych i nieonkologicznych: szansa na nowy lek (p=0.0675), stata opieka
lekarska (p=0.6903), dostep do dodatkowych badan (p=0.4759), kontynuacja leczenia po
zakoniczeniu badania klinicznego (p=0.9791), pobudki altruistyczne (p=0.9691), inny powdd
(p=0.7665).

Powodami wziecia udziatu w badaniu klinicznym wskazywanymi przez najwyzsze odsetki
respondentéw klinik nieonkologicznych s3: szansa otrzymania nowego leku, bardziej
skutecznego niz obecne, rutynowe leczenie (78,6%), mozliwos$é statej opieki lekarskiej lekarza
prowadzgcego i/lub konsultacji specjalistéw, w tym umodwione regularne wizyty bez
oczekiwania w kolejkach (74,5%), tatwiejszy dostep do badan dodatkowych (63,3%),
mozliwosé kontynuacji leczenia nawet po zakonczeniu badania, w sytuacji gdy nowy

skuteczniejszy lek nadal nie bedzie dostepny dla ogdtu pacjentéw (62,2%).

Powodami wziecia udziatu w badaniu klinicznym wskazywanymi przez najwyzsze odsetki
respondentow klinik onkologicznych sg: mozliwos¢ statej opieki lekarskiej (77,0%), dostep do
dodatkowych badan (76,0%), mozliwos$¢ kontynuacji leczenia po zakonczeniu badania

klinicznego (68,0%) oraz szansa otrzymania nowego leku (67,0%).

Wsrod motywatordw udziatu w badaniach klinicznych wysoki odsetek stanowig powody
altruistyczne. Chec przystuzenia sie spoteczenstwu i udziat w postepie w medycynie
zadeklarowato tgcznie 54,5% badanych, z czego 52,0% respondentéw z klinik

nieonkologicznych i 57,0% respondentéw z klinik onkologicznych.

W analizie poréwnawczej gtéwnych motywatoréw potencjalnej partycypacji w badaniach
klinicznych pod wzgledem typédw nowotworéw respondentdw onkologicznych nie
stwierdzono istotnych statystycznie rdéznic: szansa na nowy lek (p=0.6327), stata opieka
lekarska (p=0.1810), dostep do dodatkowych badan (p=0.4797), kontynuacja leczenia po
zakonczeniu badania klinicznego (p=0.4159), pobudki altruistyczne (p=0.9094), inny powdd
(p=0.8300). Interesujgce jest, ze wsréd dwodch gtéwnych motywatoréw udziatu w badaniu

klinicznym respondenci wszystkich podgrup onkologicznych wskazali dostep do statej opieki
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lekarskiej i dostep do dodatkowych badan lekarskich a w dalszej kolejnosci mozliwosé

otrzymania nowego leku o potencjalnie wyzszej skutecznosci klinicznej.

W analizie poréwnawcze] gtéwnych motywatoréw potencjalnej partycypacji w badaniach
klinicznych pod wzgledem rodzajow choréb respondentéw nieonkologicznych nie
stwierdzono istotnych statystycznie rdéznic. Respondenci z chorobg uktadu oddechowego
i chorobg uktadu pokarmowego wskazywali jako najczestsze powody szanse otrzymania
nowego leku (odpowiednio 40,9% i 45,0%) oraz mozliwos¢ statej opieki lekarskiej
(odpowiednio 38,3% i 40,0%) . Dla respondentdéw z chorobg uktadu krazenia najwazniejszymi
powodami potencjalnego udziatu w badaniu klinicznym byty mozliwos¢ statej opieki lekarskiej
(41,7%), dostep do dodatkowych badan (41,7%) oraz mozliwos¢ kontynuacji leczenia po

zakonczeniu badania klinicznego (41,7%).

Tabela 22. Charakterystyka porownawcza respondentdw klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Jesli NIE, to dlaczego?”

Kliniki Kliniki tacznie P-value

nieonkologiczne onkologiczne

(N=25) (N=34) (N=59)
Obawa o mniejszg skutecznosé 6 (24,0%) 20(58,8%) 26(44,1%) 0.0103*
Obawa o wiekszg toksycznosé 12 (48,0%) 22 (64,7%) 34(57,6%) 0.1401!
Nie ,krélik doswiadczalny” 20 (80,0%) 15 (44,1%) 35(59,3%) 0.2261!
Inny powdd 4 (16,0%) 9(26,5%) 13(22,0%) 0.2227*
P-value p>0.05? p>0.05? p>0.051

1chi-kwadrat
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Wykres 4. Charakterystyka poréwnawcza respondentédw  klinik  onkologicznych

i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Jesli NIE, to dlaczego?”
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Kliniki nieonkologiczne Kliniki onkologiczne tacznie

B Obawa o mniejszg skutecznosc

B Obawa o wieksza toksycznosc

M Brak zgody na bycie krélikiem doswiadczalnym
M Inny powod

W analizie poréwnawczej gtdwnych czynnikdéw zniechecajgcych do potencjalnej partycypacji
w badaniach klinicznych stwierdzono istotng statystycznie rdéinice pomiedzy badanymi
grupami w zakresie obawy o mniejszg skutecznosé¢ (p=0.0103). Czynnik ten byt wskazany
przez 58,8% respondentéow klinik onkologicznych vs 24,0% respondentéw klinik
nieonkologicznych. Dla pozostatych czynnikéw nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic:
obawa o wiekszg toksyczno$¢ leczenia (p=0.1401), brak zgody na bycie ,krélikiem
doswiadczalnym” (p=0.2261), inne niewymienione powody (p=0.2227). Wsrdd respondentéw
klinik onkologicznych najczesciej wskazywanym czynnikiem zniechecajgcym do potencjalnej
partycypacji w badaniu klinicznym byta obawa o wiekszg toksycznosé leczenia (64,7%) zas
w przypadku respondentéw klinik nieonkologicznych brak zgody na bycie ,krélikiem

doswiadczalnym”, ktéry deklarowato 80,0% badanych.
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Tabela 23. Charakterystyka poréwnawcza respondentdw klinik  onkologicznych
i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Jesli NIE WIEM, to co

ostatecznie miatoby wptyw na podjecie decyzji na TAK?” (pytanie wielokrotnego wyboru)

Kliniki Kliniki tacznie P-value

nieonkologiczne  onkologiczne

(N=65) (N=75) (N=140)
Tylko terminalna faza 28 (43,1%)*® 52 (69,3%) 80(57,1%) 0.0132%
Brak innych opgji 36 (55,4%)° 41 (54,7%) 77 (55,0%) 0.90221
Minimalne ryzyko 29 (44,6%) 35 (46,7%) 64 (45,7%) 0.7176*
Brak dodatkowego bélu 24 (36,9%) 37 (49,3%) 61(43,6%) 0.1722%
Zacheta najblizszych 8(12,3%)? 14 (18,7%) 22 (15,7%) 0.28711!
Zacheta lekarza 18 (27,7%) 29 (38,7%) 47 (33,6%) 0.1844!
Mozliwos¢ rezygnacji 34 (52,3%) 36 (48,0%) 70 (50,0%) 0.82631
Inny powdd 4 (6,2%)P< 3 (4,0%) 7(5,0%) 0.6018!
P-value a¢p<0.05! p>0.051 p>0.05?

1chi-kwadrat

Z catej badanej populacji, 140 respondentéw, na pytanie: ,Czy wyrazitaby Pani/Pan zgode,
gdyby zaproponowano Pani/Panu udziat w badaniu klinicznym?” odpowiedziato ,,Nie wiem”.
W dodatkowym pytaniu zadanym tej grupie: ,Co ostatecznie miafoby wptyw na podjecie
decyzji na TAK?” najcze$ciej wskazywanym czynnikiem byta odpowiedz: ,tylko terminalna
faza choroby” (57,1%), przy czym respondenci klinik onkologicznych istotnie statystycznie
czesciej wskazywali ten czynnik w stosunku do respondentéw klinik nieonkologicznych
(69,3% vs 43,1% p=0.0132). Dla pozostatych czynnikdéw nie stwierdzono istotnych
statystycznie roéznic miedzy badanymi grupami: ,brak innych opcji terapeutycznych”
(p=0.9022), ,minimalne ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu” (p=0.7176), ,brak
dodatkowego bdlu” (p=0.1722), ,zacheta najblizszych” (p=0.2871), ,zacheta lekarza”
(p=0.1844), ,mozliwos¢ rezygnacji z badania w dowolnym momencie” (p=0.8263) oraz ,inny

powdd” (p=0.6018).
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Warto zauwazyé, iz zacheta najblizszych jako dodatkowy motywator okazata sie byé
czynnikiem wybieranym przez zaledwie 15,7% ogdtu respondentéw, w tym 18,7% klinik

onkologicznych i 12.3% respondentéw klinik nieonkologicznych.

Tabela 24. Charakterystyka poréwnawcza respondentdw klinik onkologicznych pod
wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Jesli NIE WIEM, to co ostatecznie miatoby wptyw

na podjecie decyzji na TAK?” (pytanie wielokrotnego wyboru)

Nowotwoér Nowotwor Nowotwor Inny P-value

ptuca piersi jelita grubego nowotwor

(N=81) (N=102) (N=12) (N=14)
Tylko terminalna faza 21 (25,6%) 27 (26,2%) 1(8,3%) 3(21,4%) 0.57771
Brak innych opgji 15 (18,3%) 22 (21,4%) 1(8,3%) 3(21,4%) 0.7310*
Minimalne ryzyko 15 (18,3%) 20 (19,4%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0.11461
Brak dodatkowego bélu 17 (20,7%) 19 (18,4%) 1(8,3%) 0(0,0%) 0.2291!
Zacheta najblizszych 7 (8,5%) 6 (5,8%) 0(0,0%) 1(7,1%) 0.69471
Zacheta lekarza 13 (15,9%) 14 (13,6%) 0(0,0%) 2 (14,3%) 0.5270*
Mozliwos¢ rezygnacji 15 (18,3%) 21 (20,4%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0.1004*
Inny powdd 0(0,0%) 3(2,9%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 0.3631'

chi-kwadrat

W grupie respondentéw klinik onkologicznych niezdecydowanych do udziatu w badaniu
klinicznym, analiza odpowiedzi na pytanie: ,Co ostatecznie miatoby wptyw na podjecie
decyzji na TAK?” nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic pomiedzy podgrupami
wyroznionymi ze wzgledu na typ nowotworu. Respondenci zgodnie wskazywali w pierwszej
kolejnosci terminalng faze choroby i brak innych opcji terapeutycznych, nastepnie minimalne
ryzyko i brak dodatkowego bdlu oraz mozliwos¢ rezygnacji z udziatu w badaniu klinicznym
bez zadnych konsekwencji. Zacheta najblizszych byta motywatorem wskazywanym przez 6,0-

9,0% badanych.
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W poréwnaniu dwéch gtéwnych grup respondentdw nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: ,,Czy decydujac sie na udziat w badaniu wyrazitaby
Pani/Pan zgode na przechowanie prébki materiatu (krwi, tkanki z biopsji) do przysztych badan
genetycznych?” (p=0.2448). Obie grupy respondentéw, na poziomie powyzej 80% zgodnie
potwierdzity gotowo$¢ do wyrazenia zgody na pobranie od nich prébki materiatu

biologicznego do przysztych badan.

W ostatniej czesci kwestionariusza ankiety oceniono oczekiwania respondentéw
w konteksécie przysztej wiedzy o badaniach klinicznych oraz preferowanych kanatow

komunikacji (tabela 25).

W poréwnaniu dwéch gtéwnych grup respondentdéw nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: ,,Czy wg Pani/Pana opinii ilo$¢ informacji na temat
badan klinicznych docierajagcych obecnie jest wystarczajgca?” (p=0.8697). Obie grupy, na
poziomie powyzej 70% przyznaty, ze ilos¢ informacji o badaniach klinicznych docierajgcych

obecnie jest nie jest wystarczajgca.

W poréwnaniu dwéch gtéwnych grup respondentéw nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic w rozktadzie odpowiedzi na pytanie: ,Czy chciataby Pani/Pan w przysztosci wiedzie¢
wiecej na temat badan klinicznych?” (p=0.3102). Obie grupy, na poziomie okoto 85,0%

przyznaty, ze chciatyby otrzymywac wiecej informacji o badaniach klinicznych w przysztosci.
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Tabela 25. Charakterystyka poréwnawcza respondentdw klinik  onkologicznych

i nieonkologicznych pod wzgledem rozktadu odpowiedzi na pytanie: ,Gdzie chciataby

Pani/Pan znalezé wiecej informacji na temat badan klinicznych (pytanie wielokrotnego

Ichi-kwadrat
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wyboru)?”
Kliniki Kliniki tacznie P-value
nieonkologiczne onkologiczne
(N=190) (N=211) (N=401)
Prasa ogdélnodostepna 0.4866*
tak 91 (66.9%) 99 (66.4%) 190 (66.7%)
nie 28 (20.6%) 25(16.8%) 53 (18.6%)
nie mam zdania 17 (12.5%) 25(16.8%) 42 (14.7%)
Internet 0.5529*
tak 113 (76.4%) 105 (70.9%) 218 (73.6%)
nie 23 (15.5%) 27 (18.2%) 50 (16.9%)
nie mam zdania 12 (8.1%) 16 (10.8%) 28 (9.5%)
Broszury 0.9947*
tak 102 (73.4%) 110(72.8%) 212 (73.1%)
nie 19 (13.7%) 21(13.9%) 40(13.8%)
nie mam zdania 18 (12.9%) 20(13.2%) 38(13.1%)
Srodowisko grup pacjenckich 0.74211
tak 71 (60.2%) 76 (58.0%) 147 (59.0%)
nie 25(21.2%) 33(25.2%) 58(23.3%)
nie mam zdania 22 (18.6%) 22 (16.8%) 44 (17.7%)
W gabinetach lekarzy rodzinnych 0.7801!
tak 136 (85.5%) 162 (88.0%) 298 (86.9%)
nie 12 (7.5%) 12 (6.5%) 24 (7.0%)
nie mam zdania 11 (6.9%) 10 (5.4%) 21 (6.1%)
W gabinetach specjalistow 0.9418*
tak 145 (91.2%) 169 (90.4%) 314 (90.8%)
nie 6 (3.8%) 7 (3.7%) 13 (3.8%)
nie mam zdania 8 (5.0%) 11 (5.9%) 19 (5.5%)



W analizie odpowiedzi na pytanie: ,Gdzie chciataby Pani/Pan znalei¢ wiecej informacji na
temat badan klinicznych?” okazato sie, ze preferowanymi miejscami, w ktérych respondenci
chcieliby pozyskiwac informacje o badaniach klinicznych sg gabinety lekarzy rodzinnych
(ogétem 86,9%) oraz lekarzy specjalistow (ogétem 90,8%). Nieco rzadziej respondenci
wskazywali Internet (ogdtem 73,6%) oraz broszury informacyjne (ogétem 73,1%),
w najmniejszym odsetku jako Zrédto wiedzy o badaniach klinicznych wskazano srodowiska
grup pacjenckich (ogétem 59,0%). Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy
dwoma grupami respondentow: prasa ogolnodostepna (p=0.4866), internet (p=0.5529),
broszury (p=0.9947), srodowisko grup pacjenckich (p=0.7421), u lekarzy rodzinnych
(p=0.7801), u lekarzy specjalistéw (p=0.9418).
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8. Wnioski

1. Respondenci obu grup zgodnie przyznali, ze badania kliniczne powinny by¢
wykonywane w Polsce, dajgc polskim pacjentom szanse dostepu do jeszcze
niezarejestrowanych lekéw, a lekarzom udziat w ksztattowaniu $wiatowego postepu

w medycynie.

2. Wiedza dotyczaca istniejgcego w Polsce nadzoru nad badaniami klinicznymi w postaci
aktéw prawnych, udziatu instytucji panstwowych kontrolujgcych poprawnosé
przebiegu badan klinicznych, wiedza na temat istnienia komisji bioetycznych
wydajacych zgody na przeprowadzenie badan klinicznych oraz wiedza na temat
dopuszczalnosci prowadzenia badan klinicznych w populacjach szczegdélnych jest
wsréd badanej populacji chorych niezadowalajgca. Zgodnie z oczekiwaniami
pacjentow konieczne jest zwiekszenie ilosci informacji do nich docierajgcych i tym

samym zmniejszenie luki informacyjnej w tym zakresie.

3. Pacjenci w wyzszym stopniu kojarzg badania kliniczne z szansami na nowe,
skuteczniejsze terapie, z korzySciami i postepem w medycynie niz z ryzykiem i/lub
niebezpieczenstwem. Pozytywny wizerunek badan moze przektadaé sie na wyiszg
gotowos¢ chorych do partycypacji w badaniu klinicznym co jest szczegdlnie widoczne
w grupie pacjentéw onkologicznych. Ta opinia wydaje sie korelowa¢ ze specyfika
chordéb onkologicznych, w ktérych niezaspokojone potrzeby medyczne i poszukiwanie
nowych, skuteczniejszych opcji terapeutycznych, sg wpisane w walke z nowotworami

ztosliwymi.

4. Jednoczes$nie respondenci w wysokim stopniu kojarzg termin badanie kliniczne
z nieuczciwymi dziataniami przemystu farmaceutycznego i wskazujg potrzebe
zwiekszenia transparentnosci badan oraz publikowania wynikéw kazdego z nich, co
moze przetozyé sie na wzrost zaufania do badan sponsorowanych przez przemyst.

Wydaje sie, ze przyjecie przez przemyst farmaceutyczny dziatan samoregulujgcych
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w postaci Kodeksu Przejrzystosci INFARMA powinno by¢ szerzej komunikowane opinii

publicznej w celu zmniejszania negatywnych opinii na temat uczciwosci branzy.

Potowa respondentdw deklaruje gotowos¢ do wziecia udziatu w badaniu klinicznym,
przy czym dla chorych klinik onkologicznych wsréd dwdch najczesciej wymienianych
powoddéw s3: dostep do statej opieki lekarskiej i dostep do dodatkowych badan
diagnostycznych. Jest to interesujgca obserwacja, jako ze powyzisze powody nie sg
zwigzane bezposrednio z istotg badania czyli dazeniem do odkrycia nowej,
skuteczniejszej metody terapeutycznej, a raczej korzysciami wtérnymi jakie mozna
odnies¢ z faktu partycypacji w badaniu. Wydaje sie to odzwierciedla¢ realne problemy
chorych przewlekle, zwtaszcza chorych onkologicznych w Polsce, ktérzy pomimo
wprowadzenia Karty Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (DILO), majacej
w zatozeniach przyspieszenie procesu diagnostyczno-terapeutycznego, nadal cierpig
z powodu dtugiego czasu oczekiwania na diagnoze, czasu oczekiwania na badania

diagnostyczne oraz utrudnionego dostepu do lekarzy specjalistow.

Gtéwnymi powodami odmowy udziatu w badaniu klinicznym sg obawy zwigzane
z wiekszg toksycznoscig i/lub mniejszg skutecznoscig stosowanej interwencji,
a w grupie pacjentéw nieonkologicznych niecheé¢ do udziatu w eksperymencie, czyli

bycia tzw. ,krdlikiem doswiadczalnym”.

Szersza edukacja jest niezbedna dla zbudowania petnej $wiadomosci spotecznej
o zasadach prowadzenia badan klinicznych i wyeliminowania z potocznego stownika

okreslen ,eksperyment na ludziach”, , krélik doswiadczalny” etc.

W celu petnej synergii informacyjnej i wyeliminowania zagrozen zwigzanych
z dezinformacjg niezbedna jest wspdtpraca witasciwych agancji rzadowych
z przemystem farmaceutycznym oraz przejecie przez te pierwsze petnego nadzoru
i odpowiedzialnosci za informacje dotyczace badan klinicznych trafiajgce do

przestrzeni publicznej.
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9. Dyskusja

Badania ankietowe i sondaze s powszechnie uzywang ilosciowg technikg badawcza,
pozwalajgcg poznawaé opinie, sady, preferencje i wiedze respondentéw na dany temat.
Coraz szerszy dostep do internetu, wygoda, tatwos¢ przygotowania arkuszy pytan, niski koszt
i szybkos¢ uzyskania szerokiego zasiegu respondentéw sprawiajg, ze badacze siegajg do
ankiet przeprowadzanych online chetniej i czesciej. Przyktadem sg badania zainicjowane
przez Center for Information and Study on Clinical Research Participation (CISCRP)
w Bostonie w roku 2013 oceniajgce wiedze o badaniach klinicznych w populacji globalnej.
W kazdej, powtarzanej co dwa lata internetowej edycji badania, brato udziat ponad 10 000

respondentéw.>3 >4

W niniejszym projekcie badawczym swiadomie zdecydowano o rezygnacji z nowoczesnej
metody CAWI (ang. Computer Assisted Web Interview) i zastosowaniu konwencjonalnej,
a zarazem najstarszej metody gromadzenia danych, w ktdrej wykorzystuje sie nosnik
papierowy. W technice tej zwanej PAPI (ang. Paper And Pen Personal Interview) dane
zbierano bezposrednio od respondentdw, ktdrzy samodzielnie wypetniali papierowe arkusze.
Badania typu PAPI realizowane sg w bezposredniej, interpersonalnej sytuacji komunikacyjnej
co pozwala osobie ankietujgcej na precyzyjne wyjasnienie celu badania, umozliwia udzielenie
odpowiedzi w przypadku watpliwosci w interpretacji pytania oraz redukuje obojetnosc
i zwieksza zaangazowanie do udziatu w badaniu. Nizsza liczebnos¢ préby kompensowana jest

wyzszg wiarygodnoscig odpowiedzi.>

Dla celéw realizacji projektu przygotowano unikatowy, autorski arkusz ankiety, wykorzystujgc
czesciowo wybrane rozwigzania stosowane w poréwnywalnych badaniach opublikowanych
uprzednio w prasie medycznej, tj. podziat na sekcje i rodzaj skal pomiarowych.>® 57 58 59
W ankiecie podzielonej na cztery grupy tematyczne wykorzystano skale nominalng, kafeterie
pytan zamknietych wielokrotnego wyboru oraz skale dwubiegunowg interwatowg Rensisa

Likerta. Skala nominalna z trzema mozliwymi odpowiedziami: odpowiedz ,TAK”; odpowiedz
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,NIE”; odpowiedZz ,NIE WIEM/NIE MAM ZDANIA” znalazta zastosowanie w pytaniach
z kategorii ,Wiedza”, gdzie respondenci mogli w fatwy sposéb udzieli¢ odpowiedzi
twierdzacej, przeczacej lub wyrazi¢ watpliwosé. Pomiar w tej skali pozwala bowiem na proste
przyporzgdkowanie odpowiedzi do okreslonej kategorii na zasadzie logicznej - albo dany
pomiar przynalezy do danej kategorii, albo nie nalezy, bez mozliwosci okreslenia relacji
miedzy poszczegdlnymi kategoriami. Kafeterie pytad zamknietych wielokrotnego wyboru
oraz skale dwubiegunowgq interwatowg Likerta, w ktdrej na obu koncach skali znajdujg sie
przeciwstawne sobie atrybuty badanej cechy zastosowano do pytan w kategorii ,,Skojarzenia”
i ,Preferencje”. W badaniu wykorzystano dwie skale interwatowe: 0-5 punktéw i 0-10
punktéw, gdzie wartos¢ ,,0” oznaczata brak skojarzen w danej kategorii, zas odpowiednio ,,5”
lub ,10” punktéw — bardzo silne skojarzenie. Zastosowanie skal, w ktérych kolejne punkty sa
uszeregowane, a odlegtos¢ miedzy nimi jest réwna wybrano celem okreslenia gradacji/sity

skojarzen, a nie tylko stwierdzenia obecnosci lub nieobecnosci danego skojarzenia.

Ze wzgledu na autorski charakter ankiety przed rozpoczeciem zbierania danych w catej
zaplanowanej populacji zdecydowano o przeprowadzeniu testu wiarygodnosci. Podjeto
decyzje o wyborze testu typu ,rzetelnos¢ - powtarzalnos¢” (ang. test-retest reliability),
w ktérym okreslono stopien zgodnosci dwukrotnych pomiardw tej samej zmiennej w réznych
warunkach.®® W praktyce, z losowo wybranymi osobami spetniajgcymi kryteria doboru
respondentéw do projektu badawczego przeprowadzono dwukrotnie ankiete walidacyjng,
obliczajgc odsetek odpowiedzi na ktére udzielono jednakowych odpowiedzi w obu pomiarach
testowych i odsetek odpowiedzi réznigcych sie pomiedzy testem pierwszym a drugim.
W konsekwencji uzyskano zadawalajgcy wskaznik >70% odpowiedzi zgodnych i przyjeto, ze

ankieta daje powtarzalne wyniki a zatem moze by¢ wiarygodnym narzedziem pomiarowym.

Przedstawione wyniki sg pierwszg w Polsce prébg analizy poréwnawczej wiedzy i nastawienia
do badani klinicznych dwdch grup chorych przewlekle, dokonang w oparciu o autorska
ankiete wykonang w technice PAPI. Wiedza na temat badani klinicznych w analizowanej

populacji okazata sie niewystarczajgca. Wydaje sie, iz zasadniczym problemem jest
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niedoinformowanie spoteczerdstwa w zakresie istniejgcego w Polsce formalno-prawnego
nadzoru nad badaniami klinicznymi. Brak wiedzy o istnieniu aktéw prawnych, udziatu
instytucji panstwowych kontrolujgcych poprawnos¢ przebiegu badan klinicznych,
samoregulacji branzy farmaceutycznej, a w szczegdlnosci brak wiedzy na temat istnienia
komisji bioetycznych wydajacych zgody na przeprowadzenie badan klinicznych jest istotnym
czynnikiem ksztattujgcym opinie o badaniach klinicznych w spoteczeristwie. Znajomos¢ tych
zagadnien deklarowato 30,7%-37,0% ogotu respondentéw, zas blisko 2/3 deklarowato brak
wiedzy o istnieniu norm, przepiséw i regulacji natury prawno-etycznej. W badaniu
zaobserwowano wyrazne negatywne skojarzenia badan klinicznych z udziatem przemystu
farmaceutycznego, kwestionujgce intencje przemystu (cyt. ,badania kliniczne to gtdwnie
dazenie do wzrostu sprzedazy lekéw”), wiarygodnosé publikacji badan, ukrywanie wynikéw
i ,skrzywienie uczciwos$ci” poprzez zaangazowanie finansowe w badania.®! Sytuacja w Polsce
nie jest wyjatkowa. W spoteczenstwach wielu krajéw zaréwno o wysokim poziomie rozwoju
gospodarczego jak kraje UE, jak i w krajach o niskim poziomie rozwoju wiele oséb nie ma
w ogole wiedzy o tym czym jest badanie kliniczne, jakie prawa i regulacje rzadzg tg dziedzing
nauki, w jaki sposdb chronione jest dobro uczestnikow badan. Dowoddéw na to dostarczajg
miedzy innymi wyniki regionalnego badania przeprowadzonego przez Lim i wsp. 2017,
w ktérym zaledwie 5,2% chorych na nowotwér stwierdzito, ze ma satysfakcjonujacy poziom
wiedzy o badaniach klinicznych, przy czym deklarowany poziom wiedzy korelowat z brakiem
przekonania o korzysciach ptyngcych z badan.®? Podobne wnioski ptyng z badari Mosconi
i wsp. 2005, gdzie niski poziom wiedzy respondentéw korelowat z potencjalng checig udziatu
w badaniu klinicznym (badania o charakterze profilaktycznym OR=1.6, 95% CI 1.3-2.0,
p =0.001; badania o charakterze leczniczym OR=1.3, 95% Cl 1.1-1.6, p=0.003) oraz w badaniu
Lara i wsp. 2005 (wspodtczynnik korelacji wiedza vs gotowos¢ do udziatu w badaniu klinicznym
r=0.304, p<0.001).°> % W badaniu (Bazarbashi S i wsp. 2015) 22,0% respondentéw
stwierdzito, ze nie przeprowadza sie badan klinicznych w $wiecie arabskim, 19%
respondentdw uwazato, ze badania kliniczne nie podlegajg zadnym regulacjom i nadzorowi
wiadz, a wg 15% lokalne badania kliniczne prowadzone sg bez zgody uczestnikow.>?

W badaniu oséb dorostych populacji wtoskiej (Mosconi P i wsp. 2005) zaobserwowano, ze
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69% respondentéw wie o istnieniu badan klinicznych a 45% byto Swiadomych istnienia
komisji bioetycznych. W badaniach w populacji amerykanskiej wskazano, ze blisko 40-50%
Amerykanéw nie ma $wiadomosci o toczacych sie badaniach klinicznych.%> ¢ Osoby majace
niskg wiedze na temat badan klinicznych znacznie czesciej wskazujg niekorzystne aspekty
i zagrozenia ptyngce z badan niz pozytywne. Prezentujg poglad, ze pacjenci s3
wykorzystywani przez przemyst farmaceutyczny, badania kliniczne s3 niebezpieczne
i pozostajg poza kontrolg organdw panstwa, a ludzi poddaje sie eksperymentom, ktére mogg
grozié utratg ich zdrowia lub $miercig. Potwierdzeniem sg wyniki badania (Al-Tannir i wsp.,
2016), w ktérym okazato sie, ze 51,3% respondentow prezentuje poglad, ze badania kliniczne
nie sg prowadzone w sposdb odpowiedzialny i etyczny a tylko 36,8% wyrazito poglad, ze
pacjent w badaniach klinicznych otrzymuje najlepszg opieke.*® Nierzadkie sg opinie, ze wyniki
badan, ktére nie wykazaty skutecznosci klinicznej sg ukrywane, dane manipulowane
a badacze wysoko wynagradzani. Taka percepcja jest ksztattowana w doniesieniach mass
mediow dotyczgcych badan klinicznych koncentrujgcych sie na ryzykach, a nie korzysciach
ptynacych z badan.®” Autorzy publikacji analizujgcej czynniki wptywajace na zwiekszenie
zaangazowania pacjentow w badania kliniczne (Sacristan JA i wsp. 2016) wskazujg na
zasadno$¢ partycypacji grup pacjenckich w konstrukcji projektow badawczych oraz
koniecznos¢ zwiekszania transparentnosci i szerokiego rozpowszechniania osiggnietych

wynikdw, 68 69,70, 71,72

Deklaracje udziatu w badaniach klinicznych, w dostepnych publikacjach, wahajg sie od okoto
25,0% do 83,0%; w niniejszym badaniu zanotowano wynik ogdtem 49,9%.°% 63.64.73,74,75,76,77, 78,79
Tak duzy rozrzut wynikéw utrudnia wyprowadzenie jednolitej konkluzji opisujacej
gotowos¢ respondentéow do partycypacji w badaniach. Gtéwnym problemem jest bez
watpienia zastosowanie réznorodnego rodzaju kryteriéw doboru respondentéw do badan
sondazowych (populacja generalna, populacje wyselekcjonowane, w tym chorzy
hospitalizowani), wielko$¢ badanych populacji, zastosowane techniki badawcze (wywiady
indywidualne, badania ankietowe, wywiady telefoniczne, ankiety internetowe), nielosowy

dobér do grup, zréinicowany regionalnie dostep do systemow opieki zdrowotnej
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i innowacyjnych technologii leczniczych oraz rdznice socjodemograficzne (wiek,

wyksztatcenie, region geograficzny, rasa, przychody).®

Jednym z istotnych czynnikéw wptywajacych na decyzje o gotowosci do udziatu w badaniu
klinicznym jest stan zdrowia respondenta, stan zdrowia cztonkéw jego najblizszej rodziny
i przyjaciét. Dla oséb mtodych i zdrowych decyzja o potencjalnym udziate w badaniu
klinicznym jest konceptem hipotetycznym, podczas gdy dla osoby w podesztym wieku
z chorobg przewlekts, a w szczegblnosci nowotworowg scenariusz udziatu w badaniu staje sie

bardzo bliski i wymaga dogtebnej refleksji.8% &2

Z danych z literatury wynika, ze najwiekszg
gotowos¢ do udziatu w badaniu klinicznym zgtaszali chorzy onkologiczni, chorzy z infekcjg HIV
oraz pacjenci z chorobami uktadu krazenia.®® Respondenci w niniejszym badaniu stanowili
grupy homogenne pod wzgledem ogdlnego stanu zdrowia — chorzy przewlekle, aczkolwiek
wielkos¢ podgrup pod wzgledem stanu zaawansowania klinicznego nowotworu (klasyfikacja

TNM) i/lub stadium choroby nieonkologicznej nie pozwolity na dogtebng analize rdznic w tak

wyodrebnionych podgrupach.

Gtéwnymi motywatorami do udziatu w badaniu klinicznym opisywanymi w literaturze byty:
brak alternatywnych opcji terapeutycznych, koncowa/terminalna faza choroby, poszukiwanie
skuteczniejszego leczenia dajgcego wiekszg szanse na poprawe stanu zdrowia lub catkowite
wyleczenie.®* 8% 85 W publikacjach podkre$la sie waznga role jaka jest zaufanie chorego do
lekarza prowadzgcego, jego kompetencji, intencji pomocy choremu i znaczenie doktadnego
wyjasnienia zatozen, celu badania, procedur badawczych oraz obcigzen dla chorego.8® 87,8889
W niniejszym badaniu zaobserwowano, iz poza powyzszymi motywatorami duze znaczenie
w decyzji o udziale w badaniu klinicznym ma utatwienie dostepu do systemu opieki
zdrowotnej, poprawa dostepu do badan diagnostycznych i specjalistycznej kadry medycznej.
Tego typu motywatory wystepowaty w regionach, w ktérych istniejg restrykcje w dostepie do

$wiadczen i lekéw innowacyjnych.*
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Jednym z czynnikdw motywujacych do udziatu w badaniach klinicznych jest altruizm.
W badaniu ankietowym przeprowadzonym przez Godekesen T i wsp. 2015
w uniwersyteckim szpitalu klinicznym w Uppsali, w ktérym wzieto udziat 88 chorych na raka
uczestniczacych aktualnie w badaniu klinicznym, motyw altruistyczny, tj. che¢ przystuzenia
sie innym w przysztosci byt drugim (8,7/10 pkt.) po ,nadziei na skuteczniejsze leczenie”
(9,7/10,0 pkt.) czynnikiem motywujagcym do udziatu w badaniu.®® Altruizm byt réwnie
silnym czynnikiem motywujgcym do wziecia udziatu w badaniu klinicznym w ocenie 253
respondentéw (207 dorostych chorych na nowotwor i 49 opiekundéw dzieci) bedacych
owczesnie uczestnikami badania klinicznego w trzech szpitalach klinicznych w Bostonie.®?
Dla 47,0% respondentéw byt to czynnik ,bardzo wazny” ale dla 13,0% byt czynnikiem
wiodgcym. Interesujace jest, ze w grupie chorych ze ztym rokowaniem (spodziewany 5-letni
okres bez progresji choroby) mniej niz 10% respondentéw wymieniato altruizm jako gtéwny
powdd udziatu w badaniu i byt to odsetek nizszy niz w przypadku oséb z lepszym
rokowaniem (OR 0.2, 95%Cl 0.1-0.5, p=0.001). Motyw altruistyczny byt silnie wyrazony
w badaniu ankietowym przeprowadzonym w grupie 540 uczestnikow badania MAVIS
w wieku powyzej 65 lat.®? Respondenci w$réd najwazniejszych powoddéw udziatu w badaniu
wskazywali poszerzenie wiedzy medycznej i pomoc ludziom starszym. W innych
opracowaniach altruizm znajdowat sie wsréd czynnikdw motywujgcych, ale w mniejszym

stopniu odpowiadat za finalng decyzje o udziale w badaniu. %3 9% 9596

W niniejszym badaniu cheé przystuzenia sie spoteczeristwu i udziat w postepie w medycynie
zadeklarowato tacznie 54,5% badanych, z czego 52,0% respondentéw z Kklinik
nieonkologicznych i 57,0% respondentéw z klinik onkologicznych co wydaje sie wysoka
wartoscig. W rankingu motywatoréw ten czynnik zajgt miejsce pigte co oznacza, ze jest on

jednym z wspétodpowiedzialnych za pozytywna decyzje o uczestnictwie w badaniu.

Gtéwnymi powodami odmowy udziatu w badaniu klinicznym opisywanymi w literaturze
byty: obawy o mozliwos¢ wystgpienia dziatan niepozadanych nowych, testowanych
terapii, obawy zwigzane z nieznanym, obawy zwigzane z utratg kontroli leczenia — gorszg
skutecznos$cig, niecheé do bycia ,krélikiem doswiadczalnym”, nieche¢ do losowego
przydziatu do grup a zwtaszcza zakwalifikowanie do grupy placebo oraz dodatkowe
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i skomplikowane procedury badawcze powodujgce koniecznosé dodatkowych

i czasochtonnych wizyt w szpitalu.%7 98 99, 100, 101, 102

W niniejszym badaniu, wsrdod powodow braku akceptacji udziatu w badaniu klinicznym,
respondenci najczesciej wskazywali obawy zwigzane z ryzykiem wiekszej toksycznosci
nowego leczenia oraz obawy zwigzane z ryzykiem mniejszej skuteczno$ci w stosunku do
aktualnej terapii. Powody natury logistyczno-organizacyjnej w postaci czestszych wizyt
kontrolnych, wiekszego obcigzenia dodatkowymi badaniami monitorujgcymi skutecznos¢
i bezpieczenstwo leczenia oraz czestszy kontakt z personelem medycznym w zwigzku
z realizacjg protokotu badania klinicznego wymieniane w publikacjach z innych krajéw,
w warunkach polskich okazaty sie jedymi z podstawowych motywatoréw do udziatu

w badaniu klinicznym.

Ograniczenia badania

Jednym z ograniczen badania jest subiektywizm odpowiedzi respondentéw. Nalezy pamietac,
iz byli to ludzie chorzy przewlekle, w tym pacjenci z chorobg nowotworowg w trakcie
diagnostyki lub terapii o nierzadko ztym rokowaniu. Bez watpienia rozpoznanie kliniczne, faza
choroby i zwigzany z nig stan psychiczny, ogdlny stan zdrowia, chwilowa dyspozycja oraz
ogoblne nastawienie do ankiety odgrywaty duzg role w formutowaniu odpowiedzi na pytania
dotyczagce motywacji. Ta sama osoba mogta rdéznie odpowiedzie¢c na to samo pytanie
w innym czasie lub okolicznosciach. Nie ma pewnosci, czy dla chorych w ciezszym stanie
klinicznym i z nizszym wyksztatceniem ankieta, pomimo dazenia do jej prostoty i zwieztosci,
nie zawierafa zbyt wielu pytan prowadzacych w konsekwencji do zmeczenia respondenta,
trudnosci skupienia sie na tresci pytania, a w efekcie z odpowiadaniem w sposéb
automatyczny lub niedbaty. Ponadto nalezy zdawaé sobie sprawe, ze wyniki ankiety
odzwierciedlajg tylko deklarowane poglady, opinie i zachowania, zwtaszcza w kontekscie
deklaracji udziatu w badaniu klinicznym, ktére w innych okolicznosciach mogtyby by¢ zgofa

odmienne. Z zatozenia projektu wiadomo byto, ze respondenci bedg wypetnia¢ ankiety bez
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nadzoru bezposredniego a zatem nalezato sie liczy¢ z ryzykiem niskiej rzetelnosci. Jednakze
rozumiejgc stan zdrowia respondentdéw i dgzgc do niezbednego minimum pytan, Swiadomie
zrezygnowano z wigczenie do arkusza tzw. skali ktamstwa. Oznacza to, ze nie byto
zdublowanych pytan sformutowanych w réznym brzemieniu i rozmieszczonych w réznych
miejscach ankiety. W zamian zdecydowano o przeprowadzeniu testu powtarzalnosci na

prébce respondentéw z wykorzystaniem kluczowych pytan — test dat wynik pozytywny.

W czesci pytan ankiety dotyczacej opinii i skojarzen z badaniami klinicznymi zastosowano
dwubiegunowg 0-5 pkt skalg interwatowg Likerta. Jest to wazna a zarazem typowa skala
wykorzystywana do mierzenia postaw wobec konkretnych problemdéw czy badania opinii,
umozliwiajgca analize gradacji odpowiedzi. Mogg one przybiera¢ postaé od: ,,zupetnie sie nie
zgadzam”, poprzez ,czesciowo sie nie zgadzam", ,nie mam zdania na dany temat”
,czesciowo sie zgadzam”, ,zgadzam sie”, do ,w petni sie zgadzam”. Analizujgc wyniki
odpowiedzi nalezy mie¢ swiadomosé, iz w skali Likerta 0-5 pkt. moze wystepowac tzw. btad
tendencji centralnej zwigzany z tym, iz generalnie wolimy podawacé oceny Srednie niz te
skrajne (bardzo wysokie lub bardzo niskie). Konsekwencjg tego jest ryzyko uzyskania duzej
ilosci odpowiedzi srednich (neutralnych). Analizujgc odpowiedzi w niniejszym badaniu wydaje
sie, ze ryzyko btedu tendencji centralnej jest niskie. Skojarzenia z postepem oceniono
wysoko, srednio na 4,3/5,0 pkt (SD 1.1) 95%Cl [4,2; 4,4], z szans3: 4,3/5,0 pkt. (SD 1.1) 95%ClI
[4,2; 4,4] wiec rownie wysoko i blisko gérnej wartosci skrajnej, zas skojarzenia z korzysciami
dla pacjenta istotnie ponizej 2,0/5,0 pkt (SD 1.8) 95%CI [1,8; 2,2]. Warto zauwazy¢ maty

rozstep wynikéw (homogennos$¢ odpowiedzi) w 95% przedziale ufnosci.

Aby zwiekszy¢ doktadnos$¢ pomiaru i jeszcze bardziej zréznicowaé odpowiedzi, w pytaniu
o ogodlne skojarzenie z badaniami klinicznymi rozszerzono skale Likerta do 10 punktéw.
Okazato sie, iz ogdlna ocena szans i zagrozen zwigzanych z badaniami klinicznymi byta
podobna w obu grupach i wyniosta 7,1/10,0 pkt. w kazdej z grup (95%ClI [6,8; 7,4] p=0.9535).
Takze i w tym przypadku wydaje sig, iz btgd tendencji centralnej nie miat istotnego wptywu

na uzyskany wynik.
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Innym ograniczeniem badania jest zastosowanie kryterium doboru wygodnego (ang.
convenience sampling) a wiec doboru nielosowego w finalnej rekrutacji respondentéw. Tym
samym istnieje ryzyko, ze badane grupy mogg by¢ niereprezentatywne dla catej populacji
a uzyskane wyniki obcigzone btedem selekcji co nakazuje ostroznos¢ w interpretacji
i uogdlnianiu wynikéw. Majac na wzgledzie utomnos¢ wybranej metody doboru
respondentdow nalezy podkresli¢, iz w projekcie dotozono staran, aby badana populacja jak
najbardziej odpowiadata strukturze demograficznej chorych przewlekle. W tym celu wybrano
osrodki diagnozujgce i leczgce chorych z terenu catego kraju, uzyskujgc duzg, bo liczacg 33,0%
reprezentacje mieszkancéw wsi i matych miast <10 tys. mieszkaricéw oraz 64,0% i 36,0%
reprezentacje oséb z wyksztatceniem podstawowym/srednim oraz wyzszym. Prébg ,quasi”
losowosci byto zdefiniowanie badania w czasie i zbieranie danych w scisle okreslonych
przedziatach czasu (odstepy tygodniowe w danej placdwce), zastosowanie zdefiniowanych
kryteriow witgczenia i wytgczenia z badania oraz uzyskanie zgody chorego. Nalezy dodaé, iz
metoda doboru wygodnego jest powszechnie stosowana w projektach badawczych

o podobnym charakterze i opisywana w dostepnych publikacjach.6% 103,104
Biorgc pod uwage powyzsze aspekty nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy wycigganiu wnioskow

z uzyskanych danych oraz rozwazy¢ przeprowadzenie podobnego projektu w wiekszej

populacji wybranej losowo na terenie losowo wybranych placéwek medycznych w kraju.
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10. Spis skrotow

Lista skrétéw uzytych w tekscie (w porzadku alfabetycznym):

e AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

e CAWI - Computer-Assisted Web Interview, wspomagany komputerowo wywiad przy
pomocy strony WWW

e CISCRP - The Center for Information and Study on Clinical Research Participation

e EBM - Evidence Based Medicine, medycyna oparta na dowodach (faktach)

e ECIS - European Cancer Information System, europejski system informacji o raku

e EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations,
Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych

e ESMO - European Society for Medical Oncology, Europejskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej

e FIH —First-In-Human, pierwsze podanie u cztowieka

e [ICD-10 - International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw
Zdrowotnych rewizja 10-ta.

e INFARMA - Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

e NCCN - National Comprehensive Cancer Network, Narodowa Zintegrowana
Sie¢ ds. Raka

e NFZ- Narodowy Fundusz Zdrowia

e PAPI - Paper and Pen Personal Interview, wywiad bezposredni realizowany przy uzyciu
wydrukowanych arkuszy ankiety

e QoL — Qulity of Life, jakos¢ zycia

e RDTL - Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych
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Zatacznik 1. Ankieta - Arkusz pytan dla kobiet

»Spoteczne aspekty prowadzenia badan klinicznych w Polsce
w ocenie pacjentéw klinik onkologicznych i internistycznych”

Prosimy o zaznaczenie krzyzykiem
(X) wybranej odpowiedzi

. ; o e . . Jesli NIE, prosimy o
Czy spotkata sie Pani z pojeciem: ,badania GBI IE GSEatIE]

kliniczne w medycynie”? czesci ankiety, tj.:
,dane uczestnika”

1. Czy wg Pani wiedzy i opinii:

kazdy lek przed dopuszczeniem do sprzedazy powinien
przej$é¢ ocene w badaniach klinicznych?

czy takie badania powinny byé wykonywane réwniez
w Polsce, z udziatem polskich pacjentéw?

2. Czy wg Pani wiedzy:

w Polsce obowigzujg akty prawne regulujgce kwestie
prowadzenia badan klinicznych?

instytucje pafistwowe kontrolujg poprawnosé przebiegu
badan klinicznych?

istniejg niezalezne komisje bioetyczne wydajgce zgode na
przeprowadzenie kazdego badania klinicznego?

3. Czy wg Pani opinii zawsze powinno sie uzyska¢ swiadomg,
pisemng zgode pacjenta na udziat w badaniu?

4. W jakim stopniu ma Pani zaufanie do prowadzonych badan klinicznych i ogtaszanych wynikow
badan klinicznych? (0 -zupetny brak zaufania; 5 — petne zaufanie)

rzetelnos$é i uczciwosé pacjentdw (uczestnikéw badania)

rzetelnos$¢ i uczciwosé lekarzy (badaczy)

rzetelnos¢ i uczciwosé firm farmaceutycznych
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5. Czy wg Pani opinii etyczne i dopuszczalne jest prowadzenie badan z udziatem:
dziecii 0sdb niepetnoletnich
0s6b w wieku podesztym
wiezniow
zotnierzy stuzby czynnej

0s0b uposledzonych umystowo/ chorych psychicznie

6. Czy wg Pani opinii wyniki badan klinicznych powinny by¢ ogtaszane i dostepne:

tylko dla lekarzy ( a nie dla pacjentow)

tylko wtedy, gdy wykazg korzys¢ ze stosowania
nowego leku

7. Czy wg Pani opinii badania finansowane przez firmy farmaceutyczne sg
réwnie wiarygodne jak badania finansowane z niezaleznych zrédet,
np. przez uczelnie medyczne?

8. Prosze oceni¢ w jakim stopniu termin badania kliniczne kojarzy sige Pani z ponizszymi
zagadnieniami (0 - brak skojarzen; 5 - silne skojarzenie):

postep w medycynie

szansa na wprowadzenie nowych lekéw

eksperyment

ryzyko/ niebezpieczeristwo dla uczestnikéw badania

korzyéci finansowe dla pacjentéow

korzysci finansowe dla lekarzy (badaczy)

nieuczciwe dziatania firm farmaceutycznych,
majgce na celu zwiekszenie sprzedazy leku

9. Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze aspekty, badania kliniczne ogdlnie kojarzy Pani z
korzyéciami (szansami) czy zagrozeniami (ryzykiem):
(0 - max zagrozen, 5 — opinia neutralna, 10 - max korzysci/szans)

Max zagrozen Opinia neutralna Max korzysci
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10. Czy wyrazitaby Pani zgode, gdyby zaproponowano Pani udziat w badaniu klinicznym?

TAK NIE NIE JESTEM PEWNA

Jedli TAK, to dlaczego? - mozna zaznaczy¢ kilka odpowiedzi:

Szansa otrzymania nowego leku, bardziej skutecznego niz obecne, rutynowe leczenie

Mozliwosc state] opieki lekarza prowadzacego i/lub konsultacji specjalistow (uméwione
regularne wizyty bez oczekiwania w kolejkach)

tatwiejszy dostep do badar dodatkowych

Mozliwos¢ kontynuacji leczenia nawet po zakoriczeniu badania,
{w sytuacji gdy nowy skuteczniejszy lek nadal nie bedzie dostepny dla ogétu pacjentéw)

Niezaleznie od efektéw dziatania nowego leku, chciatbym przystuzy¢ sie spoteczenstwu
i mie¢ swdj udziat w postepie w medycynie

Inny powdd

Jedli NIE, to dlaczego? - mozna zaznaczy¢ kilka odpowiedzi:

Obawa, ze nowy lek bedzie mniej skuteczny niz obecne, rutynowe leczenie
Obawa, ze nowy lek bedzie bardziej toksyczny niz obecne, rutynowe leczenie

Brak zgody na bycie tzw. ,krélikiem doswiadczalnym” i udziat w eksperymentach,
ktére moga miec ogdlnie negatywny wptyw na zdrowie

Inny powdd

Jedli pytaniu nr 10 odpowiedziata Pani NIE JESTEM PEWNA, to co ostatecznie miatoby
wptyw na podjecie decyzji na TAK - mozna zaznaczy¢ kilka odpowiedzi:

Whytacznie koricowa, terminalna faza choroby, gdy inne leki juz zawiodty
Whytacznie sytuacja gdy nie istniatyby inne opcje terapeutyczne
Wytacznie wtedy, gdy lekarz zapewnitby mnie o minimalnym ryzyku dla zdrowia

Wytacznie wtedy, gdy dodatkowe procedury badawcze nie narazatoby mnie
na dodatkowy bdl, cierpienie

Pod wptywem wyraznej zachety najblizszej mi osoby
Pod wptywem wyraznej zachety lekarza prowadzacego

Zapewnienie mozliwosci rezygnacji z udziatu w badaniu w dowolnym momencie bez
ponoszenia zadnych konsekwencji

Inny powdd

11. Czy decydujac sie na udziat w badaniu wyrazitaby Pani zgode
na przechowanie prébki materiatu (krwi, tkanki z biopsji)
do przysztych badan genetycznych?
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12. Czy wg Pani opinii ilo$¢€ informacji na temat badan
klinicznych docierajgcych obecnie jest wystarczajgca?

13. Czy chciataby Pani w przysztosci wiedzieé wiecej
na temat badan klinicznych?

14. Gdzie chciataby Pani znalez¢ wiecej informacji na temat badan klinicznych
(mozna zaznaczy¢ kilka z ponizej wymienionych):

w prasie ogélnodostepnej

w internecie

w broszurach, na plakatach dostepnych w poradniach
w Srodowisku grup pacjenckich

u lekarzy rodzinnych w poradniach (podstawowej opieki)

u lekarzy specjalistéw

Dane osoby wypetniajacej ankiete
Pteé

Wiek (lata)

Wyksztatcenie

Miejsce zamieszkania

Gtéwny powdd pobytu w szpitalu (diagnostyka/ leczenie)

Podejrzenie/nowotwor ptuca Choroba uktadu oddechowego

Podejrzenie/nowotwor piersi Choroba uktadu krazenia

Podejrzenie/nowotwor skory CHtiTlA OBk B

Podejrzenie/nowotwor jelita grubego
Inna choroba

Podejrzenie / inny nowotwor

Miejsce wypetnienia ankiety:
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Zatacznik 2. Arkusz pytan ankiety walidacyjnej dla kobiet

»Spoteczne aspekty prowadzenia badan klinicznych w Polsce
w ocenie pacjentéw klinik onkologicznych i internistycznych”

Prosimy o zaznaczenie krzyzykiem
(X) wybranej odpowiedzi

o " o e . o Jesli NIE, prosimy o
Czy spotkata sie Pani z pojeciem: ,badania WiypelflEnIE oetatile]

kliniczne w medycynie”? czesci ankiety, tj.:
,dane uczestnika”

Czy wg Pani wiedzy i opinii:

kazdy lek przed dopuszczeniem do sprzedazy powinien
przej$¢ ocene w badaniach klinicznych?

czy takie badania powinny by¢ wykonywane réwniez
w Polsce, z udziatem polskich pacjentéw?
Czy wg Pani wiedzy:

w Polsce obowigzujg akty prawne regulujgce kwestie
prowadzenia badan klinicznych?

instytucje paristwowe kontrolujg poprawnos¢ przebiegu
badar klinicznych?

Czy wg Pani opinii zawsze powinno sie uzyska¢ $wiadomg,
pisemng zgode pacjenta na udziat w badaniu?

Czy wg Pani opinii wyniki badan klinicznych powinny by¢ oglaszane i dostepne:

tylko dla lekarzy ( a nie dla pacjentow)

tylko wtedy, gdy wykazg korzys¢ ze stosowania
nowego leku
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Czy wg Pani opinii badania finansowane przez firmy farmaceutyczne sg
réwnie wiarygodne jak badania finansowane z niezaleznych zrodet,
np. przez uczelnie medyczne?

Czy wyrazitaby Pani zgode, gdyby zaproponowano Pani udziat w badaniu klinicznym?

TAK NIE NIE JESTEM PEWNA

Czy decydujgc sie na udziat w badaniu wyrazitaby Pani zgode na
przechowanie prébki materiatu (krwi, tkanki z biopsji)
do przysztych badan genetycznych?

Czy wg Pani opinii ilo$¢ informacji na temat badan
klinicznych docierajgcych obecnie jest wystarczajgca?

Czy chciataby Pani w przysztosci wiedzie€ wiecej na
temat badan klinicznych?

Dane osoby wypetniajacej ankiete

Pte¢
Wiek (lata)
Wyksztatcenie

Miejsce zamieszkania

Gtéwny powdd pobytu w szpitalu (diagnostyka/ leczenie)

Podejrzenie/nowotwor ptuca Choroba uktadu oddechowego

Podejrzenie/nowotwdr piersi Choroba uktadu krazenia

Pde] ez itiwbtiniik Skory Choroba uktadu pokarmowego
Podejrzenie/nowotwor jelita grubego

Inna choroba
Podejrzenie / inny nowotwor
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Zatacznik 3. Zgoda Komisji Bioetycznej na wykonanie projektu badawczego

Komisja Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach i Zwierze¢tach
Centralnego Szpitala Klinicznego MSWiA w Warszawie
ul.Wotoska 137, 02-507 Warszawa

email: komisja.etvki@cskmswia.pl tel. +48-22-5081681 fax. +48-22-5081881
Przewodniczacy Komisji: prof. dr hab.n.med. Robert J. Gil

DECYZJA NR 17/2018
zdn. 07.02.2018 r.

Komisja Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach i Zwierzgtach CSK MSWiA w Warszawie
na posiedzeniu w dniu 07 lutego 2018 r.

- zapoznala si¢ z projektem nowego badania naukowego:

., Spoleczne aspekty prowadzenia badan klinicznych w Polsce w ocenie pacjentow klinik
onkologicznych i nieonkologicznych”

ktérego badaczem jest: dr hab. n. med. Andrzej Fal, prof. nadzwyczajny AM — Kierownik
Kliniki Choréb Wengtrznych i Alergologii CSK MSWiA, 02-507 Warszawa, ul. Wotoska 137.

Po zapoznaniu sie z cato$cig dokumentacji* zgodnie z zasadami ICH-GCP Komisja Etyki

- wyrazita zgode na przeprowadzenie badania zgodnie z zataczona dokumentacja.

W ramach niniejszego zezwolenia badania moga by¢ prowadzone do 06.02.2021 r.

Z-ca Przewodniczacego Komisji Etycznej
Warszawa, 07.02.2018 r. Ks. Dariusz Cempura

XS.E.CCX\./

*Do Komisji Etycznej wplynely nastepujace dokumenty:

Whiosek do Komisji Etyki

Zgoda Dyrektora Szpitala.

Opis badania

Informacja dla pacjenta

Formularz $wiadomej zgoda pacjenta
Ankieta

RN

1
Komisja Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach i Zwierzetach Cs Inego Szpitala Klini MSWiA
ul. Woloska 137, 02-507 Warszawa, tel. +48-22-5081681, fax. +48-22-5081881
email: komisja.etyki@cskmswia.pl
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Zalgcznik nr 1 do Decyzji nr/172018 z dn. 07.02.2018 r.

SKEAD KOMISJI ETYCZNEJ PODEJMUJACEJ DECYZJE

Prof. dr hab. n. med. CSK MSWiA
Robert Gil Kardiolog Klinika Kardiologii Inwazyjnej
- Przewodniczacy
Ks. Dariusz Cempura Ksiadz Parafia $w. Jana Chrzciciela w Ceglowie
- z-ca przewodniczacego - ol
e 3 V -
Prof. dr hab. n. med. CSK MSWiA
Edward Franek Endokrynolog Klinika Choréb Wewnetrznych

Endokrynologii i Diabetologii

Prof. dr hab. n. med. Ginekolog-potoznik | CSK MSWiA
Michal Powolny Klinika Ginekologii i Potoznictwa

CSK MSWiA
Prof. dr hab. n.med. Chirurg Klinika Chi
Piotr Andziak
Prof. dr hab. n. med. CSK MSWiA
Maria Barcikowska Neurolog Klinika Neurologii

1
Komisja Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach i Zwierz¢tach Centralnego Szpitala Klinicznego MSWiA
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa, tel. +48-22-5081681, fax. +48-22-5081881
email: komisja.etvki@cskmswia.pl
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Zalgcznik nr 1 do Decyzji nr32018 2 dn. 07.02.2018 r.

Prof. dr hab. n. med. CSK MSWiA
Andrzej Rydzewski Nefrolog Klinika Choréb Wewngtrznych, Nefrologii
i Transplantologii ze Stacja Dializ
Prof. dr hab. n.med. Specjalista choréb CSK MSWiA
Grazyna Rydzewska Wewngtrznych Klinika Gastroenterologii i Choréb
Wewnetrznych
Mgr farm. CSK MSWiA
Monika Nawloka Farmaceuta Apteka Szpitalna
Mec.
Jarostaw Kocznur Prawnik
Dr n. med. CSK MSWiA
Jolanta Kolakowska Kardiolog Oddziat Rehabilitacji Kardiologicznej
Dr n.med. Farmakolog B
Dariusz Siembab kliniczny
Bozenna
Majewska
Pielegniarka

2

Komisja Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach i Zwierzetach Centralnego Szpitala Klinicznego MSWiA
ul. Woloska 137, 02-507 Warszawa, tel. +48-22-5081681, fax. +48-22-5081881
email: komisja.etvki@cskmswia.pl
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