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Ciaza a badania kliniczne

Ciezarne uczestniczki badania klinicznego musza podlega¢ szczegdlnej ochronie. Dlatego do prowadzenia badan z ich
udzialem wymagane jest spelnienie nie tylko podstawowych warunkéw, obowigzuja réwniez dodatkowe restrykcje.

Czesto cigza stanowi kryterium wyklu-
czenia pacjentki z badan klinicznych leku.
Obawa o potencjalny wplyw leczenia na
dziecko rozwijajace sie w tonie matki jest
oczywista. Niestety nie kazda kobieta moze
pozwoli¢ sobie na komfort nieprzyjmowa-
nia lekéw w okresie cigzy, tym bardziej ze
stan zdrowia ciezarnej jest istotny nie tylko
z perspektywy matki. Moze by¢ on kluczo-
wy dla prawidtowego rozwoju ptodu.

Cigza nie chroni przed chorobami, nie ta-
godzi ich przebiegu. Kazda kobieta powin-
na mie¢ zagwarantowane prawo do bez-
piecznego leczenia réwniez w okresie ciazy.
Jednoczesnie wydaje sie oczywiste, ze cig-
zarne uczestniczki badania klinicznego
musza podlega¢ szczegdlnej ochronie. Dla-
tego dla prowadzenia badan z ich udzia-
fem wymagane jest spetnienie nie tylko
podstawowych warunkow (przestrzega-
nych w przypadku angazowania kazdego
pacjenta, niezaleznie od pici, wieku itd.).
Obowigzuja dodatkowe restrykcje.

Kiedy cigzarne moga bra¢ udziat
w badaniach klinicznych?

Badanie kliniczne z udziatem kobiety
w cigzy jest mozliwe wéwczas, gdy moze to
przynies¢ pacjentce lub dziecku (w okresie
prenatalnym lub po urodzeniu) bezpo-
$rednie korzysci, wigksze niz ryzyka i ob-
cigzenia zwigzane z badaniem. Jezeli nato-
miast nie przynosi bezposrednich korzysci
uczestniczce ani jej dziecku, dopuszczalne
jest prowadzenie go z udzialem ci¢zarnej
pacjentki wylacznie wéwczas, gdy badanie
kliniczne o poréwnywalnej skutecznosci
nie moze zosta¢ przeprowadzone na ko-
bietach, ktdre nie sg w ciazy, a planowane
badanie przyczyni si¢ do osiagniecia wy-
nikéw, ktore moga przynies¢ korzysci dla
cigzarnych, kobiet karmigcych piersig lub
innych kobiet w zwigzku z rozrodczo$cia
albo korzysci dla dzieci w okresie prenatal-
nym lub po narodzinach. W takim wypad-
ku badanie kliniczne moze si¢ wigzac jedy-
nie z minimalnym ryzykiem i minimalnym
obcigzeniem dla uczestniczki oraz jej cigzy.

Jak kwalifikowac do badan?

Kwalifikujac pacjentki do badania klinicz-
nego, badacze musza zachowa¢ wzmozong
czujnos¢, przeprowadzi¢ szczegotowe wy-
wiady, konsultacje itd. Pacjentka musi by¢
w pelni §wiadoma potencjalnego ryzyka
oraz korzysci zwigzanych z wlaczeniem do
badania w kontekscie zdrowia wlasnego
oraz zdrowia dziecka. Badacze sg zobowig-

zani dostarczy¢ jej wszelkich informacji
i wyjasnien, stosujac przy tym zrozumialg
terminologi¢. Wyjasnienia na temat bada-
nia powinny by¢ absolutnie komplekso-
we, niezawezane $cisle do pytan pacjentki.
Badacz musi poinformowaé potencjalng
uczestniczke réwniez o wszelkich prze-
widywanych niedogodnosciach i warun-
kach, w ktérych beda odbywac¢ si¢ badania,
o czasie ich trwania itd. Bardzo wazne jest
przedstawienie ciezarnej mozliwych alter-
natywnych metod leczenia, w tym dziatan
w razie przerwania udziatu w badaniu.
Kobieta, ktora decyduje si¢ wzig¢ udziat
w badaniu klinicznym, musi by¢ otoczona
nienaganng opieka. Rozwoj ciazy nalezy
stale monitorowa¢. Dotyczy to réwniez ko-
biet, ktorych udzial w badaniu klinicznym
zostal przerwany. Wylaczenie z badania,
niezaleznie od przyczyny, nie moze ozna-
cza¢ pozbawienia pacjentki prawa do dal-
szej opieki specjalistow, ktorzy beda czu-
wac nad prawidlowym przebiegiem ciazy
i zdrowiem kobiety.

Cigza w trakcie trwania badan

A co z pacjentkami, ktore zaszly w cigze
w trakcie trwania badania klinicznego, do
ktorego kwalifikowano kobiety niebedace
w cigzy? Nie zawsze przesadza to o wy-
kluczeniu z dalszego udzialu w badaniu.
Moze si¢ okaza¢, ze ocena ryzyka i spo-
dziewanych korzysci dla kobiety i dziecka
przeprowadzona na podstawie dostepnych
dowodow przemawia za kontynuowaniem
terapii. Przyktadowo — mogtoby to doty-
czy¢ kobiety obcigzonej chorobg przewle-
ki czy chorobg tego rodzaju, ze zaprze-
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Wylaczenie z badania, niezaleznie
od przyczyny, nie moze oznaczac
pozbawienia pacjentki prawa

do dalszej opieki specjalistow

stanie leczenia minimalizowaloby szanse
pacjentki na utrzymanie cigzy, prawidlowy
rozwoj dziecka itd.

Traktowanie ciazy jako wylacznej, bez-
wzglednej, automatycznej podstawy wy-
kluczenia w pewnych przypadkach moze
budzi¢ powazne watpliwosci. Dotyczy to
zwlaszcza sytuacji, gdy dla pacjentki nie
istnieja juz zadne alternatywne metody
leczenia, wyniki badan przedklinicznych
nie wskazujg na toksyczny wplyw na roz-
rodczos¢, a potencjalne korzysci z terapii
z perspektywy kobiety lub jej dziecka sa
wigksze niz ryzyko.
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Cigza nie chroni przed chorobami,
nie fagodzi ich przebiegu.

Kazda kobieta powinna mie¢
zagwarantowane prawo do
bezpiecznego leczenia rowniez

w okresie ciazy

Do sponsora oraz badaczy nalezy prawidlo-
we i staranne zabezpieczanie uczestnikow
badania klinicznego, w tym dostarczanie
kompleksowych informacji, na podstawie
ktérych pacjenci moga podjac ryzyko lub
odméwi¢ (dalszego) udziatu w badaniu.
Ostateczna decyzja o akceptacji ryzyka
nalezy do pacjenta. Kobieta, ktora zaszla
w ciaze, rowniez powinna mie¢ mozliwos¢
podjecia tej decyzji. Powstrzymywanie sie
od prowadzenia badan klinicznych z udzia-
tem cigzarnych w przypadkach, w ktérych
nie ma ku temu podstaw, moze si¢ przy-
czyniac do tego, ze w najlepszym razie pa-
cjentka bedzie mogta zastosowac leczenie
off-label.

Nie u kazdej kobiety mozliwe jest wstrzyma-
nie terapii na czas cigzy. Zdarza sie, ze ko-
bieta wraz ze swoim partnerem, a nierzad-
ko samodzielnie, staje w obliczu wyboru,
ktory moze okaza¢ si¢ jednym z trudniej-
szych w jej zyciu. Powinna mie¢ wowczas
zagwarantowana staranng opieke specja-
listéw, dostep do pelnowartosciowej wie-

dzy na temat badanej metody leczenia,
wreszcie — mozliwo$¢ decyzji o podjeciu
ryzyka.
Postep w medycynie powinien obejmowac
kobiety w rownej mierze, a zatem takze
oczekujace na narodziny dziecka. Nieuza-
sadnione wykluczanie kobiet w ciazy z ba-
dan klinicznych - w ogole powstrzymywa-
nie si¢ od prowadzenia badan z udzialem
cigzarnych - moze ogranicza¢ kobietom
dostep do bezpiecznych metod leczenia.
Agnieszka Kulawiak, adwokat,
Czyzewscy — Kancelaria Adwokacka
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