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Pacjent w centrum? Bioetyczne aspekty stosowania metod adaptacyjnych w badaniach

klinicznych z udziatem ludzi

We wspodiczesnych badaniach klinicznych wprowadza sie wiele mechanizméw w celu
przyspieszenie procesu prowadzenia badan nad nowymi lekami. Jednym z nich sg metody
adaptacyjne, ktére pozwalajg badaczom wprowadzi¢ zmiany w trakcie trwania procesu w
oparciu o czgstkowe dane. Przyktadem sg badania kliniczne, w ktérych dobiera sie konkretng

testowang substancje i jej dawkowanie w oparciu o wynik badan genetycznych pacjenta.

Niektdre z takich adaptacyjnych metod przedstawiane s3g jako sposoby na uczynienie badan
klinicznych bardziej zorientowanymi na pacjenta. Dzieki tym zabiegom pacjent ma wieksza
szanse na uzyskanie bezposredniej korzysci z udziatu w badaniu naukowym. Brakuje jednak
systematycznie zebranych dowoddw i etycznych analiz, ktére umozliwiatyby weryfikacje

takich deklaracji.

Proponowany projekt ma zadanie zebraé i oceni¢ dane, ktdre pozwolg stwierdzi¢ czy tak
rzeczywiscie jest. Przyjrzymy sie ryzyku i korzysci stosowania adaptacyjnych badan klinicznych
i dokonamy ich etycznej analizy. Nasza, bazujgca na danych, analiza etyczna dostarczy
wynikéw, ktore beda uzyteczne dla pacjentéw, badaczy i klinicystéw, metodologdéw i komisji
bioetycznych, oraz wszystkich tych, ktdérzy podejmujg decyzje dotyczace udziatu i

prowadzenia badan klinicznych.



