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Ce este un studiu clinic?

Un studiu clinic este un program de cercetare, realizat cu participarea pacientilor pentru
a evalua o noua metoda de tratament, un medicament sau un dispozitiv, in stricta
conformitate cu cerintele de reglementare internationale si locale. Scopul cercetarii
clinice este de a cauta metode noi si imbunatatite de tratament, profilaxie, screening si
diagnosticare a diferitelor boli. Cercetarea clinica ajuta la implementarea noilor solutii
stiintifice si tehnologice, care prelungesc viata si imbunatatesc calitatea acesteia.

n timpul cercetarilor clinice, medicii folosesc cele mai moderne metode de tratament
ca standard pentru compararea si evaluarea noilor abordari. Se asteapta ca noile
metode sa fie cel putin la fel de eficiente (sau mai eficiente) decat metodele actuale de
tratament.

Pacientii si voluntarii participa la un studiu clinic in baza unui protocol de cercetare,
creat de un grup din cei mai experimentati specialisti medicali in domeniu, in
conformitate cu cerintele de reglementare. Aceste interventii pot include administrarea
de medicamente, instalarea dispozitivelor medicale, efectuarea anumitor proceduri sau
schimbarea comportamentului participantilor. Studiile clinice pot compara o abordare
medicald inovatoare cu o abordare standard deja disponibild, cu un placebo, care nu
contine ingrediente active sau cu o neinterventie. in unele studii clinice, interventiile
care sunt deja aprobate pentru utilizare pe scara larga sunt comparate intre ele. Atunci
cand se studiaza o noua metoda de tratament, de obicei nu se cunoaste daca va fi mai
utild sau nu si daca este diferita de metodele alternativele disponibile (inclusiv de o
neinterventie). Dezvoltatorii de noi abordari incearca sa determine siguranta si
eficacitatea unei interventii prin masurarea anumitor parametri la participantii la
studiu. De exemplu, cercetatorii pot administra medicamentul pacientilor cu un nivel
ridicat de colesterol pentru a determina daca acesta va scadea.

Noile metode de tratament sunt cercetate mai intai in cadrul experimentelor de
laborator si pe animalele de laborator. Acele metode de tratament, a caror siguranta a
fost dovedita la animale si care au cele mai mari sanse de succes, sunt apoi cercetate
pe un grup mic de persoane, inainte de a fi utilizate in studiile clinice mai mari.

Fazele studiilor clinice

Faza |

Studiul este realizat pe un numar mic de participanti voluntari, iar scopul principal este
de a dovedi siguranta noii metode de tratament. Cercetatorii determina cel mai bun
mod de a administra un medicament nou, stabilesc cele mai frecvente si grave efecte
secundare si determina doza maxima sigura. Cel mai adesea, prima faza de studiu este
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efectuata pe voluntari. Exceptie fac medicamentele toxice, pe care nu este etic de a le
testa pe persoane sanatoase.

Fazall

Studiul este realizat pe pacientii cu boala tinta de cercetare, iar scopul sau este de a
studia efectul noii metode de tratament asupra acestei boli. Adesea, in faza a doua de
cercetare, se determina doza optima de medicament. De exemplu, participantii, carora
le este administrat medicamentul, pot fi comparati cu participantii similari, carora le
este administrat un placebo (o substantd inactivd) sau alte medicamente. In acelasi
timp, continua sa fie evaluata siguranta medicamentului si sunt studiate efectele
secundare pe termen scurt.

Faza lll

Scopul cercetarii in faza a treia este de a compara noua metoda de tratament cu
tratamentul standard la grupuri mari de pacienti, in acelasi timp, fiind studiate efectele
noii terapii asupra diferitor grupuri de pacienti, la fel si efectele administrarii diferitelor
doze si combinatii de medicamente. Rezultatele pozitive sub forma unui raport sunt
prezentate autoritatilor de reglementare pentru inregistrarea noii metode de
tratament.

Faza |V

Scopul cercetarii este de a studia o noua metoda de tratament inregistrata in practica
clinica de rutina. De exemplu, studierea modului In care un nou medicament, care a fost
recunoscut eficient in studiile clinice, poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente
eficiente pentru a trata o boala specifica la un grup concret de pacienti. In cadrul
acestor studii, sunt colectate informatii suplimentare despre siguranta, eficacitatea sau
utilizarea optima a noii metode de tratament.

Studii observationale

Un studiu observational evalueaza rezultatele tratamentului in grupuri de participanti
in conformitate cu planul sau protocolul de studiu. Asupra participantilor pot fi
efectuate diverse interventii (care pot include medicamente sau utilizarea
dispozitivelor medicale) sau proceduri ca parte a practicii medicale de ruting, dar astfel
de interventii nu sunt prescrise sau comparate de cercetatori (ca intr-un studiu clinic).
De exemplu, cercetatorii pot face observatii asupra unui grup de persoane in varsta,
pentru a afla mai multe despre efectul diferitelor stiluri de viata asupra riscului de a
dezvolta boli cardiovasculare.

Cine efectueaza studii clinice?

Fiecare studiu clinic este efectuat de o echipa de cercetare care include medici,
asistente medicale, asistenti sociali si alti specialisti, condusa de un cercetator
principal, care este cel mai adesea un medic de cea mai inalta calificare.

Studiile clinice pot fi finantate de companii farmaceutice, centre medicale stiintifice sau
de agentii federale.
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Unde se fac studiile clinice?

Studiile clinice pot fi efectuate in diverse locatii, inclusiv spitale, universitati, cabinete
medicale si policlinici. Locatia depinde de medicamentul studiat si de cine efectueaza
studiul.

De ce sunt efectuate studii clinice?

In general, studiile clinice sunt efectuate pentru a gasi tratamentul cel mai bun,
procedura de diagnosticare — sau pentru a preveni aparitia unei boli.

Cele mai comune obiective ale efectuarii studiilor clinice includ:

- Evaluarea uneia sau a mai multor interventii (de exemplu, medicamente,
dispozitive medicale, abordari chirurgicale etc.) pentru tratarea unei boli.

« Cautarea modalitatilor de prevenire a dezvoltarii initiale sau a recidivei bolii.
Acestea includ medicamente, vaccinuri sau modificari ale stilului de viata.

« Evaluarea uneia sau a mai multor interventii care vizeaza identificarea sau
diagnosticarea unei anumite boli sau afectiuni.

o Studiul metodelor de diagnosticare a unei boli sau a factorilor de risc pentru
dezvoltarea acestei boli.

« Studiul modalitatilor de imbunatatire a calitatii vietii persoanelor cu boli cronice.

Un studiu clinic este realizat in conformitate cu un plan de cercetare, cunoscut sub
numele de protocol de cercetare clinica. Protocolul este conceput pentru a raspunde la
intrebarile specifice ale cercetatorilor si pentru a proteja sanatatea pacientilor
participanti.

El raspunde la urmatoarele intrebari:
» Care este scopul efectuarii cercetarii clinice?
« Cine poate participa la acest studiu (criteriile de selectare)?
» Care este numarul de participanti?

« Care este programul vizitelor, procedurilor, administrarii medicamentelor si
dozarea acestora?

» Care este durata studiului?

« Ceinformatii despre participanti ar trebui sa fie colectate si cum vor fi acestea
utilizate?

Studiile clinice au criterii care determina cine poate participa la ele. Aceste criterii sunt
enumerate in protocol. Unele studii fac cercetari pe participantii cu boli specifice tinta,
altele se concentreaza pe voluntari sanatosi. Factorii care permit participarea la un
studiu clinic sunt numiti criterii de includere, iar factorii care descalifica persoana de la
participare sunt numiti criterii de excludere. Acestea se bazeaza pe caracteristici,
precum varsta, sexul, tipul si stadiul bolii, tratamentul anterior si alti factori.
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Siguranta participantilor in studiu clinic

Consimtamantul informat

Consimtamantul informat este un proces utilizat de cercetatori pentru a oferi
potentialilor participanti informatii despre un studiu clinic. Aceste informatii ii ajuta pe
oameni sa decida daca doresc sa participe la studiu. Procesul de consimtamant
informat este conceput pentru a proteja participantii prin furnizarea de informatii
suficiente pentru a intelege riscurile potentiale ale cercetarii, avantajele si alternativele
acesteia. Pe ldnga documentul in sine, acest proces poate include instructiuni orale,
sesiuni de intrebari si raspunsuri si teste pentru a studia nivelul de intelegere a studiului
de catre potentialii participanti. Semnarea consimtamantului informat inainte de a
incepe participarea la un studiu clinic indica faptul ca participantul a primit si intelege
informatiile referitoare la riscuri, avantaje potentiale si alternative drept rezultat a
participarii la studiu. Semnarea documentului si acordarea consimtamantului nu
reprezinta un contract. Participantii se pot retrage din studiu in orice moment, fara a
oferi nicio explicatie, chiar daca studiul nu a fost inca finalizat.

Comitete de etica a cercetarii

Fiecare studiu clinic al unui medicament, produs biologic sau dispozitiv medical,
reglementat de Ministerul Sanatatii trebuie sa fie revizuit, aprobat si ulterior controlat
de Comisia de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Comisia de
Bioetica include medici, cercetatori si membri ai comunitatii locale. Rolul acesteia este
de a se asigura ca cercetarea este eticq, ca drepturile participantilor sunt protejate si ca
riscurile cercetarii sunt reduse la minimum si sunt rezonabile in raport cu potentialele
beneficii. De asemenea, Comisia de Bioetica examineaza si aproba textul
consimtamantului informat. Participantii la studiu pot primi informatii suplimentare
independente despre studiul clinic de la Comisia de Bioetica.

Dezvoltatorul ofera asigurare pentru pacienti, in cazul aparitiei unor pericole pentru
sanatate in legatura cu studiul. Asigurarea si raspunderea sunt supuse legislatiei
corespunzatoare si practicii clinice respective.

Care sunt avantajele participarii la un studiu clinic?

« Pacientii pot beneficia de o noua metoda de tratament inainte ca aceasta sa
devina disponibila pentru toti.

« Pacientii ofera cercetatorilor informatiile de care acestia au nevoie pentru a
continua dezvoltarea si implementarea unor noi metode de tratament.

« Pacientii care participa la studiu sunt de obicei supusi unor examinari mai
frecvente si mai detaliate de inalta calitate, ale caror rezultate sunt evaluate nu
numai de echipa locala de cercetatori, ci si de grupuri de experti internationali.
Din acest motiv, pacientii care participa la studiul clinic sunt printre cei mai
.examinati” pacienti din lume.

« Costul tratamentului poate fi redus, deocarece multe dintre examinarile si vizitele
la medic, care sunt direct legate de studiul clinic, sunt platite de compania sau
agentia care sponsorizeaza studiul. Compania sponsor poate, de asemenea, sa
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ramburseze si/sau sa furnizeze anumite servicii suplimentare legate de
participarea la studiul clinic (de exemplu, transportul). Aspectele financiare de
participare la studiul clinic sunt discutate in mod obligatoriu cu personalul
medical, care efectueaza acest studiu.

Care sunt riscurile participarii la un studiu clinic?

Totul depinde de tipul de tratament si de starea pacientului. Deoarece medicamentul
sau dispozitivul experimental este nou, la inceputul studiului clinic nu sunt cunoscute
toate riscurile si efectele secundare posibile ale tratamentului si, in unele cazuri,
acestea pot rdmane a fi necunoscute pana la momentul finaliz&rii studiului. In acest
sens, atat efectele secundare, cat si beneficiile unui nou tip de tratament pot fi
necunoscute.

Pacientii vor fi informati despre toate efectele secundare cunoscute pe care le pot
prezenta, precum si despre efectele secundare care vor fi cunoscute pe parcursul
studiului.

Care este diferenta intre participarea la un studiu clinic si
tratamentul standard?

Participantii la studiu sunt de obicei supusi unor examinari mai frecvente si mai
detaliate. Scopul acestor examinari este de a monitoriza progresul tratamentului si de a
colecta date pentru cercetare. Astfel de examinari medicale pot avea atat anumite
avantaje, cat si riscuri sau pot fi inconfortabile.

in functie de tipul studiului clinic, vi se poate cere sa incetati primirea unor
medicamente sau sa le schimbati pe cele pe care le primiti. De asemenea, vi se poate
cere sa va schimbati dieta sau alte aspecte comportamentale care pot influenta asupra
rezultatelor studiului.

Multe studii clinice sunt ,dublu-orb” si controlate cu placebo. Aceasta inseamna ca
participantii la studiile clinice pot primi un medicament real sau un placebo — o
substanta inactiva, care arata exact la fel ca medicamentul. Nici participantul, nici
cercetatorul nu vor sti ce medicament anume primesc. Acest lucru se face pentru a
primi asigurarea ca medicamentul real este eficient.

Participarea la studiile clinice este intotdeauna voluntara. Chiar daca medicul poate sa
sugereze pacientului sau sa participe la un studiu clinic, numai pacientul insusi poate si
ar trebui sa ia decizia finala.

Cu ce se confrunta participantii in studiile clinice?
Participand la un studiu clinic, pacientii se confrunta adesea cu o noua zona pentru ei
insisi — lumea termenilor si procedurilor medicale. Adesea in randul pacientilor, care

intentioneaza sa participe la un studiu clinic, intalnesti mituri conform carora acestia
vor fi supusi experimentelor asemenea cobailor.
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n ciuda faptului c& intotdeauna exista ingrijordri cu privire la tot ce este necunoscut,
intelegerea a ceea ce implica participarea in studiile clinice va va ajuta sa luati decizia
corecta.

Ar trebui sa stiti ca:

« Informatiile personale, colectate despre dvs. in timpul studiului clinic, vor ramane
pentru totdeauna confidentiale.

« Dacain timpul studiului, dumneavoastra sau medicul dumneavoastra considerati
cd este in interesul dumneavoastra sa va retrageti din studiu si sa utilizati alte
metode de tratament, puteti face oricand acest lucru. Acest fapt nu va afectain
niciun fel tratamentul dumneavoastra ulterior.

« Participantii in studiile clinice sunt tratati cu grija si atentie, iar datele despre
tratamentul dumneavoastra sunt procesate si monitorizate cu mare atentie.

intrebari importante de pus inainte de a incepe cercetarea

Dezvoltatorii medicamentului ar trebui sa va ofere toate informatiile disponibile despre
studiul clinic si, daca intentionati sa participati, aflati cat mai multe despre cercetarea
care urmeaza a fi efectuata inainte de a lua aceasta decizie importanta.

lata catevaintrebari la care ar trebui sa stiti raspunsurile:
» Care este scopul cercetarii clinice?

« Ce tipuri de examinari sunt incluse in acest studiu clinic si cum sunt efectuate
aceste examinari?

» Exista oare optiuni standard de tratare a bolii mele si cum cercetarea clinica
poate fi comparata cu acestea?

« Cum poate un studiu clinic sa influenteze asupra vietii mele cotidiene?

« La ce efecte secundare ma pot astepta drept urmare a participarii in cercetarea
clinica?

« Cat va dura studiul clinic?
« Care sunt costurile temporare legate de participarea in studiile clinice?
« Voifiinternat in spital? Daca da, cat de des si pentru cat timp?

« Daca voi refuza sa particip in studiul clinic, va afecta acest fapt tratamentul
meu? Va trebui sa caut un nou medic?

« Daca tratamentul din cadrul studiului m-a ajutat, voi putea continua sa primesc
acest tratament dupa incheierea studiului clinic?
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