STRESZCZNIE

Badania kliniczne to wieloletnie procesy naukowe majace na celu weryfikacje wlasciwosci
czastek farmakologicznych, na duzej populacji ludzkiej. Dynamiczny rozwoj liczby badan
klinicznych w Europie na przestrzeni ostatniej dekady byt mozliwy dzieki wdrazaniu przez
panstwa UE zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (IHC GCP), zaangazowaniu zespolow

badawczych oraz zwiekszeniu §wiadomosci samych pacjentow.

Onkologia stata sie dziedzing medycyny, w ktorej prowadzi si¢ najwigcej badan klinicznych.
Znajduje to swoje odzwierciedlenie we wzroscie liczby rejestrowanych lekéw i nowych
dostepnych technologii medycznych dla pacjentéw. W Polsce dynamiczny rozwoj rynku BK
obserwuje sie od 2010 1., co przektada si¢ na coraz wickszy odsetek pacjentdéw uczestniczacych
w BK. Pomimo rozwoju rynku, $wiadomos$¢ oraz odsetek uczestniczacych pacjentow
onkologicznych w BK w Polsce jest stosunkowo nizszy niz w krajach Europy Zachodniej i

USA.

Glownym celem w prezentowanej pracy doktorskiej bylo dokonanie oceny wiedzy pacjentéw
onkologicznych na temat mozliwosci wynikajacych z BK oraz przeprowadzenie analizy rynku
produktéw leczniczych w panstwach UE, nalezacych do regionu Europy Srodkowo-

Wschodnie;.

Przeprowadzono badanie ankietowe na grup.ie 236 chorych onkologicznych. W trzech pracach
wiaczono kolejno 100, 70, 66 pacjentow, u ktorych oceniono wiedze w zakresie badan
klinicznych realizowanych w leczeniu choréb nowotworowych, $wiadomo$¢ pacjentek z
rakiem piersi na temat badan klinicznych jako mozliwych opcji terapeutycznych oraz

oddziatywanie pandemii COVID-19 na decyzje o udziale w BK.

W publikacji 1 wykazano, ze najwazniejszym czynnikiem decydujagcym o wzieciu udziatu w
BK, dla kobiet z rakiem piersi w obu grupach badanych (<40 r.z. 1 >40 r.z.) byl proponowany
lek i aktualny stan zdrowia. Wraz z postepem choroby nowotworowej zwickszata sie cheé

udziatu w BK.

W publikacji 2 stwierdzono, ze dla pacjentéow onkologicznych juz uczestniczacych w BK
najwazniejszymi czynnikami, ktére determinowaly przystapienie do niego, byt rodzaj leku

badanego oraz dostep do wiekszej liczby badan obrazowych. Pacjenci uczestniczacy w BK byli
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zadowoleni z procesu uzyskiwania §wiadomej zgody, a jakos¢ leczenia w BK cenili sobie wyzej

niz w standardowym leczeniu.

W publikacji 3 stwierdzono, ze podczas pandemii COVID-19 zdecydowana wigkszo$¢ chorych
nie wzietaby ponownie udziatu w BK z uwagi na wigkszg czestotliwo$é wizyt w osrodku niz
w czasie standardowego leczenia, co wedlug opinii chorych wigze si¢ z wiekszym ryzykiem
zakazenia SARS-CoV-2. Pacjenci onkologiczni bardziej jednak obawiali si¢ progresji choroby

nowotworowej niz zakazenia SARS-CoV-2.

W ostatniej pracy przeanalizowano 6497 przeprowadzonych BK w panstwach UE nalezacych
do regionu Europy Srodkowo-Wschodniej. Wykazano, ze w panstwach UE nalezacych do
regionu Europy Srodkowo-Wschodniej w ostatniej dekadzie zanotowano znaczny wzrost
liczby badan klinicznych, gléwnie w panstwach takich jak: Polska, Czechy i Wegry. Najwiecej
badan klinicznych prowadzi si¢ w dziedzinie onkologii i kardiologii. Dominuje w tym regionie

faza I1I badan klinicznych.
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