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NIEROWNOSCI W DOSTEPIE OSOB STARSZYCH DO BADAN
KLINICZNYCH W ONKOLOGI!

Celem kazdej czynnosci medycznej podejmowanej wobec pacjentéw, w
tym badan klinicznych powinno byC zapewnienie dobrostanu
indywidualnego i zbiorowego. Karta Unii Europejskiej (UE) wskazuje na
cztery podstawowe imperatywy etyczne, do ktorych zalicza sie:
poszanowanie autonomii cztowieka, zapobieganie szkodom,
sprawiedliwos¢ oraz mozliwos¢ wyjasnienia. Pierwsza z tych zasad
oznacza, ze potencjalni uczestnicy badan klinicznych powinni zachowac
petng i efektywng zdolnos¢ samostanowienia oraz by¢ w stanie
uczestniczy¢ w procesie demokratycznym. Innymi stowy oznacza to, ze
osoby nie powinny by¢ w zaden sposob przymuszane do udziatu w
badaniach klinicznych, przyporzadkowywane np. do ktéregos z ramion w
badaniach z doborem losowym, oszukiwane ani manipulowane. Druga
zasada — zapobieganie szkodom — oznacza, ze udziat oséb w badaniach
klinicznych nie powinien powiekszaC istniejgcej juz szkody, a wiec
pogarsza¢ obecnego stanu zdrowia pacjenta ani nie powinien w zaden
sposdb wywierac niekorzystnego wptywu na cztowieka. Przy czym zasada
ta znacznie wykracza poza aspekt zdrowia i unikanie szkdd dotyczy takze
potencjalnych szkdéd w Srodowisku np. kulturowym i politycznym czy w
prowadzonym stylu zycia. Zasada sprawiedliwosci méwi o sprawiedliwym
dostepie osd6b do badan klinicznych, a wiec unikaniu stronniczosci,
dyskryminacji (ze wzgledu na np. przynaleznosc rasowg, etniczng, status
ekonomiczny, wiek, pte€) i stygmatyzacji. Sprawiedliwy podziat korzySci
wymaga, aby do badan wigczac takze osoby dotychczas asekuracyjnie z
nich wytgczane, np. dzieci czy kobiety w wieku rozrodczym i w cigzy, co
doprowadzito do sytuacji braku danych o skutecznosci procedur
terapeutycznych w tych wtasnie grupach szczegolnie chronionych. Z kolei
sprawiedliwy podziat obcigzen ma na celu unikniecie nadreprezentacji w



puli uczestnikdw osdéb w trudnej sytuacji zyciowej lub marginalizowanych.
Wiaczanie do badan mozliwie roznorodnych grup spotecznych umozliwia
realizacje projektow w sposob spotecznie i etycznie akceptowalny.
Zasada mozliwosci wyjasnienia ma kluczowe znaczenie w realizacji
badan klinicznych, gdyz stuzy budowaniu i utrzymaniu zaufania ich
uczestnikow nie tylko do idei badan klinicznych w ogole, ale do wszelkich
procedur prowadzonych przez zespot medyczny w konkretnym badaniu.
A wiec zasada ta znacznie wykracza poza ramy uzyskiwania swiadome;
zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.

Pacjenci onkologiczni w wieku starszym majg ograniczony dostep
do Swiadczen onkologicznych  (diagnostyki, leczenia, badan
przesiewowych) i do badan klinicznych. Sytuacja ta wynika z obawy, ze
pacjenci w starszym wieku mogg zle tolerowacC niektore procedury
diagnostyczne i terapeutyczne. Odzwierciedleniem tego jest Swiadoma
rezygnacja z niektorych procedur diagnostycznych obarczonych
podwyzszonym ryzykiem czy wybieranie sub-standardowej procedury
leczniczej w onkologii, zwtaszcza w leczeniu systemowym nowotworow:
stosowanie mniej agresywnych i mniej skutecznych programow
chemioterapii, a w schematach wielolekowych zmniejszanie dawki lekow
z obawy przed wystgpieniem dziatan niepozgdanych, co ostatecznie
prowadzi do pogorszenia wynikow leczenia, a zwtaszcza wskaznikéw
przezycia. Z kolei badania przesiewowe w kierunku chordob
nowotworowych posiadajg zapore w postaci gornego limitu wieku. Jak
dotychczas, wiekszos¢ badan klinicznych takze posiada zaporowe
kryteria wiekowe witgczania pacjentow do programow badawczych.

Sytuacje suboptymalnej diagnostyki i terapii chorych na choroby
nowotworowe najlepiej ilustruje praca Malika i wsp.!, ktérzy wykazali, ze u
chorych na raka piersi pacjentek w wieku powyzej 71 roku zycia nie tylko
przeprowadzano diagnostyke w ograniczonym zakresie, ale takze
stosowano suboptymalne leczenie onkologiczne. Autorzy wskazali, ze
51% chorych (383 pacjentek) w wieku 71 lat i powyzej nie otrzymato
dostatecznego leczenia okotooperacyjnego (chemioterapii, radioterapii
czy hormonoterapii). W grupie tych chorych wykonywano mniej biopsiji
weztow chtonnych pachowych i mastektomii.

Réwniez udziat starszych pacjentow w badaniach klinicznych jest
ograniczony, co jest zastanawiajgce, gdyz pacjenci w wieku 70 lat lub
wiecej stanowig 42% catej populacji chorych na choroby nowotworowe,
podczas gdy ich liczba w takich badaniach stanowi ogétem tylko 24%



uczestnikow. Badajgcy ten temat Le Saux O. i wsp. w pracy opublikowanej
w 2016 r. porownali dwa okresy : lata 2001 — 2004 i 2011 — 2014 we
Francji. Liczba chorych na choroby nowotworowe w starszym wieku
uczestniczgcych w badaniach klinicznych stanowita tylko 19,3% catosci
populacji uczestnikow (366 badan) w pierwszym okresie, a w drugim
znaczgco wzrosta do 46,7% (718 badan) 2.

W jednej z ostatnich analiz opublikowanych w 2022 roku dotyczgcej
udziatu starszych os6b w 11 badaniach wczesnych faz nadzorowanych
przez French National Cancer Institute wykazano niedostateczng
reprezentacje pacjentéw w wieku 70 lat i powyzej w badaniach klinicznych
przeprowadzonych w latach 2015-2016 w poréwnaniu z grupg pacjentéw
ponizej 70 roku zycia (17,7% vs. 82,3%). Co ciekawe, pacjenci w wieku
70 lat i powyzej byli chetni do udziatu w badaniach klinicznych, tylko nie
uzyskiwali takiej propozycijis.

Mozna wyrdzni€¢ trzy grupy czynnikow decydujgcych o nierdwnym
dostepie 0sob starszych do badan klinicznych:

1. protokdt badawczy: jego konstrukcja, zwtaszcza kryteriow wigczenia
pacjenta do badania,

2. motywacja pacjentow i ich choroby wspdtistniejgce,
3. sponsor badania klinicznego: motywacja i aspekty finansowe.

Dotychczasowe protokoty badania klinicznego preferowaty badania
kliniczne z losowym doborem chorych (badania randomizowane).
Okazuje sie jednak, ze badania randomizowane nie sg preferowang
metodg odpowiedzi na pytania badawcze u osob starszych i nalezy
stosowa¢ w tej grupie wiekowej alternatywne opcje: prospektywne
badania kohortowe lub retrospektywng ocene z krajowych rejestrow
medycznych?.

Zmiany w konstrukcji protokotu badawczego powinny obejmowac:

1. modyfikacje punktow docelowych badania: zamiast oceny
odsetka odpowiedzi na leczenie (RR), czasu catkowitego
przezycia (OS) i czasu przezycia do progresji choroby (PFS)
nalezy ocenia¢ jakosc¢ zycia, toksycznosc leczenia, utrzymanie
funkcjonalnej niezaleznosci, DSF (disease—specific survival),

2. rozluznienie kryteriow wigczania do programu/wytgczania z
programu badawczego?®,



3. decentralizacje badan Kklinicznych, wprowadzenie rozwigzan
takich jak telemedycyna, telefoniczna zgoda, kontakt wideo,
wirtualna ocena leczenia,

4. przygotowanie informacji o programie badawczym w sposéb
dostosowany do wieku pacjenta; wicksze litery, odpowiednio
przygotowane materiaty audio-wizualne dla 0s6b
niedowidzacych i niedostyszgcych®,

5. udziat w zespole pielegniarki badawczej przeszkolonej w geriatrii.

Wiele opracowan wskazuje, ze starsi pacjenci:

1. chcg uczestniczy¢ w badaniach klinicznych, nawet jesli ostateczny
ich rezultat jest negatywny lub obojetny’,

2. nie szukajg aktywnie badan, w ktorych mogliby uczestniczyc, gdyz
nikt ich nie informuje o takiej mozliwosci, a sami nie wiedzg jak to
robic?,

3. sg mniej sktonni uczestniczy¢ w badaniach, w ktérych ramie
terapeutyczne ma istotne dziatania niepozgdane potencjalnie
pogarszajace ich jakos¢ zycia®.
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