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ÅBadania kliniczne sŃ niezbňdne do rozwoju medycyny, 
poprawy standardu terapii, szczególnie w onkologii

ÅZnaczne bariery administracyjne w Polsce

ÅPrawie cağkowitybrak badaŒakademickich ï
niekomercyjnych (w UE ok. 40% wszystkich badaŒ
klinicznych)

ÅZnaczŃcaczňŜĺstandardów terapii (nie
wszystkie!), zwğaszczaw onkologii, zostağa
ustalona w oparciu o badania kliniczne
(nie tylko lekowe!)



Poziomy istotnoŜci dowod·w naukowych

w medycynie klinicznie





Jaki jest klasyczny cel faz badaŒ klinicznych?



 

CO-I   
KNTM/K i CzS

ZĞOŧONOśĹ

Badan Klinicznych

Multicenter

single network 

national trials 

Multicenter 

single network 

EEA trials

Multicenter 

multi-network trials 

national /international 

or transcontinental

Single site 

investigator-

driven

Small exploratory trials
Large phase III 

with sub-studies and TR



 

CO-I   
KNTM/K i CzS

Regulatory, EC, CA

Contract

4 wks 6 wks

Study 

outline
PRC

Full

Protocol
PRC

2 wks 3-6 mo depending on country 

Initiation 

Site visit6 ð9 months

Ñ2 wks

1st

patient

Letter 

of intent

Deadline

for signature

CRFs design/print (2 mo)

Feasibility

Project team building/training (PM, DM, CRA)

Drug supply/labeling/distribution

Other supplies (PK/PD, TR)

Study files (1 mo)

Exe.

review

ZğoŨonoŜĺ procesu przygotowania badania klinicznego



Cele badaŒ klinicznych nad nowymi terapiami

Sponsor komercyjny Sponsor akademicki

Rejestracja leku Optymalizacja leczenia

Rozszerzenie 

zarejestrowanych wskazaŒ

Rozszerzenie 

zarejestrowanych wskazaŒ

Zwiňkszenie udziağu w rynkuRozwój nowej wiedzy

Zwiňkszenie wartoŜci firmyPoprawa zdrowia 

publicznego



Dlaczego badania kliniczne sŃ WAŧNE

Åpor·wnywanie skutecznoŜci r·Ũnych opcji 

terapeutycznych 

ÅSkojarzenie/porównanie leków opracowanych 

przez r·Ũnych sponsor·w/producent·w

ÅRozwój terapii dla chorób rzadkich

ÅOptymalizacja dawkowania

ÅOcena terapii wielodyscyplinarnych (nie tylko 

lekowych) jak radioterapia czy chirurgia w 

skojarzeniu z lekowymi









Europejska Organizacja do BadaŒ
i Leczenia Raka
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Åmiňdzynarodowa organizacja non-profit o 

celach naukowych

Åstworzona w 1962 roku przez europejskich 

specjalistów w dziedzinie onkologii

Ågğ·wna siedziba organizacji w Brukseli

Åcentrum koordynacyjne i analityczne 

zatrudnia 180 os·b z 16 r·Ũnych kraj·w
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Åjedyna organizacja prowadzŃcŃ badania 

kliniczne w cağej Europie nad leczeniem 

wszystkich typów nowotworɧw

ÅmoŨliwoŜĺ zestawienia wynik·w 

uzyskiwanych w duŨych grupach chorych

Årzetelne, miarodajne i przekonywajŃce dane 

dla porównawczej analizy statystycznej

ÅmoŨliwoŜĺ szybkiego uzyskania praktycznego 

zastosowania
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Ådziağa w oparciu o doŜwiadczenia i 

dorobek miňdzynarodowych ekspert·w 

wielu specjalnoŜci 

Åidealny partner do wsp·ğpracy z 

oŜrodkami akademickimi

Åpróby kliniczne ukierunkowane na badanie 

rzadko wystňpujŃcych typ·w nowotwor·w
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Å32 paŒstwa

Å300 uniwersytetɧw i afiliowanych szpitali

Å2 500 wsp·ğpracujŃcych lekarzy

Årocznie ponad 6 000 pacjentɧw leczonych 

wedğug protokoğɧw badawczych EORTC

Å67 000 pacjentɧw wğŃczonych w badania 

kliniczne EORTC w ciŃgu 10 lat
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Accrual of patients in EORTC clinical studies 
in 2000 - 2010: 67.003 patients

European Union: 
Austria: 800
Belgium: 6.904
Bulgaria: 49
Cyprus: 73
Czech Republic: 153
Denmark: 502
Estonia: 7
Finland: 33
France: 13.312
Germany: 5.501
Greece: 48
Hungary: 192
Italy: 6.203
Latvia: 34
Luxemburg: 9
Malta: 20
Poland: 1.074
Portugal: 632
Republic of Ireland: 
90
Romania: 20
Slovak Republic: 446

Non-EU Countries:
Bosnia: 8
Croatia: 346
Macedonia: 6
Norway: 454
Serbia : 261
Russia: 141
Switzerland: 1.336
Turkey: 631
Ukraine: 4

Rest of the World = 3.651 patients

9ǳǊƻǇŜŀƴ ¦ƴƛƻƴ ό/ƻƴΩǘύΥ
Slovenia: 295
Spain: 2.582
Sweden: 593
The Netherlands: 
14.286
United Kingdom: 6.307
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STRATEGIA NAUKOWA:

Åwysoki priorytet randomizowanych badaŒ 

klinicznych III fazy

ÅOdpowiedzi na pytania bezpoŜrednio 

zwiŃzane z okreŜleniem nowych standard·w 

opieki

ÅpoğŃczenie element·w badaŒ 

molekularnych i terapii celowanej, co 

zapewnia postňp w zrozumieniu 

mechanizmów poszczególnych chorób 
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Year Number

2000 17

2001 20

2002 15

2003 13

2004 23

2005 18

2006 10

2007 23

2008 16

2009 18

2010 20

Total 193
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POLISH EORTC LIAISON OFFICE ïzağoŨenia 

dziağania:

*kontrakt miňdzy EORTC oraz COI dotyczŃcy 
powoğania Biura ds. Wsp·ğpracy z EORTC

oficer ğŃcznikowy EORTC w COI

- uğatwienie otwierania i prowadzenia badaŒ klinicznych 

EORTC w Polsce i w przyszğoŜci ewentualnie w Europie 

Wschodniej

- zwiňkszenie liczby polskich oŜrodk·w aktywnych 

w EORTC

- zwiňkszenie liczby rekrutowanych pacjent·w w 

badaniach EORTC

- wspomaganie wymiany doŜwiadczeŒ miňdzy 

oŜrodkami polskimi i EORTC

- podnoszenie kwalifikacji/pozycji badaczy i mğodych 

onkolog·w poprzez dziağania w strukturach EORTC
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PARTNERZY W BADANIACH 

KLINICZNYCH/TRANSLACYJNYCH

ÅoŜrodki akademickie(badacze)

Åmiňdzynarodowe i narodowe 

organizacje naukowe

Åagencje rejestracyjne 

miňdzynarodowe/narodowe

Åkomisje bioetyczne

Åstowarzyszenia wspierajŃce onkologiň, 

fundacje

Åstowarzyszenia/grupy pacjentów

Åprzemysğ farmaceutyczny
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Finansowanie badaŒ akademickich

ÅNCBiR

ÅGranty UE (np. FP7, Horyzont 2020)

ÅGranty firm farmaceutycznych



Dept. of Soft Tissue and Bone 
Sarcoma and Melanoma, COI

http://www.pancarelife.eu/related-projects/
http://www.pancarelife.eu/related-projects/
http://212.219.75.232/euramos/art_p_contacts.asp
http://212.219.75.232/euramos/art_p_contacts.asp
http://www.infosarcomes.org/world-sarcoma-network-wsn
http://www.infosarcomes.org/world-sarcoma-network-wsn


 

CO-I   
KNTM/K i CzS

PARTNER

Maria Sklodowska-Curie Memorial Cancer 

Center (MCMCC), Warsaw, Poland



EUROSARC European Clinical Trials in rare 
Sarcomas  within integrated translational trial 
network - a project merging the Europeancentres 
involved in clinical and preclinical research in 
sarcomas



EUROSARC European Clinical trials in Rare Sarcomas
within an integrated translationaltrial network


