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• Badania kliniczne są niezbędne do rozwoju medycyny, 
poprawy standardu terapii, szczególnie w onkologii 

 

• Znaczne bariery administracyjne w Polsce 

 

• Prawie całkowity brak badań akademickich – 
niekomercyjnych (w UE ok. 40% wszystkich badań 
klinicznych) 

• Znacząca część standardów terapii (nie 
wszystkie!), zwłaszcza w onkologii, została 
ustalona w oparciu o badania kliniczne                  
(nie tylko lekowe!) 







 



 



 





 



Poziomy istotności dowodów naukowych 

 w medycynie klinicznie 



Eloquence-/eminence based medicine 

Senior MD 



Cele badań klinicznych nad nowymi terapiami 

Sponsor komercyjny Sponsor akademicki 

Rejestracja leku Optymalizacja leczenia 

Rozszerzenie 

zarejestrowanych wskazań 

Rozszerzenie 

zarejestrowanych wskazań 

Zwiększenie udziału w rynku Rozwój nowej wiedzy 

Zwiększenie wartości firmy Poprawa zdrowia 

publicznego 



Dlaczego badania kliniczne są WAŻNE 

 

• porównywanie skuteczności różnych opcji 

terapeutycznych  

•Skojarzenie/porównanie leków opracowanych 

przez różnych sponsorów/producentów 

•Rozwój terapii dla chorób rzadkich 

•Optymalizacja dawkowania 

•Ocena terapii wielodyscyplinarnych (nie tylko 

lekowych) jak radioterapia czy chirurgia w 

skojarzeniu z lekowymi 





Jaki jest klasyczny cel faz badań klinicznych? 
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ZŁOŻONOŚĆ  

 Badań 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 
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Regulatory, EC, CA 

Contract 

4 wks 6 wks 

Study  

outline 
PRC 

Full 

Protocol 
PRC 

2 wks 3-6 mo depending on country  

Initiation  

Site visit 6 – 9 months 

±2 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 

Złożoność procesu przygotowania badania klinicznego 
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PARTNERZY W BADANIACH 

KLINICZNYCH/TRANSLACYJNYCH 

•ośrodki akademickie (badacze) 

•międzynarodowe i narodowe 

organizacje naukowe  

•agencje rejestracyjne 

międzynarodowe/narodowe 

•komisje bioetyczne 

•stowarzyszenia wspierające onkologię, 

fundacje 

•stowarzyszenia/grupy pacjentów  

•przemysł farmaceutyczny 



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

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


Klinika Nowotworów Tkanek Miękkich, Kości i Czerniaków, COI 

EUROpean clinical trials in rare SARComas within an integrated translational 
trial network. Project funded by the European Commission through the 
Seventh Framework Programme under Grant Agreement no. 278742 
 
 
IMmune MOdulating strategies for treatment of MErkel cell Carcinoma. 
Project funded by the European Commission through the Seventh Framework 
Programme under Grant Agreement no. 277775  
 
 
 
 

ONCOTRAIL: Badania przedkliniczne i kliniczne nad przeciwnowotworowym 
działaniem nowej cząsteczki, pochodnej TRAIL, ukierunkowanej na sygnalizację 
śmierci komórki - powołanie krajowego ośrodka badań klinicznych wczesnej 
fazy w onkologii 
 
EPTHERON: Terapie epigenetyczne w onkologii 
 
 
 Clinical Decision Suport System for Oncology 

http://www.pancarelife.eu/related-projects/


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



W 

WP4 

A randomized phase III trial testing pre-operative radiotherapy in 

retroperitoneal sarcoma - STRASS trial EORTC (160 pts recruited of 250 

planned) 

WP5 

A randomized phase III trial testing conventional AI vs histotype adapted 

cytotoxic chemotherapy as neoadjuvant treatment of localized sarcomas  



• Badania kliniczne są niezbędne do rozwoju medycyny, poprawy 
standardu terapii, szczególnie w onkologii 

 

• Badania kliniczne stanowią podstawowe narzędzie w onkologii 
do oceny skuteczności nowych terapii, oceny czynników 
predykcyjnych i ustanowienia nowych standardów terapii 
(Evidence-Based Medicine). 

 

• W Europie ok. 7% chorych onkologicznych może skorzystać z 
udziału w badaniach klinicznych 

• W Polsce ? < 1% ? 

• Zazwyczaj udział w badaniach klinicznych jest korzyścią dla 
chorego – wyższy niż rutynowy standard opieki i leczenia  

• Większość szpitali nie posiada dobrej infrastruktury do badań 
klinicznych 

• Badania kliniczne mogą przynosić przychód i prestiż 



Odsetek badań klinicznych prowadzonych przez  
sponsorów niekomercyjnych 2005-2013  
(source of data: EMA, DIA 23-24 September 2014) 

 

23025; 61% 

15026; 39% 

Commercial trials

Non-commercial trials

• W Polsce prawie całkowity brak badań akademickich.  
W 2013 roku wg danych MZ w odpowiedzi na pismo  
Towarzystw Onkologicznych otwarto 2 badania niekomercyjne (EORTC) 

• Badania kliniczne stanowią podstawowe narzędzie w onkologii 
do oceny skuteczności nowych terapii, oceny czynników 
predykcyjnych i ustanowienia nowych standardów terapii  
(Evidence-Based Medicine) oraz ograniczenia kosztów 
 
 

 

• Badania kliniczne są niezbędne 
do rozwoju medycyny,  
szczególnie w onkologii 
również w rzadkich nowotworach 

 



Problemy w realizacji klinicznych badań 
niekomercyjnych/ akademickich w Polsce 

 

• Brak funduszy na prowadzenie badań akademickich nad 
biomarkerami dla leków -  rozwiązanie wyodrębnienie funduszu na 
badania kliniczne niekomercyjne (np. Włochy) 

• Brak harmonizacji stawek na badania i rozwój w ramach badań 
akademickich w Polsce 
 

 

  Finansowanie badań akademickich 
 

NCBiR? 
Granty UE (np. FP7, Horyzont 2020) np. EUROSARC  
Granty firm farmaceutycznych??? 
 
  

28 



Nowe prawo dotyczące badań klinicznych 
w Unii Europejskiej 

• Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE               
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. 

• Uchyla dyrektywę 2001/20/WE 

• Implementacja – czerwiec 2016 r. 

• Wprowadza nową definicję – badanie biomedyczne  

Badanie kliniczne 

Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji 

Badanie nieinterwencyjne 

29 



 

Główne pozytywne aspekty nowej regulacji:  
Szansa na poprawę w UE i Polsce 

 
 • Jeden portal – rozwijany przez EMA – przeznaczony do 

komunikacji pomiędzy wszystkimi zaangażowanymi 
stronami 

• Łączna (CA+EC) skoordynowana ocena, ta implementacja 
będzie pod nadzorem CTAG (grupa założona z  MSs  + 
komisji)  

• Badania nieinterwencyjne: odwołanie do wytycznych OECD  

• Centralizacja sprawozdawanie raportów bezpieczeństwa do 
EMA 

• Przejrzystość i dostępność  danych 

30 



Państwowa Implementacja (1):  

• Mechanizm odszkodowawczy: 
art 76 §3: Badania o niskim stopniu interwencji powinny być 
pokrywane z Narodowego Funduszu Zdrowia    
Dodatkowo, czy NFZ powinien objąć również badania 
akademickie(inne niż nieinterwencyjne)? 

• Koszty IMP: 
Koszty IMPs, pomocniczych produktów leczniczych i procedur 
wymaganych protokołem nie ponosi uczestnik badania (Art 92) 
Czy koszty badań o niskim stopniu interwencji prowadzone 
przez niekomercyjnych sponsorów powinny być pokrywane 
przez ubezpieczenie zdrowotne (BE, UK…)? 

31 



Państwowa Implementacja (2):  
 

• Art 86: “Państwa członkowskie mogą ustalić niższe 
opłaty w przypadku niekomercyjnych badań 
klinicznych” 
Organizacje non-profit powinny zostać zwolnione z 
opłat za submisję 

• Art 26: “Stosując akapit pierwszy, państwa członkowskie 
biorą pod uwagę możliwość zaakceptowania, w 
przypadku dokumentów, których adresatami nie są 
uczestnicy, języka powszechnie używanego w dziedzinie 
medycyny.” 
Możliwość zastosowania języka angielskiego 
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Państwowa implementacja (3):  
 

 

• Annex I art 69-71:  

• Kontraktowanie w ośrodkach: 
“69. Krótki opis finansowania badania klinicznego.  
  70. Przedkłada się informacje na temat transakcji 
finansowych oraz rekompensat wypłacanych uczestnikom oraz 
badaczom/ośrodkom za udział w badaniu klinicznym.  
  71. Przedkłada się opis wszelkich innych umów między 
sponsorem a ośrodkiem.” 
Możliwość zastosowania języka angielskiego 
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Badania kliniczne np. w chirurgii 

• Surgery vs no surgery 

• Extent of surgery (sarcoma – amputations vs 
conserving therapy; Breast cancer: BCT, 
mastectomy vs modified RM, +/- internal mammary 
LND; gastric cancer: subtotal gastrectomy vs total, 
extent of LND) 

• Technique of surgery (minimal 
invasive/laparoscopy vs classical open surgery, 
staplers) 

• Surgery as a part of other trials (e.g. adjuvant or 
combination therapy) - impact on the results 



 

CO-I   
KNTM/K i CzS 

Badania kliniczne w rzadkich nowotworach litych 

• Rzadkie nowotwory – zachorowalność                    

< 6/100000. 

• Zidentyfikowano ponad 190 rzadkich typów  

nowotworów złośliwych. 

• Późne skierowanie chorych (lub w ogóle brak) 

do ośrodków referencyjnych.  

• Małe liczby chorych powodują trudności w 

udowodnieniu skuteczności terapii na podstawie 

dużych liczebnie badań klinicznych III fazy.  

• Często brak zainteresowania komercyjnego firm 

w rozwoju potencjalnie skutecznych terapii.  
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Dermatofibrosarcoma 

protuberans (DFSP) 
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PROTOCOL 62027: Phase II study of Glivec (Imatinib) in locally advanced and/or metastatic 

soft tissue sarcoma expressing the t(17;22)(q22;q13) translocation resulting in a 

COL1A1/PDGF-beta fusion protein i.e DermatoFibroSarcoma Protuberans (DFSP) and Giant 

Cell Fibroblastoma (GCF). 

GLIVEC 400 mg bid for at least 14 weeks 

1*/17: ineligible/evaluated 

* seqid 17: no DFSP 

    

 

Study Coordinator: A.T. Van Oosterom, Leuven, Piotr Rutkowski, Warsaw 

 

Eligibility:  

•Histologically proven locally advanced or metastatic DFSP or GCF 

•Progressive disease documented in the last 3 months 

•Disease not amenable to surgery, radiation or combined modality treatment with curative 

intent 

•Frozen tumor or paraffin embedded tissue available for immunohistochemical, molecular 

analysis and central path. review 

•No prior chemotherapy or no more than 1 line combination chemo with Ifosfamide and 

Doxorubicin or 2 lines of single agent therapy or relapsing within 6 months after end of 

adjuvant chemo. 

•WHO PS 0-2, age 18 years or more 
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Rodzaje badań I fazy 







Pierwszy w Polsce ośrodek badań naukowo-wdrożeniowych w onkologii  

Unikalna w Polsce infrastruktura naukowo-badawcza 

Ekosystem dla innowacji oraz szansa dla pacjentów 

 

    

 

 

 

Badania przedkliniczne  in vitro/in vivo (ksenografty)  
Mające na celu wstępną ocenę bezpieczeństwa  
i efektywności nowych terapii  

Badania kliniczne wczesnych faz rozwój nowych terapii  
z uwzględnieniem  skuteczności przeciwnowotworowej  
oraz bezpieczeństwa chorych 



Część administracyjna 
Otwarcie 1 marca 2017  

Część kliniczna 
Czerwiec 2017  

Oddział Badań Klinicznych 

Wczesnych Faz 

 



http://szczecin.wyborcza.pl/szczecin/1,34959,15191642,Leki_bardzo_indywidualne__Szpitalne_apteki_zmienily.html


Oddział Badań Wczesnych Faz 
cz. kliniczna  Luty 2017  Czerwiec 2017  



Ośrodek Badań Wczesnych Faz 
 

• Kompleksowe planowanie i prowadzenie badań klinicznych wczesnych faz 

      w onkologii, ze szczególnym uwzględnieniem badań typu:  

• badań klinicznych Fazy I-II;  

•  oceny leków biopodobnych i  biorównoważnych;  

•„Pierwsze podanie u człowieka” (First–in-Human);  

• Prowadzenie badań klinicznych  zgodnie z 
wymogami międzynarodowymi i krajowymi przy bezwzględnym zapewnieniu 
bezpieczeństwa uczestnikom badania; 

• Podniesienie pozycji naukowej polskiej onkologii 

 



Badania kliniczne w CO-I 

 Możliwości prowadzenia badań klinicznych 

 Badania wczesnych faz w OBWF (Oddział Badań Klinicznych 

Wczesnych Faz) 

 Badania kliniczne faz II-III w klinikach narządowych 

 Badania kliniczne w CO-I:   

 Otwarte >220;   

 Rekrutujące chorych/aktywne leczenie 120;  

 >70 badań otwarto w zeszłym roku 

 Jeden z 2 ośrodków onkologicznych w Polsce prowadzący 

badania kliniczne niekomercyjne/akademickie 



Dział badań klinicznych 

 Koordynacja pomiędzy Sponsorami/CRO i klinikami w 
CO0I 

 Start-up’s – umowa, przygotowanie materiałów do Komisji 
Bioetycznej i URLWMiPB;  

 Pomoc administracyjna 

 Koordynacja badań akademickich 



Liczba podpisanych umów o badania kliniczne 

w latach 2012-2016
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Oddział Badań Wczesnych Faz 
(Umowy podpisane od marca 2017)   

• PROTOCOL 63723283-LUC-1001, „A First-in-Human, Open-label, Phase 1/2 Study to 
Evaluate the Safety, Pharmacokinetics, Pharmacodynamics, and Clinical Activity of 
JNJ-63723283, an Anti-PD-1 Monoclonal Antibody, in Subjects with Advanced 
Cancers – 3 chorych w trakcie leczenia 

• PROTOCOL CPDR001X2101 - Open Label Multicenter Phase I/II Study of the Safety 
and Efficacy of PDR001 Administered to Patients With Advanced Malignancies - 3 
chorych w trakcie leczenia 

• PROTOCOL BMS-CA017-003 - A Phase 1/2a Study of BMS-986205 Administered in 
Combination with Nivolumab (BMS-936558, anti-PD-1 Monoclonal Antibody) in 
Advanced Malignant Tumors (SIV w lipcu 2017) 

• PROTOCOL MK-4280-001 - Study of MK-4280 as Monotherapy and in Combination 
With Pembrolizumab (MK-3475) in Adults With Advanced Solid Tumors  (SIV w lipcy 
2017) 

• PROTOCOL CP-MGA012-01 - A Phase 1 Study of MGA012 in Patients With Advanced 
Solid Tumors (PSV) – w trakcie pozyskiwania zgód RA/RE 

 



Oddział Badań Wczesnych Faz 
(Feasibility/w trakcie podpisywania Umów)   

• PROTOCOL BMS CA209-9GW - Phase 1/2 Study to Evaluate the Safety and Preliminary Efficacy 
of Nivolumab Combined With Daratumumab in Participants With Advanced or Metastatic Solid 
Tumors  

• PROTOCOL B-701-U22 - A Multi-Center, Single-Arm, Open-Label Phase 1b Study of a Novel 
FGFR3 Inhibitor (B-701) Combined With Atezolizumab in Subjects With Locally Advanced or 
Metastatic Urothelial Carcinoma Who Have Progressed Following Platinum-based 
Chemotherapy 

• PROTOCOL MX39795 A phase II, randomized, active-controlled, multi-center study comparing 
the efficacy and safety of targeted therapy or cancer immunotherapy guided by genomic 
profiling versus platinum-based chemotherapy in patients with cancer of unknown primary site 

• PROTOCOL TAK – 659 - An Open-Label, Phase 1, Two-Way, Cross-Over Study of the Effect of the 
Food on the Pharmacokinetics of TAK-659 in Patients With Advanced Solid Tumor and/or 
Lymphoma Malignancies 

 

 



Badania wczesnych faz w COI 
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Koseła H; Kołodziejczyk M; Morysiński T; Dziewirski W; Zdzienicki M; Rutkowski P; 
Preoperative hypofractionated radiotherapy in localized extremity/ trunk wall soft tissue 
sarcomas: early study results;  
Connective Tissue Oncology Society  Annual Meeting Praga, Republika Czeska Listopad 2012 



Proponowany schemat jest efektywny kosztowo i wygodny dla 
chorego 

Operacja 
5-6 tygodni przerwy 

3 dni przerwy 

5 d RTH 

5 tygodni RTH 



• Protokół- UN-RESARC 

• Cel: Ocena bezpieczeństwa i skuteczności skojarzonej hipofrakcjonowanej radioterapii z 
sekwencyjną chemioterapią u chorych na nieresekcyjne lub granicznie resekcyjne mięsaki 
tkanek miękkich kończyn lub tułowia- maksymalne zmniejszenie rozmiaru guza by 
umożliwić resekcje zmiany 

 

 

 

Badania nad hipofrakcjonowaną radioterapią w MTM w Centrum Onkologii w Warszawie 
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          2011                   2013           2014          2015                    2016  1990 

roczne 

2-letnie 

3-letnie 

Współczesne przeżycia całkowite (OS) u chorych na 

przerzutowego czerniaka 

25-35% 47% 65% 70% 71% 

74% dabra+tram 

75% wem+ kobi 89% 

29% 

22% 

45% 58% 52% dabra+tram 

48% vem+kobi 

 

73% 

44% dabra+tram 

10-15% 

5-10% 

5-letnie 18% 

32% 45% 

35% 
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Najnowsze badania III fazy w leczeniu 

systemowym czerniaków 
• Dodatnie badania III fazy 
- Ipilimumab anty-CTLA4 (2010 i 2011) 

- Inhibitor BRAF wemurafenib (2011) 

- Adjuwanowy PEG IFN stopień III (2011) 

- Dabrafenib i trametynib (2012) 

- Adjuwantowy ipilimumab stopień III (2014, 2016) 

- Niwolumab vs DTIC BRAF/-/ (2014) vs chth (2014) 

- Dabrafenib plus trametynib (2014) 

- Wemurafenib plus kobimetynib (2014) 

- Binimetinib w NRAS mutated melanoma (2016) 

- Pembrolizumab vs chth (2014) 

- Pembrolizumab vs ipi (2015) 

- Niwolumab +/- ipi 3-ramienne (2015) 

• Oczekiwane: adjuwant 

 

 

• > 600 chorych w PL, >400 odniosło korzyść, > 220 żyje do dziś 



 

Przeżycia całkowite (OS) u chorych na przerzutowego 

czerniaka 
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 Do 2010 właściwie wszystkie badania 

koncentrowały się na testowaniu jednego leku 

albo na jednym ze wskazań 

 - sytuacja uległa zmianie wraz z 

wprowadzeniem szerokich testów 

molekularnych/genomowych, co prowadzi do 

badań ukierunkowanych biomarkerami. 

Klasyczne modele badań I-III fazy są mało 

wydolne, długotrwałe i wymagają dużych 

populacji i finansowania 
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Badanie koszykowe – specyficzny marker 

niezależnie od typu nowotworu i odpowiedni lek 
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Prof. L. Wyrwicz 

Prof. D. Kowalski 

Prof. M. Dedecjus 

Prof. P.Rutkowski 

Anty-PDL-1 

immunoterapia 
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Badanie parasolowe – ten sam rodzaj nowotworu ale 

przydział do różnej terapii w zależności od obecności 

danego celu molekularnego 
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np. Nowotwory z zaburzeniem HER2 lub BRAF 
- jeden lek, wiele nowotworów 

- jeden lek, jedno zaburzenie molekularne, wiele 

nowotworów 

- jeden lek,  kilka zaburzeń molekularnych, kilka nowotworów 
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Schemat badania koszykowego: 

- Możliwe wiele zdefiniowanych molekularnie subpopulacji 

(molekularna klasyfikacja nowotworów) 

-Wiele typów/podtypów histologicznych nowotworów 

- Może dostarczać dowodów na połączenie leku ze 

zwalidowanym biomarkerem w danym typie nowotworu 

 

Możliwe do zastosowanie w rzadkich populacjach 

-1. niesekcjonowana populacja – identyfikacja chorych 

odnoszących korzyść z profilowania genomowego, NGS etc. 

-2. prospektywny skryning chorych z danym profilem 

molekularnym (enrichment strategy), równoległe badania fazy 2 – 

w przypadku istotnych korzyści można rozszerzyć jedną z grup a 

inną zamknąć do rekrutacji 

 

Problemy logistyczne, statystyczne i implementacji badania, ale 

może ułatwiać rekrutację wieloośrodkową i wiązać się z 

szybszym i tańszym rozwojem leków w danych wskazaniach 
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Badanie parasolowe może ułatwiać skryning 

chorych i ich rekrutację, jest dość odpowiednie 

dla schorzeń o rzadkim występowaniu trial.   

 

Podstawowe cechy:  

(i) Różne rodzaje leków i różne biomarkery w 

tym samym protokole badawczym 

(ii) Umożliwia porównanie ramion z randomizacją 

(iii) elastyczne kohorty pod kątem biomarkerów 

(iv) plan badania ma charakter adaptacyjny 

(adaptive trial) umożliwiający 

dodanie/wyłączenie podgrupy biomarkerowej  
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Podsumowanie 
1. Duże, nowoczesne, wieloramiennie badania koszykowe 

i parasolowe wymagają schematu adaptacyjnego dla 

wykluczenia nieskutecznych leków (lub związanych ze 

znacznymi AE) lub włączenia nowych w oparciu o nową 

wiedzę lub poznane zaburzenia molekularne. 

2. Wymagają one stałej oceny umożliwiającej lepszą 

rekrutację oraz znakomitej infrastruktury dla 

genotypowania nowotworów (choć często wymagają dużej 

populacji poddawanej skryningowi). 

3. Zastępują one kilka protokołów badawczych opartych o 

osiągnięcia onkologii molekularnej. 

4. Nie zawsze jednak z powodu małych populacji 

odpowiadają one definitywnie na cele badawcze i 

konieczne jest zastosowanie w  nich nowoczesnych metod 

statystycznych 

 



Early clinical trials (R&D) 

• Biology / imaging driven 

• Integrated TR 

• Screening platforms 

• Collection of high quality 

data from various sources 

Pivotal trials 

• Highly targeted 

• Large differences 

Population-based 

studies 

• Real world data 

• Quality of life 

• Health economics 

• HTA 

• Pragmatic trials 

From trials “designed to learn” to real life situation 

The changing clinical research pathway 

Burock et al. Eur.J.Cancer (2013), http://dx.doi.org/10.1016/j.ejca,2013.05.016  
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• Access to state of the art treatment for everybody 

• Exploding costs, however outcome/efficacy only 
marginally improved 

• Guidelines and quality control “à la mode” 

• Research and Ethics 

 

• Clinical research as a means of responding to these 
challenges 

• Not providing clinical research in un-ethical 
– Wasting resources 

– Not adding knowledge and value to the benefit of 
tomorrows patients 

 

 

 

 

Mandatory Clinical Research 
Includes translational research 
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• Regulatory demands ever increasing 

– Bureaucracy ++ not necessarily translating into 

improved quality 

• Oncology drugs as a driver for innovation 

and revenue 

• Drug development almost exclusively by 

pharma (no funds for academic drug 

development) 

• Exploding costs requiring focus on large 

indications 

 

Research landscape has changed 
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Wnioski 

• Badania kliniczne są niezbędne do rozwoju 

medycyny, również w rzadkich nowotworach. 

• W Polsce prawie całkowity brak badań 

akademickich (w EU ok. 40% wszystkich badań 

klinicznych), niedobory infrastrukturalne i 

kadrowe oraz organizacyjne i prawne. 

• Istnieją procedury/jednostki chorobowe 

niemożliwe do oceny w RCT.  

•Badania kliniczne stanowią podstawowe 

narzędzie w onkologii do oceny skuteczności 

nowych terapii, oceny czynników predykcyjnych 

i ustanowienia nowych standardów terapii 

(Evidence-Based Medicine). 
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• Centrum Onkologii-Instytut; Warszawa:  

Dział Badań Klinicznych, E. Bylina, 

I. Ługowska, … 

 

 

PODZIĘKOWANIA 



Dziękuję! 

Centrum Onkologii-Instytut w Warszawie 


