


Dru{tvo Srbije za borbu protiv raka

^EMU SLU@E KLINI^KE STUDIJE 
U ONKOLOGIJI?

Predgovor 

Istra`iva~ke studije sa bolesnicima nazivamo klini~kim
studijama ili trajalima (engl. clinical trial). Kao bolesniku
obolelom od raka mo`e vam biti predlo`eno da u~estvujete
u klini~koj studiji. Ova kwi`ica je napisana za vas, va{u
porodicu i prijateqe da bi vam objasnila {ta su klini~ke
studije i pomogla da razumete kako se te  studije planiraju i
sprovode.

Klini~ka studija u onkologiji ispituje nov na~in le~ewa
raka. Studije mogu podrazumevati razli~ite vrste le~ewa
kao {to su novi lekovi, novi pristupi u hirur{kom i
radioterapijskom le~ewu, nove metode kao genska terapija
ili vakcine ili pak nove kombinacije terapijskih postupa-
ka.

Kada se  postavi dijagnoza raka ili donesu odluke o le~ewu,
bolesniku nije lako. Va{ lekar }e razgovarati sa vama u vezi
va{e bolesti i to }e vam pomo}i da donesete odgovaraju}e
odluke. Obi~no nije lako zapamtiti ili razumeti slo`ena
medicinska obja{wewa. Svrha ove kwi`ice je da dopuni ono
{to vam va{ lekar bude rekao. U woj }ete na}i odgovore na
naj~e{}a pitawa vezana za klini~ke studije.

Na kraju ove kwi`ice nalazi se re~nik izraza u vezi sa
klini~kim studijama i le~ewem obolelih od raka. Vi{e
podataka u vezi ovih problema mo`ete dobiti od va{eg
lekara, EORTC organizacije i nekoliko udru`ewa za borbu
protiv raka u najve}em broju evropskih zemaqa.
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[TA JE KLINI^KA STUDIJA?

U oblasti le~ewa raka nau~nici i lekari stalno razvijaju
nove, delotvornije i mawe {tetne metode u ciqu produ`ewa
pre`ivqavawa i unapre|ewa kvaliteta `ivota bolesnika.

Onkolo{ki trajali su kontrolisawe studije sa u~e{}em
bolesnika ~ija je svrha da potvrde sigurnost i delotvornost
nove vrste le~ewa. Pre no {to nova terapija postane dos-
tupna bolesnicima, mora se temeqito proveriti u labora-
torijskim uslovima na }elijskim  kulturama i `ivotiwama.
Samo ako se na osnovu takvih preklini~kih studija mo`e
zakqu~iti da je novo le~ewe bezbedno, ono se u okviru
klini~kih studija primewuje i kod bolesnika.

U istra`ivawu raka neke klini~ke studije usmerene su ka
otkrivawu novih  lekova dok druge procewuju i poboq{avaju
razli~ite terapijske pristupe ukqu~uju}i hirur{ko
le~ewe, radioterapiju i primenu ve} postoje}ih lekova.

Ciq studije mo`e biti provera efikasnosti razli~itih
doza lekova, vremena wihovog uzimawa kao i na~ina primene
(pr. tablete ili iwekcije). Struktura studije razlikova}e
se u zavisnosti od toga da li je lek u ranoj ili kasnijoj fazi
razvoja. Studija tako|e mo`e procewivati najboqe na~ine
hirur{kog le~ewa i/ili radioterapije. Me|utim, svako novo
le~ewe uz o~ekivanu korist nosi i rizike. Zato se u
klini~kim studijama podrazumeva pa`qiv nadzor pa se
obi~no sprovode u bolnicama ili specijalizovanim ambu-
lantama.

Po zavr{etku studije koja obi~no obuhvata nekoliko stoti-
na bolesnika, podaci se pa`qivo analiziraju od strane
stru~waka, a rezultati se podnose na ocenu drugim stru~nim
licima ili institucijama u vezi odobrewa eventualne reg-
istracije. Ukoliko novi sastojak ispoqi zadovoqavaju}u
podno{qivost i delotvornost u ve}eg broja obolelih, lek se
odobrava za upotrebu i postaje dostupan svim bolesnicima.

Kada se lek po~ne koristiti lekari ga mogu kombinovati sa
drugim vidovima le~ewa kao {to je hirur{ko ili radioter-
apijsko. Klini~ke studije u ovakvim situacijama ukazuju na
mogu}u delotvornost ovih kombinacija.

Standardne vrste le~ewa koje su trenutno op{te prihva}ene
slu`e kao baza za razvoj novih, uspe{nijih vidova terapije.
Mnoge nove terapijske kombinacije razvile su se na bazi ve}
postoje}ih.

Samo bolesnici koji `ele da u~estvuju u klini~koj studiji
mogu se u wu ukqu~iti. Nau~ite {to vi{e o klini~kim
studijama (trajalima) pre no {to donesete Va{u odluku.

ZA[TO SU VA@NE KLINI^KE STUDIJE?

Napredak u nauci i medicini, rezultat je novih ideja i pris-
tupa razvijenih kroz istra`ivawa. Novi vidovi onkolo{kog
le~ewa moraju dokazati da su bezbedni i delotvorni u
nau~nim studijama na odre|enom broju bolesnika, pre no {to
se po~ne sa wihovom {irom primenom. Nau~ni napredak u
laboratorijskom istra`ivawu ne zna~i nu`no i medicinski
napredak sve dok kvalitetne kontrolisane klini~ke studije
to ne potvrde. Takve studije pru`aju lekarima neophodne
dokaze o boqoj efikasnosti novog vida le~ewa, {to uti~e na
izmenu wihovih ranijih stavova. Kroz klini~ke studije
istra`iva~i i lekari sti~u znawa o tome koji su novi pris-
tupi najefikasniji u le~ewu. Ukoliko u~estvujete u
klini~koj studiji, Vi poma`ete razvoj medicinske nauke i
unapre|ujete le~ewe budu}ih bolesnika.

KLINI^KE STUDIJE PODRAZUMEVAJU
RAZLI^ITE FAZE ISTRA@IVAWA

Posle uspe{no zavr{enih preklini~kih studija, nova te-
rapija se ocewuje kroz niz klini~kih studija osmi{qenih
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tako da ispitaju wenu sigurnost i delotvornost. Pojedine
studije ispituju jedan na~in le~ewa u odre|enoj grupi
bolesnika. Druge pak, upore|uju dva ili vi{e na~ina le~ewa
u razli~itim grupama bolesnika sa izvesnim zajedni~kim
karakteristikama kao {to je npr. pro{irenost bolesti. Na
ovaj na~in grupe su ujedna~ene, a razultati se mogu vaqano
upore|ivati.

Jedna grupa mo`e primati standardnu terapiju (koja je op{te
prihva}ena ili najboqa mogu}a) te se novi vid le~ewa direk-
tno upore|uje sa wom. Grupa koja prima standardnu terapiju
naziva se kontrolnom. Na primer, jedna grupa bolesnika
(kontrolna) mo`e biti le~ena uobi~ajenim hirur{kim
na~inom za odre|enu vrstu raka, dok druga grupa sa istim
oboqewem pored hirur{kog le~ewa prima i radioterapiju u
ciqu poboq{awa kontrole bolesti.

Ponekad ne postoji op{te prihva}ena terapija za odre|enu
bolest. U takvim slu~ajevima jedna grupa bolesnika mo`e
primati novi lek, dok kontrolna grupa ne prima ni{ta. Ali
ni jedan bolesnik se ne ukqu~uje u kontrolnu grupu bez ter-
apije, ukoliko postoji bilo koja vrsta le~ewa koja mu mo`e
koristiti. Kontrolna grupa se pa`qivo prati, kao i ona
druga koja prima terapiju.

Jedan od na~ina da se spre~i uticaj lekara ili bolesnika na
rezultate studije je tzv. randomizacija. Ukoliko se bolesnik
saglasi o u~e{}u u studiji, to zna~i da }e on/ona biti
ukqu~en u jednu od grupa metodom slu~ajnog izbora (naj~e{}e
putem ra~unara). To je va`no jer ako bi lekar ili bolesnik
birali na~in le~ewa, on ili ona bi tako nehoti~no mogli
uticati na rezultate studije.

Istra`iva~i ne znaju koja je vrsta le~ewa najboqa. Na
osnovu onoga {to se trenutno zna, bilo koja vrsta izabranog
le~ewa mogla bi biti jednako korisna za obolelog.

Klini~ke studije izvode se u nekoliko faza, od kojih svaka
daje izvesne informacije. Bolesnici se mogu ukqu~ivati u
razli~ite faze studija u zavisnosti od wihovog op{teg
stawa, vrste i stepena pro{irenosti bolesti. Svaka nova
faza klini~kog istra`ivawa temeqi se na podacima iz
prethodne faze. Vi{e bolesnika se ukqu~uje u kasnije nego u
ranije faze istra`ivawa.

U studijama faze I, nova terapija daje se malom broju
bolesnika. Istra`iva~i ispituju najboqi na~in primene
nove terapije kao i dozu u kojoj se ona mo`e bezbedno dati.
Pa`qivo se prate mogu}i {tetni efekti. Nova terapija je
vaqano ispitana u laboratorijskim studijama i ispitivaw-
ima na eksperimentalnim `ivotiwama ali se ne zna kako }e
bolesnik reagovati. Zbog toga faze I nose izvestan rizik. U
wih se ukqu~uju samo bolesnici sa odmaklom malignom
bole{}u kao i oni za koji ne postoji druga delotvorna anti-
tumorska terapija. U fazama I se mo`e ispoqiti zna~ajno
antitumorsko dejstvo, te se pojedinim bolesnicima mo`e
pomo}i putem takvog le~ewa. Broj bolesnika ukqu~enih u
faze I obi~no nije veliki.

Studije faze II procewuju aktivnost novih vrsta le~ewa u
razli~itim tipovima tumora. Obi~no se 40-80 bolesnika
ukqu~uje u faze II. Ukoliko se terapija poka`e aktivnom kod
odre|enih vrsta raka u fazama II, prelazi se na faze III. 

Studije faze III imaju za ciq da uporede nove vrste terapije
sa standardnom terapijom da bi se videlo {ta je delotvorni-
je. Te faze obi~no zahtevaju veliki broj ukqu~enih bolesni-
ka (nekoliko stotina ili hiqada), da bi se do{lo do
zna~ajnih klini~kih i statisti~kih podataka. Ukoliko se
novi lek poka`e delotvornim u velikoj klini~koj studiji,
on se mo`e daqe testirati zajedno sa drugim efikasnim
lekovima ili pak sa hirur{kim le~ewem i radioterapijom.
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KAKO SE ISTRA@IVAWE SPROVODI I KAKO SE
[TITE BOLESNICI?

Protokol

Da bi se za{titili bolesnici i obezbedili vaqani rezul-
tati istra`ivawa, le~ewe se sprovodi po strogim nau~nim i
eti~kim principima. Plan le~ewa opisan je u dokumentu
koji se naziva protokolom. U protokolu se navodi {ta }e se
raditi u studiji i za{to. Tako|e se navodi koliko }e
bolesnika biti ukqu~eno i koje va`ne medicinske pretrage
}e biti sprovedene. Protokola se moraju pridr`avati svi
lekari koji u~estvuju u istra`ivawu.

Eti~ka i zakonska za{tita

Eti~ke i zakonske norme koje reguli{u zdravstvenu delat-
nost u zemqama gde se sprovode studije primewuju se i u svim
klini~kim programima. U Evropi se klini~ko istra`ivawe
sprovodi saglasno me|unarodnim eti~kim standardima:
Helsin{kom deklaracijom i Uputstvima za dobru klini~ku
praksu (GCP - Good Clinical Practic). Ove za{titne mere
podrazumevaju redovne kontrole protokola (plana studije) i
toka istra`ivawa od strane nadle`nih lica. Sigurnost
bolesnika se stalno procewuje u svim studijama. Pre
po~etka, sve klini~ke studije prvo moraju biti odobrene od
strane nadzornog organa (IRB - Institutional Review Board)
ustanove koji se naziva i Eti~kim komitetom i obezbe|uje
za{titu, sigurnost i integritet bolesnika. U Eti~kom
komitetu obi~no se nalaze nau~nici, lekari, sve{tenici i
ostali a u skladu sa nacionalnim zakonima. Eti~ki komitet
analizira studiju u smislu za{tite obolelog od mogu}ih
rizika koji ne smeju prevagnuti o~ekivanu korist.

Pismeni pristanak

Bolesnici se upoznaju sa detaqima klini~ke studije od
strane svog lekara, ali i tokom davawa svog pismenog pris-
tanka za u~e{}e u studiji. To je va`no jer osigurava
razumevawe bolesnika i wegovu slobodnu odluku o
ukqu~ivawu u istra`ivawe. Bolesnik se sagla{ava sa
u~estvovawem u studiji potpisivawem pismenog pristanka
(informed consent). Ovaj proces traje tokom cele studije kada
bolesnik mo`e biti upoznat sa novim rezultatima ili
rizicima. Potpisuju}i pismeni pristanak, Vi }ete saznati
da bolesnik mo`e prekinuti u~e{}e u studiji bilo kada,
mada bi bilo dobro da prethodno o tome razgovara sa
lekarom. Ukoliko je to potrebno mo`ete razmotriti druge
vrste le~ewa sa Va{im lekarima i osobqem. Ukoliko se
tokom trajawa studije poka`e da Vam terapija ne odgovara u
potpunosti, bi}ete iskqu~eni iz studije uz mogu}nost izbo-
ra druge vrste le~ewa. Ukoliko se pak doka`e da je jedan
metod le~ewa boqi od ostalih u studiji, studija se prekida i
svi bolesnici le~e delotvornijim na~inom.

Poverqivost

U skladu sa me|unarodnim i nacionalnim propisima, svi
podati iz istra`ivawa vezani za va{e zdravqe su
poverqivi. Va{ identitet ne}e biti otkriven. S toga va{
odnos sa lekarom koji vas le~i ne}e biti izmewen ~iweni-
com da u~estvujete u klini~koj studiji. O drugim detaqima u
vezi poverqivosti mo`ete razgovarati sa va{im lekarom
pre ukqu~ivawa u studiju.

Objavqivawe rezultata

Po zavr{etku klini~ke studije, lekari i biostatisti~ari
analiziraju rezultate i objavquju ih na nau~nim skupovima i
u medicinskim ~asopisima. Kona~ni rezultati studije
proveravaju se od strane stru~waka i raznih vladinih agen-
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cija koje odobravaju nove vrste le~ewa. To ubrzava proces
primene nove terapije u svih obolelih od raka.

RIZICI I [TETNE POSLEDICE 
U KLINI^KIM STUDIJAMA

Razne terapije u klini~kim studijama mogu dovesti do
ne`eqenih dejstava u zavisnosti od vrste le~ewa i stawa
bolesnika. Ne`eqena dejstva se razlikuju. Standardni kao i
eksperimentalni vidovi le~ewa ih mogu izazvati. Novi
na~ini le~ewa tih ne`eqenih dejstava danas postoje i
primewuju se u tretmanu obolelih od raka ukqu~uju}i i
klini~ke studije. Najve}i broj {tetnih efekata je prolazan
i postepeno se povla~i po okon~awu terapije. Na primer,
pojedini antitumorski lekovi bilo standardni ili eksperi-
mentalni mogu dovesti do gubitka kose i ose}aja mu~nine dok
se kod drugih to ne javqa. Oni tako|e mogu uticati na kostnu
sr` koja stvara krvne }elije.

Tokom le~ewa broj krvnih }elija (krvna slika) mo`e opasti.
Kako to dovodi do infekcije i drugih komplikacija
neophodne su ~este kontrole krvne slike. Sre}om kostna sr`
ima veliku sposobnost samoobnavqawa tako da se broj
krvnih }elija u krvi brzo normalizuje.

Neka ne`eqena dejstva antitumorske terapije mogu biti
trajna, ozbiqna i ~ak opasna po `ivot. Tako|e izvesna dejst-
va mogu se ispoqiti kasnije, po zavr{enom le~ewu. Ti kasni
efekti mogu dovesti do o{te}ewa va`nih organa kao {to su
srce, plu}a, bubrezi, polne `lezde, ili pak do pojave drugog
tumora. Lekari su svesni toga i nastoje da ove komplikacije
preduprede, jer veliki broj obolelih od raka danas `ivi
znatno du`e zahvaquju}i boqem le~ewu.

Kao bolesnik morate razmotriti mnogo stvari vezanih za
va{e le~ewe. Rak je `ivotno ugro`avaju}a bolest koja daje
simptome nevezano od terapije. U svakom slu~aju neizbe`ni

rizik od prisustva samog tumora i va{e stawe upore|uju se sa
mogu}im rizicima i prednostima nove vrste le~ewa. Tokom
studije bi}e neophodno da prijavite sva ne`eqena dejstva
Va{em lekaru kako bi bio u mogu}nosti da Vam pomogne.

ZA[TO ANTITUMORSKA TERAPIJA 
IMA NE@EQENA DEJSTVA?

[tetne reakcije ili efekti razlikuju se od bolesnika do
bolesnika. Svaki vid le~ewa ispoqava u pojedinaca
ne`eqena dejstva. Antitumorska terapija je izuzetno sna`na
jer ima za ciq uni{tewe }elija raka koje su u deobi. Na taj
na~in se o{te}uju i zdrave }elije i to dovodi do ne`eqenog
efekta. Neke vrste hirur{kog le~ewa i radioterapije
tako|e se koriste za uni{tavawe }elija raka. S toga je iza-
zov za lekare da razviju terapiju koja }e kontrolisati tumor,
ne uti~u}i pritom na kvalitet `ivota bolesnika.

PODR[KA BOLESNIKU TOKOM LE^EWA

Istra`iva~i se trude da le~ewe raka u~ine {to delotvorni-
jim, uz smawewe ne`eqenih dejstava. U tom smislu uvedeni
su:

! novi antitumorski lekovi sa boqim profilom toksi-
~nosti;

! efikasniji lekovi protiv mu~nine i povra}awa;
! efikasniji lekovi protiv bolova;
! razli~iti vremenski rasporedi davawa antitumorskih

lekova;
! boqi na~ini za{tite zdravih tkiva tokom zra~ne terapije;
! novi, po{tedni hirur{ki zahvati;
! programi psiholo{ke podr{ke obolelom, i
! metodi procene kvaliteta `ivota - {to je najva`niji ciq

u pru`awu zdravstvene za{tite.
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ZA[TO SU KLINI^KE STUDIJE VA@NE ZA
BOLESNIKE?

Mogu}nost u~estvovawa u razvoju
novog na~ina le~ewa

Bolesnici u~estvuju u klini~kim studijama iz mnogo razlo-
ga. Oni `ele sveobuhvatan medicinski tretman, najefikas-
niju modernu terapiju i stalni nadzor od strane stru~waka.
Sve vi{e bolesnika `eli da uzme aktivno u~e{}e u
dono{ewu va`nih odluka vezanih za wihovo zdravqe. Oni se
nadaju izvesnim pogodnostima, izme|u ostalog izle~ewu,
produ`ewu `ivota ili poboq{awu op{teg stawa. Tako|e
mogu u~estvovati u istra`ivawu sa `eqom da pomognu drugi-
ma.

Bolesnici u studijama me|u prvima dobijaju novu terapiju
pre no {to se ova po~ne {ire primewivati. Me|utim, kako
}e bolesnik reagovati na wu ne mo`emo unapred znati. ^ak i
standardni na~ini le~ewa iako efikasni u mnogih bolesni-
ka nisu  apsolutno korisni za sve. Istra`iva~i stoga
osmi{qavaju studiju da bi zakqu~ili o eventualnim pred-
nostima nove terapije u odnosu na standardnu.

Svi bolesnici u klini~kim studijama pa`qivo se prate
tokom studije i posle toga. Wima je obezbe|eno mesto u
jedinstvenoj mre`i klini~kih trajala (studija) {irom
Evrope (ponekad u saradwi sa SAD). Putem te mre`e lekari
i istra`iva~i dele zajedni~ko znawe i iskustvo vezano za
pra}ewe toka studije i le~ewe obolelih od raka. O
bolesnicima u klini~kim studijama stara se specijalizovan
istra`iva~ki tim.

Podobnost za u~e{}e u studiji

Pre nego {to vi i va{ lekar donesete odluku o va{em
le~ewu (bilo u okviru studije ili ne) va{a bolest }e biti

dijagnostikovana uz procenu wene pro{irenosti. Na ovaj
na~in znamo da li je bolest ograni~ena ili ne. Odluka o
le~ewu zavisi od mnogo ~inilaca ukqu~uju}i pro{irenost
oboqewa i Va{e op{te stawe.

Vama }e u~e{}e u klini~koj studiji najverovatnije biti
predlo`eno od strane va{eg lekara. Neki bolesnici upozna-
ju se sa studijama iz drugih izvora.

Svaka klini~ka studija ukqu~uje bolesnike sa sli~nim obo-
qewem. Kriterijumi ukqu~ivawa razlikuju se od studije do
studije  i mogu podrazumevati `ivotnu dob, pol, vrstu i
pro{irenost tumora, eventualno prethodno le~ewe ili pak
prisustvo drugih zdravstvenih problema. Po{tuju}i ove
kriterijume doprinosimo pouzdanosti rezultata uz istovre-
meno iskqu~ivawe bolesnika kojima bi le~ewe moglo
na{koditi. Sli~nost me|u obolelima va`na je za lekare
kako bi znali koja grupa bolesnika }e imati koristi od ter-
apije.

Kako izgleda dobijawe terapije 
u okviru klini~ke studije?

Vi }ete dobijati va{u terapiju u Onkolo{kom centru, bol-
nici, klinici ili lekarskoj ordinaciji. O vama mo`e brinu-
ti tim zdravstvenog i istra`iva~kog osobqa (lekari, sestre,
farmakolozi i drugi specijalisti). Od vas }e se tra`iti
vi{e nalaza i poseta lekaru. Sve ovo potrebno je radi va{e
dobrobiti, sigurnosti i vaqanog prikupqawa podataka za
studiju. Dobi}ete plan le~ewa koji se mora po{tovati kao i
mno{tvo upitnika u vezi va{eg zdravstvenog stawa i
kvaliteta `ivota (posebno o bolu) koje treba popuwavati.
Za vreme sprovo|ewa studije bolesnikov lekar op{te prakse
bi}e upoznat sa tokom le~ewa. Bolesnici treba da odr`avaju
kontakt sa lekarima koji su ih uputili timu za sprovo|ewe
klini~ke studije.
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KOJE KLINI^KE STUDIJE ISPITUJU VA[ TIP
TUMORSKE BOLESTI?

Postoji mnogo na~ina da saznate vi{e o va{em le~ewu.
Razgovarajte sa va{im lekarom op{te medicine i specijal-
istom onkologom. Ne treba se ustru~avati od dobijawa dop-
unskog mi{qewa. Korisne informacije tako|e mo`ete
dobiti preko specijalizovane mre`e EORTC-a koja sadr`i
najnovije informacije o klini~kim studijama u Evropi za
svaku vrstu tumora. Ukoliko ste zainteresovani za u~e{}e u
studiji razgovarajte o tome sa va{im lekarom.

[TA JE NAJBOQE ZA VAS?

Ovo je va`no pitawe. O mogu}nostima va{eg le~ewa treba da
razgovarate sa medicinskim stru~wacima ukqu~uju}i i
va{eg lekara op{te medicine, kao i sa va{im najbli`ima.
Oni }e vas posavetovati u vezi va{eg izbora. Pitajte ih o
problemu sa kojim se susre}ete. Ukoliko ste boqe upoznati
sa situacijom pomo}i }ete svom lekaru. Kada budete sa wim
razgovarali mo`ete povesti sa sobom ro|aka ili prijateqa.
Od pomo}i mogu vam biti ve} pripremqena pitawa. Ni jedno
pitawe nije sme{no. Upoznajte sa sa onim {to Vam stoji na
raspolagawu. Svaki bolesnik je razli~it. Vi ste li~nost sa
jedinstvenim potrebama i va{e zdravqe je va`no. Ukoliko je
va{e dete obolelo od raka razume se da }ete biti veoma
zabrinuti u vezi najboqe odluke o wegovom le~ewu.

Dok se odlu~ujete u vezi terapije, bilo u sklopu klini~ke
studije ili van we, imajte na umu da niste sami. Tu je mnogo
qudi koji }e vam pomo}i-lekari, sestre, socijalni radnici,
sve{tenici, va{a porodica, prijateqi i drugi bolesnici.

Iako je odluka samo va{a oni }e vam pomo}i da razmislite i
izaberete najboqu mogu}nost.

PITAWA KOJA TREBA POSTAVITI PRE
UKQU^IVAWA U KLINI^KU STUDIJU

Ukoliko razmi{qate o u~e{}u u studiji, evo nekoliko
va`nih pitawa:

! Koji je osnovni ciq studije?
! [ta studija podrazumeva-koje vrste pretraga i le~ewa?

(saznajte {ta je ura|eno i kako)
! [ta mi se mo`e dogoditi sa ili bez nove vrste le~ewa?
! Koje su druge mogu}nosti, wihove prednosti i nedostaci?

(ima li standardnog le~ewa za moju bolest i kako se to
uklapa u studiju)

! Kako se u~e{}e u istra`ivawu mo`e odraziti na moj
svakodnevni `ivot?

! [ta raditi u slu~aju pojave drugih zdravstvenih tegoba?
(da li }u morati da prekinem le~ewe)

! Koliko }e studija trajati? (da li }u biti dodatno zauzet/a
u vezi toga)

! Da li }u morati da le`im u bolnici? (koliko ~esto i
koliko dugo)

! Da li }e biti nekih tro{kova? (da li je le~ewe besplatno)
! Ukoliko do|e do zdravstvenog o{te}ewa tokom istra`i-

vawa koja terapija ili pak nadoknada mi sledi?
! Kako }e se sprovoditi dugoro~no pra}ewe i kontrole?
! Koje odobrio sprovo|ewe klini~ke studije?
! Koje je osmislio klini~ku studiju?

O EORTC-u I WENOM PROGRAMU KLINI^KIH
ISTRA@IVAWA

EORTC (European Organization for Research and Treatment of
Cancer) je neprofitna me|unarodna istra`iva~ka organi-
zacija pod belgijskom jurisdikcijom, koja sprovodi klini~ke
studije u Evropi od 1962. godine. Wen ciq je unapre|ewe
standarda onkolo{kog le~ewa i br`a primena eksperimen-
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talnih otkri}a u onkolo{koj klini~koj praksi. Zbog takvog
sveobuhvatnog istra`iva~kog programa rak je danas za mnoge
bolesnike izle~iva bolest, sa znatno du`im pre`ivqavawem
i poboq{anim kvalitetom `ivota.

EORTC ~ini jedinstvenu mre`u sa oko 2500 lekara-onkologa
u vi{e od 300 ustanova {irom Evrope. Svake godine se oko
6500 novih bolesnika ukqu~i u neku od 100 razli~itih
klini~kih studija EORTC-a.

Ova istra`iva~ka mre`a sara|uje sa stru~wacima iz SAD i
drugih zemaqa u svetu. Wene klini~ke studije najvi{eg
kvaliteta igraju kqu~nu ulogu u ostvarenom napretku
le~ewa raka. One su dovele do poboq{anog pre`ivqavawa u
de~jih tumora, Ho~kinove bolesti, leukemije, melanoma,
tumora dojke, materice, prostate, testisa, be{ike, plu}a,
grkqana kao i mnogih drugih ukqu~uju}i retke tumore tipa
sarkoma.

Danas, najve}a otkri}a bazi~nih nauka ~ine deo revolucije u
biolo{kim istra`ivawima {to vodi razvoju novih pristupa
u le~ewu raka. Klini~ke studije ili trajali ~ine neophodnu
sponu izme|u ovih istra`ivawa i le~ewa obolelog. Tako je
krajwi ciq EORTC-a da najvrednije rezultate biolo{kih
istra`ivawa primeni na dobrobit svih bolesnika sa rakom
u Evropi.

EORTC primewuje stroge zakonske procedure pre po~etka
svake klini~ke studije. Sve studije EORTC-a moraju biti
odobrene i od strane Eti~kog komiteta nadle`ne ustanove i
od strane Komiteta eksperata EORTC-a koji procewuju
nau~ni zna~aj studije, a u ciqu obezbe|ewa neophodnog
kvaliteta i za{tite.

EORTC tako|e nastoji da unapredi kvalitet klini~kih
istra`ivawa te tako predwa~i u procesu wegovog osigurawa.

Dobro osmi{qena uputstva o obezbe|ewu kvaliteta
istra`ivawa i kontrolni mehanizmi vezani za to, primewu-

ju se u svim EORTC studijama i pod nadzorom su Komiteta za
osigurawe kvaliteta i Jedinice osigurawa kvaliteta u
sedi{tu EORTC-a.

[ta vi{e, EORTC je ustanovio stalni Nezavisni komitet za
kontrolu podataka sa ciqem pra}ewa toka klini~kih studi-
ja i davawa preporuka istra`iva~ima u vezi sigurnosti i
efikasnosti studije {to mo`e voditi wenom nastavqawu,
korekciji ili obustavqawu.

EORTC-ova centrala ne bavi se dijagnostikovawem raka ili
preporukama u vezi le~ewa pojedinih bolesnika. Ona
obezbe|uje brz i jednostavan pristup specijalistima
onkolozima kao i najnovije podatke u vezi terapije raka i
sredstava za le~ewe te opis klini~kih studija koje su na
raspolagawu bolesniku, sa imenima ustanova i lekara
ukqu~enih u odgovaraju}a istra`ivawa.

Za dodatne informacije u vezi sa EORTC-ovim aktivnostima
mo`ete videti EORTC Internet stranicu: http://www.eortc.be
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Dru{tvo Srbije za borbu protiv rakaKlini~ka istra`ivawa u onkologiji

RE^NIK POJMOVA

! Adjuvantna hemioterapija

Primena jednog ili vi{e citotoksi~nih lekova zajedno sa
hirur{kim le~ewem ili radioterapijom. Adjuvantni zna~i
"dodatni" u odnosu na inicijalno onkolo{ko le~ewe
(hirur{ko ili radioterapijsko).

! Ne`eqeni doga|aj

Bilo koja neo~ekivana medicinska pojava u bolesnika tokom
klini~ke studije koja ne mora biti uzro~no povezana sa
samim le~ewem. Ne`eqeni doga|aj tako mo`e biti bilo koji
nepovoqan simptom, znak ili oboqewe privremeno vezano za
primenu leka ili nekog drugog vida le~ewa (hirur{ko,
radioterapijsko) i ne mora biti u vezi sa lekom ili na~inom
le~ewa koji se ispituje u studiji.

! Antitelo

Belan~evina koju proizvode plazma }elije u limfnim tkivi-
ma ili kostnoj sr`i usled stimulisawa imunolo{kog sis-
tema odre|enim antigenom. Antitelo se vezuje za antigen, te
se na taj na~in on mo`e uni{titi od strane drugih }elija
imunolo{kog sistema.

! Antigen

Strana supstanca koja izaziva proizvodwu antitela od
strane imunolo{kog sistema. Antigeni obuhvataju strane
proteine, bakterije, viruse, alergene i druge materije.

! Biolo{ka terapija

Primena biolo{kih sastojaka (koji se stvaraju u na{im
}elijama) ili modifikatora biolo{kog odgovora (supstance
koje uti~u na bolesnikov odbrambeni sistem) u le~ewu raka.

! Krvna slika

Odre|ivawe broja eritrocita, leukocita i trombocita u
uzorku krvi.

! Kostna sr`

Unutra{wi deo kosti koji proizvodi krvne }elije.

! Rak

Op{ti pojam za vi{e od 100 bolesti koje se odlikuju abmor-
malnim, nekontrolisanim rastom }elija. Tako nastali tumor
mo`e razoriti okolno normalno tkivo. Tumorske }elije
mogu se {iriti preko krvi ili limfe te na taj na~in dovesti
do pojave tumora u drugim delovima tela.

! Hemioterapija

Le~ewe putem antitumorskih lekova (citostatika).

! Klini~ki trajal ili klini~ka studija

Istra`iva~ke studije na qudima. Imaju za ciq da daju odgov-
or na postavqeno nau~no pitawe i da uka`u na boqe na~ine
spre~avawa i le~ewa raka. 

! Kombinovana hemioterapija

Upotreba dva ili vi{e antitumorskih lekova.
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Dru{tvo Srbije za borbu protiv rakaKlini~ka istra`ivawa u onkologiji

! Kombinovana terapija

Zajedni~ka primena dva ili vi{e na~ina le~ewa -
hirur{kog, radioterapijskog, hemioterapijskog ili
imunoterapijskog u ciqu postizawa najboqe kontrole
tumorske bolesti.

! Kontrolna grupa

U klini~kim studijama to je grupa bolesnika koja prima
standardnu terapiju koja je potvrdila svoju efikasnost u
klini~koj praksi. Rezultati u onih bolesnika koji primaju
novu vrstu le~ewa tako se mogu upore|ivati sa kontrolnom
grupom. U slu~ajevima gde standardne terapije nema kon-
trolna grupa ne prima terapiju ve} se samo pa`qivo prati.
Ni jedan pacijent se ne stavqa u kontrolnu grupu bez terapi-
je ukoliko postoji bilo kakvo le~ewe koje mu mo`e pomo}i.

! Hormon

Proizvod endokrinih `lezda organizma koji se lu~i u krv i
ispoqava posebna dejstva na odgovaraju}im organima.

! ICH (The International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)
je jedinstveni projekat koji objediwava stru~wake i
zakonodavce iz Evrope, Japana i SAD u re{avawu nau~nih
i tehni~kih problema vezanih za registraciju novog
proizvoda farmaceutske industrije. Uputstva dobre
klini~ke prakse nastala su kao rezultat rada ovog foru-
ma i predstavqaju me|unarodni eti~ki i nau~ni standard
kvaliteta za osmi{qavawe, spro|ewe i objavqivawe
rezultata studija u kojima u~estvuju bolesnici.

! Imunolo{ki sistem

Slo`ena mre`a organa, }elija i posebnih supstanci u celom
telu koja obezbe|uje za{titu od organizama prouzrokova~a
infekcija i bolesti.

! Imunoterapija

Vrsta biolo{ke terapije. To je eksperimentalni na~in
le~ewa raka koji koristi supstance stimulatore imuno-
lo{kog odbrambenog sistema.

! Pismeni pristanak (informed consent)
Podrazumeva proces u kome pacijent dobija podatke o ciqu i
detaqima klini~ke studije, a zatim voqno odlu~uje o svom
eventualnom u~e{}u. Ovaj proces ukqu~uje pisani dokument
sa neophodnim obja{wewima i obave{tewima vezanim za
mogu}e rizike i korist predlo`ene terapije. Pismeni pris-
tanak je neophodan za sve studije. Ukoliko pacijent potpi{e
pismeni pristanak to ne zna~i da ne mo`e prekine u~e{}e u
studiji u bilo koje vreme i u tom smislu dobiti neku drugu
vrstu le~ewa.

! Interferon

To je belan~evina koju proizvode bela krvna zrnca i ostale
}elije izlo`ene izvesnim virusima. U studijama na `ivoti-
wama interferon je ispoqio izvesnu aktivnost u le~ewu
tumora. U toku su studije na bolesnicima u ciqu procene
wegove efikasnosti.

! Novi lek koji se ispituje

To je lek koji se koristi u klini~kim studijama, ali jo{
nema odobrewe za prodaju na tr`i{tu.
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Dru{tvo Srbije za borbu protiv rakaKlini~ka istra`ivawa u onkologiji

! Istra`iva~

To je lekar sa iskustvom u klini~kim istra`ivawima koji
priprema protokol i plan le~ewa i primewuje ga u bolesni-
ka.

! Metastaze

Podrazumevaju {irewe tumorske bolesti iz jednog dela tela
u udaqena tkiva i organe putem krvi i/ili limfnih sudova.

! Metastatski tumor

To je tumor koji se pro{irio u druge delove tela. 

! Monoklonska antitela

Nove supstance koje se koriste u biolo{kom le~ewu. To su
antitela jedinstvenog tipa. Proizvode se u ciqu vezivawa za
odre|ena mesta na tumorskoj }eliji. Dobijaju se putem novih
tehnolo{kih postupaka i mogu se koristiti u dijagnostici i
le~ewu raka.

! Kombinovana terapija

Kombinovana primena jednog ili vi{e onkolo{kih na~ina
le~ewa, npr. hirur{kog ili hemioterapijskog.

! Onkolog

Lekar specijalista za le~ewe malignih bolesti.

! Placebo

Farmakolo{ki neaktivna supstanca koja se daje radi izazi-
vawa psiholo{kog efekta ili pak u procewivawu efekta
potencijalno aktivnog leka. To je obi~no tableta, kapsula
ili iwekcija koja sadr`i ne{kodqivi sastojak a izgledom

odgovara leku koji se testira. Placebo se mo`e upore|ivati
sa novim lekom kada se ne zna da li }e bilo koja vrsta le~ewa
biti efikasna.

! Protokol

Plan za primenu eksperimentalne procedure ili na~ina
le~ewa. 

! Radioterapija

Terapija koja koristi X zrake, Kobalt 60, radijum, neutrone
i ostale ~estice u ciqu uni{tewa tumorskih }elija.

! Radiopotencijator

Lek koji se koristi za poja~awe efekta radioterapije.

! Randomizovana klini~ka studija (trajal)

Studija u kojoj se pacijenti sa sli~nim oboqewem biraju na
osnovu slu~ajnog izbora da bi potom bili svrstani u
razli~ite grupe u ciqu primene razli~itih vrsta le~ewa.
Kako bezna~ajni faktori ne mogu uticati na grupisawe
pacijenata terapijske grupe se smatraju sli~nima u pogledu
dobijenih rezultata koji se potom upore|uju. Nema na~ina da
istra`iva~ pre po~etka studije zna koja je vrsta le~ewa
najboqa. Pacijent sam bira da li }e u~estvovati u randomi-
zovanoj studiji ili ne. 

! Regresija

Za tumor koji se smawuje ili se potpuno povla~i ka`e se da
je u regresiji.
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! Remisija

Kada se znaci i simptomi tumorske bolesti u potpunosti
povuku, ka`e se da je bolest u remisiji. Remisija mo`e biti
privremena ili stalna.

! Odnos rizik/korist

Predstavqa vezu izme|u rizika i ostvarene koristi
odre|ene vrste le~ewa. Eti~ki komitet ustanove u kojoj se
sprovodi istra`ivawe procewuje da li je rizik u~e{}a u
studiji prihvatqiv u odnosu na o~ekivanu korist. Pacijent
tako|e mora proceniti ovaj odnos da bi doneo odluku o svom
u~e{}u u studiji.

! Sporedni efekti (videti ne`eqeni doga|aj)

! Jednostruko slepo (single blind) - videti dvostruko slepo
(double blind)

! Procena pro{irenosti bolesti (staging)

Metode koje se koriste u proceni pro{irenosti primarnog
tumora.

! Standardna terapija

Terapija ili drugi postupak koji je trenutno u upotrebi na
osnovu dokazane efikasnosti.

! Grana u studiji

Pacijenti u klini~kim studijama grupi{u se u takozvane
grane studije (study arm). Jedna grana prima razli~itu te-
rapiju u odnosu na drugu.

! Terapijski

Vezan za le~ewe.

! Terapijska grupa

Grupa bolesnika u studiji koja prima novi lek ili vrstu
le~ewa.
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