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Povzetek
V zadnjih desetletjih se je obvladovanje raka v svetu in pri nas bistveno izbolj-
Šalo. To je bilo mogoče na podlagi spoznanj, pridobljenih v okviru bazičnih in
kliničnih raziskav. Sodelovanje v kliničnih raziskavah omogoča vsakemu po-
sameznemu bolniku dostop do novih, potencialno učinkovitejših načinov
oskrbe raka, druŽbi pa hitrejši prenos novih načinov oskrbe raka v vsakdanjo
prakso in boljše obvladovanje raka. Tako kot je oskrba bolnikov z rakom mul-
tidisciplinarna, je multidisciplinarno tudi raziskovanje v onkologiji, ki mora
zajeti vsa področja od preprečevanja, odkrivanja, zdravljenja in rehabilitacije
raka.Zato so v onkologiji velikega pomena akademske raziskave, ki v primer-
javizraziskavami farmacevtskih firm ne preučujejo samo novih zdravil, ampak
vse vidike obvladovanja raka, od preprečevanja do rehabilitacije. Zaradi na'
predka na področju poznavanja biologije raka in zavedajoč se pomena biolo-
gije vsakega posameznega tumorja za ustrezno zdravljenje, so se v zadnjem
desetletju v onkologiji močno razmahnile translacijske raziskave, ki omogo-
čajo zelo hiter prenos novih znanj iz laboratorija v rutinsko klinično prakso. S
staranjem prebivalstva postaja rakjavnozdravstveni problem. Za dobro obvla-
dovanje raka v širši druŽbi so nujno potrebne tako imenovane javnozdrav-
stvene raziskave, ki bodo odgovorile na številna vprašanja o najboljših mogo-
čih načinih obvladovanja raka v določeni družbi. Za še boljše obvladovanje
raka je treba izboljšati pogoje za raziskovalno delo in povečati dostopnost
bolnikov do sodelovanja v kliničnih raziskavah.

Pomen klĺnĺčnih ľaziskav
V zadnjih desetletjih se je obvladovanje raka v svetu in pri nas bistveno
ĺzboljšalo. Uvedli so se novi načini preprečevanja, zgodnjega odkrivanja,
zdravljenja in rehabilitacije bolnikov zrakom' Vsi ti novi načini so bili odkriti'
preizkušeni in potrjeni v okviru kliničnih raziskav, v katerih je sodelovalo na
tisoče bolnikov. Zahvaljujoč tem raziskavam in bolnikom, je danes mogoče
ozdraviti več kot polovico vseh bolnikov zrakom. Nekateri raki, kot so limfomi
in rak mod, so v omejenem stadiju ozdravljivi pri skoraj vseh bolnikih. Tudi ko
je bolezen razsuta, je veliko večino teh bolnikov mogoče ozdraviti. Vendar pa
je potrebno obvladovanje raka, te najpogostejše in najteŽje bolezni sodobne-
ga človeka, še izboljšati. Za dobro obvladovanje bolezni bo treba pridobiti še
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Veliko novih znanj. To bo mogoče samo na osnovi trdega dela vseh razisko-
valcev, od bazičnih znanstvenikov do zdravnikov in drugih strokovnjakov na
področju onkologije. Predvsem pa bodo morali v kliničnih raziskavah sodelo-
vati številni bolniki, ki bodo s tem koristili sebi in bodočim bolnikom.
Sodelovanje v kliničnih raziskavah prinaša vsakemu posameznemu bolniku in
širši druŽbi koristi. Posameznemu bolniku omogoča dostop do novih načinov
odkrivanja in zdravljenja raka, še preden so uvedeni v vsakdanjo prakso. Ta
dostop je še posebnega pomena za bolnike, pri katerih so standardni načini
zdravljenja izčrpani, bolezen pa napreduje. Mnoga danes zelo učinkovita
zdravilazaraka, kot je npr. cisplatin, ki danes ozdravi večino bolnikov znapre-
dovalim rakom mod, so številnĺ pred desetletji dobili prav v okviru kliničnih
raziskav. Danes so to odrasli moški, mnogi od njih uspešni in ugledni članĺ
druŽbe ter druŽinski očetje. PreŽivetja bolnikov, ki se zdravijo v centrih za
klinične raziskave in sodelujejo v kliničnih raziskavah, so boljša od preživetij
bolnikov, ki nimajo možnosti takega zdravljenja. Boljša preŽivetja so delno
posledica učinkovitejših načinov diagnostike in zdravljenja v okviru kliničnih
raziskav, delno pa posledica večjega in boljšega nadzora, ki ga imajo bolniki v
raziskavah.

Sodelovanje v kliničnih raziskavah prinaša koristi tudi širši druŽbi' Prek klinič-
nih raziskav dobijo onkološki centri in njihovi strokovnjaki veliko novega zna-
nja in izkušenj. V takih centrih je prenos novih načinov diagnostike in zdrav-
ljenja v vsakdanjo prakso hitĘši in uspeŠnejši. Zaradi ločenega financiranja
dela, postopkov in zdravil v okviru kliničnih raziskav pomeni sodelovanje v
raziskavah prihranek denarja osnovnega zdravstvenega zavarovanja, ki ga
lahko druŽba preusmeri v izboljšanje standardne oskrbe raka. Vse to pa
omogoča boljše obvladovanje raka v določeni druŽbi.

Kakšne vľste klinĺčnĺh ľaziskav poznamo
Zarazvoj novih načinov preprečevanja, odkrivanja, zdravljenja in rehabilitacije
so v onkologiji velikega pomena bazĺčne in klinične raziskave. Bazične razi-
skave so raziskave, ki se izvajajo v laboratorijih, na celičnih kulturah in na
Živalih. Namen teh raziskav je predvsem proučevanje biologije raka in odziva
na nove načine zdravljenja. Kl|nične raziskave pa so raziskave novih načinov
preprečevanja, odkrivanja, zdravljenja in rehabilitacije bolnikov z rakom. Na
podlagi izjemnega napredka na področju poznavanja biologije raka in zaveda-
joč se pomena biologije vsakega posameznega tumorja za ustrezno zdravl-
jenje' so se v zadnjem desetletju v onkologiji močno razmahnile translacijske
raziskave. S translacijskimi raziskavami izginja meja med bazičnimi in klinični-
mi raziskavami. Translacijske raziskave omogočajo zelo hiter prenos novih
znanjiz laboratorija v rutinsko klinično prakso, na podlagi razpoznave biologi-
je raka pa omogočajo tudi razvoj zelo učinkovitih metod diagnostike in
tarčnega zdravljenja raka. Translacijske raziskave zahtevajo zelo tesno sode-
lovanje vseh strokovnjakov, ki preučujejo in zdravijo raka, od znanstvenikov v
laboratorijih do patologov, radiologov in kliničnih onkologov.
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Tako kot je oskrba rakavih bolnikov multidisciplinarna, je multidisciplinarno
tudi raziskovanje v onkolo giii. Za dobro oskrbo raka so pomembne raziskave
na Vseh področjih obvladovanja te bolezni, od preprečevanja, odkrivanja,

zdravljenja do rehabilitacije. Velikokrat se preučuje več načinov diagnostike ali

zdravljenja v kombinaciji. Zato so za odkrivanja učinkovitih načinov obvlado-
vanja raka in za njihov prenos v vsakdanjo prakso zelo pomembne akadem-
ske raziskave. V primerjavi z raziskavami farmacevtskih firm preučujejo aka-

demske raziskave, katerih nosilec so akademske neprofitne organizaciie, vse
vidike obvladovanja raka, od preprečevanja do rehabilitacije. V okviru aka-

demskih raziskav se v primerjavi s farmacevtskimi raziskavami, ki preučujejo

predvsem zdravljenje zzdravili, pogosto preučujejo kombinirani načini zdrav-
ilenla s kirurgijo, obsevanjem in zdravili, ki so za dobro oskrbo raka velikega
pomena. Prav kombinirani načini zdravljenja, so prinesli v zadnjih desetletjih

bi"tuen napredek pri zdravljenju številnih rakavih bolezni, kot so rak: dojk'
danke, debelega črevesa, glave, Vratu, pljuc in še drugih rakov. Neodvisne
akademske raziskave, ki jih izvaiajo iavne institucije in njihovi raziskovalci, so

tudi podlaga za izvĄanje raziskav javnega zdravja na področju obvladovanja
raka. S staranjem prebivalstva postaja rak največji problem javnega zdravst-
va. Za čim boljše obvladovanje raka v širši druŽbi so nujno potrebne tako

imenovane javnozdravstvene raziskave, ki bodo odgovorile na številna vpra-

šanja o najboljših mogočih načinih obvladovanja raka V določeni druŽbi.

V okviru kliničnih raziskav se proučujejo predvsem novi načini diagnostike in

zdravljenja raka. Poznamo tri vrste kliničnih raziskav, in sicer: klinične raziska-
veÍazs l, faze ll inĘaze lll. Pred začetkom kliničnega preizkušanja na človeku
mora novi način zdravljenjaizkazati zahtevano stopnjo Varnosti in učinkovi-
tosti na celičnih kulturah oziroma Živalih' Tako se Že na tej stopnji zaustavi
razvoj metod in zdravljenje, ki se nikakor ne bi moglo uporabiti pri ljudeh. v
okvirú faze l raziskav se ugotovijo neželeni učinki zdravljenja v preizkušanju in

najprimernejši odmerek za človeka. Seveda se Že V tei Íazi skrbno ugotavlja

tuđi učinkovitost zdravljenja, ki se dokončno potrdi ali ovrŽe V fazi ll kliničnih

raziskav. Y Íazil in ll raziskav je vključeno majhno število bolnikov. V fazi l in l|

kliničnih raziskav na področju onkologije se vključujejo bolniki, pri katerih so
moŽnosti standardnega, preverjeno učinkovitega zdravljenja izčrpane in jim

vključitev v te raziskave omogoča dostop do še enega, potencialno učinko-
vitága zdravila. ce se novo zdravljenje v fazi l in ll kliničnih raziskav izkaže za
uarno 1ima sprejemljive neŽelene učinke) in učinkovito, se nato preizkusi v

orimeriavi s standardnim načinom zdravljenja v fazi lll, v katero !e vključeno
veliko'bolnikov. Če izsledki faze lll kliničnih raziskav potrdijo boljšo učinkovi-
tost in varnost novega načina diagnostike ali zdravljenja, se ta uvede v vsak_

danjo oskrbo bolnikov.

Glede na to, ali se raziskava izvaja le V eni zdravstveni ustanovi ali več centrih

in drŽavah, ločimo raziskave na tiste, ki se izva|ajo samo V enem centru, in na

tiste, ki se izvajajo v več centrih (multicentrične) ali v več drŽavah (multina-

cionalne). Raziskovalci Več centrov in držav se pogosto zdruŽujejo v različne

skupine za klinične raziskave. Zdrużevanje pomeni druŽenje znanja in razisko-
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Valnih potencialov ter več bolnikov, vključenih v raziskavo v določenem času,
kar omogoči hitrejše izsledke raziskave.

Kako izboljšatĺ sodelovanje bolnĺkov v klĺnĺčnih raziskavah
V klinične raziskave je pri nas in po svetu vključeno veliko premalo bolnikov. V
Evropi naj bĺ bilo v klinične raziskave vključenih le okoli 3 odstotke vseh bol_
nikov z rakom' V Sloveniji stanje ni boljše, ampak celo slabše. V letu 2005 je
bilo na onkološkem inštitutu v Ljubljani v klinične raziskave vključenih nekaj
več kot 200 bolnikov, kar predstavlja 3 odstotke vseh na novo napotenih bol-
nikov.

Zavečje sodelovanje bolnikov v kliničnih raziskavah je treba izboljšati informi-
ranost bolnikov o kliničnih raziskavah. Žd v Evropi ni bolnikom in širši javno-
sti dostopnega spletnega pońala' na katerem bi vsakdo dobil informacije o
tem, katere klinične raziskave potekajo in kje. obstaja spletna stran ameri-
škega Nacionalnega inštituta za raka (NlH), na kateri so javnosti na voljo po-
datki o kliničnih raziskavah, ki potekajo na področju raka v ZDA' Žal veliko
evropskih raziskav ni na tem portalu, podatki pa so samo v angleškem jeziku.
Dobra novica je, da ima onkološki inštitut Ljubljana na svoji spletni strani
objavljen seznam kliničnih raziskav, ki se izvajajo na inštitutu in v katere se bol-
niki lahko vk|jučijo. Žal se ta seznam ne posodablja sproti, pa tudi informacije
o tem' kateri bolniki se lahko vključijo, so zelo skope. Na spletni stranĺ onko-
loškega inštituta Ljubljana je dostopna tudi temeljna informacija o kliničnih
raziskavah in knjiŽĺca o kliničnih raziskavah, ki bolnikom poljudno predstavi
namen, vrste in potek kliničnih raziskav ter njihove pravice in dolŽnosti, če
Žel|jo sodelovati v razĺskavi.

Bolniki bi moral| biti nekoliko bolj seznanjeni tudi z izsledki raziskav. Žal se
precejšen del izsledkov raziskav, zlasti tistih negativnih, ki niso potrdĺle var-
nosti in učinkovitostĺ novih metod, nikoli ne objavi. Neprijetno za bolnike in
neprimerno je, da o izsledkih raziskave, v kateri so sodelovali, izvedo iz medi-
jev. Zato je nujno treba povečati transparentnost raziskav, če Želimo izboljšati
sodelovanje bolnikov.

Tako kot imajo bolniki pravico do možnosti sodelovati v klĺničnih raziskavah in
jim moramo to pravico omogočiti, je bolnikova pravica sodelovanje v raziskavi
tudi odkloniti ' Zaradi zaščite bolnĺkov se morajo vse klinične raziskave izvajati
po strogih etičnih načelih, definiranih v okviru Helsinške deklaracije in drugih
deklaracij, po strokovnih načelih Dobre klinične prakse (GCP) in po evropśki
direktivi o kliničnih raziskavah, ki so jo morale osvojiti vse članice Evropske
unija. Pred vključitvijo v raziskavo mora biti vsak bolnik podrobno seznanjen z
namenom raziskave, potekom diagnostike in zdravljenja, morebitnimi neŽele-
nimi učinki in s tem, katera etična komisija in kdaj je raziskavo odobrila. Bolnik
mora pred vključitvijo v raziskavo podpisati, da prĺ polni zavesti pristaja na
sodelovanje. V tem pristanku mora biti jasno napisano, da bolnik lahko kadar
koll, brez navedbe razloga, to soglasje prekine in izstopi izraziskave.
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Vloga zdľuženj bolnikov ĺn civĺlnih društev

Zdrużenjabolnikov in civilna druŽba se vedno bolj zavedajo pomena raziskav

rakaza dobro obvladovanie te bolezni v prihodnje. Evropsko zdruŽenje bol-

nikov z rakom je v sodelovanju s številnimi društvi bolnikov, evropskimi po-

slanci in civilnimi zdrużenji v letu 2008 začelo v Evropskem parlamentu akcijo

za prednostno obravnavo raka. Eno od teh poglavij so tudi raziskave. Ta

pobuda se ne ujema s pobudo v okviru slovenskega predsedovanja Evropski

uniji, ki je boj proti raku in raziskave postavila za prednostno nalogo na

področju zdravjav času svojega predsedovanja' V okviru obeh iniciativ so kot

prednośtne naĺoge na področju raziskovanja raka izpostavljena prizadevanja

in dejavnosti zá povečanje deleža financiranja neodvisnih akademskih
raziskav, večjega povezovanja raziskovalnega dela, večje informiranosti laične
javnosti in bolňikov o raziskavah, vecjega sodelovanja laične javnosti in bol-

hirov pri načrtovanju raziskav in nadzoru nad raziskavami ter teŽnja k izvajan-
ju javnozdravstvenih raziskav, ki bodo izboljšale oskrbo raka v celotni druŽbi.

io'so prednostne naloge za Vso Evropo in za vse drżave članice' Ni razloga,

da Sloveniia kot ena od centralnoevropskih driav z najdaljšo in najboljšo tradi-

cijo v obvlädovanju raka ne bi sledila tem ciljem. Zato bodo te usmeritve in

náloge zapisane tudi v našem državnem programu za obvladovanje raka' ki je

p'auŘa, v pripravi. Zaizvedbo teh ciljev pa se bomo moralizavzeli in usklajeno

äelovati vsi od strokovnjakov, bolnikov, zdruŹenj bolnikov, civilnih zdruŹenj, do

široke javnosti in zdravstvenih in političnih avtoritet v drŽavi. Samo skupno

delo bo vodilo v še uspešnejše raziskovalno delo na področju raka pri nas, V

Evropi in svetu in prek tega v še boljše obvladovanja rakav 21' stoletju.
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o V9čj9 povezanost raziskovalnega dela na področju onkologije med bazičnimi in
kliničnimi raziskovalnimi projekti, med institucijańi in razisřovalnimi skupinańi.

o Pospeševanje translacijskih raziskav in raziskav javnega zdravja na področju
onkologile.

. Povečanje števila akademskih translacĺjskih/kliničnih razĺskav.

. Povečanje dostopnosti bolnikov do vključevanja v raziskave in izboljšanje
informiranost bolnikov in civilne druŽbe o pomenű, poteku in izsledkih l.a.i"łáu.

o Povečanje Íĺnančnih sredstev zaraziskave raka v RS, javnih drżavnih sredstev in
še zlasti sredstev dobrodelnih skladov in sredstev Evŕopske unije.

7' http://www.onko-.sĺ/sl/zajavnost_in_bolnike/klinicne_raziskave_ną_podrocju_raka,
dosegljivo April 2008.

8. www.clinicaltrials.gov, dosegljivo aprila 2009.

Tabela1. Prednostne naloge na področju raziskovanja raka

SIika
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1: Knjižĺca klinične raziskave; izdajatelj onkotoški inštitut, povzeto po E)RTC
(Evropska organĺzacĺja za raziskave in zdravtjenje raka)


