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Povzetek

V zadnjih desetletjih se je obvladovanje raka v svetu in pri nas bistveno izbolj-
galo. To je bilo mogodée na podlagi spoznanj, pridobljenih v okviru bazi¢nih in
kliniénih raziskav. Sodelovanje v kliniénih raziskavah omogoca vsakemu po-
sameznemu bolniku dostop do novih, potencialno ucinkovitejSih nacinov
oskrbe raka, druzbi pa hitrejsi prenos novih nacinov oskrbe raka v vsakdanjo
prakso in bolje obvladovanje raka. Tako kot je oskrba bolnikov z rakom mul-
tidisciplinarna, je multidisciplinarno tudi raziskovanje v onkologiji, ki mora
zajeti vsa podrocja od preprecevanja, odkrivanja, zdravljenja in rehabilitacije
raka. Zato so v onkologiji velikega pomena akademske raziskave, ki v primer-
javi z raziskavami farmacevtskih firm ne preucujejo samo novih zdravil, ampak
vse vidike obvladovanja raka, od prepreCevanja do rehabilitacije. Zaradi na-
predka na podro¢ju poznavanja biologije raka in zavedajo¢ se pomena biolo-
gije vsakega posameznega tumotja za ustrezno zdravijenje, so se v zadnjem
desetletju v onkologiji mo¢no razmahnile translacijske raziskave, ki omogo-
¢ajo zelo hiter prenos novih znanj iz laboratorija v rutinsko klini¢no prakso. S
staranjem prebivalstva postaja rak javnozdravstveni problem. Za dobro obvla-
dovanje raka v $ir$i druzbi so nujno potrebne tako imenovane javhozdrav-
stvene raziskave, ki bodo odgovorile na Stevilna vpradanja o najboljsih mogo-
&ih naginih obvladovanja raka v dologeni druzbi. Za $e boljse obvladovanje
raka je treba izbolj$ati pogoje za raziskovalno delo in povecati dostopnost
bolnikov do sodelovanja v kliniénih raziskavah.

Pomen klini¢nih raziskav

V zadnjih desetletiin se je obvladovanje raka v svetu in pri nas bistveno
izbolj8alo. Uvedli so se novi nacini prepreevanja, zgodnjega odkrivanja,
zdravljenja in rehabilitacije bolnikov z rakom. Vsi ti novi nagini so bili odkriti,
preizkudeni in potrjeni v okviru kliniénih raziskav, v katerih je sodelovalo na
tiso&e bolnikov. Zahvaljujo¢ tem raziskavam in bolnikom, je danes mogoce
ozdraviti ve¢ kot polovico vseh bolnikov z rakom. Nekateri raki, kot so limfomi
in rak mod, so v omejenem stadiju ozdravljivi pri skoraj vseh bolnikih. Tudi ko
je bolezen razsuta, je veliko vegino teh bolnikov mogo&e ozdraviti. Vendar pa
je potrebno obvladovanje raka, te najpogostejse in najteZje bolezni sodobne-
ga loveka, Se izboljsati. Za dobro obvladovanje bolezni bo treba pridobiti e
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veliko novih znanj. To bo mogoée samo na osnovi trdega dela vseh razisko-
valcev, od baziénih znanstvenikov do zdravnikov in drugih strokovnjakov na
podrogju onkologije. Predvsem pa bodo morali v klini¢nih raziskavah sodelo-
vati $tevilni bolniki, ki bodo s tem koristili sebi in bodo&im bolnikom.

Sodelovanje v klini€nih raziskavah prinasa vsakemu posameznemu bolniku in
8ir8i druzbi koristi. Posameznemu bolniku omogoc¢a dostop do novih naginov
odkrivanja in zdravljenja raka, $e preden so uvedeni v vsakdanjo prakso. Ta
dostop je 8e posebnega pomena za bolnike, pri katerih so standardni nadini
zdravljenja iz€rpani, bolezen pa napreduje. Mnoga danes zelo uéinkovita
zdravila za raka, kot je npr. cisplatin, ki danes ozdravi ve&ino bolnikov z napre-
dovalim rakom mod, so Stevilni pred desetletji dobili prav v okviru kliniénih
raziskav. Danes so to odrasli moski, mnogi od njih uspesni in ugledni &lani
druzbe ter druZinski oCetje. PreZivetja bolnikov, ki se zdravijo v centrih za
klini¢ne raziskave in sodelujejo v kliniénih raziskavah, so bolj$a od prezivetij
bolnikov, ki nimajo moZnosti takega zdravljenja. Bolj$a preZivetja so delno
posledica ucinkovitej§ih nacinov diagnostike in zdravijenja v okviru kliniénih
raziskav, delno pa posledica vecjega in boljSega nadzora, ki ga imajo bolniki v
raziskavah.

Sodelovanje v kliniénih raziskavah prinada koristi tudi 8irsi druzbi. Prek klini¢-
nih raziskav dobijo onkolo3ki centri in njihavi strokovnjaki veliko novega zna-
nja in izkudenj. V takih centrih je prenos novih nacinov diagnostike in zdrav-
lienja v vsakdanjo prakso hitrej8i in uspesnejsi. Zaradi loGenega financiranja
dela, postopkov in zdravil v okviru kliniénih raziskav pomeni sodelovanje v
raziskavah prihranek denarja osnovnega zdravstvenega zavarovanja, ki ga
lahko druZzba preusmeri v izbolj$anje standardne oskrbe raka. Vse to pa
omogo¢a boljse obvladovanje raka v dolo¢eni druzbi.

KaksSne vrste klini¢nih raziskav poznamo

Za razvoj novih nadinov preprecevanja, odkrivanja, zdravljenja in rehabilitacije
s0 v onkologiji velikega pomena bazi¢ne in klini¢ne raziskave. Bazi¢ne razi-
skave so raziskave, ki se izvajajo v laboratorijih, na celi¢nih kulturah in na
zivalih. Namen teh raziskav je predvsem proucevanje biologije raka in odziva
na nove nacine zdravljenja. Klini¢ne raziskave pa so raziskave novih nadinov
prepre€evanja, odkrivanja, zdravljenja in rehabilitacije bolnikov z rakom. Na
podlagi izjemnega napredka na podrogju poznavanja biologije raka in zaveda-
jo€ se pomena biologije vsakega posameznega tumorja za ustrezno zdravl-
jenje, so se v zadnjem desetletju v onkologiji mo&no razmahnile translacijske
raziskave. S translacijskimi raziskavami izginja meja med bazi¢nimi in klini¢ni-
mi raziskavami. Translacijske raziskave omogocajo zelo hiter prenos novih
znanj iz laboratorija v rutinsko klini¢no prakso, na podlagi razpoznave biologi-
je raka pa omogocajo tudi razvoj zelo ucinkovitih metod diagnostike in
tarénega zdravljenja raka. Translacijske raziskave zahtevajo zelo tesno sode-
lovanje vseh strokovnjakov, ki preuéujejo in zdravijo raka, od znanstvenikov v
laboratorijih do patologov, radiologov in klini¢nih onkologov.
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Tako kot je oskrba rakavih bolnikov multidisciplinarna, je multidisciplinarno
tudi raziskovanje v onkologiji. Za dobro oskrbo raka so pomembne raziskave
na vseh podrogjih obvladovanja te bolezni, od prepreCevanja, odkrivanja,
zdravljenja do rehabilitacije. Velikokrat se preucuje vec nadinov diagnostike ali
zdravljenja v kombinaciji. Zato so za odkrivanja ucinkovitih nacinov obvlado-
vanja raka in za njihov prenos v vsakdanjo prakso zelo pomembne akadem-
ske raziskave. V primerjavi z raziskavami farmacevtskih firm preudujejo aka-
demske raziskave, katerih nosilec so akademske neprofitne organizacije, vse
vidike obvladovanja raka, od prepredevanja do rehabilitacije. V okviru aka-
demskih raziskav se v primerjavi s farmacevtskimi raziskavami, ki preucujejo
predvsem zdravljenje z zdravili, pogosto preucujejo kombinirani nacini zdrav-
lienja s kirurgijo, obsevanjem in zdravill, ki so za dobro oskrbo raka velikega
pomena. Prav kombinirani nadini zdravljenja, so prinesli v zadnjih desetletjin
bistven napredek pri zdravijenju &tevilnih rakavih bolezni, kot so rak: dojk,
danke, debelega &revesa, glave, vratu, plju¢ in e drugih rakov. Neodvisne
akademske raziskave, ki jih izvajajo javne institucije in njihovi raziskovalci, soO
tudi podlaga za izvajanje raziskav javnega zdravja na podrodju obvladovanja
raka. S staranjem prebivalstva postaja rak najvecji problem javnega zdravst-
va. Za &im boljse obvladovanje raka v 3ir§i druzbi so nujno potrebne tako
imenovane javnozdravstvene raziskave, ki bodo odgovorile na Stevilna vpra-
ganja o najboljgih mogocih nadinih obvladovanja raka v doloc¢eni druzbi.

V okviru kliniénih raziskav se proudujejo predvsem novi nadini diagnostike in
zdravijenja raka. Poznamo tri vrste Klini¢nih raziskav, in sicer: klini¢ne raziska-
ve faze |, faze Il in faze Ill. Pred zadetkom klini¢nega preizkuganja na ¢loveku
mora novi nadin zdravijenja izkazati zahtevano stopnjo varnosti in ucinkovi-
tosti na celiénih kulturah oziroma Zivalih. Tako se Ze na tej stopnji zaustavi
razvoj metod in zdravljenje, ki se nikakor ne bi moglo uporabiti pri ljudeh. V
okviru faze | raziskav se ugotovijo neZeleni uginki zdravljenja v preizkusanju in
najprimernej$i odmerek za Eloveka. Seveda se Ze v tej fazi skrbno ugotavlja
tudi uinkovitost zdravljenja, ki se dokon&no potrdi ali ovrZe v fazi il klini¢nih
raziskav. V fazi | in Il raziskav je vklju&enoc majhno tevilo bolnikov. V fazi Lin Il
Klini¢nih raziskav na podrogju onkologije se vkljucujejo bolniki, pri katerih so
moznosti standardnega, preverjeno ucinkovitega zdravljenja izErpane in jim
vkljugitev v te raziskave omogoc¢a dostop do e enega, potencialno uginko-
vitega zdravila. Ge se novo zdravljenje v fazi | in Il kliniénih raziskav izkaze za
varno (ima sprejemijive nezelene udinke) in ucinkovito, se nato preizkusi v
primerjavi s standardnim nac¢inom zdravijenja v fazi lli, v katero je vkljueno
veliko bolnikov. Ce izsledki faze Il Kliniénih raziskav potrdijo bolj$o u¢inkovi-
tost in varnost novega nacina diagnostike ali zdravljenja, se ta uvede v vsak-
danjo oskrbo bolnikov.

Glede na to, ali se raziskava izvaja le v eni zdravstveni ustanovi ali ve¢ centrih
in drzavah, logimo raziskave na tiste, ki se izvajajo samo v enem centru, inna
tiste, ki se izvajajo v ve& centrih (multicentricne) ali v ve¢ drzavah {multina-
cionalne). Raziskovalci veé centrov in drzav se pogosto zdruZujejo v razline
skupine za kiiniéne raziskave. ZdruZevanje pomeni druzenje znanja in razisko-
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valnih potencialov ter ve¢ bolnikov, vkljudenih v raziskavo v dolodenem Gasu,
kar omogo¢i hitrej$e izsledke raziskave.

Kako izboljsati sodelovanje bolnikov v klini¢nih raziskavah

V klinine raziskave je pri nas in po svetu vkljueno veliko premalo bolnikov. V
Evropi naj bi bilo v kiiniéne raziskave vkijuéenih le okoli 3 odstotke vseh bol-
nikov z rakom. V Sloveniji stanje ni boljge, ampak celo slabse. V letu 2005 je
bilo na Onkoloskem indtitutu v Ljubljani v kiiniéne raziskave vklju&enih nekaj
veC kot 200 bolnikov, kar predstavija 3 odstotke vseh na novo napotenih bol-
nikov.

Za veCije sodelovanje bolnikov v kliniénih raziskavah je treba izbolj$ati informi-
ranost bolnikov o kiiniénih raziskavah. Zal v Evropi ni bolnikom in $irsi javno-
sti dostopnega spletnega portala, na katerem bi vsakdo dobil informacije o
tem, katere kiiniCne raziskave potekajo in kje. Obstaja spletna stran ameri-
skega Nacionalnega in$tituta za raka (NIH), na kateri so javnosti na voljo po-
datki o klini¢nih raziskavah, ki potekajo na podro¢ju raka v ZDA. Zal veliko
evropskih raziskav ni na tem portalu, podatki pa so samo v angleskem jeziku.
Dobra novica je, da ima Onkoloski institut Ljubljana na svoji spletni strani
objavljen seznam kliniénih raziskav, ki se izvajajo na in&titutu in v katere se bol
niki lahko vkljugijo. Zal se ta seznam ne posodabilja sproti, pa tudi informacije
0 tem, kateri bolniki se lahko vkljugijo, so zelo skope. Na spletni strani Onko-
loskega instituta Ljubljana je dostopna tudi temeljna informacija o klini¢nih
raziskavah in knjiZica o klini¢nih raziskavah, ki bolnikom poljudno predstavi
namen, vrste in potek kiini¢nih raziskav ter njihove pravice in dolZnosti, e
Zelijo sodelovati v raziskavi.

Bolniki bi morali biti nekoliko bolj seznanjeni tudi z izsledki raziskav. Zal se
precejSen del izsledkov raziskav, zlasti tistih negativnih, ki niso potrdile var-
nosti in ucinkovitosti 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 povecati transparentnost raziskav, e Zelimo izboljati
sodelovanje bolnikov.

Tako kot imajo bolniki pravico do moznosti sodelovati v kliniénih raziskavah in
jim moramo to pravico omogogiti, je bolnikova pravica sodelovanje v raziskavi
tudi odkloniti. Zaradi za$&ite bolnikov se morajo vse kliniéne raziskave izvajati
po stragih eticnih nacelih, definiranih v okviru Helsinske deklaracije in drugih
deklaracij, po strokovnih nacelih Dobre klinine prakse (GCP) in po evropski
direktivi o Klini¢nih raziskavah, ki so jo morale osvoijiti vse &lanice Evropske
unija. Pred vkljucitvijo v raziskavo mora biti vsak bolnik podrobno seznanjen z
namenom raziskave, potekom diagnostike in zdravljenja, morebitnimi nesele-
nimi ucinki in s tem, katera eti€na komisija in kdaj je raziskavo odobrila. Bolnik
mora pred vkljucitvijo v raziskavo podpisati, da pri polni zavesti pristaja na
sodelovanje. V tem pristanku mora biti jasno napisano, da bolnik lahko kadar
koli, brez navedbe razloga, to soglasje prekine in izstopi iz raziskave.
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Vloga zdruzenj bolnikov in civilnih drustev

Zdruzenja bolnikov in civilna druzba se vedno bolj zavedajo pomena raziskav
raka za dobro obviadovanje te bolezni v prinodnje. Evropsko zdruzenje bol-
nikov z rakom je v sodelovanju s Stevilnimi drustvi bolnikov, evropskimi po-
slanci in civilnimi zdruZeniji v letu 2008 zadelo 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
podrodju zdravja v asu svojega predsedovanja. V okviru obeh iniciativ so kot
prednostne naloge na podro¢ju raziskovanja raka izpostavljena prizadevanja
in dejavnosti za povedanje deleZa financiranja neodvisnih akademskih
raziskav, vetjega povezovanja raziskovalnega dela, veCje informiranosti laicne
javnosti in bolnikov o raziskavah, vecjega sodelovanja laiéne javnosti in bol-
nikov pri nagrtovanju raziskav in nadzoru nad raziskavami ter teznja k izvajan-
ju javnozdravstvenih raziskav, ki bodo izboljsale oskrbo raka v celotni druZbi.
To so prednostne naloge za vso Evropo in za vse drzave &lanice. Ni razloga,
da Slovenija kot ena od centrainoevropskih drzav z najdalj$o in najboljso tradi-
cijo v obvladovanju raka ne bi sledila tem ciljem. Zato bodo te usmeritve in
naloge zapisane tudi v naSem drzavnem programu za obvladovanje raka, ki je
pravkar v pripravi. Za izvedbo teh ciljev pa se bomo morali zavzeti in usklajeno
delovati vsi od strokovnjakoy, bolnikov, zdruZenj bolnikov, civilnih zdruZenj, do
giroke javnosti in zdravstvenih in politiénih avtoritet v drzavi. Samo skupno
delo bo vodilo v $e uspesnejse raziskovalno delo na podrocju raka pri nas, v
Evropi in svetu in prek tega v $e boli$e obviadovanja raka v 21. stoletju.
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Tabela1. Prednostne naloge na podrodju raziskovanja raka

e Vecja povezanost raziskovalnega dela na podro&ju onkologije med bazi&nimi in
Klinicnimi raziskovalnimi projekti, med institucijami in raziskovalnimi skupinami.

e PospeSevanje translacijskih raziskav in raziskav javnega zdravja na podro¢ju
onkologije.
o PoveCanje Stevila akademskih transiacijskih/kiiniénih raziskav.

e Povecanje dostopnosti bolnikov do vkljugevanja v raziskave in izbolj$anje
informiranost bolnikov in civilne druzbe o pomenu, poteku in izsledkih raziskay.

 Povecanje finantnih sredstev za raziskave raka v RS, javnih drzavnih sredstev in
Se zlasti sredstev dobrodelnih skladov in sredstev Evropske unije.

Slikat1: KnjiZica klinicne raziskave, izdajatelj Onkoloski institut, povzeto po EORTC
(Evropska organizacija za raziskave in zdravijenje raka)
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