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Raziskave na bolnikih imenujemo klinicne raziskave. Kot
bolnika z rakom vas lahko zaprosimo, da sodelujete v eni
taksnih raziskav. Ta prirocnik je namenjen vam, vasi druZini
in prijateliem. Pomagal vam bo razumeti, kaj klinicne raziskave
pravzaprav so, kako so zasnovane in kako potekajo.

S klinicnimi raziskavami preizku§amo nove nacine zdravijenja
raka. Pri tem preizkuSamo uporabo novih zdravil, nove
kirurske posege, nove nacine obsevanja, izvirne metode, kot
so genska terapija in cepiva, ter nove kombinacije zdravljen;.
Za bolnika nastopi najteZji cas ob postavitvi diagnoze in
odlocanju za najprimernejsi nacin zdravljenja bolezni. Pogovor
z vasim zdravnikom vam bo pomagal, da se boste pravilno
odlocili, vendar si je zapletene medicinske razlage pogosto
tezko zapomniti in razumeti. Pri tem vam bo v pomoc ta
prirochik. V njem so informacije, ki dopolnjujejo zdravnikovo
razlago in vam nudijo odgovore na vpradanja, ki si jih bolniki
najpogosteje zastavljajo v zvezi s klinicnimi raziskavami.
Prirocnik vsebuje tudi slovaréek izrazov, ki so povezani
s klinicnimi raziskavami in zdravljenjem rakavih bolezni.
Dodatna pojasnila na temo rakavih bolezni so vam na voljo
pri vaSem zdravniku, pri Evropski organizaciji za raziskave
in zdravljenje rakavih obolenj (EORTC) in pri posameznih

zvezah bolnikov, obolelih za rakom, v vecini evropskih drzav.
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ni¢na raziskava?

Pri obvladovaniju in zdravljenju rakavih bolezni si znanstveniki
in zdravniki vztrajno prizadevajo razviti nove, ucinkovitejSe
in manj Skodljive nacine zdravljenja, s katerimi bi povecali
moznosti bolnikov za preZivetje in jim omogocili kvalitetno
zivljenje. Klini¢ne raziskave so raziskave na bolnikih z
rakom, njihov namen pa je potrditi varnost in u¢inkovitost
novih in obetavnih nacinov zdravljenja bolezni. Po temeljitem
testiranju novega zdravila v laboratorijih (na celicah in na
laboratorijskih Zivalih) lahko zdravniki preizkusijo nov
nadin zdravljenja tudi na bolnikih.

Sele takrat, ko predhodna testiranja pokazejo, da je zdravilo
varno, lahko zdravilo dobijo bolniki, ki sodelujejo v klini¢nih
raziskavah.

Pri raziskavah rakavih bolezni imajo klini¢ne raziskave
dvojno vlogo. Z nekaterimi znanstveniki odkrivajo nova
zdravila, druge pa pomagajo ovrednotiti in izpopolniti
razliéne nacine zdravljenja, od kirurskih posegov in obsevanja
do socasne uporabe Ze uveljavljenih zdravil. V okviru
posamezne raziskave lahko zdravniki preizkusijo razli¢ne
odmerke zdravila, dolocijo pogostost jemanja zdravila in
ugotovijo ali je, na primer, zdravilo bolje zauziti kot tableto
ali dati z injekcijo. Raziskava poteka razli¢no glede na to,
ali je neko zdravilo Se v zacetni, nadaljevalni ali Ze zaklju¢ni
fazi preizkusanija. S klini¢nimi raziskavami je tudi lazje
dolociti najboljsi potek in obseg operacije in/ali zdravljenja
z obsevanjem ter njuno socasno uporabo v zdravljenju.
Vendar lahko vsak nov nacin zdravljenja poleg koristi
prinese tudi nezelene ucinke. Prav zato potekajo klini¢ne
raziskave v skrbno nadzorovanih pogoijih, najpogosteje v
bolni$nicah na hospitaliziranih bolnikih ali v okviru
ambulantnega zdravljenja.

Ob koncu klini¢nih raziskav, v katerih pogosto sodeluje
vel sto bolnikov, so na vrsti podrobne ocene in analize

podatkov. Te opravi skupina strokovnjakov, ki odda rezultate
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v pregled nasledniji skupini strokovnjakov ter pristojnim
organom, ki potrdijo, kdaj je nacin zdravljenja pripravljen
za registracijo.

Ce novo zdravljenje bolniki dobro prenesejo in ¢e je
uspesno pri vecini bolnikov, se odobri njegova uporaba za
vse bolnike. Novo zdravljenje lahko nato zdravniki
uporabljajo hkrati z drugimi oblikami zdravljenja kot so
operacijski posegi in obsevanje, z dodatnimi klini¢nimi
raziskavami pa ugotovijo ali so nove kombinacije zdravljen;
bolj ucinkovite.

Nove in boljSe nacine zdravljenja zdravniki pogostokrat

oblikujejo na podlagi preteklih izku$enj in kot nadgradnjo
Ze uveljavljenih nacinov, ki so se izkazali za najucinkovitejse.
V klini¢nih raziskavah sodelujejo samo bolniki, ki to sami

Zelijo. Preden se odlodite za sodelovanje, poskusite izvedeti
¢im vec o klini¢nih raziskavah.



Zakaj so klini¢ne raziskave pomembne?

Napredek znanosti in medicine je plod razvoja in
proucevanja novih idej in inovativnih znanstvenih postopkov.
Novi nacini zdravljenja rakavih bolezni se morajo ze v
okviru klini¢nih raziskav izkazati kot varni in ucinkoviti pri
omejenem Stevilu bolnikov, preden postanejo splosno
uporabni. Uspesnost zdravila v laboratorijskih testih ne
pomeni nujno, da bo zdravilo ucinkovito tudi pri bolnikih,
prav to pa lahko potrdijo skrbno izpeljane klini¢ne raziskave
na bolnikih. Na podlagi rezultatov klini¢nih raziskav se
zdravniki lazje odlodijo za spremembo pri obravnavi bolezni
in za¢nejo z novim, ucinkovitej$im nacinom zdravljenja.

Klini¢ne raziskave pomagajo raziskovalcem in zdravnikom
dognati, kateri nacini zdravljenja so najbolj uinkoviti.

S sodelovanjem v klini¢ni raziskavi boste pripomogli tudi
k napredku medicinske znanosti in izboljali moznosti
ozdravitve za bolnike v prihodnosti.



Pri kliniénih raziskavah
na bolnikih z rakom

poznamo vec

Po uspesno opravljenih predklini¢nih raziskavah strokovnjaki
preizkusajo nacin zdravljenja Se v nizu klini¢nih raziskayv,
ki so zasnovane tako, da merijo varnost in ucinkovitost
zdravljenja. Pri nekaterih raziskavah preizkusajo en nacin
zdravljenja na eni skupini bolnikov, medtem ko pri drugih
primerjajo dva ali ve¢ na¢inov zdravljenja na vec skupinah
bolnikov s podobnimi bolezenskimi lastnostmi, kot je na
primer razsirjenost bolezni. Na ta nacin lahko rezultate
medsebojno primerjajo in vrednotijo.

Eno skupino obicajno zdravijo z uveljavljenim (Ze splosno
sprejetim oz. najbolj$im, ki je takrat na voljo) na¢inom
zdravljenja, zato da lahko z njim primerjajo ucinkovitost
novega nacina zdravljenja v drugi skupini bolnikov. Skupina,
ki jo zdravijo z Ze uveljavljenim nac¢inom se imenuje kontrolna
skupina. Ce na primer zdravimo dolo¢eno obliko raka pri
prvi skupini bolnikov (kontrolni skupini) samo kirursko,
zdravimo isto obliko raka pri drugi skupini s kombinacijo
kirurskega posega in obsevanja, da ugotovimo,ali je tovrstno
zdravljenje ucinkovitejSe.

Eden od nacinov, ki preprecuje, da bi bolniki ali zdravniki
pristransko vplivali na rezultate raziskave, je naklju¢no
izbiranje (randomizacija). Bolniki, ki privolijo v sodelovanje
v klini¢ni raziskavi, so naklju¢no razporejeni v eno ali drugo
skupino, najveckrat s pomocjo rac¢unalniskega izbiranja.To
je zelo pomembno, saj ¢e bi zdravnik ali bolnik sama izbrala
doloceno skupino, bi lahko tako nehote vplivala na rezultate
raziskave. Raziskovalci namre¢ ne vedo, kateri naéin
zdravljenja je najboljsi. Ob zacetku raziskave veljata oba
nacina zdravljenja za enako ucinkovita.

Klini¢ne raziskave potekajo v ve¢ korakih, ki jih imenujemo
faze, zasnovane pa so tako, da znanstveniki v vsaki dobijo
dolocene podatke. Posameznega bolnika oziroma bolnico
zdravniki uvrstijo v doloceno fazo glede na njegovo oziroma
njeno splosno zdravstveno stanje / pocutje, vrsto in
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razirjenost bolezni. Potek zdravljenja v posamezni fazi je
odvisen od podatkov, pridobljenih v prejsnji fazi. V poznejsih
fazah sodeluje vec¢ bolnikov kot v zacetnih.

Klini¢na raziskava I. faze: Nov nacin zdravljenja se izvaja
na majhni skupini bolnikov. Raziskovalci morajo doloditi
obseg in najustrezne;jsi nadin izvajanja zdravljenja. Pri tem
so zelo pozorni na morebitne nezelene ucinke. Ceprav
so nov nacin zdravljenja Ze temeljito preizkusili v laboratoriju
in na Zivalih, ne morejo natancno predvideti, kako se bodo
nanj odzvali bolniki. Zdravljenje v klini¢ni raziskavi I. faze
je lahko precej tvegano, zato so vklju¢eni samo bolniki,
pri katerih je bolezen tako napredovala, da jim drugi nacini
zdravljenja ne bi pomagali. Ze v tej fazi pa je zdravljenje
lahko uspesno. V klini¢ni raziskavi |. faze obicajno sodeluje
nekaj deset bolnikov.

Klini¢na raziskava |l. faze: V tej fazi zdravniki dolocijo
ucinkovitost novega nacina zdravljenja pri razli¢nih vrstah
rakavih bolezni. V klini¢ni raziskavi ll. faze sodeluje od 40
do 80 bolnikov. Ce se zdravljenje pri dologenih rakavih
boleznih izkaze za ucinkovito, ga preizkusajo v klini¢nih
raziskavah lll. faze.

Klini¢na raziskava lll. faze: V tej fazi zdravniki primerjajo
nov nacin zdravljenja z Ze uveljavljenim na¢inom, da
ugotovijo, kateri je ucinkovitejsi. V klini¢ni raziskavi lll. faze
obicajno sodeluje veliko Stevilo (nekaj sto ali nekaj tisoc)
bolnikov, kar zagotavlja zanesljivo statisti¢no vrednotenje
klini¢nih podatkov. Ce se nov naéin zdravljenja izkaze za
ucinkovitega v tako obsezni klini¢ni raziskavi, ga lahko
zdravniki uporabijo v kombiniranem zdravljenju z drugimi
zdravili, kirurSkim zdravljenjem ali obsevanjem.



Pri zdravljenju skrbno sledimo znanstvenim in eti¢nim
nacelom, saj lahko le tako zagotovimo ustrezno zasdcito
bolnikov in zanesljivost dobljenih rezultatov. Nacrt zdravljenja
je opisan v dokumentu, ki se imenuje protokol. Protokol
predpisuje potek in namen raziskave, doloca stevilo bolnikov,
ki bodo sodelovali v raziskavi, in predvideva, kdaj bodo
izvedeni posamezni posegi. Vsi zdravniki, ki sodelujejo v
raziskavi morajo protokol strogo upostevati.

Uveljavljena eti¢na in pravna nacela medicinske prakse veljajo
za vse klini¢ne raziskave.V Evropi potekajo klini¢ne raziskave
v skladu z mednarodno sprejetimi eti¢nimi naceli, ki so
zapisana v Helsinski deklaraciji in Priporocilih o dobri klini¢ni
praksi Mednarodne konference o usklajevaniju (International
Conference on Harmonisation - ICH). Ti jamdijo redno
preverjanje protokolov (naértov klini¢nih raziskav) in
vzajemen znanstven nadzor potéka posamezne raziskave.
Zas¢ita bolnikov je v ¢asu raziskav vseskozi pod
drobnogledom.

Pred zacetkom klini¢nih raziskav mora te odobriti Komisija
za strokovno oceno klini¢nih protokolov in Komisija za
medicinsko etiko, ki skrbi za zas¢ito, varnost in dostojanstvo
bolnikov. V skladu z zakoni posamezne drzave komisijo za
medicinsko etiko obicajno sestavljajo tako raziskovalci in
zdravniki, kot tudi pravniki, filozofi, sociologi, duhovniki in
laiki. Komisija pregleda nacrt raziskave, poskrbi, da je
zagotovljena ustrezna zascita bolnikov, in presodi ali
pricakovani pozitivni ucinki zdravljenja odtehtajo tveganja.

Bolnikom podrobnosti o klini¢nih raziskavah razlozijo njihovi
zdravniki. Preden pa dokon¢no privolijo v sodelovanje, se
seznanijo $e z ostalimi podrobnostmi, pravicami in
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obveznostmi. Podrobna seznanitev s klini¢nimi raziskavami
je zelo pomemben proces, saj zagotavlja, da bolnik razume
potek raziskave in sam privoli v sodelovanje.

Bolnik uradno privoli v sodelovanje, ko podpise Obrazec o
soglasju bolnika. Bolnika med sodelovanjem v klini¢ni raziskavi
vseskozi seznanjajo s postopkom in posledicami; obvescajo
ga o novih dognanijih in morebitnih novih tveganijih.

Med seznanjanjem je treba bolnika obvestiti, da lahko
kadarkoli prekine sodelovanje v raziskavi, priporo¢ljivo pa
je,da se o tem in o morebitnih drugih vrstah zdravljenja
posvetuje s svojimi zdravniki in medicinskim osebjem. Ce
se med raziskavo izkaze, da preizkusan nacin zdravljenja
bolniku ne ustreza, bolnik prekine s sodelovanjem v raziskavi
in z zdravnikom izbere ustreznejsi na¢in zdravljenja. Tudi
kadar zdravniki ugotovijo, da je nek nacin zdravljenja ocitno
boljsi od vseh drugih, raziskavo prekinejo in bolnike seznanijo
Z novimi ugotovitvami.

V skladu z mednarodnimi standardi in slovensko zakonodajo
so vsi podatki o vaSem zdravstvenem stanju, ki jih zberemo
za potrebe raziskav, strogo zaupni. Vase identitete ne bomo
razkrili nikomur. Sodelovanje v klini¢ni raziskavi ne vpliva

na zaupno razmerje med vami in vadim lece¢im zdravnikom.
Preden se odlocite za sodelovanje v klini¢ni raziskavi, se o
zaupnosti podatkov lahko posvetujete z vasim zdravnikom.

Ob koncu klini¢ne raziskave zdravniki in strokovnjaki za
biostatistiko analizirajo rezultate in jih predstavijo na
znanstvenih srecanijih ter v strokovnih publikacijah. Objavo
rezultatov raziskave pregledajo strokovnjaki in pristojne
vladne sluzbe, ki odobrijo uporabo novih nacinov zdravljenja,
e ugotovijo, da so ti primerni. Ta proces omogoci hitrejse
uvajanje ucinkovitih postopkov zdravljenja za vse bolnike
z rakom.



so lahko kliniéne raziskave
tvegane?

Da. Metode zdravljenja, ki jih zdravniki preizkusajo v
klini¢nih raziskavah, lahko povzrotijo nezelene stranske
ucinke in druga zdravstvena tveganja, ki so odvisna od
vrste zdravljenja in zdravstvenega stanja bolnika. Stranski
ucinki se pri posameznih bolnikih razlikujejo. Nezelene
stranske ucinke lahko povzrocijo tako uveljavljeni kot tudi
preizku$ani nacini zdravljenja, vendar pa je na voljo vedno
ve¢ novih in ucinkovitejSih nacinov blazenja nezelenih
stranskih ucinkov, ki se uporabljajo pri vseh vrstah
zdravljenja rakavih obolenj, tudi v klini¢nih raziskavah.

Vecina nezelenih stranskih ucinkov je takoj$njih in prehodnih,
saj po prenehanju zdravljenja postopoma izginejo. Nekatera
zdravila (uveljavljena ali preizkusana) na primer povzrocajo
izpadanje las in slabost, lahko pa tudi vplivajo na delovanje
kostnega mozga, v katerem nastajajo krvne celice. Med

zdravljenjem lahko Stevilo krvnih celic pade pod normalno
spodnjo mejo. To lahko povzrodi okuzbo ali druge zaplete,
zato zdravniki pri bolnikih redno preverjajo Stevilo krvnih
celic. Na sreco je kostni mozeg sposoben hitro nadomestiti
manjkajoce krvne celice in vzpostaviti normalno stanje.

Nekateri nezeleni stranski ucinki, ki spremljajo zdravljenje
rakavih obolenj, so lahko trajni in resni ter lahko celo
ogrozijo bolnikovo Zivljenje. Nekateri nezeleni stranski
ucinki se lahko pojavijo Sele po koncu zdravljenja. Ti pozni
nezeleni ucinki lahko $kodujejo vitalnim organom, kot so
srce, pljuca ali ledvice, lahko pa celo povzrocijo neplodnost
ali drugo vrsto rakave bolezni. Zdravniki poskusajo na
razli¢ne nacine prepreciti zaplete, ki lahko nastopijo po
koncu zdravljenja. Danes bolniki, oboleli za rakom, Zivijo
dlje predvsem zaradi bolj izpopolnjenih nacinov zdravljenja.

Ko se odlocate za sodelovanje v klini¢ni raziskavi, morate
upostevati ve¢ dejavnikov. Rak je bolezen, ki ogroza zivijenje,
in ima povsem specificne simptome, ki niso povezani z
zdravljenjem.V vsakem primeru je potrebno pretehtati

neizogibna tveganja, ki so povezana z boleznijo, ter
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morebitna tveganja in pozitivne ucinke, ki jih lahko prinese
preizkusan nadin zdravljenja.

Med klini¢no raziskavo boste morali o vseh nezelenih
stranskih ucinkih porocati svojemu zdravniku, ki vam bo
skusal olajsati tezave.

Zakaj se pri zdravljenju rakov pojavljajo nezeleni
ucinki?

Nezelene reakcije, ki jih imenujemo tudi neZeleni ucinki,
se pri posameznih bolnikih razlikujejo. Nezelene ucinke
lahko povzrodi katerakoli vrsta zdravljenja. Zdravljenje
rakavih bolezni z nekaterimi sistemskimi zdravili je Se
posebej agresivno, saj unicuje rakave celice, ki se delijo.
Ob tem lahko vpliva na delitev zdravih celic in tako povzroci
nezelene stranske ucinke. Socasno kirursko zdravljenje ali
zdravljenje z obsevanjem lahko poveca nezelene ucinke.
Najvedji izziv za zdravnike pri tem je, da razvijejo nacin
zdravljenja, s katerim bodo omejili obseg rakave belezni
in obenem ¢im manj vplivali na kakovost Zivljenja bolnika.



mo¢ bolnikom med zdravljenjem

Raziskovalci, ki proucujejo rakava obolenja, poskusajo
izpopolniti nacine zdravljenja in zmanjsati nezelene stranske
ucinke. Pri tem nenehno razvijajo:

» nova zdravila za zdravljenje rakavih bolezni z manj oziroma
milejSimi nezelenimi stranskimi ucinki,

» boljSa zdravila proti slabosti,

» bolj ucinkovita zdravila za lajSanje bolecin,

« nacine, s katerimi skrajSujejo ¢as jemanja zdravil pri
nekaterih vrstah rakavih bolezni,

» nadine, s katerimi med obsevanjem zas¢itijo zdravo tkivo,

» nove kirurske metode, pri katerih odstranijo manj tkiva
in s katerimi manj agresivno posegajo v telo,

» programe za psiholosko podporo bolnikom in napotke za
lajSanje tezav; zdravnikom je zelo pomembno, kako se
bolniki pocutijo med in po zdravljenju.

Vse zdravstveno osebje pozorno spremlja kakovost Zivljenja
bolnikov.
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aj bolnikom priporo¢amo
odelovanje v klini¢nih raziskavah?

Moznost sodelovanja pri razvoju novega nacina
zdravljenja

Bolniki se za sodelovanje v klini¢nih raziskavah odlocijo
iz ve¢ razlogov: Zelje po tem, da bi se njihovemu primeru
zdravniki in raziskovalci kar najbolj posvetili; priloznosti,
da jih zdravijo z najnovejSimi in najucinkovitejSimi nacini
zdravljenja, kot tudi zaradi dejstva, da bodo pod skrbnim
strokovnim nadzorom. Vedno vec bolnikov aktivno sodeluje
pri odlocanju o obliki zdravljenja. Upajo, da bodo odkrili
zdravilo za njihovo bolezen, da bodo Ziveli dlje in da se
bodo bolje pocutili. Vcasih pa Zelijo prispevati svoj delez
k raziskavam, ki bodo morda pomagale drugim.

Bolniki, ki sodelujejo v klini¢nih raziskavah, so prvi, ki jih
zdravijo na nov nacin, $e preden je ta na voljo vsem ostalim.
Vendar pa ni vnaprej znano, kako bo zdravljenje pomagalo
bolniku. Namen klini¢nih raziskav je presoditi ali je nov
nacin zdravljenja ucinkovitejsi od Ze uveljavljenega.

Vsi bolniki, ki sodelujejo v klini¢nih raziskavah, so pod
skrbnim strokovnim nadzorom med in po raziskavi.

S sodelovanjem postanejo del evropske mreze klini¢nih
raziskav, ki ob¢asno sodeluje s podobnimi zdruzenji

v ZDA. Zdravniki in raziskovalci, ki so del te mreze,
izmenjujejo izkusnje in tako ucinkoviteje nacrtujejo potek
klini¢nih raziskav, ter poglabljajo svoje znanje o zdravljenju
rakavih bolezni. Za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
raziskavah, skrbi skupina strokovnjakov.

Kdo lahko sodeluje v klini¢ni raziskavi?

Preden se z vasim zdravnikom odlocite za vrsto zdravljenja
(bodisi v okviru klini¢ne raziskave bodisi izven nje), morajo
zdravniki ugotoviti vrsto raka, ki ga imate, in doloditi
razsirjenost bolezni. Razsirjenost bolezni pove ali je bolezen
napredovala oziroma do kolik§ne mere se je razsirila.

Nacin zdravljenja je odvisen od ve¢ dejavnikov, med drugim
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od razsirjenosti bolezni in od vasega sploSnega
zdravstvenega stanja.

K sodelovanju v klini¢ni raziskavi vas bo najverjetneje
povabil vas lececi zdravnik ali kateri drugi zdravnik, ki je
seznanjen z vaso boleznijo.

V vsaki raziskavi sodelujejo bolniki, ki imajo primerljivo
bolezen. Kriteriji, po katerih zdravniki razporejajo bolnike
v klini¢ne raziskave, se za vsako raziskavo razlikujejo.
Bolnike lahko razporedijo glede na starost, spol, vrsto in
razsirjenost rakave bolezni, ter glede na to ali je bolnik ze
bil zdravljen za rakom, oziroma ima katere druge
zdravstvene tezave.Tako je zagotovljeno, da so rezultati
raziskave zanesljivi in da v raziskavah ne sodelujejo bolniki,
ki bi jim zdravljenje lahko Skodovalo. Pomembno je, da so
v isti skupini bolniki s podobnimi lastnostmi, saj tako
zdravniki vedo, katerim bolnikom zdravljenje pomaga.

Kako poteka zdravljenje v okviru klini€ne raziskave?

Zdravljenje poteka na Onkoloskem institutu Ljubljana, v
drugi bolnidnici ali v ambulanti vasega zdravnika. V¢asih za
bolnika skrbi skupina strokovnjakov (zdravniki, medicinske
sestre, farmacevti in drugi specialisti). Ponavadi morajo
bolniki, ki sodelujejo v klini¢ni raziskavi, opraviti ve¢ preiskav
in pogosteje obiskovati svojega zdravnika.Tako zdravniki
laZze spremljajo potek zdravljenja, zbirajo potrebne podatke
in nadzirajo bolnika. Bolniki prejmejo naért zdravljenja, ki
se ga morajo strogo drzati, in vestno porocati o svojem
fizicnem pocutju, Se posebej o bolecinah in drugih
simptomih, ki vplivajo na kakovost Zivljenja bolnika. Podatki
o poteku zdravljenja in pocutju bolnika se med raziskavo
vseskozi posredujejo osebnemu zdravniku. Priporo¢ljivo
je, da bolniki ohranijo stik tudi z zdravnikom, ki jih je
napotil v klini¢no raziskavo.
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Katere klini€ne raziskave
na voljo za vaso vrsto rakave bolezni?

To lahko izveste na ve¢ nadinov. Posvetujte se s svojim
zdravnikom in z onkologom. Ne boijte se zaprositi za drugo
mnenje. Koristne informacije o zdravljenju so vam na voljo
tudi na spletnih straneh raziskovalnih skupin (nastetih na
strani 16) in nekaterih zvezah bolnikov zbolelih za rakom,
ki imajo najnovejse podatke o klini¢nih raziskavah za vse
vrste in razsirjenosti rakavih bolezni, ki potekajo v Evropi.
Ce zelite sodelovati, se o tem posvetujte s svojim
zdravnikom.



Katero zdravljenje je za
najprimernejse?

To je zelo pomembno vprasanje. Pretehtajte vse moznosti
in se o njih posvetuijte s strokovnjaki, z vasim zdravnikom
in z vadimi bliznjimi. Pogovorite se z njimi o vasih tezavah.
Vet ko veste o svojih tezavah, bolj uc¢inkovito boste
sodelovali s svojim zdravnikom. Na pogovor z zdravnikom
lahko pridete tudi s prijateljem ali sorodnikom. Morda
vam bo pomagalo, Ce si prej pripravite vprasanja. Vprasajte
brez zadrzkov, saj nobeno vprasanje ni neumno. Pozanimajte
se, katere moznosti so vam na voljo. Vsak bolnik je drugacen
in vsak posameznik ima svoje potrebe. Vase zdravje je
pomembno. Ce je za rakom zbolel va§ otrok, vas seveda
skrbi ali boste zanj izbrali najprimernejsi nacin zdravljenja.

Ko se odlocate za vrsto zdravljenja (bodisi v okviru klini¢ne
raziskave bodisi izven nje), ne pozabite, da niste sami. Ob
strani vam stoji veliko ljudi: zdravniki, medicinske sestre,
socialni delavci, duhovniki, druzina, prijatelji in drugi bolniki.
Tu so, da vam pomagajo, Ceprav je koncna odloCitev seveda
VASA.
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Kaj morate vedeti, preden se odlocite

odelovanje v klini¢ni raziskavi?

Ko se odlocate za sodelovanije v klini¢ni raziskavi, je
priporodljivo, da zdravnikom zastavite naslednja vprasanja:
Kaj je namen raziskave!?

Katere preiskave in zdravljenja se izvajajo v okviru raziskave?
Kaj se bo najverjetneje zgodilo z mano, ¢e se odlo¢im za
ali proti sodelovanju v klini¢ni raziskavi?

Katere druge moznosti imam na voljo ter kaksne so
njihove prednosti in pomanijkljvosti? (Ali obstajajo za mojo
bolezen zZe uveljavljeni nacini zdravljenja? V ¢em se
zdravljenje v klini¢ni raziskavi razlikuje od njih?)

Kako bo sodelovanje v raziskavi vplivalo na moje Zivljenje?
Kaj pa ¢e imam Se kake druge zdravstvene tezave?! Ali bom
moral/a prenehati z zdravljenjem?

Kako dolgo bo trajala raziskava? Ali bom moral/a
sodelovanju v raziskavi nameniti veliko ¢asa?

Ali bom moral/a med zdravljenjem ostati v bolnisnici; kako
pogosto in kako dolgo?

Ali bom moral/a za zdravljenje kaj placati?

Do kaksnega dodatnega zdravljenja oziroma od$kodnine
sem upravi¢en/a, ¢e mi bo zdravljenje v klini¢ni raziskavi
$kodovalo?

Kaksna dolgoroéna zdravstvena oskrba je na voljo bolnikom
po koncu klini¢ne raziskave?

Kdo je strokovno pregledal in odobril raziskavo?

Kdo je uradni izvajalec raziskave?
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ini¢ne raziskave na

o Aloskem institutu

Na Onkoloskem institutu poteka vrsta klini¢nih raziskav,
za razli¢ne vrste rakov. Ker se nacini zdravljenja s ¢asom
spreminjajo in ker prihajajo v poskusna zdravljenja vedno
nova zdravila in novi pristopi zdravljenja, ta priro¢nik ne
vsebuje spiska klini¢nih raziskav, ki potekajo na Onkoloskem
institutu.

Na spletni strani Onkoloskega instituta lahko izveste vec
o vrstah klini¢nih raziskav, ki trenutno potekajo, kot tudi
o nadinu prijave in poteku klini¢nih raziskav. Vabimo vas
da si ogledate www.onko-i.si

Vecina klini¢nih raziskav poteka kot multicentri¢ne raziskave
z akademskimi raziskovalnimi skupinami. Dodatne
informacije najdete tudi na naslednjih spletnih straneh:

* EORTC - European Organization for Research and
Treatment of Cancer (www.eortc.be)

* IBCSG - International Breast Cancer Study Group
(www.ibcsg.org)

* CECOG - Central European Cooperative Oncology Group
(www.cecog.org)

* CEEOG - Central and East European Oncology Group
(www.ceeog.org)

* BCIRG - Breast Cancer International Research
Group(www.bcirg.org)
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N varcek izrazov

Antigen »

Bioloska e
terapija

Dolocitev e
stadija

Dopolnilna
sistemska
terapija

Hormon o

Imunoterapija ¢

Imunski «
sistem

Tujek v telesu, ki spodbudi imunski sistem,
da proizvede protitelesa. Antigeni so na
primer telesu tuje beljakovine, bakterije
in virusi, cvetni prah in druge snovi.

Uporaba bioloskih ucinkovin (snovi, ki jih
proizvajajo telesu lastne celice) oziroma
modulatorjev bioloskega odziva (snovi, ki
vplivajo na bolnikov obrambni sistem) pri
zdravljenju rakavih obolen;.

Metoda, s katero dolo¢imo obseg rakave
bolezni.

Zdravljenje z uporabo enega ali vecih
zdravil (citostatikov, hormonskih zdravil,
bioloskih zdravil) za zdravljenje rakavih
bolezni v kombinaciji s kirurskimi posegi
ali obsevanjem.

Kemicna snov, ki jo izlo¢ajo endokrine
Zleze (zleze z notranjim izlo¢anjem). Ko
hormoni preidejo v telesne tekocine, na
specificen nacin vplivajo na ostale organe
v telesu.

Vrsta bioloske terapije. Nacin zdravljenja
rakavih bolezni pri katerem uporabljamo
snovi, ki spodbujajo obrambni odziv
imunskega sistema.

Celota organoyv, celic in posebnih snovi v

telesu, ki branijo telo pred organizmi, ki
povzrocajo vnetja ali bolezni.
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Kemoterapija

Klini¢na raziskava
oz. klini¢na Studija

Kombinirano
zdravljenje

Kontrolna skupina

Interferon e Protein, ki ga proizvajajo bele krvnicke in

nekatere druge celice, kadar so
izpostavljene virusom. Pri testiranju na
Zivalih so znanstveniki dokazali dolo¢eno
stopnjo protitumorskega delovanja
interferonov. Trenutno potekajo raziskave
o uporabnosti interferonov pri zdravljenju
nekaterih vrst rakavih bolezni. Interferoni
so ena od Stevilnih ucinkovin, ki jih
uporabljajo pri bioloski terapiji.

Zdravljenje rakavih bolezni z zdravili,
citostatiki.

Raziskava, ki se izvaja na ljudeh. Namen
vsake raziskave je odgovoriti na znanstvena
vprasanja in razviti ucinkovitejSe nacine
preprecevanja in zdravljenja rakavih
bolezni.

Socasna ali izmeni¢na uporaba dveh ali
vec vrst zdravljenja npr. kirurskih posegov,
obsevanja in sistemskega zdravljenja
(kemoterapije, hormonske terapije in
bioloske terapije).

Skupina bolnikov v kliniéni raziskavi, ki jo
zdravijo s standardnim oz. uveljavljenim
nac¢inom zdravljenja. Rezultate, ki jih
znanstveniki dobijo pri kontrolni skupini,
primerjajo z rezultati, dobljenimi pri skupini
bolnikov, ki prejema preizkusani nacin
zdravljenja.

Kostni mozeg ¢ Gobasta sredica kosti, v kateri nastajajo
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Metastatska o
bolezen

Metastaza o

Monoklonska e
protitelesa

Nezeleni uéinki e

Obsevalna
terapija, tudi
radioterapija ali
terapija z
obsevanjem

Stopnja razsirjenosti rakave bolezni, ki se
je razsirila z mesta nastanka v druge dele
telesa — razsejani rak.

Ali zasevek; skupek rakavih celic, ki se po
krvnem ali limfnem obtoku razsiri iz
prvotnega Zari$¢a na drugo mesto v telesu,
kjer zacne enako bolezen. Metastaza je
tudi izraz za sekundarno rakavo bolezen
(oddaljeni zasevki), ki se razvije drugje v
telesu, razen v primeru, ko gre za povsem
nov, neodvisno nastal tumor.

Ena od Stevilnih ucinkovin, ki jih uporabljajo
pri bioloski terapiji. Monoklonska
protitelesa so raziskovalci razvili s pomocjo
novih znanstvenih metod, uporabljajo pa
jih lahko za postavljanje diagnoz in taréno
zdravljenje rakavih obolen;.

Kakrsenkoli nepricakovan zdravstven
zaplet pri bolniku, ki ni nujno posledica
zdravljenja. Nezeleni ucinek je lahko
katerikoli nepredviden negativen pojav,
simptom ali bolezen prehodne narave, ki
se pojavi kot posledica zdravljenja (kirurski
posegi, obsevanje) ali jemanja zdravil in ni
nujno povezan z uporabo poskusnih zdravil
ali terapij.

Zdravljenje z uporabo ionizirajocega
sevanja (rentgenskih Zarkov, izotopa kobalt-
60, in drugih izotopov, elektronov) in
ostalih nacinov unicevanja celic z
obsevanjem.
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20

Onkolog e

Placebo «

Preizkusna «
skupina

Preizkusano «
zdravilo

Protitelo «

Protokol «

Radiosenzibili-
zatorji

Zdravnik specialist za zdravljenje rakavih
obolen;.

Neaktivna sestavina, ki je po videzu enaka
kakemu zdravilu. Placebo uporabljamo za
dosego psiholoskega ucinka pri bolnikih
in za preverjanje ucinkovitosti pravih
zdravil. Placebo, ki je na videz enak
preizkusanemu zdravilu, lahko dajemo
bolnikom v obliki tablete, kapsule ali
injekcije. Njegov ucinek lahko preverjamo
z ucinkovanjem novega zdravila, kadar ne
vemo ali katerokoli zdravilo oziroma nacin
zdravljenja sploh deluje.

Skupina, ki jo v okviru klini¢ne raziskave
zdravimo s preizkusanim, $e neuveljavljenim
zdravilom ali na¢inom zdravljenja.

Zdravilo, ki se lahko uporablja v klini¢nih
raziskavah in $e nima dovoljenja za
uporabo.

Protein, ki nastane v plazmatski celici
limfnega sistema ali kostnega mozga kot
odgovor na dolocen antigen (glej antigen),
ki je spodbudil delovanje imunskega sistema
(glej imunski sistem). Protitelo se veze
na antigen, ki je spodbudil delovanje
imunskega sistema. Tako omogo¢i drugim
celicam imunskega sistema, da unicijo
antigen.

Oris oz. nadrt poteka poskusnega
postopka ali poskusnega zdravljenja.

Zdravila, ki povecajo ucinek obsevalne
terapije.



Rakava bolezen «

Randomizirana e«
kliniéna raziskava

Regresija o

Remisija «

Soglasje bolnika e

Splosni izraz za vec kot sto bolezni, za
katere je znacilna nenormalna in
nenadzorovana rast celic. Skupek takih
celic imenujemo tumor. Tumorske ali
rakave celice lahko vrascajo v zdrava tkiva,
ki obkrozajo tumor. Take rakave celice se
lahko iz tumorja razsirijo s krvjo ali limfo
po telesu, s ¢imer se bolezen razsiri na
druge dele telesa (metastaze).

Studija, v kateri so bolniki s podobnimi
bolezenskimi lastnostmi, kot je npr.
razsirjenost bolezni, naklju¢no razporejeni
v skupine, ki jih zdravimo na razli¢ne nacine
in pri tem primerjamo ucinkovitost
zdravljenja. Zelja bolnikov ali zdravnikov
pri razporejanju ne upostevamo. Tako
lahko rezultate zdravljenja v posameznih
skupinah med seboj verodostojno
primerjamo. Pred pricetkom raziskave
zdravniki ne vedo, kateri nacin zdravljenja
oz. katero zdravilo je boljSe. Bolnik se sam
odlodi ali Zeli sodelovati v randomizirani
klini¢ni raziskavi. Glej tudi klini€na
raziskava.

Zmanijsanje obsega rakave bolezni.

Izginotje simptomov rakave bolezni, ki je
lahko zacasno ali trajno.

Proces, v katerem se bolnik natan¢no
seznani z namenom in potekom klini¢ne
raziskave in se nato prostovoljno odlodi,
ce Zeli sodelovati. Med seznanjanjem bolnik
prejme dokument, ki vsebuje vse zanj
pomembne informacije o pri¢akovanih
pozitivnih ucinkih in morebitnih tveganjih
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Standarden /

Uveljavljen nacin

zdravljenja

Stranski uéinki

Studijska skupina

Terapevtski

Vodja raziskave

Zdravljenje z vec

22

citostatiki

L]

L]

sodelovanja v klini¢ni raziskavi. Na podlagi
tega dokumenta bolnik privoli

v sodelovanje.Tudi potem, ko bolnik
podpise obrazec »soglasje bolnika« in
pri¢ne z zdravljenjem v klini¢ni raziskavi,
lahko kadarkoli prekine sodelovanje in
izbere drug nacin zdravljenja.

Splosno sprejet nacin zdravljenja, ki se je
izkazal za ucinkovitega v preteklih klini¢nih
raziskavah.

Glej nezeleni ucinki.

V klini¢ni raziskavi skupina bolnikov

s podobnimi bolezenskimi lastnostmi.
Bolnike v vsaki $tudijski skupini zdravimo
na drugacen nacin.

Zdravilen; ki se nanasa na terapijo.

Zdravnik z izku$njami na podrocju
znanstvenega raziskovanja, ki pripravi
protokol oziroma naért zdravljenja in skrbi
Za njegovo izvajanje.

Zdravljenje rakavih obolenj z vecimi
razli¢nimi zdravili iz skupine citostatikov.











