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Etyka badan naukowych z udzialem ludzi w medycynie precyzyjnej

Medycyna precyzyjna, nazywana czesto medycyng personalizowang to nowa metoda
leczenia chorych, ktdéra opiera si¢ na dostosowywaniu wilasciwej terapii do indywidualnych
potrzeb i genetycznych charakterystyk konkretnego pacjenta. Zanim jednak wtasciwe leczenie
bedzie dostepne dla chorych, musi by¢ przetestowane w badaniach klinicznych na grupie
ochotnikéw. W celu jak najszybszego i najefektywniejszego zbadania nowych potencjalnych
substancji terapeutycznych powstaly nowe modele prowadzenia badan nazywane w jezyku
angielskim ,basket” oraz ,umbrella”, ktére wymagaja analizy pod katem etycznych
standardow prowadzenia badan z udziatem ludzi.

Badania nad lekami w medycynie precyzyjnej wzbudzajg duze nadzieje na bezposrednia
korzys$¢ terapeutyczng uczestnikom. Brak jest jednak pelnych danych dotyczacych realnych
korzysci 1 ryzyk, jakie wynikajg z udziatu w tych badaniach.

Celem projektu jest przeprowadzenie analiz teoretycznych i etycznych badan typu
,basket” i ,umbrella” w kontekS$cie siedmiu fundamentalnych wymogdéw etycznego
prowadzenia badan naukowych: 1. warto$ci spotecznej lub naukowej, 2. rzetelnosci naukowe;,
3. sprawiedliwego doboru uczestnikow, 4. sprzyjajacego stosunku korzysci do ryzyka, 5.
niezaleznej oceny, 6. $wiadomej zgody i 7. szacunku dla uczestnikow.

Projekt jest podzielony na trzy czesci. Dwie pierwsze z nich beda skupione na analizie
ryzyka i1 korzysci we wszystkich dostgpnych badaniach typu ,,basket” i ,,umbrella”. Rzetelna
analiza ryzyk i korzy$ci w nowoczesnych modelach badan w erze medycyny precyzyjnej
umozliwi wypracowanie zalecen, dzigki ktorym korzy$¢ dla uczestnikow 1 dla spoleczenstwa
moze zosta¢ zwigkszona, a ryzyka zmniejszone. Trzecig czgs$¢ bedzie stanowi¢ analiza etyczna
w oparciu o aktualne standardy prowadzenia badan w biomedycynie.

Projekt w innowacyjny sposob taczy wiedze w wielu dyscyplin, takich jak filozofia,
etyka, bioetyka i nauki medyczne z zaawansowanymi strategiami metodologicznymi. Rezultaty
przeprowadzonych analiz beda miaty duze znaczenie dla bioetyki, gdyz beda oparte o wysokiej
jakosci dane 1 moga zosta¢ wlaczone do biezacej dyskusji na temat etycznych wyzwan
medycyny precyzyjnej. Wyniki badan beda takze cenne dla etykdéw, czionkéw komisji
bioetycznych, badaczy przeprowadzajacych badania naukowe, sponsoréw oraz uczestnikdéw
badan klinicznych na calym $wiecie.



