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Tytut projektu: Etyka badan klinicznych w czasie pandemii COVID-19

Celem projektu jest dostarczenie danych i dowodow naukowych osobom podejmujgcym
decyzje w badaniach klinicznych nad COVID-19. Wygenerowane w ramach projektu dane
i dowody naukowe pozwolg na etyczne prowadzenie takich badan.

Badania kliniczne to badania w biomedycynie z udziatem ludzi. Konieczno$¢
wynalezienia i rejestracji lekow i szczepionek tak szybko jak to tylko mozliwe sprawita,
ze prawodawcy, komisje etyczne i badacze poddani sg w czasie pandemii COVID-19
bezprecedensowej presji. Obecnie prowadzonych jest okoto 1300 badan klinicznych,
ktore testujg m.in. ponad 100 potencjalnych szczepionek.

Tradycyjne procedury badawcze zostaty rewolucjonizowane na czas pandemii: niektore
szczepionki sg testowane z udziatem ludzi bez danych z badan przedklinicznych (czyli
bez badan laboratoryjnych i badan na zwierzetach). W innych celowo zaraza sie
wolontariuszy COVID-19 w kontrolowany sposéb. Tradycyjne $ciezki badawcze sg
skracane. Leki na COVID-19 sg rejestrowane bez dowoddw na ich skuteczno$c¢ (np.
hydroksychlorochina zarejestrowana przez amerykanskg Food and Drug Administration
ze wskazaniami dla pacjentow hospitalizowanych z COVID-19).

Takie starania okreslitem mianem ,akceleratorow organizacyjnych i metodologicznych”.
W pierwszej fazie projektu méj zespot zajmie sie systematycznym identyfikacjq i
gromadzeniem takich organizacyjnych i metodologicznych akceleratorow stosowanych
w badaniach klinicznych w czasie pandemii COVID-19. W drugiej czesci dokonamy
etycznej analizy takich akceleratorow. Oszacujemy ryzyko i korzysci dla uczestnikow
wybranych badan klinicznych, zmierzymy takze niektére wskazniki wartosci spoteczne;j
tych badan klinicznych.



