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Чи працюють світові методи в Польщі (дані за 2015 р.) ?

https://www.clariness.com/2015/12/14/digital-advertising-for-clinical-trial-patient-recruitment-part-5/
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www.cliniclatrials.gov 
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www.cliniclatrials.gov 

Використовується найчастіше, багато точних даних, назва, фаза, 
критерії включення, цілі, інформація про досліджуваний препарат (у 
тому числі заплановані дози).

Для завершених досліджень – у все більш численних дослідженнях 
також результати досліджень. 

Безсумнівним мінусом є відсутність точної інформації про 
місцезнаходження (в деяких випадках у нас навіть є контактний 
номер Дослідника, але на жаль, здебільшого тільки назва міста або 
поштовий індекс).
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www.centerwatch.com 
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www.centerwatch.com

Дуже хороший інструмент з повною інформацією про Центри, але, на 
жаль, в основному у США - з часом, можливо, також будуть центри 
Європи (варто іноді переглядати) 
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http://www.centerwatch.com/


www.clinicaltrialsregister.eu
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www.clinicaltrialsregister.eu

Як і clinicaltrials.gov дуже детальна інформація про дослідження (в 
значній мірі збігається з інформацією, яку Спонсори відправляють в 
XML-файлі (Clinical Trial Application), однак місце розташування 
Центрів не вказується.

З введенням 536/2014 цю базу даних буде оновлено шляхом 
додавання місцезнаходження?



www.bmsstudyconnect.com
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www.bmsstudyconnect.com

Чудова ініціатива одного зі Спонсорів (BMS), дуже зручна пошукова 
система з можливістю контакту з Дослідником, який проводить 
конкретне дослідження, 

Мінусом є обмеження досліджень онкологічними показаннями, 
також варто мати на увазі, що «пріоритет»  надається 
дослідженням BMS.



Чи існують такі пошукові системи в Польщі ?
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www.badaniaklinicznewpolsce.pl/baza-badan-klinicznych/
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www.badaniaklinicznewpolsce.pl/baza-badan-
klinicznych/

База досліджень оновлюється членами Infarma (тобто місцевими 
філіями фармацевтичних компаній), що свідчить про високу 
актуальність цих даних, але, на жаль, немає контактних даних 
окремих Центрів.



www.dobrebadanie.pl
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www.dobrebadanie.pl

Сервіс було створено з використанням близько 100 тис євро з 
європейських фондів – вже близько 3 років не оновлюється ….



www.bliscyzdrowiu.pl
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www.dobrebadanie.pl

Один з перших сайтів, який реально підтримував набір пацієнтів в 
Польщі, зі зміною власника/домену діяльність було припинено, і 
дуже шкода …



www.ibbk.pl
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www.ibbk.pl

Сервіс створений онкологічним середовищем Польщі, база 
повинна була обмежуватися онкологічними дослідженнями, а 
контакту з Центром повинна була передувати перевірка критеріїв 
включення / виключення фахівцем. 

Вже за близько 3 років не вдалося зібрати більшої кількості 
проєктів, і немає впевненості, що дані, розміщені на сайті, є 
актуальними.



www.ebadaniakliniczne.pl/informacje/dla-uczestnika/badania
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www.ebadaniakliniczne.pl

Спочатку це був сервіс, що містить базу досліджень, інформація 
про проєкти була доступна польською мовою, вже більше року там 
немає бази досліджень, а на сайті публікуються вакансії або 
інформація з ринку клінічних досліджень



www.bkwp.pl
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bkwp.pl  (нова версія вводиться у травні 200 
року)



www.bkwp.pl

Сервіс, що базується на декількох типах користувачів, для яких 
функціональність має бути різною.

Центр - має можливість самостійно розмістити інформацію про свої 
дослідження та надати можливість прямого контакту (для користувачів, що 
відповідають попереднім критеріям), в новій версії буде доступний список 
сертифікованих Центрів, які пройшли об'єктивну оцінку співробітниками CCTS
Пацієнт - користувач має можливість пошуку конкретного дослідження (за 
допомогою індексу ICD9 та/або ICD10 та конкретних ключових слів), а також 
перевірити, чи відповідає він попереднім критеріям (якщо відповідає, то 
отримує прямий контакт Центру)

HCP - для медичних працівників, які мають активне право на практику, мають 
можливість пошуку бази досліджень та повідомляти пацієнту про конкретний 
проєкт (в цьому випадку конфіденційні дані пацієнта зберігаються в таємниці), 
у  випадку деяких проєктів за „пре-скринінг” отримує  оплату (з бюджету 
Центру, або від Спонсора).



www.bkwp.pl

CRA/CTS – користувач є працівником галузі, має можливість пошуку 
списку Центрів, а також розміщення інформації про пошук роботи 
(адміністратори сайту перевіряють ці дані і зв'язуються з 
потенційним роботодавцем).

CRO/FF – обліковий запис для представників Спонсора (у тому числі 
CRO), отримують доступ до бази Центрів. 

Сервіс було створено 4 роки тому, в базі налічується >1000 
користувачів, а також близько 150 проєктів



www.badx.pl



www.badx.pl
Путівник по клінічним дослідженням. Путівник призначений для 
інформування пацієнтів про дослідження, на які проводиться набір 
або планується набір в Польщі. Важливою функцією путівника є 
можливість пацієнта самостійно провести попередню кваліфікацію 
для обстеження в конкретному медичному закладі. Після 
позитивного проходження анкети пацієнт може звернутися в 
Центр, який проводить дане дослідження в зручному для пацієнта 
місці. Весь путівник по дослідженням ведеться польською мовою, 
щоб максимально полегшити його використання пацієнтом.

На цьому етапі контактні дані Центру збігаються з інформацією, 
доступною на clinicaltrials.gov, але в майбутньому це має 
покращитися.



www.pacjentwbadaniach.pl/bazy_badan_klinicznych.html

28



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/ нова версія

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

Сервіс було передано ABM, і з тих пір він  динамічно розвивається, 
в планах також пошук досліджень, а поки що на ньому можна 
знайти дуже багато якісних статей і новин.

Сервіс ведеться польською мовою, автори сайту пройшли суворий 
відбір.

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/


www.przyjaznebadania.edu.pl
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www.przyjaznebadania.edu.pl

Сервіс, заснований пацієнтом, тому такий корисний для тих, хто 
потребує допомоги та інформації про клінічні дослідження.

По суті, але доступною мовою і, перш за все, - об'єктивно.



www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trial-regulation
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536/2014

Європейський Реєстр клінічних досліджень - поки що ми чекаємо 
на подробиці…



Сайти окремих Центрів

• www

• соціальні мережі

• …
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Більшість Центрів мають свої веб-сторінки, або сайти/групи на FB. 
Охоплення цих сайтів, як правило, невелике, і інформація, яка 
з'являється там, не завжди оновлюється регулярно. 

Винятком, безумовно, є веб-сайт Synexus: 
https://www.facebook.com/C.M.SynexusPolska при цьому він 
використовується в основному для інформування пацієнтів про 
попередній скринінг, на ньому немає ніякої інформації 
безпосередньо про клінічні дослідження. 

https://www.facebook.com/C.M.SynexusPolska


Якщо все так добре, то чому ж все так погано ? (суб'єктивно)

• RODO

• Оновлення даних (час)

• Попередній скринінг (час)

• Згода Спонсора 

• Загальні знання про клінічні дослідження

• Співпраця з сімейними лікарями

• Співпраця з пацієнтами

• Співпраця з організаціями пацієнтів / фондами
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Хто ще ?
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Риторичні питання

• Чи кількість = якість ?

• SF: Screen Failure чи Site Failure ?

• Пацієнт – Суб’єкт – Клієнт?

• EDM, набір пацієнтів?

• Чи ICD10 в документації відповідає реальному стану здоров’я 
пацієнта ?

• SF показник – чи відбувається однаково у всіх центрах ?

• Прихильність пацієнта - чи має значення для пацієнта ?

• Чи є раптова відсутність ефективності дослідження збігом обставин?

• Хто лікує учасників дослідження ?

• Хороший РІ - це час для пацієнта чи потенціал ?
39



Агентство медичних досліджень та набір (???)

• Популяризація KД в Польщі ?

• Створення структури в Інститутах, підзвітних МЗ?

• Збільшення кількості клінічних досліджень  в Польщі ?

21.04.2020 – сьогодні на цю тему можна зробити окрему 
презентацію, точно вже можна побачити ефекти (Ернест не 
відчувають в собі сили розвивати її)
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Що ми можемо зробити?

• Просвітлювати пацієнтів

• Просвітлювати чиновників

• Співпрацювати зі ЗМІ

• Співпрацювати з організаціями пацієнтів

• Співпрацювати з сімейними лікарями

• Інтегрувати середовище
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Попередній скринінг в CCTS

• Загальнодоступний зразок згоди на попередній скринінг, а також інформація для пацієнта про 
клінічні дослідження - відправлено для нотифікації >40 відділень

• Пацієнт, який дає свою згоду (у письмовій формі – процес, схожий як для участі в KД), фактично 
погоджується на те, щоб його лікар першого контакту (Користувач НСР) перевірив попередні критерії 
(доступні на сервісі CCTS) та ввів його дані (які становлять медичну таємницю) в систему CCTS.

• Після перевірки критеріїв адміністратором сайту CCTS і підтвердження Центру, що відомості є 
достатніми для того, щоб провести скринінг для дослідження, Центр встановлює термін візиту, і 
інформація передається пацієнту лікарем першого контакту. Особисті дані пацієнта залишаються 
конфіденційними до моменту його візиту в Центр.

• За деякі дослідження Користувач HCP отримує оплату. Дослідження з платним попереднім 
скринінгом фінансуються Центром або Спонсором дослідження і оплачуються за договором 
доручення адміністратором сервісу CCTS - тобто CCTS.

42



Дякую за увагу

Войчех Янус

w.janus@bkwp.pl

w.janus@ccts.pl

тел. 606 431 436
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