MEDICII NE INFORMEAZA ...

TRIALUL CLINIC

Interviu cu dr. Dana Grecea, medic primar
Institutul Oncologic “Prof Dr Ion Chiricuta

1. Ce este trialul clinic?

Dr. D. G.: Trialul clinic este un studiu pe
pacienti, al efectului medicamentelor citostatice
in tratamentul cancerului, foarte bine organizat si
gandit. Sunt trialuri de diverse faze, iar
rezultatele anterioare le dovedesc eficacitatea.
Acestea se fac pe mai multe brate pentru a arata
dacd o combinatie mai noud de medicamente este
mai eficace decdt una standard. Se alege un
numadr de pacienti, care poate fi de ordinul zecilor
sau, in trialurile foarte mari, de ordinul miilor,
pentru a primi un anumit tip de tratament, fie cel
standard, administrat altor bolnavi, fie o
combinatie noud. Dupd un anumit interval de
timp se fac prelucrdri statistice ale informatiilor
culese si se publica datele. Trialurile pot fi
pozitive - cand noua combinatie de tratament este
mai eficace decat cea veche, sau negative — 1n
sensul ca nu aratd un beneficiu al noii molecule
care s-a combinat si s-a adaugat noului tratament.
Deci trialul este un studiu comparativ cu un
tratament clasic fatd de unul mai nou, nsd nu
total diferit, ci doar cu molecule mai noi.

2. Pe ce tipuri de cancer se poate aplica?

Dr. D. G.:: Se poate aplica pe bronhopulmonar,
pe ORL, pe san, pe ovar, pe digestiv, dar grupul
de pacienti care a fost selectat pentru un studiu
trebuie sa fie omogen si sa indeplineasca anumite
criterii medicale. Nu oricine poate beneficia de
un trial clinic pentru ca nu corespunde criteriilor
de includere. Orice studiu are criterii de includere
si de excludere.

3. Ce conditii trebuie sa indeplineascd un
pacient pentru a i se aplica trialul clinic?

Dr. D. G.:: Bolnavul trebuie sd aibd o anumita
varsta, un tratament anterior facut, depinde 1n ce
stare de sanatate generald este, depinde de
analizele de laborator, de ecografie. Sunt analize
de laborator care spun cd nu se poate aplica
tratamentul pentru ca acesta ar avea efecte
secundare, deci nu i-ar face bine pacientului.
Daca bolnavul poate beneficia de trialul clinic, 1
se spune despre ce este vorba, el este de acord cu
tot ce 1 se intdmpld, semneazd un contract si
primeste un consimtamant aprobat de la Agentia
Nationald a Medicamentului.

4. De ciand a aparut la noi in tara?

Dr. D. G.:: Asta n-as putea sa va spun sigur, dar
probabil ca dupda 1989 trialurile au avut o
deschidere mai largd si atunci au fost mai multi
medici investigatori. Insa trialurile sunt de mult
in lume, din anii *70-’80. Pe masura ce au aparut
noi molecule s-a organizat si mai mult sistemul
oncologic mondial. Exista niste centre in lume,
de exemplu in Europa sau in America unde se



colecteaza toate datele si unde se fac cercetari, iar
cand rezultatele sunt mature, ele sunt publicate.

5. Este costisitor trialul clinic?

Dr. D. G.:: Da, este costisitor, dar depinde de
medicamente. Pentru ca este o cercetare, se
investesc foarte multi bani, ceea ce este normal,
deoarece se urmareste cresterea beneficiului si
gasirea de noi standarde de tratament care sa
sprijine supravietuirea pacientilor.

6. Pentru fiecare tip de cancer sunt diferite
medicamente?

Dr. D. G.:: Bineinteles, sunt diverse combinatii
pentru fiecare tip de cancer, dar unele
medicamente se suprapun.

7. Se sperie pacientii de trialul clinic?

Dr. D. G.:: Nu, cu pacientul trebuie sa discuti, sa
faci psihoterapie pentru a avea incredere in
tratamentul pe care urmeaza sa il faca. Sunt
tratamente recunoscute, toati lumea medicala
face astfel de trialuri, dar cu cat i se explicd mai
bine pacientului ceea ce are de facut, el intelege
si accepta tratamentul pentru ca este Tn beneficiul
lui.

8. Credeti ca aparitia trialului clinic este un
pas important in evolutia medicinei?

Dr. D. G.:: Da, este un pas important pentru ca
bolnavii sunt bine urmariti, In trialuri se
selecteaza grupuri omogene de pacienti care arata

mult mai bine cum evolueazd boala in urma
tratamentului decat in centrele disparate unde nu
pot fi la fel de bine urmariti. Pacientii sunt
educati sd vina la control la 3 luni, la 6 luni, apoi,
cand deja sunt foarte bine, la un an si se mentine
legatura cu ei, desi unii mai sunt pierduti din
vedere deoarece 1si schimba adresa, pleaca din
tard sau nu mai vin la tratament. Dar, in general,
daca i explici pacientului, indiferent de categoria
lui sociald, macar telefonic poti sa iei legitura cu
el sau cu familia acestuia si stii cum evolueaza
boala. Dar, de obicei, pacientii vin si sunt foarte
cooperanti si ordonati.

9. Vi s-a schimbat viata de cind lucrati in
Institutul Oncologic?

Dr. D. G.:: Eu lucrez de mult in Institutul
Oncologic si n-as putea spune ca mi s-a schimbat
viata, dar cu sigurantd este din ce 1n ce mai
aglomeratd pentru ca trebuie sa le explici
pacientilor ce trebuie sa facd, e aceasta problema
de psihoterapie care nu trebuie neglijata pentru ca
sunt pacienti cu diagnostice grave carora trebuie
sd le creezi confort psihic, sa le dai incredere in ei
si sa le explici ca tratamentul este important, mai
ales ca nu au alta alternativd. Sunt foarte multi
care merg la alte tratamente, de altd natura asa ca
trebuie sd aiba atata incredere in tine incat sa vina
si peste 3 sdptdmani la chimioterapie si peste 3
luni si peste un an.
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