Co powinienem/
powinnam
wiedziec o
badaniach
klinicznych

Naukowcy prowadza badania
naukowe w celu ocenienia
bezpieczenstwa i skutecznosci
badanych lekéw.

Badane leki, uznane za bezpieczne i
skuteczne, beda potem przepisywane
przez lekarzy. Jezeli badany lek
zostanie uznany za niebezpieczny lub
nieskuteczny, wyniki badan
przydadza sie naukowcom oraz
whniosg wktad w rozwdéj badan
medycznych.

Cele

Podczas badan klinicznych badane leki czesto
poréwnuije sie z lekami dopuszczonymi lub
placebo (tabletka, ptyn lub proszek bez substancji
czynnej), aby oceni¢ ich bezpieczenstwo i
skutecznosc¢. Uczestnicy badania klinicznego moga
przyjmowac:

e badane leki

e |ekijuz zatwierdzone

® placebo

¢ kombinacje tych lekéw




Fazy badania klinicznego

Badania kliniczne dzieli sie na 4 fazy:

Faza |: Badacze testujg lek po raz pierwszy u ludzi,
podajac go niewielkiej liczbie zdrowych oséb w
celu ocenienia jego bezpieczenstwa, ustalenia
bezpiecznego zakresu dawek oraz zidentyfikowania
dziatari ubocznych.

Faza |l: Badany lek podaje sie wiekszej liczbie
0s6b cierpiacych na okreslong chorobe lub
schorzenie, aby okresli¢ skutecznos¢ leku i jeszcze
doktadniej oceni¢ jego bezpieczerstwo.

Faza lll: Zwykle w tych badaniach bierze udziat od
kilkuset do kilku tysiecy os6b z okreslong choroba
lub schorzeniem. Badany lek zostaje poddany
dodatkowym testom w celu doktadniejszej oceny
jego bezpieczenstwa i skutecznosci,
monitorowania dziatart ubocznych i poréwnania go
z powszechnie stosowanymi lekami.

Faza IV: Od momentu gdy lek stanie sie dostepny
na recepte, zbierane sg dalsze informacje w celu
ocenienia ewentualnych zagrozen, korzysci i
zakresu stosowania.

Kryteria kwalifikacyjne

Aby zakwalifikowac sie do udziatu w badaniu
klinicznym, nalezy spetni¢ okreslone wymogi.

Sa one oparte na takich kryteriach jak wiek,

pte¢, rodzaj i stadium choroby, poprzednie i
obecne leczenie oraz inne schorzenia. Posiadanie
ubezpieczenia zdrowotnego nie jest konieczne
do udziatu w badaniach klinicznych ani do
otrzymywania opieki medycznej i Swiadczen
wynikajacych z udziatu w badaniu.

Udziat w badaniu

Jezeli sie kwalifikujesz i postanowisz wzig¢ udziat
w badaniu, przedstawimy Tobie dokument
swiadomej zgody. Dokument ten zawiera
informacje o badaniu klinicznym i o tym, czego
mozesz sie spodziewac bedac uczestnikiem, a
takze o potencjalnych korzysciach i zagrozeniach
zwigzanych z badaniem.

Nalezy sie doktadnie i bez pospiechu zapoznac
z dokumentem $wiadomej zgody. Gdy uzyskasz
juz zadowalajace odpowiedzi na wszystkie zadane
pytania, poprosimy Cie o podpisanie dokumentu.
Jako ze jeste$ uczestnikiem badania, mozemy Cie
poprosic o:

* Przyjmowanie badanych lekéw zgodnie

ze wskazaniami

® Przychodzenie na wizyty do osrodka
® Poddanie sie testom laboratoryjnym i
diagnostycznym

Uczestnicy badania moga réwniez otrzymywac
bezptatnga, zwigzana z badaniem opieke medyczna,
badane leki oraz Swiadczenia laboratoryjne.



Potencjalne zagrozenia

i korzysci

Z udziatem w badaniu klinicznym wigze sie wiele
korzysci i zagrozen

Korzysci
Dobrze zaplanowane i dobrze realizowane

badania kliniczne sg dla kwalifikujacych sie do
nich uczestnikéw najlepszym sposobem na:

e QOdegranie aktywnej roli w opiece
zdrowotnej nad soba
Uzyskanie dostepu do nowych
eksperymentalnych metod leczenia, zanim
stanga sie one powszechnie dostepne
Uzyskanie opieki medycznej w wiodacych
osrodkach opieki zdrowotnej w trakcie
trwania badania klinicznego

Pomoc innym poprzez wiasny wktad
w badania medyczne

Zagrozenia

W badaniach klinicznych nalezy liczy¢ sie
z nastepujacymi zagrozeniami:
® Leczenie eksperymentalne moze

powodowac nieprzyjemne, powazne lub
nawet zagrazajace zyciu dziatania uboczne
Lek eksperymentalny moze nie by¢
skuteczny dla uczestnika
Protokdt moze wymagac wiecej czasu i
wysitku niz leczenie nieoparte na protokole,
w tym wizyty w osrodkach badawczych,
wiecej metod leczenia, pobytéw w szpitalu
lub skomplikowanych wymagan
dotyczacych dawkowania

Przed zgtoszeniem sie do badania klinicznego
powinnas/powinienes porozmawiac z lekarzem i
uwaznie rozpatrzec potencjalne korzysci i
zagrozenia wynikajqce z udziatu. Jezeli jednak sie
zakwalifikujesz, to do Ciebie nalezy decyzja o
wzieciu udziatu.

Ochrona uczestnika

Badania kliniczne nadzoruje grupa ds. etyki w
medycynie, ktéra zapewnia odpowiednie leczenie
uczestnikow. Jezeli bedziesz niezadowolona/y, w
dowolnym czasie mozesz zrezygnowac z udziatu w
badaniu.

Jakie pytania powinienem/
powinnam zadac¢?

Ponizej przedstawiamy niektére pytania, ktére mozna
omowic z lekarzem prowadzacym badanie:

* Co jest celem tego badania klinicznego?
* Jak dtugo bede uczestniczyt/a w badaniu?

* Jak czesto trzeba bedzie przychodzi¢ do
osrodka lub szpitala?

¢ Jakim testom i procedurom bede poddany?

¢ Czy moja dokumentacja medyczna bedzie
traktowana poufnie?

* Czy istnieje mozliwos¢, ze bede otrzymywac
placebo?

* Jakie korzysci i zagrozenia wiazg sie z
tym badaniem?

* Jakie korzysci i zagrozenia pojawiajq sie w
poréwnaniu z moim aktualnym leczeniem?

* Czy opieka w okresie obserwacji stanowi czesc¢
tego badania?

¢ Jak bedzie monitorowany stan mojego
zdrowia?

¢ Jakie srodki bezpieczenstwa beda stosowane
dla mojej ochrony?

¢ Czy otrzymam wyniki badania?

Wiecej informacji na temat udziatu w
badaniu klinicznym otrzymasz od lekarza
prowadzacego badanie.
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