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Najwazniejsze zagadnienia zwigzane
z badaniem klinicznym — przewodnik
dla uczestnikow




Dzigkujemy, ze rozwaza Pan/Pani udziat w naszym badaniu
klinicznym. Wiemy, ze moze to by¢ trudny, wyczerpujgcy
emocjonalnie czas, czesto idgcy w parze z nattokiem nowych
informacji.

Warto pamietad, ze udziat w badaniach klinicznych jest zawsze
catkowicie dobrowolny. Moze Pan/Pani w dowolnej chwili
zrezygnowac z udziatu. Przypominamy, ze podjeta decyzja nie
bedzie miata wptywu na przystugujgcq Panu/Pani opieke medyczna.

Opracowalismy ten przewodnik dotyczacy najwazniejszych
zagadnien zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym,
aby przyblizyé Panu/Pani poszczeg6lne etapy procesu
uczestnictwa w nim. Omowione sq w nim nastepujgce tematy:
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Przeglad poszczegdlnych etapow udziatu w badaniu klinicznym.....6
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BADANIE KLINICZNE - PRZEWODNIK DLA UCZESTNIKOW




Informacje na temat badan
klinicznych oraz ich znaczenie

Badania kliniczne to badania naukowe prowadzone z udziatem ludzi. Badania
kliniczne mogag poméc w ocenie mozliwego dziatania badanego leku na organizm
oraz jego wptywu na chorobe lub stan zdrowia.

Badany lek to preparat bedqcy przedmiotem badania klinicznego. Nie jest on jeszcze
lekiem zatwierdzonym, dostepnym na recepte.

W badaniach klinicznych dziatanie badanego leku jest czesto poréwnywane z placebo,
czyli z pozbawiong wartosci leczniczej i substancji czynnej pigutkg, ptynem lub
proszkiem. W badaniach klinicznych nad nowotworami dziatanie badanego leku
czesto poréwnuje sie ze standardowq opiekq stosowang w przypadku konkretnego
nowotworu zamiast poréwnywania go z placebo.

Naukowe badania kliniczne sq przeprowadzane w kilku etapach nazywanych , fazami”,
a ich celem jest zbadanie bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania badanego leku u ludzi.

Przeglad typowego procesu dopuszczania leku do powszechnego stosowania

1. Badania laboratoryjne
i badania z udziatem
zwierzgt

Jest to etap poprzedzajgcy badania kliniczne z udziatem
ludzi.

W ramach badan klinicznych badacze sprawdzajg

2. Badania kliniczne ; . ) o :
bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania badanego

(fazy I, I1 i I1I)

leku u ludzi.
3. Zatwierdzenie leku przez Po dopuszczeniu leku do stosowania w leczeniu
organ nadzorujacy stuzbe konkretnej choroby przez organ nadzorujqcy stuzbe
zdrowia zdrowia, lekarze mogg przepisywac go pacjentom.

4. W niektorych przypadkach Badane sqg dtugofalowe skutki stosowania
przeprowadzane sqg dalsze zatwierdzonego leku w celu pogtebionej analizy jego
badania kliniczne (fazy IV) skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.
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Dlaczego pacjenci biorg udziat w badaniach klinicznych?

Pacjenci biorg udziat w badaniach klinicznych z réznych, indywidualnych powodow.
Przyktadowo mogg zdecydowac sie na to, aby:

poméc badaczom : [Tl pomoc badaczom
w lepszym zrozumieniu w znalezieniu nowych sposobéw

danej choroby; leczenia w przysztosci.

Gdzie moge uzyskaé informacje na temat konkretnego badania klinicznego?

Informacje o aktualnie prowadzonych badaniach klinicznych moze Pan/Pani uzyskaé
od swojego lekarza.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszelkie dokumenty otrzymane od lekarza lub zespotu
prowadzgcego badanie, w tym formularz Swiadomej zgody.

Czym jest formularz Swiadomej zgody?

Formularz Swiadomej zgody to dokument, ktéry ma Panu/Pani poméc w zrozumieniu
danego badania klinicznego. Informuje szczegétowo o tym, czego mogg spodziewac
sie uczestnicy badania klinicznego, aby mogli na tej podstawie podjgé decyzje.
Prosimy doktadnie i bez pospiechu zapoznac sie z trescig dokumentu, aby mie¢ pewnos¢,
ze podejmuje Pan/Pani wtasciwg decyzje. Jesli zdecyduje sie Pan/Pani wzig¢ udziat

w badaniu klinicznym, kolejnym krokiem bedzie podpisanie formularza Swiadomej zgody.



Przeglqd poszczegdlnych etapow
udziatu w badaniu klinicznym

Warto pamietaé, ze uczestnictwo kazdej osoby w badaniu klinicznym jest kwestig
indywidualng. W kazdej chwili moze Pan/Pani zrezygnowa¢ z udziatu w badaniu — nie
wptynie to w zadnym stopniu na Pana/Pani dalszg opieke lekarskg.

PRZED podjeciem decyzji o udziale

Otrzymanie
informacji

i dokumentow
dotyczgcych

konkretnego badania

klinicznego, w tym
formularza
Swiadomej zgody.

-

TAK

Biore udziat w badaniu

Czas na doktadne
zapoznanie sie
z formularzem.
Formularz mozna
zabraé ze sobg do
domu, sprawdzic¢
zawarte w nim
informacje,
przedyskutowac je
z rodzing, znajomymi
i ze swoim lekarzem.
W kazdej chwili
mozna tez zadaé
dodatkowe pytania.

Podjecie decyzji
dotyczqgcej udziatu
w badaniu
klinicznym. Nie
nalezy spieszyc sie
z podjeciem tej decyzji.
Jesli zdecyduje sie
Pan/Pani wziq¢ udziat
w badaniu, kolejnym
krokiem bedzie
podpisanie
formularza
Swiadomej zgody.

v
Podjecie decyzji

v

NIE

Nie biore udziatu
w badaniu

(O tym, co nastepuje po podjeciu decyzji, informujemy na nastepnej stronie).



PO podjeciu decyzji o udziale w badaniu klinicznym

Jesli odpowiedz brzmi TAK
Poprosimy Pana/Paniq
o podpisanie formularza
swiadomej zgody.
v v

Odbedzie Pan/Pani kilka wizyt
w szpitalu lub przychodni
w celu wykonania niezbednych
badan. Potwierdzg one, czy
dane badanie kliniczne jest dla
Pana/Pani odpowiednie.

Jesli odpowiedz brzmi NIE

Nalezy porozmawiac
z lekarzem.

Lekarz oméwi z Panem/Paniq
inne mozliwosci. Niezaleznie
od podjetej decyzji, lekarz
pomoze wybraé odpowiednig
dla Pana/Pani opieke.

h PN

Zostanie Pan/Pani
zarejestrowany(-a) do
badania klinicznego i moze
trafi¢ do grupy przyjmujgcej
badany lek, placebo lub
standardowq opieke, zgodnie
z informacjq zawartq
w formularzu Swiadomej zgody.
Zostanie Pan/Pani
poproszony(-a) o zgtoszenie sie
na badania lekarskie.

v

Rozpocznie sie etap obserwacji
klinicznej i zostang
przeprowadzone badania
lekarskie przez zespé6t
prowadzqcy badanie, w celu
monitorowania postepéw
w leczeniu.

L

Koniec udziatu w badaniu
klinicznym.

I

|



Przygotowanie do podjecia decyzji
o udziale w badaniu

Wazne jest, aby przed podjeciem decyzji o uczestnictwie pacjent rozumiat i wiedziat, jak
bedzie przebiegat jego udziat w konkretnym badaniu klinicznym. Lekarz porozmawia

z Panem/Paniq o badaniach klinicznych, ktére moga by¢ odpowiednie w Pana/Pani przypadku.
Powinien Pan / Powinna Pani wzig¢ udziat w badaniu klinicznym tylko wtedy, gdy:

doktadnie zapoznat(-a) sie Pan/Pani z catq trescig formularza Swiadomej
zgody,

/ rozumie Pan/Pani informacje zawarte w formularzu Swiadomej zgody oraz

3

podobnie jak lekarz prowadzqgcy, uwaza Pan/Pani, ze jest to stuszna decyzja.

Jakie czynniki nalezy koniecznie rozwazy¢?

Aby poméc Panu/Pani w podjeciu decyzji o uczestnictwie, przygotowalismy liste
czynnikéw, ktére warto uwzgledni¢ w ramach gromadzenia informacji na temat
konkretnego badania klinicznego:

e Czy mam dogodny dojazd do placéwki prowadzgcej badanie?

e Jesli zdecyduje sie wzig¢ udziat w tym badaniu klinicznym, czy wptynie to na moje
szanse na udziat w innych badaniach klinicznych w p6zniejszym terminie?

Tutaj moze Pan/Pani zanotowaé swoje pytania.



Pytania do zespotu
badawczego

Jedli chce Pan/Pani uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat badania, nalezy zapoznaé
sie z trescig formularza swiadomej zgody. Znajdujq sie w nim miedzy innymi:

Podstawowe informacje o badaniu

Koszty, refundacja i odszkodowania zwigzane ze szkodami
poniesionymi w zwigzku z uczestnictwem w badaniu

=
o)
@I Prawa, zakres odpowiedzialnosci, ochrona prywatnosci
i gromadzenie danych

Aby utatwi¢ przygotowanie sie¢ do rozmowy z zespotem prowadzgcym badanie,
na 5 kolejnych stronach zamiescilimy przyktadowe pytania, ktére mozna zadaé
podczas nastepnej wizyty.

Pod kazdym pytaniem znajduje sie puste miejsce, w ktérym mozna zanotowaé
odpowied?.



1. Podstawowe informacje o badaniu

Przyktadowe pytania:
(Odpowiedzi mozna zanotowac¢ w pustych polach).

Czy mozliwe jest, ze nie
zakwalifikuje sie do badania
klinicznego?

Czy inni pacjenci przyjmowali
wczesniej ten badany lek?

Czy moge wybrag, ktory
z badanych lekéw bede
przyjmowac?

Czy istnieje mozliwos¢, ze bede
otrzymywac placebo?

Jakie mam inne mozliwosci
oprécz tego badania
klinicznego?




2. Przebieg i czas trwania badania

Przyktadowe pytania:
(Odpowiedzi mozna zanotowac¢ w pustych polach).

Co sig stanie, jesli nie przyjde
na wizyte?

Czy moge liczy¢ na pomoc, jesli
nie bede mégt/mogta dojechac
do placéwki?

Jak przygotowac sie do wizyty?

Gdzie odbywajg sie badania
i zabiegi?

Jak rozpoznam, czy badany
lek dziata?

Czy moge liczy¢ na pomoc, jesli
nie bede mogt/mogta dojechac

v V do placowki?
XA
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3. Korzysci i zagrozenia

Kazdy pacjent ma inne doswiadczenia. Niektérzy pacjenci mogg doznawaé skutkéw

ubocznych, inni nie. Przyktady zagrozen:

Zagrozenia zwigzane Zagrozenia zwigzane z badaniem

z przyjmowaniem moga wynika¢ z wykonywania procedur,
badanego leku takich jak na przyktad przeswietlanie
(nazywane dziataniami promieniami rentgenowskimi,
niepozgdanymi) — stosowanie barwnikéw podczas
wywotane dziataniem tomografii komputerowej lub nakluwanie
samego leku/lekow igtg podczas pobierania krwi

Mozliwe jest réowniez wystgpienie
nieznanych dotad zagrozen,
poniewaz badany lek jest dopiero

w fazie testow. Mogg one miec wptyw
na ptodnos¢ lub reagowac

z innymi lekami przyjmowanymi

w tym samym czasie.

Uczestnictwo w badaniu klinicznym moze nie przynies¢ zadnych korzysci, poniewaz na
tym etapie badacze wcigz prébujq ustali¢, czy dany lek bedzie miat pozytywny wptyw

na pacjenta, jego chorobe lub stan zdrowia.

Naukowcy majg nadzieje, ze informacje zebrane w ramach badan klinicznych pomogg
im lepiej zrozumie¢ dziatanie badanych lekow. Wyniki badan klinicznych pomagaja
badaczom w znalezieniu rozwigzan, ktére w przysztosci mogg przyniesé korzys¢ pacjentom.

Przyktadowe pytania:

(Odpowiedzi mozna zanotowac w pustych polach).

Jakich dziatan niepozgdanych
moge doswiadczaé?

W jaki sposéb moge ztagodzi¢
dziatania niepozgdane?

Co moge zrobi¢, jesli nie
radze sobie z dziataniami
niepozgdanymi?

Czy istnieje mozliwos¢, ze bede
otrzymywac placebo?

Komu mam zgtosi¢ dziatania
niepozgdane?

Co sig stanie, jesli moja choroba
nasili sie podczas badania?




4. Koszty, refundacja i odszkodowania zwigzane ze szkodami poniesionymi
z zwiqzku z uczestnictwem w badaniu

Przyktadowe pytania:
(Odpowiedzi mozna zanotowac w pustych polach).

Czy musze ptaci¢ za badane leki,
ktére bede przyjmowac?

Kto pokrywa koszty badan
wykonywanych w ramach badania
klinicznego?

Czy dostane wynagrodzenie za
udziat w badaniu?

Czy otrzymam zwrot kosztéw
przejazdu do szpitala lub
przychodni?

W jakiej formie otrzymam zwrot
kosztow?

Do kogo mam zwréci¢ sie
z pytaniami o koszty?

Jesli doznam szkody w wyniku
przyjmowania badanego leku, kto
pokryje koszty?

Kto zapewni mi opieke lekarska,
jesli doznam szkody w wyniku
udziatu w badaniu (lekarz rodzinny,
lekarz prowadzgcy badanie itp.)?




5. Prawa, zakres odpowiedzialnosci, ochrona prywatnosci i gromadzenie danych

Przyktadowe pytania:
(Odpowiedzi mozna zanotowac w pustych polach).

Co mam zrobi¢, jesli postanowie
zrezygnowa( z udziatu w badaniu?

Czy lekarz prowadzgcy badanie
moze mnie powstrzymac od
udziatu w badaniu klinicznym?

Czy moge zabraé ze sobg wyniki
moich badan?

Co stanie sie z pobranymi ode mnie
prébkami? W jaki sposéb zostang
wykorzystane?

Kto bedzie miat dostep do
moich informacji medycznych
i osobowych?

Czy dowiem sig, ktory z lekéw mi
podawano?

Jesli otrzymam Karte alarmowg
uczestnika, czy musze zawsze miec
ja przy sobie?




Kolejne kroki i odnosniki do
przydatnych informagji

Po lekturze naszego przewodnika mozna tatwo sprawdzi¢ kolejne kroki na
podstawie ponizszej listy:

1. Prosimy przeczyta¢ formularz Swiadomej zgody. Prosimy podpisa¢ dokument
wytacznie pod warunkiem, ze:
e rozumie Pan/Pani wszystko, co dotyczy badania;
e miat(-a) Pan/Pani mozliwos$¢ zadania pytan;

e podpisuje Pan/Pani ten dokument w obecnosci lekarza prowadzgcego
badanie;

e chce Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu klinicznym.

2. Prosimy przygotowac sie do kolejnej wizyty z zespotem badawczym i zanotowac
wszystkie nasuwajqgce sie pytania. Mozna je zanotowaé na pustych stronach
przewodnika (str. 10-14) lub w formularzu Swiadomej zgody.

3. Prosimy przeanalizowa¢ formularz $wiadomej zgody ze swoim lekarzem
prowadzgcym i zada¢ wszystkie nasuwajgce sie pytania.

Udziat w badaniu klinicznym jest catkowicie
dobrowolny. W kazdej chwili mozna
zrezygnowac z uczestnictwa w nim.
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Notatki / Pytania
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Notatki / Pytania
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Dziekujemy
za rozwazenie udziatu
w badaniu klinicznym
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