Jak rozmawiac z bliskimi
o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

) Jak przygotowac sie do rozmowy?

) Jaki wybrac odpowiedni moment na rozmowe?

) Jakie informacje przekazac bliskim?
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

WSTEP

Prowadzenie rozmow ha istotne tematy stanowi jeden z kluczowych elementow
wspierajgcych swiadome podejmowanie decyzji zdrowotnych. Niewatpliwie chec
udziatu w badaniu klinicznym jest tematem, o ktérym warto porozmawiac z bliskimi.

Odpowiednie zaplanowanie i przygotowanie sie do rozmowy umozliwig zachowanie
spokoju, wyrazenie emocji, poinformowanie drugiej strony o swoich potrzebach i oba-
wach oraz przekazanie wiedzy potrzebnej do obustronnego zrozumienia sie.

W niniejszej ulotce przedstawilismy Panstwu wskazowki dotyczace przygotowania sie,
wybrania odpowiedniego momentu oraz przeprowadzenia rozmowy na temat udziatu
w badaniu klinicznym.

Powodzenia!

Pacjent w badaniach ACENCIA
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

Rozmowa z bliskimi jest waznym
elementem podczas
podejmowania decyzji o udziale
w badaniu klinicznym.

5 FILAROW
SKUTECZNEJ ROZMOWY

ODPOWIEDNI MOMENT

DOSTOSOWANIE PRZEKAZU

SWIADOMOSC ZAGADNIENIA

SZCZEROSC

OTWARTOSC NA PYTANIA

nych na temat badan klinicznych przyczynia sie do
zwiekszenia swiadomosci polskich pacjentow o mozli-
wosciach udziatu w tych badaniach.

Nalezy jednak pamietac, aby korzystac jedynie z wia-
rygodnych zZrédet informacji dotyczacych badan kli-
nicznych.

Chociaz uczestnikami badan klinicznych sg gtownie
pacjenci najbardziej potrzebujacy, to coraz czescigj
zgtaszaja sie do nich rowniez osoby zdrowe.

Planujgc rozmowe z bliskimi na temat
udziatu w badaniu klinicznym, nalezy
zwrocic uwage na kilka waznych kwestii,
ktore moga zwiekszyc¢ szanse na

obustronne zrozumienie.

Trudne rozmowy sa elementem kazdej bliskiej relacii.
Pomimo tego, wiekszosc¢ osob nie wie jak je przepro-
wadzac, aby byty skuteczne. Zdarza sie, ze w obawie
niezrozumienia, unikajg oni wymagajacych konwer-
sacji. Pomimo odczuwanego niepokoju, rozmowa
z bliskimi o checi udziatu w badaniu klinicznym jest
potrzebna. Moze na niej skorzystac zarowno poten-
cjalny uczestnik, jak i bliskie mu osoby, ktore beda go
wspierac w catym procesie. Warto rowniez wiedziec,
ze odpowiednie przygotowanie do takiej rozmowy
podnosi szanse na konstruktywny dialog oraz zapew-
nia poczucie bezpieczenstwa obu stronom.
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?
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ODPOWIEDNI MOMENT

Zainicjowanie rozmowy jest jednym z najtrudniejszych etapow, ktore
decyduja o charakterze dialogu i czesto wptywaja na nastawienie
rozmowcy do omawianego tematu. Z tego wzgledu warto wczesnie)
zaplanowac forme, miegjsce i czas na przeprowadzenie rozmowy 0 swoim
udziale w badaniu klinicznym. Wazne jest, aby rozpocza¢ ja na tyle
wczeshie, aby bliscy mieli czas na przemyslenie tematu oraz mozliwosc
. zadania pytan i podjecia dyskusji w tym zakresie. Nalezy rowniez pa-
mietac, aby taka rozmowe podja¢ w momencie dogodnym dla obu stron.

Termin i pora powinny
by¢ dostosowane do
indywidualnych potrzeb
0sOb uczestniczacych
W rozmowie.

Nalezy unikac sytuacii,
w ktorych rozmowcy sa
zmeczeni lub zajeci.

Migjsce, w ktorym
odbywac sie bedzie
intymnosc.

Nalezy unikac migjsc,
w ktorych znajduja sie

gtosna muzyka,
wiaczony telewizor.

4 N

rozmowa, powinno byc¢
komfortowe i zapewniac

czynniki rozpraszajace tj.

4 )

Najbardziej sprzyjajaca
forma do konstruktywne-
go dialogu jest rozmowa

,twarza w twarz", gdyz
umozliwia ona werbalny

i niewerbalny przekaz

informaciji.

Nalezy unikac rozmow
w formie SMS, podczas
ktorych moga powstac

Inicjacja rozmowy

nieporozumienia i niedo-
mowienia.
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

DOSTOSOWANIE PRZEKAZU

Okreslenie odbiorcy

Podczas kazdej rozmowy o udziale w badaniu klinicznym, wiekszos¢
przekazywanych informacji, bedzie taka sama. Pomimo to, nie ma goto-
wego scenariusza dla takiej konwersacji. Jedyna mozliwos¢ aby
zwiekszyc¢ szanse, ze odbiorca zrozumie przekaz, to dostosowanie jego
formy do indywidualnych potrzeb rozmowcy. W tym celu nalezy
kierowac sie takimi kryteriami jak wiek oraz wiedza bliskiej osoby na
temat zdrowia i badan klinicznych.

+" KRYTERIA SKUTECZNEJ IDENTYFIKACJI POTRZEB ROZMOWCY N

~
N
7
-

Wiek rozmowecey jest jednym
[ WIEK ] z wazniejszych kryteriow
uwzglednianych podczas wyboru
sposobu przekazu na temat udziatu
w badaniu klinicznym.

@ Kryterium to definiuje m.in. jezyk oraz

czas, w jakim powinny zostac

—— o o e e o e e —
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DZIECKO DOROSLY przekazane wszystkie informacje.
Przygotowania do rozmowy zalezg
[ WIEDZA O BADANIACH KLINICZNYCH ] rowniez od posiadanej przez
rozmowce wiedzy na temat badan
I I klinicznych.
@ 2? Osoby, ktére nie sg zorientowane
| ;) w tej tematyce beda potrzebowaty
\ 4 wiecej czasu i informacji, aby moc
\ BRAK WIEDZY EKSPERT  wypowiedziec sie w kwestii udziatu /
S w nim. s ‘
~ -
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

ROZMOWA Z DZIECMI

Rozmowy z dziecmi na wazne tematy, sa
Jjednymi z najbardziej wymagajacych konwer-
sacji. Podczas nich, rodzice starajg sie udzie-
lac¢ prostych odpowiedzi na wszystkie pytania
dziecka, w taki sposob, aby przekazywane
informacje zostaty dobrze zrozumiane oraz
nie wywotywaty nie potrzebnego niepokoju.

Rozmowa z dzieckiem na
powazne tematy czesto jest
trudnym momentem dla
rodzicow.

JAKIMI ZASADAMI WARTO KIEROWAC SIE PODCZAS ROZMOWY Z DZIECKIEM

NA TEMAT SWOJEGO UDZIALU W BADANIU KLINICZNYM?

INFORMACJE ]

vV V V V V¥V

Przekazuj tylko
istotne informacje

Uzywaj zrozumiatego
jezyka

Stuchaji zadawaj
pytania

Badz otwarta/y na
pytania

Przyznaj sie do btedu
lub niewiedzy

[ EMOCJE ]

)

NASTAWIENIE ]

> Nazywaj emocje

) Nie bgj sie trudnych
emodji

Nie panikuj i nie uciekaj
) od odpowiedzi

Zawsze nalezy @
indywidualnie uwzglednic

v V V V VvV

wiek i charakter dziecka

Badz szczera/y

Nie przenos

zaszezepta wtasnych
obaw

Informuj, nie oceniaj

Podtrzymuj rozmowe

Obserwuj i reaguj na
potrzeby dziecka

Pacjent w badaniach N
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

SWIADOMOSC ZAGADNIENIA v

Wazne informacje

Swiadomos¢ i gtebsze zrozumienie zagadnien zwigzanych z badaniami
klinicznymi sg przydatne na kazdym etapie rozmowy o uczestnictwie
W nim. Znajomosc¢ poruszanego tematu nie tylko umozliwi przeprowa-
dzanie konstruktywnej rozmowy, ale rowniez zaplanowanie jej w taki
sposob, aby przekaz byt jasny i wyczerpujacy. Co wiecej, umiejetnosc
przedstawienia swoich argumentow popartych wiedzg oraz mozliwosc
udzielenia odpowiedzi na pytania rozmowcy stanowig wazny aspekt
wartosciowego dialogu.

JAKIE PODSTAWOWE ZAGADNIENIA BEDA PRZYDATNE PODCZAS ROZMOWY?

D &€

ZGODA PRAWA | OBOWIAZKI
INFORMACJE UCZESTNIKA
OGOLNE
PODSTAWOWA WIEDZA
O BADANIU KLINICZNYM ETAPY BADANIA
KLINICZNEGO
PROCEDURY

@

. UBEZPIECZENIE
KORZYSCI I RYZYKA
KRYTERIA WEACZENIA

I WYLACZENIA
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

ZRODLA INFORMACJI O BADANIACH KLINICZNYCH

Odpowiednie przygotowanie i zgtebienie
tematu, umozliwia przekazanie informacji

bliskim, w taki sposob aby mogli oni zrozu- Przed podjeciem rozmowy
miec cel i znaczenie naszej decyzji o udziale o uczestnictwie w badaniu klinicznym
w badaniu klinicznym. Jednym ze Zrédet warto skorzystac z dostepnych
informacji o nich jest serwis Pacjent w Bada- i zweryfikowanych materiatow

niach Klinicznych. Opublikowane na jego edukacyjnych.
stronie materiaty edukacyjne stanowig wia-
rygodne zrodto informacji o badaniach
klinicznych, przedstawionych w sposob rze-
telny i przejrzysty.

SERWIS PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH

Pacjent w badaniach
klinicznych

@ Aktualnosci  Obadaniach klinicznych ~ Dlapacjenta  Mojudziatwbadaniu ~ Regulacje prawneietyczne  Historieinnych ~ Materiaty ~ Stownik i F&Q

ABM ﬁgé\AAA Q

Merytoryczne materiaty
przygotowane rowniez
dla dzieci i mtodziezy

pacjentwbadaniach.abm.gov.pl

Materiaty edukacyjne: ‘

Foldery Broszury Poradniki
informacyjne y
Ulotki Filmy Bajki

Pacjent w badaniach N
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https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/

Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

SZCZEROSC

Autentycznosc i otwartosé

Rozmowa o udziale w badaniu klinicznym moze wywotywac rozne
emocje i obawy, zarowno u osoby chcacej byc¢ ich uczestnikiem, jak
i u najblizszych jej osob. Oprocz przekazania podstawowej wiedzy na
temat badan klinicznych, istotne jest szczere wskazanie powodow dla
ktorych zostata podjeta lub jest rozwazana decyzja o udziale w nim.

Pomimo obaw bliskich, podczas rozmowy z nimi nie warto ukrywac swoich
watpliwosci. Przejrzystosc, szczeros¢ w wypowiedzi, pozwalajg zbudowac
zaufanie do przedstawianych argumentow oraz zdystansowac sie do po-
dejmowanej decyzji o udziale w badaniu klinicznym.

ASPEKTY WYMAGAJACE SZCZEGOLNEJ SZCZEROSCI PODCZAS ROZMOWY

O UDZIALE W BADANIU KLINICZNYM

BEZPIECZENSTWO

KORZYSCI I RYZYKA | DZIALANIA NIEPOiADANE POWODY
Podczas rozmowy z bliskimi Najczestsze obawy o0sob, kto-  Przekazanie prawdziwych
warto przekaza¢ informacje rych bliscy chcg wzig¢ udziat  powodow dla ktérych poja-
na temat potencjalnych ko- w badaniu klinicznym, dotycza wito sie zainteresowanie
rzysci oraz ryzyk zwigzanych potencjalnych zagrozen i dzia- udziatem w badaniu klinicz-
z udziatem w badaniu klinicz- tan niepozadanych spowodo- nym jest waznym elemen-
nym, bez zatajania waznych wanych produktem badanym. tem umozliwiajgcym bliskim
informacji. Wobec tego wazne jest przeka- lepsze zrozumienie naszej

zanie im petnej informacji nt. decyzji.
ochrony uczestnikow badan
klinicznych.
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

OTWARTOSC NA PYTANIA

Kluczowe pytania

Niezaleznie od znajomosci tematyki badan klinicznych, wtasnych
przekonan oraz wieku, bliscy z ktorymi podejmujemy rozmowe na temat
udziatu w badaniu klinicznym maja swojg subiektywna opinie na ich
temat. Podczas rozmowy sktaniamy ich do ponownego przemyslenia
i podzielenia sie swoimi watpliwosciami, a co sie z tym wigze rowniez do

. zadawania pytan. Szczere udzielanie odpowiedzi umozliwi im spojrzec¢ na
omawiang kwestie z szerszej perspektywy bez pozostawania w dotych-
czasowym przekonaniu, niewiedzy lub btedzie.

PYTANIA, NA KTORE WARTO ZNAC ODPOWIEDZ

. _ . . ' Nawet jesli bliscy nie zadadzg pewnych
Pytania zwigzane z udziatem w badaniu pytan, warto udzieli¢ im informacji

klinicznym moga dotyczyc roznych kwestii.

’ zwigzanych z waznymi zagadnieniami.
NAJCZESCIEJ PORUSZANE KWESTIE:

ETAP REALIZACJI BADANIA KOSZTY
KLINICZNEGO UCZESTNICTWA

ZAANGAZOWANIE POTENCJALNE ZAKONCZENIE BADANIA
UCZESTNIKA RYZYKA | KORZYSCI KLINICZNEGO

Pacjent w badaniach AGENCIA
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

PYTANIA NA KTORE WARTO ZNAC ODPOWIEDZ

PROCES REALIZACJI BADANIA
KLINICZNEGO

Jaki jest cel badania klinicznego i w jaki
sposdéb  moze ono pomoc  innym
ludziom?

Na jakim etapie znajduje sie to badanie
kliniczne?

Czy produkt badany lub metoda
diagnostyczna byty juz wczesnigj
testowane? Jesli tak, jakie byty wyniki
tych badan?

Jakie badania, zabiegi lub testy beda
wykonywane w ramach tego badania
klinicznego?

Jakie mam szanse, ze zostane
zakwalifikowana/zakwalifikowany  do
grupy otrzymujacej produkt badany
badany lub objetej badang metoda
diagnostyczng?

Czy istnieja inne mozliwosci leczenia
(np. standardowe metody)? Jakie sg ich
zalety i wady?

Jakie moga byc konsekwencje mojej
decyzji o udziale lub rezygnacji z udziatu
w tym badaniu?

Jak dtugo potrwa to badanie kliniczne?
Czy sa sytuacje, w ktorych moge zostac
wykluczona/wykluczony  z  udziatu

w badaniu?

Kto bedzie odpowiedzialny za moja
opieke podczas badania klinicznego?

Czy istnieje mozliwosc, ze to badanie
kliniczne zostanie zakonczone wczesniej
niz planowano?

Z kim moge sie skontaktowac, jesli bede
miec pytania, watpliwosci lub napotkam
Jjakis problem?

Czy moge porozmawiac z innymi
osobami, ktore biorg udziat w tym
badaniu?

Gdzie moge znalez¢ wiecej informagji
na temat tego badania klinicznego?

KOSZTY
UCZESTNICTWA

= Kto pokrywa koszty mojego udziatu

w badaniu klinicznym?

Czy przewidziane jest wynagrodzenie
dla uczestnikow badania?

Czy moge otrzymac zwrot kosztow
podrozy, jesli mieszkam daleko od
miejsca prowadzenia badania?

Jesli moj stan zdrowia pogorszy sie
w wyniku udziatu w badaniu, czy moge
ubiegac sie o odszkodowanie, rekom-
pensate lub rente?

Pacjent w badaniach

klinicznych
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

PYTANIA NA KTORE WARTO ZNAC ODPOWIEDZ

ZAANGAZOWANIE
UCZESTNIKA

Jak udziat w badaniu klinicznym moze
wptynac na moje codzienne zycie?

Ile czasu bede musiat(a) przeznaczyc¢ na
udziat w badaniu?

Czy bede musiat(a) regularnie
wypetniac kwestionariusze lub
prowadzic¢ dzienniczek obserwacji?

Czy w trakcie  badania bede
hospitalizowany(a)? Jesli tak - na jak
dtugo?

Czy udziat w badaniu bedzie kolidowac
Z Moja praca lub szkota?

Czy w zwigzku z udziatem w badaniu
bede musiat(a) wzigc urlop w pracy?

Czy bede musiat(a) dojezdzac na wizyty
do innej miejscowosci?

Czy podczas badania bede mogt/mogta
przyjmowac inne leki lub suplementy?

Czy bede musiat(@) zmieni¢ swojg diete
lub styl zycia?

lle czasu tacznie zajmie mi udziat
w badaniu klinicznym?

= Co sie stanie, jesli zdecyduje sie

zrezygnowac z udziatu w badaniu przed
Jjego zakonczeniem?

Z kim moge sie skontaktowac w razie
potrzeby uzyskania wsparcia lub
informacji podczas badania? Czy taka
pomoc bedzie dostepna przez cata
dobe?

Jak bedzie chroniona moja prywatnosc,
jesli  zostane zakwalifikowany(a) do
udziatu w badaniu klinicznym?

POTENCJALNE
KORZYSCI | RYZYKA

= Jakie s3 ryzyka zwigzane z moim

udziatem w tym badaniu klinicznym?

Jakie moga wystapi¢ skutki uboczne?
Jak moge sie na nie przygotowac?

Jak udziat w tym badaniu klinicznym -
z uwzglednieniem ryzyk i korzysci - ma
sie do mojego obecnego leczenia?

= Jesli zostane przypisany(a) do grupy

kontrolnej, a produkt badany lub
metoda okaze sie skuteczna - czy bede
miec do niej poznigj dostep?
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

PYTANIA NA KTORE WARTO ZNAC ODPOWIEDZ

ZAKONCZENIE
BADANIA KLINICZNEGO

= Po jakim czasie zostang przeanali- = Czy po zakonczeniu badania bede miec¢
zowane wyniki tego badania klini- dostep do produktu badanego lub
cznego? metody diagnostycznej?

= Czy po zakonczeniu badania przewi- = Czy bede mogt/mogta wzig¢ udziat
dziana jest dalsza opieka? Jesli tak, na w innym badaniu klinicznym po zakon-
czym bedzie polegac? czeniu tego?

= W jaki sposob moge dowiedziec¢ sie = Czy po zakonczeniu badania bede miec¢
o wynikach tego badania klinicznego? jeszcze jakies obowiazki (np. wizyty

kontrolne, ankiety)?

Jakie pytania najczesciej zadaja bliscy?

>
>
>
>

Czym jest badanie kliniczne?

Jakie sg koszty zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym?

Jak dtugo bedzie trwac badanie kliniczne, w ktérym chcesz uczestniczyc?

Czego ode mnie oczekujesz podczas Twojego udziatu w badaniu klinicznym?

Pacjent w badaniach AGENCIA
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Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym?

AKTYWNA ROLA BLISKICH PODCZAS UDZIALU
W BADANIU KLINICZNYM

Wsparcie bliskich podczas udziatu w badaniu klinicznym moze nie tylko byc¢ waznym filarem catego
procesu, ale takze okazac sie niezbedne do realizacji zaplanowanych w nim dziatan. W zaleznosci
od planu badania klinicznego, konieczna moze byc¢ ich obecnos¢ np. podczas podrozy do i z miej-
sca, w ktorym jest ono realizowane, w czasie pobytu w szpitalu lub w trakcie wizyty kontrolnej. Ich
pomoc moze wigzac sie rowniez z opieka nad dzieckiem uczestnika. Poinformowanie bliskich osob
o ewentualnej aktywnej ich roli podczas badania klinicznego, powinno zostac zasygnalizowane
i omowione w odpowiednio wczesnym terminie (np. podczas rozmowy o swoim udziale w nim), tak
aby mieli oni mozliwos¢ ocenienia mozliwosci pomocy i podjecia odpowiednich dziatan w tym
zakresie. Nalezy rowniez pamietac, ze ich wsparcie moze wigzac sie z koniecznoscig wziecia przez
nich urlopu.

PYTANIA POMOCNE PODCZAS PODEJMOWANIA
DECYZJI O UDZIALE W BADANIU KLINICZNYM

Przygotowujac sie do rozmowy z bliskimi o swoim udziale w badaniu klinicznym warto rowniez
skorzysta¢ z broszury ,Pytania pomocne w podjeciu decyzji o udziale w badaniu Rlinicznym"
dostepnej w zaktadce ,Materiaty” na stronie serwisu ,Pacjent w badaniach klinicznych".
Przeanalizowanie zawartych w niej pytan pozwoli zweryfikowac juz zdobytg wiedze na temat
badan klinicznych oraz podjac¢ swiadoma decyzje o ewentualnym udziale w nim.

B Gimaae e pacjentwbadaniach.abm.gov.pl = & & = Q

@ sci O badaniach i Dlapaci Moj udziatwbadaniu  Regulacie prawnei ety Historieinnych ~ Materialy ~ StownikiF&Q

Pytania pomocne w podjeciu decyzji

o udziale w badaniu klinicznym

Broszura informacyjna dla pacjentow

Pacjent w badaniach A
kllnlcznych MEDYCZNYCH


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

Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji dotyczacej udziatu

w badaniu klinicznym?

Koordynator:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Partnerzy:
Urzad Rejestracji
. Produktéw Leczniczych, . j
- Wyrobéw Medycznych INSTYTUT P D L C R @
W iProduktéw Biobdjczych "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA"

@ |NFARMA 'E;Cpp,

Wiazek Pracocawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badar
Klinicznych w Polsce

N . 03, KRAJOWI &
Fundacja ( §6' PRODUCENCI

Urszuli Jaworskiej 07 LEKOW
Naczelna Izba Aptekarska
Patroni:
” |72 Ministerstwo §
,\ ‘ Zdrowia ‘a Ministerstwo

Rozwoju i Technologii

Rzecznik Praw Pacjenta

Pacjent w badaniach AGENCIA
kllnlcznyCh MEDYCZNYCH



https://www.czd.pl/
https://fundacjauj.pl/
https://www.gcppl.org.pl/
https://www.infarma.pl/
https://producencilekow.pl/
https://www.nia.org.pl/
http://www.polcro.pl/
https://urpl.gov.pl/pl
https://urpl.gov.pl/pl
https://fundacjauj.pl/
https://www.gov.pl/web/rozwoj-technologia/
https://www.gov.pl/web/zdrowie
https://www.gov.pl/web/rpp/rzecznik-praw-pacjenta

Warszawa, 2025 t.

Pacjent w badaniach AGENCIA
kllnlCZl‘lyCh MEDYCZNYCH
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