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Swiadoma zgoda pacjenta w badaniach klinicznych

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, proces Swiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym jest mechanizmem, w ktdrym uczestnik badania dobrowolnie potwierdza swojg wole
wziecia udziatu w badaniu, bedac Swiadomym wszystkich aspektéw badania istotnych dla podjecia
decyzji.

Uzyskujagc i dokumentujgc $wiadomg zgode uczestnika badania klinicznego, Badacz powinien
przestrzega¢ obowigzujgcych przepisdéw, zasad GCP oraz zasad etycznych wynikajacych z Deklaracji
Helsinskiej. Przed podjeciem decyzji o udziale w badaniu, uczestnikowi muszg zostac przekazane przez
Badacza wszystkie istotne informacje dotyczace badania klinicznego. Wszystkie informacje muszg by¢
przekazywane jezykiem prostym i zrozumiatym dla uczestnika. W przypadku niezrozumienia pewnych
kwestii uczestnik badania ma prawo zadawac pytania i uzyskac od lekarza wyczerpujgce odpowiedzi i
wyjasnienia.

Swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym jest udokumentowana poprzez ztozenie podpisu i
daty przez uczestnika badania w formie pisemnej na tzw. Formularzu Swiadomej Zgody (ang.
Informed Consent Form, ICF). Formularz Swiadomej Zgody jest jednym z najwazniejszych
dokumentdw i stanowi warunek konieczny przystapienia pacjenta do badania klinicznego.

Formularz powinien by¢ podpisany i osobiscie datowany przed faktycznym rozpoczeciem udziatu w
badaniu klinicznym przez osobe majgcg uczestniczy¢ w badaniu lub jej prawnego przedstawiciela oraz
przez osobe prowadzacg rozmowe na temat zgody na udziat w badaniu. Jezeli Swiadoma zgoda, nie
moze by¢ ztozona na piSmie, za réwnowazng uznaje sie zgode wyrazong ustnie w obecnosci co
najmniej dwoch swiadkdw, a fakt ten musi zosta¢ odnotowany w dokumentacji badania. Oswiadczenie
to zawiera réwniez wzmianke, iz zostato zlozone po otrzymaniu odpowiednich informacji odnosnie
istoty, znaczenia, skutkdw i ryzyka, zwigzanego z badaniem klinicznym.

Formularz przekazywany pacjentowi oraz kazda zmiana w dokumencie potwierdzajgcym wyrazenie
Swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajgcych informacje dla pacjentéw muszg byc
zgtoszone i poddane ocenie Niezaleznej Komisji Bioetycznej.

Na petng dokumentacje Swiadomej zgody na badanie kliniczne sktadajg sie: Informacja dla pacjenta,
Formularz Swiadomej Zgody oraz Zgoda na Przetwarzanie Danych Osobowych. Pisemna informacja o
badaniu oraz formularz Swiadomej zgody na udziat w badaniu powinien by¢ zrozumiaty dla osoby
majacej brac udziat w badaniu, czy tez jej prawnego przedstawiciela lub bezstronnego Swiadka.

Pacjent, podpisujac formularz swiadomej zgody podejmuje dobrowolng, przemyslang i Swiadomag
decyzje na udziat w badaniu klinicznym. Uczestnik badania klinicznego ma prawo do:


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/150,Badanie-kliniczne.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/156,Formularz-swiadomej-zgody.html

= Dobrowolnego udziatu w badaniu;

= \Wgladu w zgromadzong dokumentacje dot. jego osoby;

= Bezptatnego zapewnienia lekdw i procedur wymaganych protokotem badania;

= Zachowania poufnosci danych;

= |nformacji, zadawania pytan i uzyskiwania satysfakcjonujgcej odpowiedzi;

= \\ycofania sie w kazdym momencie bez podawania przyczyny;

= Dochodzenia swoich roszczen z tytutu szkdd poniesionych na skutek udziatu w badaniu;

= Zwrotu kosztéw poniesionych w zwigzku z udziatem w badaniu;

Swiadoma zgoda reguluje nie tylko kwestie zwigzane z prawami uczestnika badania klinicznego, ale
mowi rdwniez o jego obowigzkach. Do tych obowigzkéw nalezg np.:

= Zapoznanie sie z procedurami badania;

= Przestrzeganie procedur, instrukcji, zalecen;

= Stawianie sie na umowione wizyty;

= Stosowanie sie do zalecen na temat przyjmowania lekdw (réwniez tych innych niz lek badany);

= Zwracanie opakowan po leku badanym i niezuzytych lekdw;

= \\ypetianie dzienniczka, kwestionariuszy;

= Udzielanie petnej informacji na temat swojego samopoczucia, stanu zdrowia, w szczegdlnosci
zdarzen niepozadanych.

Przy podejmowaniu decyzji dot. udziatu w badaniu klinicznym, uczestnik nie moze czuc¢ sie
przymuszany badZz w zaden sposob naciskany. Dobrowolnos¢ udziatu i bezpieczenstwo pacjenta w
badaniu klinicznym sg najwazniejsze.
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