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Wizyta kwalifikacyjna w badaniu klinicznym

Wigczenie pacjenta do badania klinicznego nastepuje na podstawie kryteridw witgczenia do badania,
ktdre opisane sg w protokole badania klinicznego przez Sponsora. Po wstepnej, pozytywnej kwalifikacji
pacjenta do badania przez lekarza prowadzacego, nastepuje szczegétowy wywiad z pacjentem oraz
jesli to niezbedne, wykonanie dodatkowych badan. Wizyta kwalifikacyjna pacjenta wigczonego do
badania jest niezbedna by prawidtowo go zakwalifikowac i zapewni¢ mu bezpieczenstwo. Podczas tej
wizyty lekarz prowadzacy - badacz, zapoznaje sie z dokumentacjg medyczng pacjenta, a w razie
potrzeby zleca dodatkowe badania, takie jak, np. EKG, morfologia krwi, badanie moczu, czy pomiar
cisnienia tetniczego.

Podczas wizyty kwalifikacyjnej pacjent zapoznaje sie ze swoimi prawami i obowigzkami, jest to rowniez
czas rozmowy pacjenta z badaczem i zapoznania sie z informacjg dla pacjenta oraz formularzem
Swiadomej zgody. Badacz wyjasnia pacjentowi wszystkie najwazniejsze kwestie zwigzane z badaniem
i odpowiada na jego pytania, badacz weryfikuje réwniez na jakich warunkach dany pacjent moze
zosta¢ wigczony do badania klinicznego. Bardzo wazne jest tez, aby pacjent zapoznat sie ze
specyficznymi aspektami badania klinicznego, w ktérym bedzie uczestniczyt i jego harmonogramem.
Udziat w badaniu klinicznym jest zawsze dobrowolny, tzn. pacjent powinien podjg¢ samodzielnie
decyzje o udziale w badaniu po doktadnym zapoznaniu sie z wszystkimi potencjalnymi korzysciami i
ryzykiem zwigzanymi z dang terapig.

Po zapoznaniu sie ze wszystkimi danymi na temat badania klinicznego i podpisaniu formularza
Swiadomej zgody przez pacjenta, jesli badacz nie widzi przeciwwskazan, pacjent zostaje uczestnikiem
badania klinicznego i przechodzi do kolejnego etapu, ktdry moze przebiega¢ w formie ambulatoryjnej
(pacjent przyjezdza na wizyty do osrodka) lub formie stacjonarnej (pacjent przebywa stale lub
okresowo w osrodku).

Wiecej szczegdtowych informacji na ten temat wraz z listg pytan, ktére warto zada¢ badaczowi na
wizycie kwalifikacyjnej, mozna znalez¢ na stronie: Kwalifikacja pacjenta do badania/przebieg badan -

Pacjenci w badaniach (abm.gov.pl).
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