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Czy uczestnik badania klinicznego ma jakies obowigzki?
[CzesC ]

Gtéwnym beneficjentem badan klinicznych sg pacjenci - zaréwno Ci biorgcy udziat w badaniach
i majacy mozliwos¢ skorzystania z wszystkich profitéw jakie niesie ze sobg uczestnictwo, jak i osoby,
ktdre w przysztosci beda stosowaty nowe terapie lub leki wprowadzone na rynek. Pacjent w badaniu
posiada szereg praw, ustanowionych w celu zminimalizowanie ryzyka i zapewnienia jak najwyzszego
poziomu bezpieczenstwa i komfortu. Nalezy jednak pamietaé, ze uczestnik badania podpisujac
formularz Swiadomej zgody, zobowigzuije sie do wypetniania pewnych obowigzkéw wzgledem zespotu
prowadzacego badanie i sponsora. Jakie to obowigzki i dlaczego ich przestrzeganie jest istotne?
Przyjrzyjmy sie kilku najwazniejszym.

Oczywistym wydaje sie, ze pacjent dla wtasnego dobra powinien respektowad wszystkie zasady
I instrukcje przekazane przez badacza, np. w zakresie prawidtowego stosowania leku w badaniu, czy
wygospodarowania odpowiedniej ilosci czasu na odbycie obowigzkowych wizyt w osrodku. Co jednak
zrobi¢, gdy dawka leku zostanie pominieta lub w terminie przewidzianym na wizyte wypadnie inna
aktywnos¢ uniemozliwiajgca jej odbycie? Zawsze przekazujemy informacje zgodnie z prawdy -
prowadzacy badanie sg swiadomi wystepowania podobnych sytuacji, ale tylko otwarty, szczery dialog
umozliwi odpowiednig reakcie w taki sposob, aby bezpieczenstwo i jakos¢ danych nie zostaty
naruszone. Dotyczy to réwniez uzupetniania dzienniczkdw pacjenta, o ktérych wiecej mozna
przeczytac w tym artkule [link do artykutu o dzienniczkach].

Bardzo wazne jest zgtaszanie wszystkich, nawet potencjalnie btahych dolegliwosci wystepujacych
w czasie badania oraz przyjmowanych lekdw. Jedynie ekspert zwigzany z badaniem i posiadajgcy
szerokg wiedze na temat badanej czasteczki moze stwierdzi¢, czy dany objaw lub schorzenie wystapito
na skutek stosowanej terapii i czy przyjmowany poza badaniem lek jest dozwolony oraz w petni
bezpieczny dla pacjenta. Biezace informowanie badacza pomoze unikngé pojawienia sie interakgji
pomiedzy zazywanymi substancjami oraz uzupetni¢ dane na temat bezpieczenstwa stosowania leku
badanego. Réwnie istotne jest dostarczanie dokumentacji dotyczacej swiadczeh zdrowotnych lub
udzielonej pomocy medycznej, np. pobyt w szpitalu czy wizyty w gabinetach specjalistycznych. Takie
informacje sg zrodtem cennej wiedzy dla badacza na temat stanu zdrowia pacjenta i mogg mie¢ w
ptyw na dalszy uczestnictwo w badaniu.

Otwartos¢ na wspétprace z zespotem badawczym i przestrzeganie powyzszych zasad przez pacjenta
to jeden z elementdéw majgcych znaczenie dla powodzenia catego projektu. Pacjenci poprzez swoje
decyzje i Swiadome uczestnictwo majg bezposredni wptyw na wiasne bezpieczenstwo oraz jakos¢
otrzymywanych w badaniu danych.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/128,Badacz.html

Bibliografia:

= Resnik D.B., Ness E., Participants’ responsibilities in clinical research, ] Med Ethics. 2012 Dec; 38(12):
746-750. (https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3962011/pdf/nihms561114.pdf);

= CLINICALCENTER.NIH.gov; Patient Responsibilities
(https://clinicalcenter.nih.gov/participate/patientinfo/legal/responsibilities.html);

= EUPATI.euy; Participants’ rights, responsibilities, organisations
(https://toolbox.eupati.eu/resources/participants-rights-responsibilities-organisations/).

Autor: Maciej Janiec - mtodszy specjalista ds. badan klinicznych w ABM

Poprzedni Strona
Nastepny Strona


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1479,Co-znajduje-sie-w-formularzu-informacji-dla-uczestnika-badania-klinicznego.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1479,Co-znajduje-sie-w-formularzu-informacji-dla-uczestnika-badania-klinicznego.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1512,Udzial-w-badaniach-klinicznych-online-science-fiction-czy-nieuchronna-przyszlosc.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1512,Udzial-w-badaniach-klinicznych-online-science-fiction-czy-nieuchronna-przyszlosc.html

