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Podjecie decyzji 0 udziale swojego dziecka w badaniach
klinicznych

,Czy badania kliniczne z udziatem dzieci sg etyczne”? ,Czy mozna zastosowac u dzieci po prostu
mniejsze dawki leku dla dorostych”? ,Czy dziecko moze sie nie zgodzic na udziat w badaniu
klinicznym”? Takie i podobne pytania sg czeScig dylematéw towarzyszacych kwestii udziatu
matoletnich w badaniach klinicznych.

Niektore przekonania i obawy mogg by¢ poktosiem zbrodniczych pseudoeksperymentéw medycznych,
ktérym poddawano dzieci w mrocznych czasach wojennych w XX wieku.

Na szczescie jednak coraz bardziej powszechne jest przekonanie, ze prowadzenie badan klinicznych
z udziatem dzieci (z najwiekszg starannoscig i wedtug ogdlnie przyjetych standardéw) jest szansg na
zwiekszenie dla nich dostepu do nowoczesnych terapii oraz zmniejszenia ryzyka stosowania lekéw tzw.
off label, czyli poza wskazaniami.

W celu zapoznania sie z tematem badan klinicznych oraz zmierzeniu sie z decyzja o udziale swojego
dziecka w badaniu warto:

= Zebrac informacje, ktdre pomoga odpowiedzie¢ na pytanie, czy konkretne badanie kliniczne
jest odpowiednie dla mojego dziecka, czy jest bezpieczne, czy jest aktualnie prowadzony nabdr
do badania, czy stan zdrowia dziecka pozwala na wziecie udziatu w badaniu klinicznym.

= Zanotowac wszelkie pytania, kwestie, o ktére chcemy zapytac lekarza prowadzacego badanie.
Poprosi¢ o wyttumaczenie wszelkich trudnych kwestii mozliwie prostym i przystepnym
jezykiem, unikajac zargonowych sformutowan. Wyjasnic istote badawczego charakteru dziatan
w ramach udziatu w badaniu klinicznym.

= Pamieta¢, ze mozna sie wycofa¢ z udziatu w badaniu klinicznym bez zadnych konsekwenciji
i otrzymac w ramach leczenia standardowg terapie.

= Doktadnie zapozna¢ sie z formularzem informacji o badaniu klinicznym oraz z trescia
Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Wedtug polskiego prawa istnieje obowigzek uzyskania
dobrowolnej zgody dziecka oraz rodzicéw lub przedstawiciela ustawowego. Wiek, w ktdérym
dziecko moze samodzielnie, swiadomie podpisa¢ swiadomg zgode, oszacowano na 13 lat.
Nalezy zadba¢ by dokumenty te zostaty dostosowane do mozliwosci rozumienia takze
mtodszych dzieci.

= Skorzysta¢ z pomocy psychologa (lub psychoonkologa), gdy sytuacja tego wymaga. Rozwoj
choroby wigze sie z trudnymi emocjami, z niepewnoscig i lekiem, dlatego wiasnie nalezy
zadbac o profesjonalne wsparcie, ktdre pozwoli ukierunkowac sity na mierzenie sie z choroba.
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= Poznac i porozmawiac z rodzicami dzieci, ktére juz braty udziat w badaniu klinicznym.

Badania z udziatem niepetnoletnich uczestnikéw stanowig duze wyzwanie logistyczne i merytoryczne,
a co za tym idzie, niezbedne jest wieksze zaangazowanie catego zespotu badawczego. Formalne
wymogi dotyczace prowadzenia pediatrycznych badan klinicznych naktadajg na badaczy scisle
okreslone obowigzki, takie jak wykazanie doswiadczenia w postepowaniu z matoletnimi pacjentami.
Istotna jest takze dbatos¢ o minimalizowanie bdlu, leku, obcigzenia, o stosowanie jasnego,
zrozumiatego jezyka oraz edukacje rodzicéw. Badanie kliniczne musi wigzac sie jedynie z minimalnym
ryzykiem w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia choroby.

Wazne jest, by obja¢ opieka nie tylko dziecko, ktdre staje sie uczestnikiem badania klinicznego, ale
takze i rodzica oraz cate otoczenie, tak aby proces leczenia dziecka przebiegat jak najsprawnie;.

Poprawa Swiadomosci na temat istoty badan klinicznych, a w szczegdlnosci Swiadomosci tego jak
wazny jest udziat populacji pediatrycznej w badaniach, przyczynig sie do poprawy standardu leczenia
oraz zwiekszenia dostepu do nowoczesnych terapii dla najmtodszych pacjentow.
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