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W jakich sytuacjach nie ma mozliwosci uczestnictwa w
badaniu klinicznym?

Udziat pacjentéw w badaniach klinicznych jest wazny z wielu powoddw. Bez watpienia przyczynia sie
do rozwoju medycyny poprzez pomoc lekarzom i naukowcom w lepszym zrozumieniu chordb, z
ktdrymi mierzg sie pacjenci. Prowadzac tym samym do opracowania skutecznych i bezpiecznych
terapii.

Jednakze udziat w badaniu klinicznym nie zawsze jest mozliwy. Przyktadami takich sytuacji sa:
Wykorzystanie prawa odmowy udziatu oraz rezygnacji z uczestnictwa w badaniu klinicznym

Kluczowym dla poszanowania autonomii i praw pacjenta, a takze jego zaufania do systemu opieki
zdrowotnej, jest Swiadoma i dobrowolna zgoda na udziat w badaniu. Pacjent ma petne prawo do
odmowy udziatu w badaniu, a bedac uczestnikiem, réwniez do rezygnacji w dowolnym momencie, bez
koniecznosci podawania przyczyny i nie ponoszac zadnych konsekwencji prawnych czy pienieznych.

Wykluczenie z udziatu poprzez kryteria wigczenia i wytaczenia

Kazde badanie kliniczne zawiera okreslone kryteria, ktére pacjenci muszg spetia¢ lub nie, aby
kwalifikowac sie do udziatu w danym badaniu. Wyrézniamy kryteria wigczenia, bedace warunkami,
ktdre uczestnik musi spetni¢, aby kwalifikowac sie do badania. Sa to m.in. wiek, ogdiny stan zdrowia,
rodzaj choroby oraz jej stopieh zaawansowania. Kryteria wytgczenia okreslajg natomiast czynniki, ktdre
dyskwalifikujg pacjenta z udziatu w danym badaniu. Przykladem moze by¢ obecnos¢ innych chordb,
stosowanie innych lekdw czy terapii, a takze niezgodno$¢ z wymaganiami dotyczacymi stanu zdrowia.

Doktadne okreslenie kryteriow wigczenia i wytgczenia jest kluczowym elementem projektowania
badania klinicznego, ktére pomagajg zapewni¢ bezpieczehstwo pacjentéw oraz wiarygodnos¢ wynikéw
badania.

Wykluczenie z udziatu poprzez zamkniecie naboru do badania klinicznego

Zamkniecie naboru do badania klinicznego moze nastgpi¢ z réznych powodéw. Jednym z nich jest
osiggniecie wymaganej liczby uczestnikbw potrzebnych do uzyskania wystarczajgcej mocy
statystycznej do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa badanego leku lub procedury. Czesto réwniez
ograniczony jest czas trwania rekrutacji, w efekcie czego po okreSlonym czasie nabdr zostaje
zamkniety, niezaleznie od liczby zarejestrowanych uczestnikéw. Kolejnym przyktadem sg czynniki
logistyczne lub administracyjne, uniemozliwiajgce zrekrutowanie zaktadanej liczby uczestnikow.

Wykluczenia z udziatu w trakcie badania klinicznego po ujawnieniu dziatania niepozadanego


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

W badaniach klinicznych nadrzedne jest bezpieczenstwo pacjentéw, dlatego jesli w trakcie badania
zostanie ujawnione dziatanie niepozadane, ktére stanowi istotne zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjentdw, badanie moze zosta¢ wstrzymane lub zmodyfikowane, a niektdrzy pacjenci mogg zostac
wykluczeni z dalszego udziatu.

Wszystkie decyzje dotyczace postepowania w przypadku dziatania niepozgdanego muszg byc
podejmowane zgodnie z protokotem badania, zasadami dobrej praktyki klinicznej oraz odpowiednimi
przepisami prawnymi i etycznymi.

Warto pamietac, ze przed zdecydowaniem sie na udziat w badaniu klinicznym wazne jest dokfadne
zapoznanie sie z informacjami na temat badania, w tym $wiadoma zgoda, potencjalnymi ryzykami i
korzysciami, a takze przeprowadzenie rozmowy z lekarzem, aby oméwic¢ ewentualne watpliwosci czy
obawy.
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