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Czy masz wszystko, co potrzeba, aby wzigc udziat w
fazie badania klinicznego

Celem fazy | badan klinicznych jest uzyskanie informacji na temat bezpieczehstwa oraz tolerandji
pojedynczej lub wielokrotnej dawki badanego produktu leczniczego (potencjalnego leku), a takze
okreslenie jego farmakokinetyki, a wiec wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu, czy wydalania. Podczas
tej fazy dochodzi do pierwszej stycznosci produktu badanego z ludzkim organizmem, uprzednio
testowanym w laboratorium w badaniach in vitro lub na modelach zwierzecych.

Badania kliniczne fazy | prowadzone sg na matej populacji, od 20 do 50, zdrowych ochotnikdw.
Wyjatek stanowig np. badania onkologiczne, w przypadku ktorych istotny jest czas, a korzys¢
przewyzsza ryzyko. Udziat w takim badaniu niewatpliwie przyczynia sie do opracowania potencjalnych
metod leczenia, dajgc nowe mozliwosci terapeutyczne chorym. Jednakze, aby wzig¢ udziat w fazie |
badania klinicznego, nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco na kazde z ponizszych pytan:

Czy ogdliny stan Twojego zdrowia jest dobry?

Badania kliniczne w | fazie majg na celu ocene bezpieczenstwa i tolerancji nowego leku lub terapii.
Dlatego wazne jest, zeby udziat w takim badaniu wziety osoby zdrowe, tak aby umozliwi¢ naukowcom
ocene wptywu badanej substancji na organizm, eliminujgc zmienne zwigzane z chorobami czy
zazywanymi lekami. Osoby zdrowe dostarczajg réwniez bazowej linii odniesienia dla ewentualnych
efektéw ubocznych i reakcji organizmu na substancje badang. Tym samym umozliwiajgc badaczom
ocene, czy obserwowane reakcje sa wynikiem testowanej substancji, a nie efektem istniejacej juz
choroby lub innych czynnikéw zaktdcajacych.

Osoba zainteresowana przystapieniem do | fazy badania klinicznego, poddawana jest kontroli
lekarskiej, podczas ktdrej sprawdzana jest rdwniez jej historia medyczna. Niektdre badania mogg
obejmowac takze badania krwi czy, elektrokardiografie (EKG).

Czy spetniasz kryteria wtgczenia i nie spetniasz zadnego kryterium wyfgczenia?

Kryteria wigczenia, to okreslone warunki, ktdre muszg by¢ spetnione przez potencjalnych uczestnikow
badania klinicznego, aby mogli wzig¢ w nim udziat. Kryteria te, ustalane sg zgodnie z celem badania
oraz specyfikg badanej populaciji.

Gtéwne kryteria wigczenia obejmujg pte¢, wiek, wage oraz historie medyczng. Dodatkowo, w
przypadku niektérych badan, brane pod uwage mogg by¢ réwniez szczegbtowe kryteria
reprodukcyjne.

Kryteria wytgczenia okreslajg natomiast czynniki dyskwalifikujgce potencjalnego uczestnika z udziatu w
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danym badaniu. Moga one dotyczy¢ na przyktad obecnosci innych chordb i stosowanych w zwigzku z
nimi lekéw czy terapii.

Ocene, czy dana osoba spetnia lub nie spetnia wymaganych kryteriéw podejmuje lekarz prowadzacy
badanie kliniczne.

Czy wyrazasz swiadomg zgode na udziat w badaniu klinicznym?

Niezwykle istotnym jest, aby potencjalny uczestnik badania klinicznego decyzje o udziale podjat
Swiadomie i dobrowolnie. Wymaga to petnego zrozumienia zaréwno potencjalnych korzysci,

jak i ryzyka zwigzanego z udziatem w takim badaniu. Po wyrazaniu checi uczestniczenia

w badaniu, gtdwny badacz prosi o podpisanie dokumentu Swiadomej zgody, w ktérym okreslone
zostaty prawa i obowigzki uczestnika badania klinicznego, szczegétowe informacje na temat badania,
mozliwe ryzyko zwigzane z badaniem, a takze harmonogram badania, procedury, ktére bedg
wykonywane oraz czas trwania badania. Jest to czas na omdwienie wszelkich nasuwajgcych sie pytan
oraz watpliwosci zwigzanych z udziatem

w badaniu.

Nalezy réwniez pamieta, ze udziat w badaniu klinicznym jest dobrowolny, a kazdy uczestnik ma
prawo do wycofania sie z badania w dowolnym momencie bez ponoszenia zadnych konsekwencji.

Czy masz czas?

Badania kliniczne fazy | moga trwac od kilku tygodni do nawet kilkunastu miesiecy. Wigze sie to z
czestymi wizytami w osrodku, a czasami, ze wzgledu na sciste monitorowanie badania, konieczne jest,
aby na ten czas uczestnicy pozostali w osrodku, w ktérym prowadzone jest badanie. Dlatego przed
przystapieniem do badania wazne jest, aby uwzgledni¢ ewentualng koniecznos¢ wziecia wolnego w
pracy, a takze ustali¢ z rodzing dtuzsza nieobecnost.

Pod ponizszym linkiem znajduje sie broszura zawierajgca informacje o dostepnych wyszukiwarkach
badan klinicznych wraz ze szczegétowa instrukcjg poruszania sie po nich:

[LINK DO BROSZURY]

Nalezy jednak pamieta, ze decyzje o zakwalifikowaniu pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym, a
wiec spetnieniu przez niego wszystkich wymaganych kryteridw oraz po dobrowolnym podpisaniu
Swiadomej zgody, podejmuije lekarz prowadzacy badanie.
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