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Czego musze sie dowiedzie€ zanim wezme udziat w
badaniach klinicznych?

Badania kliniczne umozliwiajg rozwijanie nowych, innowacyjnych terapii, ktére odmieniajg zycie
pacjentdw na catym swiecie. Kazde badanie wymaga dobrowolnego zaangazowania pacjentdw.
Badania kliniczne przeprowadza sie uznajgc zdrowie i dobro uczestnikéw jako nadrzedne wartosci w
stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa.

Przed podjeciem decyzji o udziale, warto dokfadnie zrozumie¢, czym sg badania kliniczne, jak
przebiegajg oraz jakie wigzg sie z nimi ryzyka i korzysci. Badania kliniczne majg na celu ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa nowych lekdw, terapii czy procedur medycznych. Cho¢ udziat w takich
badaniach moze dac¢ dostep do innowacyjnych metod leczenia, wigze sie réwniez z koniecznoscig
Swiadomego podijecia decyzji o udziale.

Zapoznanie sie z informacjami

Przed podjeciem decyzji o udziale, kluczowe jest zapoznanie sie z informacjami o badaniu klinicznym,
zrozumienie, na czym to badanie polega i z czym bedzie sie wigzat udziat w nim. Kazdy potencjalny
uczestnik powinien posiadac¢ wiedze, jaka terapig standardowa, aktualnie dostepng lub alternatywng
moze by¢ leczony, jesli nie wyrazi zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym. Wazne jest dokfadne
zapoznanie sie z informacjami dla pacjenta zawartymi w formularzu Swiadomej zgody oraz upewnienie
sie, ze znane sg prawa i obowigzki wynikajgce z uczestnictwa w badaniu. Nalezy przeznaczy¢
odpowiednig ilos¢ czasu na przemyslenie i zrozumienie wszystkich aspektéw badania. Zrozumienie
informacji moze wymagac konsultacji z lekarzem, ktéry pomoze wyjasni¢ wszelkie watpliwosci. W razie
jakichkolwiek pytan, zawsze nalezy poprosi¢ o dodatkowe wyjasnienia zespdt badawczy. Przed
podjeciem decyzji o udziale, warto skonsultowac sie takze z rodzing i przyjaciétmi, aby mie¢ pewnos¢,
ze decyzja jest dobrze przemyslana.

Wyrazenie zgody na udziat w badaniu

Po zapoznaniu sie ze wszystkimi informacjami na temat badania klinicznego, kolejnym krokiem jest
podpisanie formularza zgody $wiadomej. Dokument ten potwierdza, ze uczestnik otrzymat petne
informacje na temat badania i je zrozumiat. Uzyskanie Swiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym to proces, w ramach ktérego gtéwny badacz lub cztonek zespotu badawczego udziela
informacji o badaniu. Asystuje réwniez w zrozumieniu wszelkich kwestii zwigzanych ze stanem zdrowia
oraz mozliwosciami leczenia, skutkach, ryzyku oraz ewentualnych korzysciach wynikajacych z udziatu
w badaniu klinicznym. Podpisanie formularza zgody nie konczy procesu udzielania Swiadomej zgody.
Uzyskiwanie swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym trwa tak dtugo, jak dtugo uczestnik
bierze w nim udziat.
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Zastanawiajac sie nad udziatem w badaniu klinicznym, warto skorzystac z broszury ,,Pytania pomocne
w podijeciu decyzji o udziale w badaniu klinicznym”, ktéra pomoze zebra¢ wszystkie istotne informacje
przed podjeciem decyzji. Broszura zawiera pytania, ktore pomagajg doktadnie zrozumiec, na czym
polega udziat w badaniu, jakie sg prawa i obowigzki uczestnika, a takze jakie mogg wystapic ryzyka i
korzysci.

Dzieki zapisaniu pytan i odpowiedzi, mozliwe jest zebranie petnego obrazu sytuacji i lepsze
przygotowanie sie do rozmoéw z bliskimi, ktérzy moga wesprze¢ w procesie podejmowania decyzji.
Warto poswieci¢ czas na zapoznanie sie z petnymi informacjami i rozwazenie wszystkich za i przeciw,
aby decyzja byfa jak najlepiej przemyslana. Jesli pojawig sie jakiekolwiek watpliwosci, zawsze istnieje
mozliwos¢ skontaktowania sie z lekarzem lub osobami zaufanymi, ktére mogg pomdc w rozwianiu
obaw.

Informacje o skutkach ubocznych i rezygnacja z badania

Jesli badanie dotyczy nowego leczenia, zesp6t badawczy moze nie znac wszystkich skutkow
ubocznych, jednak uczestnik powinien zosta¢ poinformowany o wszystkich dostepnych, istotnych
informacjach. Wazne jest, aby pamietac, ze udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny, a rezygnacja
z niego w dowolnym momencie jest mozliwa bez koniecznosci podawania przyczyny. Taka decyzja nie
wptynie na dalsze leczenie - uczestnik bedzie kontynuowat standardowg terapie dostosowang do
swoich potrzeb.

Stosowanie kazdego produktu leczniczego, niezaleznie od tego, czy jest juz dopuszczony do obrotu,
czy wcigz znajduje sie w fazie badan klinicznych, moze wigzac sie z ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych. Podczas badan klinicznych stan zdrowia pacjenta jest szczegdlnie monitorowany. Czas
trwania badania klinicznego pozwala uzyska¢ podstawowe dane na temat bezpieczenstwa leku, ale
nie zawsze pozwala na identyfikacje odlegtych skutkdw ubocznych. Po zakonczeniu badan klinicznych
bezpieczenstwo leku nadal jest monitorowane. W badaniach klinicznych rozréznia sie zdarzenia
niepozadane i dziatania niepozadane, ktdére majg zwigzek z produktem leczniczym. Zdarzenie
niepozadane to kazde niepozadane zdarzenie medyczne, ktdre nie musi mie¢ zwigzku z terapia, np.
zlamanie nogi, podczas gdy dziatanie niepozadane wigze sie bezposrednio ze stosowaniem produktu
leczniczego. Badacz, cztonkowie zespotu badawczego oraz sponsor stawiajg bezpieczenstwo pacjenta
na pierwszym miejscu, dlatego tez wszystkie dziafania niepozadane podlegajg niezwtocznemu
raportowaniu.

Podjecie decyzji o udziale w badaniu klinicznym to istotny krok, ktéry wymaga petnego przemyslenia i
zrozumienia wszystkich jego aspektéw. Warto mie¢ na uwadze, ze kazdy uczestnik ma prawo do
petnej wiedzy oraz wsparcia w trakcie catego procesu badania. Dazenie do nowych, lepszych
rozwigzan medycznych jest mozliwe dzieki zaangazowaniu uczestnikéw, ktérzy decyduja sie na wkiad
w rozwoj nauki i przyszte pokolenia, tym samym czesto zyskujac szanse na lepsze zycie i zdrowie.
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