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Najistotniejsze informacje w dokumencie Swiadome;
zgody i informacji o badaniu

Dokument swiadomej zgody (ang. Informed Consent Form) to obszerny dokument, ktéry zawiera
wszelkie informacje odnosnie danego badania klinicznego oraz stanowi baze informacji dla
przysztego uczestnika badania klinicznego. Kazde badanie posiada swdj dokument Swiadome;j
zgody, ktéry opisuje wszelkie niezbedne informacje. Zapoznanie sie z powyzszym dokumentem oraz
dobrowolny podpis przysztego uczestnika stanowi podstawe mozliwosci uczestniczenia w badaniu
klinicznym.

Informacje, ktére znajduja sie na dokumencie to miedzy innymi dane Gtéwnego Badacza, Sponsora
badania, a takze osrodka badawczego, w ktdrym dany uczestnik bedzie odbywat swoje wizyty.

Najistotniejsze informacje zawarte w dokumencie Swiadomej zgody dotyczg zaréwno samego
badania, jak i przysztego uczestnika. Znajduje sie nim opis badania, jego celu i typu, opis procedur -
informacje o rodzaju interwencji, ktdrym pacjent bedzie poddany w trakcie trwania badania,
informacje o badanym produkcie leczniczym - w tym sposéb podania, jego postaé, znane dziatania
niepozadane oraz informacja o dostepie do produktu po zakonczeniu badania.

Dokument precyzuje réwniez sposéb doboru i ilos¢ rekrutowanych uczestnikéw do badania,
przewidywany czas trwania badania - zaréwno czesci badawczej oraz kontrolnej. Kazdy przyszty
uczestnik pozna wszelkie warunki uczestnictwa oraz obowigzki i prawa wynikajgce z udziatu w
danym badaniu.

Podczas omawiania badania, obowigzkiem Badacza jest réwniez przedstawienie informacji
dotyczacych ubezpieczenia kazdego uczestnika, korzysciach i ryzykach wynikajgcych z udziatu w
badaniu a takze o dostepnych alternatywnych mozliwosciach leczenia.

Kazdy przyszty uczestnik badania klinicznego musi by¢ poinformowany o ewentualnych zwrotach
kosztéw dojazdu za wizyty (jesli takowe wystepuja), 0 zachowaniu poufnosci danych kazdego
pacjenta oraz o prawie do odmowy lub wycofania sie z badania w kazdym momencie bez
ponoszenia jakiekolwiek odpowiedzialnosci.

Odpowiedzialnos¢ za przekazanie i omdwienie wszystkich informacji dotyczacych danego badania
spoczywa na Badaczu Gtéwnym, ktdry to po przedstawieniu informacji powinien udzieli¢ wszelkich
odpowiedzi na pytania przysztego uczestnika badania.

Pamietaj, nie musisz od razu podejmowac decyzji o udziale w badaniu klinicznym, mozesz podjg¢
decyzje po rozmowie z rodzing, czy przyjaciotmi i wrécic do lekarza z odpowiedzia.



Przed podpisaniem swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, upewnij sie, ze wszystkie
ponizsze kwestie sg dla Ciebie zrozumiate:

CEL BADANIA O PROCEDURY BADAWCZE O
ILOSC WIZYT O PODAWANE LEKI O
PRAWA UCZESTNIKA O OBOWIAZKI UCZESTNIKA O
POTENCJALNE KORZYSCI O RYZYKA | MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE O

Dokument swiadomej zgody musi zosta¢ podpisany odrecznie zardwno przez przysztego uczestnika
badania, jak i Badacza Gtdwnego, a ztozenie podpisu znaczy, ze uczestnik zostat poinformowany o
wszystkich istotnych aspektach badania klinicznego, zrozumiat jego tres¢ oraz dobrowolnie wyraza
zgode na udziat.

Materiaty edukacyjne przygotowane przez Agencje Badan Medycznych pod linkiem: LINK.

Znajda tam Panstwo miedzy innymi broszury informacyjne pt. ,Karta praw i obowigzkdw uczestnika
badania klinicznego”, ,,Pytania pomocne w podjeciu decyzji o udziale w badaniu klinicznym” oraz ,W
jaki sposéb chronione jest moje bezpieczenstwo, jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?”
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