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1. WSTEP

Drodzy RodZzice,

oddajemy w Wasze rece poradnik, ktory stanowi Zrodfo wiedzy
i praktycznych informacji na temat badan klinicznych w obszarze
pediatrii.

Wedle naszego rozeznania brak jest materiatow w jezyku polskim
spetniajgcych oczekiwania rodzicow/opiekunow prawnych, ktorzy sq
zainteresowani tematem udziatu ich dzieci w badaniach klinicznych.

Bardzo nas cieszy, Ze rodzice ktorzy juz przeszli te droge lub sq w jej
trakcie, zgodzili sie witgczy¢ w opracowanie poradnika oraz podzielili
sie swoimi doswiadczeniami. Bardzo dziekujemy!

Poradnik powstat w ramach dziatan edukacyjnych projektu Pacjent
w badaniach klinicznych (pacjentwbadaniach.abm.gov.pl).

Zapraszamy do lektury!

Pacjent w badaniach

klinicznych


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

2. BADANIA KLINICZNE
W PIGULCE

Badania kliniczne produktéw leczniczych

Badanie kliniczne to badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia skuteczno$ci dziatania badanego produktu leczniczego, zidentyfikowania
dziatan niepozadanych oraz sledzenia sposobu wchtaniania lub wydalania np. nowego leku.

Pacjent w badaniach
klinicznych




Etapy badania klinicznego

Badania sq przeprowadzone na zdrowych ochotnikach* &

Celem | fazy badania klinicznego jest okres$lenie potencjalnej toksycznosci, ustalenie
dawkowania oraz wszelkich cech farmakologicznych badanego produktu leczniczego.
Dziatania tego etapu przewaznie sg prowadzone w oddziatach szpitalnych, dzieki czemu
istnieje mozliwos¢ szybkiej reakcji personelu medycznego na ewentualne zdarzenia
niepozadane.

U
Udziat w badaniu pacjentow z konkretnq chorobg E

W fazie Il kluczowym aspektem jest weryfikacja skutecznosci dziatania badanego produktu
leczniczego w okreslonej chorobie. Oceniane jest takze jego bezpieczenstwo.

Porownanie dziatania nowego badanego produktu leczniczego z dostepnym
standardem terapeutycznym

W trzeciej fazie badania rosnie liczba uczestnikdw, co sprawia, ze badanie jest prowadzone
w wielu osrodkach (np. szpitalach, instytutach badawczych), a to pozwala na wykrywanie
rzadziej wystepujacych zdarzen niepozgdanych. Pozytywne zakonczenie fazy Il skutkuje
rejestracjg i dopuszczeniem do obrotu badanego produktu leczniczego, ktdry uzyskuje

. .. . . . status leku.
Badania przedkliniczne sg realizowane na zwierzetach laboratoryjnych ze wzgledu na

podobienstwo choréb, jakie wystepujg u ludzi i zwierzat modelowych. Znaczacg kwestig

w badaniu przedklinicznym jest weryfikacja ogdlnej oceny bezpieczenstwa badanego

produktu leczniczego. Potwierdzenie skutecznosci tego produktu u zwierzat umozliwia E
(= )

rozpoczecie badan klinicznych u ludzi.
pocze Y Dotyczy lekdw juz zarejestrowanych i obecnych w sprzedazy

_ o . ) _ ) W IV fazie nastepuje weryfikacja uzyskanych wynikéw dotyczacych leku. Na tym etapie
Badania kliniczne rozpoczyna sie po zakonczeniu badan przeprowadzonych na modelu potwierdza sie rowniez bezpieczeistwo we wszystkich wskazaniach zalecanych przez

zwierzecym. Dzielg sie one na IV fazy. producenta i dla wszystkich grup chorych.

*Wyjgtek stanowig badania onkologiczne, w ktorych faza | ze wzgledéw etycznych obejmuje

osoby chore. @

Wl Pacj badaniach
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Badania kliniczne

BADANIA KLICZNE JAKO SZANSA NA POWROT DO ZDROWIA

Gtéownym celem realizacji badan klinicznych jest weryfikacja bezpieczenstwa
i skutecznosci nowych lekow, ktére zmierzg sie z nieuleczalnymi chorobami lub alternatywg dla
dotychczasowych mniej skutecznych terapii. Korzysci jakie ptyng z uczestnictwa w badaniach
klinicznych mozna wskazaé wiele:

» szansa na odzyskanie zdrowia oraz poprawe
jakosci zycia,
mozliwos$¢ pomocy innym osobom nie tylko
w ich leczeniu, ale rowniez zmniejszeniu
ilosci powikfan

mozliwos¢ dostepu do nowych terapii oraz
nowoczesnej aparatury medycznej

)

uczestnik badania klinicznego znajduje sie pod
statg kontrolg wykwalifikowanego zespotu
badawczego, ktéry na biezgco monitoruje
przebieg choroby oraz mechanizmy dziatania
badanego produktu leczniczego

uzyskanie szczegdtowej diagnostyki
i doktadna analiza wynikéw badan moze
wykazac inne schorzenia niz te, ktére byty
dotychczas zdiagnozowane

RODZAJE BADAN KLINICZNYCH

BADANIA KOMERCYINE BADANIA NIEKOMERCYJNE

Badania kliniczne, w ktérych wtascicielem
wynikow jest uczelnia lub inna placowka
naukowa.

* Cel: poszerzenie wiedzy na temat
badanego produktu leczniczego Ilub
wyrobu medycznego np. w zastosowaniu
dopuszczonego do obrotu leku
w chorobach rzadkich lub populacji
pediatrycznej.

* Badania kliniczne, w ktorych wtascicielem
wynikow jest firma farmaceutyczna.

* Cel: wprowadzenie produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego na rynek.

11

PEDIATRYCZNE BADANIA KLINICZNE

W zwigzku ze zwiekszajaca sie liczbg badan prowadzonych w populacji pediatrycznej,
obserwuje sie tendencje do nietraktowania dzieci jako ,matych dorostych” i stosowania
specjalnych wytycznych dla tej grupy. Efektem wszelkich dziatan zwigzanych z prowadzeniem
badan klinicznych jest zdecydowane podniesienie komfortu i jakosci zycia matych pacjentow
oraz ich rodzin.

Ryzyko jakie moze ptynac z uczestnictwa w badaniu klinicznym:

e Mozliwos¢ wystgpienia zdarzen niepozgdanych po podaniu badanego produktu
leczniczego.

‘— Nalezy jednak pamietad, ze uczestnicy badania klinicznego sg pod szczegdlng
opieka zespotu badawczego, ktéry ma za zadanie reagowac na kazde zgtoszenie
zwigzane z wystgpieniem niepokojgcych objawow.

e Ewentualny brak pdiniejszej mozliwosci docelowego, dtugotrwatego stosowania
badanego produktu leczniczego lub wydtuzenie czasu oczekiwania na dostepnosc leku.

e  Badany produkt leczniczy moze okazac sie nieskuteczny.

Majac na uwadze powyzsze ryzyka, nalezy pamietac, ze badania kliniczne niosg za sobg
wiele innowacji, mozliwosci rozwoju medycyny oraz nowych rozwigzan niezbednych w walce
z dotkliwymi chorobami, co bezposrednio przektada sie na dobro pacjentdw. Co wazne, badania
kliniczne sg prowadzone wedle scisle okreslonych procedur, a wszystkie dziatania sg szczegétowo
dokumentowane oraz realizowane zgodnie z protokotem badania. Kazdy cztonek zespotu
badawczego dziata zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczng i obowigzujgcymi przepisami prawa, czyli
miedzynarodowym standardem etycznym i naukowym dotyczgcym realizacji badan klinicznych

©

z udziatem ludzi.

Al Pacjent w badaniach 1 2
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Badania kliniczne wyrobdw medycznych

Czym sq wyroby medyczne?

S3 to narzedzia, przyrzady, oprogramowanie, materiaty, urzgdzenia lub

Wyroby medyczne a produkty lecznicze

Badania kliniczne wyrobow medycznych réznig sie od badan klinicznych

substancje (inne niz leki) przeznaczone do uzywania w celach produktéw leczniczych, poniewaz sg regulowane przez inne akty prawne,
diagnostycznych, terapeutycznych, zastepowania lub modyfikowania jednak sg tak samo ScisSle nadzorowane i monitorowane,
budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego. Zasadnicze, a priorytetem jest zawsze bezpieczenstwo pacjenta.

zamierzone dziatanie wyrobu medycznego w ciele lub na ciele ludzkim
nie jest osiggane w wyniku zastosowania srodkow farmakologicznych,
immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie moze by¢
jedynie wspomagane takimi Srodkami.

W badaniach klinicznych wyrobéw medycznych nie ma faz (tak jak
w przypadku badanych produktéw leczniczych), a ich celem jest
wykazanie skutecznosci i bezpieczenstwa badanego wyrobu. Z reguty
udziat pacjenta w takim badaniu jest znacznie krétszy niz w przypadku
badan dotyczacych badanych produktéw leczniczych. Badania kliniczne
projektowane sg w taki sposdb, aby korzysci ptyngce z udziatu pacjenta
w badaniu, przewyzszaty potencjalne ryzyko z nim zwigzane.

Pediatryczne badania kliniczne

Badania kliniczne wyrobéw medycznych muszg spetniaé szereg
wymagan. Kazde badanie musi uzyska¢ pozytywng opinie Komisji
Bioetycznej oraz zgode Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przyktady wyrobow medycznych

Rodzina wyrobéw medycznych jest bardzo duza i réznorodna — obok tak
skomplikowanych  urzadzen jak tomograf, znajdziemy kule

ortopedyczne, aplikacje mobilne oraz nowoczesne sensory pozwalajgce Wigcej informacji =
na zdalne monitorowanie funkcji zyciowych cztowieka.

Do wyrobéw medycznych zaliczamy: wozek inwalidzki, pompe
insulinowg, termometr, soczewki kontaktowe, endoproteze czy lizak na
bol gardfa.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Art. 65 Warunki udziatu matoletnich w badaniach klinicznych

Ze wzgledu na szeroka réznorodnos¢ wyrobdw, udziat w badaniu klinicznym moze Dzieki udziatowi w badaniach klinicznych pacjenci majg szanse na dostep do
polega¢ na przyktad na operacji wszczepienia implantu kardiologicznego, analizie najnowszych technologii, poprawe stanu zdrowia, a nawet catkowite
danych obrazowych lub leczeniu ran nowoczesnym opatrunkiem. wyleczenie. @

2 j badaniach
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Wyszukiwanie badania klinicznego

Kto moze wzig¢ udziat w badaniu
klinicznym?

W badaniu klinicznym mogg wzigé udziat osoby
zdrowe (jedynie w | fazie badan klinicznych)* oraz
kazda osoba, ktdra choruje na okreslong chorobe
i jednoczesnie spetnia kryteria witgczenia i nie
spetnia kryteriow wytaczenia.

Kryteria wtaczenia i wytaczenia okreslone sa
szczegétowo w  protokole danego  badania
klinicznego. Dotyczg one zazwyczaj: wieku, pfci,
masy ciata, stanu zdrowia, aktualnych wynikow
badan laboratoryjnych oraz etapu choroby.

Kwalifikacje zawsze poprzedza zapoznanie sie
z informacjg o badaniu klinicznym oraz podpisanie
Swiadomej zgody na udziat w nim.

O tym, czy pacjent spetnia kryteria decyduje Badacz prowadzacy badanie kliniczne na
podstawie doktadnego wywiadu, dostepnej dokumentacji medycznej, badania

3 K R O K P O K R O K U lekarskiego oraz wszelkich niezbednych badan.
[ ]

— KROTKA INSTRUKCJA POSTEPOWANIA DLA RODZICOW

Gdzie znajde informacje o badaniu

klinicznym dla mojego dziecka?
Co musze zrobi¢, aby moje dziecko mogto wzig¢ udziat w badaniu

o o Stron
klinicznym? Kontakt Strony o$rodkéw .

organizacji
pacjenckich

z lekarzem badawczych

Rejestry badan/
bazy
miedzynarodowe

Internet i media
spotecznosciowe

Kontakt z innymi
pacjentami

*Udziat dzieci zdrowych w | fazie badan klinicznych dotyczy jedynie badan nad szczepionkami. @

Pacjent w badaniach
ks klinicznych




Jak wyszukac¢ badanie kliniczne?

Wopisz do wyszukiwarki internetowej
fraze z nazwg schorzenia oraz
,badanie kliniczne”.

Sprawdz w krajowych
i miedzynarodowych wyszukiwarkach
badan klinicznych.

Zapytaj swojego lekarza, czy posiada
wiedze na temat badan klinicznych
prowadzonych
w danym wskazaniu.

Dotacz do grup na Facebooku, fundacji
lub stowarzyszen zajmujacych sie
problematyka danej choroby.

e\
2%
[ ~—\

Znajdz dane osrodka, ktory oferuje udziat
w danym badaniu klinicznym, zadzwon
i dowiedz sie, jaka jest mozliwosc¢
zakwalifikowania sie do badania klinicznego*.

ﬁ;u@

*Znalezienie badania klinicznego nie gwarantuje zakwalifikowania sie do udziatu w nim. W celu sprawdzenia mozliwosci
udziatu w badaniu klinicznym nalezy skontaktowa¢ sie z danym osrodkiem badawczym, a nastepnie przejs¢ proces
kwalifikacji do danego badania.
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Sprawdz czy badanie jest obecne w Narodowej Bibliotece Medycznej USA (National
Library of Medicine, NLM) i bazach Unii Europejskiej:

https://www.ema.europa.eu/en
https://www.clinicatrials.gov
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

Pamietaj, ze UDZIAt W BADANIACH KLINICZNYCH W POLSCE JEST BEZPLATNY.
Nikt nie moze wymagac od Ciebie zadnych opfat.*

Sprawdz historie publikacji na grupach na Facebook’u . Zweryfikuj tresci, ktore
sg tam zamieszczane. Ufaj tylko wiarygodnym zrodtom.

*W przypadku niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych za granicg dowiedz sie o ewentualnych@
kosztach.

Pacjent w badaniach
klinicznych

18



https://www.clinicatrials.gov/
https://www.clinicatrials.gov/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

Badanie kliniczne w Polsce i za granica

Szukaj badania klinicznego prowadzonego przez
Sponsoréw na terenie Polski.

Jo

Europejskiej.

Wyszukaj interesujgce Cie badanie. Informacje
umieszczone w bazach powinny zawieraé miedzy
innymi kontakt do Sponsora, Badacza i/lub osrodka,
ktory prowadzi badanie.

Jednak jezeli z r6znych przyczyn takie badanie nie jest
prowadzone w naszym kraju, mozesz sprobowacd
znalez( je za granicg — najlepiej w krajach Unii

Napisz lub zadzwon do osrodka. N
Popros o pomoc ttumacza, jesli tego potrzebujesz. N

Rozwaz wszystkie za i przeciw. Jezeli to mozliwe, daj sobie czas na podjecie
decyzji.

Miej na uwadze, ze w przypadku udziatu w badaniu klinicznym za granicq
pojawi sie koniecznos¢ porozumiewania sie w jezyku obcym.

Miej na uwadze, ze udziat w badaniu klinicznym wiqgze sie z koniecznoscig
poswiecenia duzej ilosci czasu na dojazdy, wizyty kontrolne Ilub wizyty
zwigzane z przyjmowaniem badanego produktu, co moze prowadzi¢ do
koniecznosci rezygnacji z pracy.

Miej na uwadze, ze udziat w badaniu klinicznym daleko od domu moze
powodowac u Ciebie i/lub u dziecka zmeczenie fizyczne i psychiczne.

19

Co powinienes wiedziec o uczestnictwie
w badaniach klinicznych za granica?

Wszystkie materiaty dotyczace badania klinicznego powinny

by¢ dostepne w jezyku polskim

Sponsor powinien zapewnic Ci ttumacza.

Wszelkie wyjasnienia powinny byé Tobie przedstawione w jezyku
polskim za posrednictwem ttumacza z odpowiednimi uprawnieniami.

Dokumenty wyjasniajgce, na czym polega badanie oraz swiadoma
zgoda powinny takze by¢ przettumaczone na jezyk polski.

Sponsor moze refundowac m.in. nastepujace koszty:

podrdzy na wizyte Wyzywienia

Dojazdu,

Rl Pacjentw badaniach
klinicznych 2 0
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Kwalifikacja do badania klinicznego

Kto jest odpowiedzialny za prowadzenie badania
klinicznego?

Za prowadzenie badania klinicznego odpowiedzialni sg
Sponsor i Badacz.

9,

SPONSOR

BADACZ

Pacjent w badaniach

Sponsor to najczesciej firma farmaceutyczna lub
biotechnologiczna. W badaniach niekomercyjnych Sponsorem
najczesciej sg uczelnie i placowki medyczne, ale moze sie
takze zdarzy¢, ze bedzie to badanie indywidualnego lekarza
albo organizacji pacjentdow lub Badaczy.

Badaczem zazwyczaj jest lekarz, ktéry zostat zaangazowany
przez Sponsora do prowadzenia badania w danym osrodku.

Jako rodzic, bedziesz mie¢ do czynienia z Badaczem (grupg
Badaczy) i ewentualnie cztonkami zespotu badawczego. Moze
sie zdarzy¢, ze jeden z Badaczy zostanie Ci przedstawiony jako
Gtéwny Badacz. Bedzie to osoba, ktdéra jest kierownikiem
zespotu Badaczy w danej placéwce.

Badacze sg przede wszystkim odpowiedzialni za rekrutacje
uczestnikow, ich bezpieczeistwo oraz za przestrzeganie
ustalonego sposobu postepowania w badaniu klinicznym, tj.
przede wszystkim stosowania badanej terapii, dokonywanie
obserwacji i odpowiednie reagowanie, w przypadku
jakichkolwiek problemow. To oni kontrolujg przebieg badania
w danej placdwce i zapewniajg odpowiednig opieke
medyczng uczestnikom.

Badacze przekazuja Sponsorowi informacje na temat
przebiegu badania. Sponsorzy regularnie tez kontaktujg sie
z Badaczami prowadzacymi badania w rdéznych osrodkach,
przyktadowo przez tzw. monitoréw badania klinicznego.

Monitorzy badan klinicznych odwiedzajg wszystkie osrodki,
w ktorych prowadzone jest badanie, zbierajg informacje
o0 jego przebiegu i dzieki temu Sponsor ma wiedze o wszelkich
postepach i problemach, ktdére pojawiajg sie w badaniu
klinicznym.

©

klinicznych
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Etapy kwalifikacji do badania klinicznego

Podczas rozmowy z Badaczem rodzice i dziecko uzyskaja

odpowiedzi na ponizsze pytania:

Zaproszenie do udziatu w badaniu klinicznym

Aby Twoje dziecko zostato zaproszone do udziatu w badaniu klinicznym, konieczna
jest wstepna ocena mozliwosci uczestnictwa w nim, wykonywana przez Badacza.
Polega ona na zweryfikowaniu, na podstawie wcze$niej opracowanych kryteriéw, czy
dziecko spetnia kryteria m.in. wieku, rozpoznania, leczenia, i wiele innych.

Jaki jest cel i rodzaj
badania?

Badacz po pozytywnej weryfikacji zaprasza Was do osrodka prowadzgcego badanie
celem zapoznania ze szczegdtami badania.

Jakie sg mozliwe
korzysci
i potencjalne
zagrozenia wynikajgce
z uczestnictwa
w badaniu klinicznym?

Uzyskanie informacji o badaniu klinicznym i swiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym
Czy z udziatem w badaniu
klinicznym zwigzane s3
jakies koszty oraz jak
wyglada ich refundacja?

Na pierwszej wizycie w osrodku prowadzgcym badanie, w rozmowie z Badaczem
rodzice wraz z dzieckiem, zostajg poinformowani o szczegdétach badania.

14

,Kiedy  jedne drzwi sie
zamykajg, drugie sie otwierajq;
ale czesto patrzymy tak dtugo
na zamkniete drzwi, ze nie
widzimy tych, ktore sie dla nas
otworzyty”

Czy jest mozliwosc
przerwania udziatu
w badaniu klinicznym
w dowolnym momencie
bez ponoszenia zadnych
konsekwencji?

Alexander Graham Bell
szkocki naukowiec, wynalazca

23 Pacjent w badaniach

Co sie stanie po
wyrazeniu zgody na
udziat w badaniu
klinicznym zaréwno
w trakcie trwania badania
jak i po jego zakonczeniu?

Czy s3 mozliwe inne
dostepne terapie (poza
uczestnictwem
w badaniu klinicznym)?

Czy dziecko bedzie
objete ubezpieczeniem
podczas badania
klinicznego?

Jakie sg dane
kontaktowe do Badacza
i osrodka w przypadku
pytan, watpliwosci czy
zaistnienia nowych
zdarzen medycznych?

Jakie procedury bedg
wykonywane podczas
badania klinicznego
oraz jakie sg mozliwe
skutki wykonywania
tych procedur?

Kto nie moze
uczestniczy¢ w badaniu
klinicznym?

W jaki sposdb zostang
przekazane nowe
informacje medyczne
o badanym produkcie
leczniczym, ktore pojawig
sie w trakcie trwania
badania klinicznego?

Jakie sg prawa pacjenta
i zasady przetwarzania
danych osobowych?

klinicznych

Zgodnie z Zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej zaréwno Badacz jak i personel prowadzgcy badanie nie
powinien w jakikolwiek sposob wywiera¢ wplywu na osobe biorgcqg udziat w badaniu lub zmuszac
Jq, aby uczestniczyta czy tez kontynuowata swoje uczestnictwo w badaniu.
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Etapy kwalifikacji do badania klinicznego

Rozmowa z Badaczem oraz przeczytanie pisemnej informacji o badaniu
klinicznym ma umozliwi¢ Tobie i Twojemu dziecku podjecie Swiadomej
decyzji o uczestnictwie w badaniu klinicznym.

Rozmowa powinna by¢ prowadzona z wyjasnieniem wszystkich
watpliwosci, czesto niezrozumiatych medycznych okreslen,

z wystarczajgco dtugim czasem na podjecie decyzji, w tym
mozliwoscig rozmowy z innymi osobami (cztonkowie rodziny, lekarz
opiekujacy sie dzieckiem na co dzien), jesli bedzie to potrzebne do

podjecia przez Was decyzji.

Podjecie Swiadomej decyzji o uczestnictwie w badaniu klinicznym to
wyrazenie pisemnej zgody przez rodzicéw i dziecko, o ile jest
w odpowiednim wieku do jej wyrazenia. Formularz Swiadomej zgody
jest takze podpisywany przez Badacza.*

Po wyrazeniu Swiadomej zgody nastepuje proces przypisania
pacjentowi unikalnego numeru w badaniu — tzw. numer screeningowy
— oraz dalszej kwalifikacji pacjenta do badania. Wydawana jest takze

karta uczestnictwa pacjenta w badaniu klinicznym.

Zgodnie z Waszg wolg mozliwe jest zgtoszenie do lekarza, ktory do tej
pory opiekowat sie dzieckiem (lekarz POZ, lekarz w poradni
specjalistycznej, pod opieka ktérego pozostaje dziecko) o uczestnictwie
dziecka w badaniu klinicznym.

*Wiecej informacji w rozdziale ,Podpisanie Swiadomej zgody” str. 31.
25
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Etapy kwalifikacji do badania klinicznego

Kwalifikacja do badania, po uzyskaniu swiadomej zgody

Kwalifikacja moze odby¢ sie zarowno na jednej lub kilku wizytach w osrodku
prowadzgcym badanie w zaleznosci od wymogoéw protokotu badania.

Kwalifikacja opiera sie na szczegdétowych wytycznych okreslonych protokotem
badania i jest taka sama dla wszystkich pacjentdw biorgcych udziat w badaniu.
Wytyczne to kryteria wiaczenia, czyli kryteria umozliwiajgce udziat pacjenta
w badaniu oraz kryteria wytaczenia, ktdrych spetnienie uniemozliwia udziat
pacjenta w badaniu klinicznym.

Kryteria uwzgledniaja:

i | v | g

szczegotowy wywiad
medyczny, w tym zaréwno lekami,
choroby wspdtistniejace, suplementami, jak
uzaleznienia i ziotami

stosowane leczenie

pte¢ i wiek

@® “W- 2=

wyniki badan
dodatkowych**

stan kliniczny parametry zyciowe*

*Cisnienie tetnicze krwi, tetno, liczba oddechéw, masa ciata, wzrost
**Zwykle badan laboratoryjnych oraz innych specyficznych dla danej jednostki chorobowe;j
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Jesli protokot badania klinicznego wymaga aktualnych wynikéw badan, sg
one wykonywane w dniu wizyty kwalifikacyjnej.

Wyniki badan kontrolnych sg takze konieczne do monitorowania
bezpieczenstwa pacjenta w trakcie badania klinicznego.

Wykonanie badan moze by¢ zwigzane z wystgpieniem dyskomfortu
u dziecka, dlatego zawsze warto rozmawiac z Badaczem
o mozliwosci maksymalnego zredukowania np. dolegliwosci bélowych.

Dodatkowo oceniane sg mozliwosci uczestnictwa w badaniu w zakresie
zrozumienia przez pacjenta procedur, mozliwosci dostosowania sie do
wymogow badania.

Niespetnienie jakiegokolwiek kryterium wtgczenia lub spetnienie
jakiegokolwiek kryterium wytgczenia uniemozliwia dalsze uczestnictwo
w badaniu klinicznym.

Pacjent w badaniach 28
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Etapy kwalifikacji do badania klinicznego

Wigczenie do badania (randomizacja)

Witaczenie do badania wigze sie z losowym (randomizacyjnym) przydzieleniem
pacjenta do grupy otrzymujgcej badany produkt leczniczy lub grupy kontrolnej.

Badanie kliniczne

GRUPA KONTROLNA GRUPA BADANA

C 1D C 1D

placebo™ lub
standardowa terapia

badany produkt
leczniczy

W grupie kontrolnej pacjent moze otrzymac standardowg terapie lub placebo, czyli
preparat farmaceutyczny nie zawierajacy czynnika aktywnego, ale majacy forme
(wyglad i droge podania) produktu badanego.

Zapytaj lekarza jak zaprojektowane jest badanie kliniczne — czy w grupie
kontrolnej pacjenci otrzymujg placebo czy standardowg terapie?

*Placebo jest stosowane tylko wtedy, gdy nie ma zadnego standardowego leczenia dla danej jednostki
chorobowej oraz gdy nie jest narazone zdrowie dziecka.
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T

Na przydzielenie do grupy nie ma wptywu ani rodzic ani
zespot badawczy.

@
- &

W badaniach okreslanych jako podwdjnie $lepa préba, zaréwno
pacjent jak i zespdt badawczy nie wiedzg, do ktérej grupy zostat
przydzielony pacjent.

Informacja o przydziale preparatu moze zostac przekazana pacjentowi
dopiero po zakonczeniu wszystkich analiz zwigzanych z wynikami
badania we wszystkich osrodkach prowadzacych badania kliniczne,
czesto wiele miesiecy po zakoriczeniu tego badania.

W sytuacjach szczegdlnych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta
mozliwe jest wczesniejsze uzyskanie tej informaciji.

Dlatego bardzo wazine jest by podczas procesu wyrazania zgody
uswiadomic sobie, ze dziecko — uczestnik badania klinicznego — nie ma
zagwarantowanego otrzymania badanego produktu leczniczego.

Informacja o szansie otrzymania badanego produktu leczniczego jest zawarta
w informacji o badaniu klinicznym.

Pacjent w badaniach

klinicznych
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Podpisanie swiadomej zgody

Co to jest Swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym?

Aby Wasze dziecko mogto by¢ zakwalifikowane do badania klinicznego, jako rodzice, musicie
wyrazi¢ dobrowolnie $wiadoma zgode na jego udziat w tym badaniu®.

*Zasady uzyskiwania $wiadomej zgody moga by¢ inne w przypadku niektérych badan klinicznych.

©) = =

potencjalne mozliwos¢ zadania
korzysci i ryzyka wszelkich pytan na
temat uczestniczenia
w badaniu

cel badania

Nie musicie udzieli¢ zgody od razu po otrzymaniu
informacji i wyjasnien.

Mozecie przemyslec te decyzje w optymalnym dla
Was czasie.

Jezeli zdecydujecie sie na udziat Waszego dziecka
w badaniu klinicznym, podpiszcie swiadoma zgode po
otrzymaniu odpowiedzi na wszystkie Wasze pytania.

Wszystkie te informacje powinny by¢ Wam przekazane ustnie i pisemnie.

Pacjent w badaniach

klinicznych
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Aspekty prawne podpisania Swiadomej zgody

— dzieci w badaniach klinicznych

UZYSKIWANIE SWIADOMEJ ZGODY U DZIECI W ZALEZNOSCI OD PRZEDZIAtU
WIEKOWEGO

W przypadku dzieci, ktére nie ukonczyty 18. roku zycia, konieczna jest zgoda
obojga rodzicow.

Bardzo wazng granica wiekowg dla udzielania swiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym jest ukonczenie 13. roku zycia*.

Dzieci, ktore ukonczyty 13. rok zycia, a nie ukoniczyty 18. roku zycia, muszg takze
wyrazic¢ zgode na udziat w badaniu. Oznacza to, ze w tym przypadku potrzebna jest
zarowno zgoda rodzicéw, jak i dziecka.

GDY RODZICE SA ROZWIEDZENI

Rodzice decydujg nadal wspdlnie, o ile majg petne prawa
rodzicielskie.

W przypadku braku porozumienia miedzy nimi — decyduje sad
opiekunczy.

GDY JEDNO Z RODZICOW JEST ZA GRANICA

O ile rodzic przebywajacy za granica nie ma ograniczonych praw
rodzicielskich — potrzebna jest zgoda obojga rodzicéw.

Niezaleznie od wieku, jezeli dziecko wyraza che¢ wziecia udziatu w badaniu, W przypadku braku porozumienia migdzy rodzicami — decyduje sad

a jego rodzice nie wyrazajg na to zgody — po ocenie wszystkich okolicznosci, opiekunczy.
Badacz moze wystgpi¢ do sgdu opiekunczego o wyrazenie zgody na udziat dziecka
w badaniu.

W BADANIU

W przypadku braku porozumienia miedzy rodzicami, ktérzy majg petne
prawa rodzicielskie — decyduje sad opiekunczy.

GDY DZIECKO (NASTOLATEK) NIE WYRAZA ZGODY NA UDZIAt W BADANIU
GDY NASTOLATEK NIE ZGADZA SIE Z DECYZJA RODZICOW

W przypadku dziecka ponizej 13. roku zycia — formalnie jego zgoda nie jest
O POZOSTANIU/ WYCOFANIU Z BADANIA

konieczna, aby mdgt bra¢ udziat w badaniu klinicznym.
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, Badacz powinien respektowac
jednoznaczne zyczenie matoletniego zdolnego do wyrazania opinii
i oceny informacji o badaniu, w zakresie jego odmowy udziatu lub
checi wycofania sie z badania.

Przepisy wymagajg jednak, aby bra¢ jego zdanie pod uwage. Tym samym, gdy
dziecko stanowczo odmawia udziatu w badaniu klinicznym, ktérg to odmowe
Badacz uzna za uzasadniong, moze sie zdarzyé, ze Twoje dziecko nie zostanie

zakwalifikowane do badania klinicznego. Po ocenie wszystkich okolicznosci, taki
brak zgody mozna takze zignorowac. Jezeli zatem nastolatek nie zgadza sie z decyzjg rodzicéw, Badacz

powinien wzig¢ to zdanie pod uwage, a ostateczng decyzje powinien
podjgc sad opiekunczy.

GDY JEDNO Z RODZICOW NIE ZGADZA SIE NA UDZIAt DZIECKA @

Jezeli dziecko powyzej 13. roku zycia nie wyraza zgody na udziat w badaniu,
a rodzice taka zgode wyrazajg, o zezwolenie na udziat w badaniu mozna wystgpi¢ do

sadu opiekuriczego. W uzasadnionych okolicznosciach, Badacz moze wystgpi¢ do sadu

o taka decyzje.

®

*Dzien 13-tych urodzin i kazdy nastepny.

2 j badaniach
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Aspekty prawne podpisania Swiadomej zgody
—dzieci w badaniach klinicznych

GDY RODZICE MAJA OGRANICZONE PRAWA RODZICIELSKIE

Jednoznaczna odpowiedZz na to pytanie nie jest mozliwa. Prawa
rodzicielskie sg ograniczane w réznym zakresie, w zaleznosSci od
okolicznosci danej sprawy rodzinne;j.

14

,W sprawach trudnych bardzo, gdy nadzieja nikta jest, cele najsmielsze majg
najwiecej szans”

Tytus Liwiusz
rzymski historyk
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Sytuacja rodzicielska

Oboje rodzice zostali pozbawieni praw
rodzicielskich lub majg ograniczone prawa
rodzicielskie bez prawa do decydowania

o istotnych sprawach dziecka.

Wymagana zgoda

Zgode moze wydaé ustanowiony opiekun
dziecka wspdlnie z sgdem opiekunczym.

Jeden rodzic zostat pozbawiony praw
rodzicielskich lub prawa do wspoétdecydowania
o istotnych sprawach dziecka.

Woystarczy decyzja rodzica, ktéry posiada petnie
praw rodzicielskich.

Jeden rodzic ma ograniczong wtadze
rodzicielskg, jednak z zachowaniem prawa do
wspotdecydowania o istotnych sprawach
dziecka.

Rodzic z zachowanym prawem do
wspotdecydowania  powinien  braé¢  udziat
w procesie decyzyjnym, co do udziatu dziecka
w badaniu klinicznym.

Konieczno$é zaangazowania sadu opiekuriczego
moze wynikaé z wyroku, w ktérym ograniczono
prawa rodzicielskie oraz z braku porozumienia
miedzy rodzicami.

Oboje rodzice majg ograniczong wtadze
rodzicielskg z zachowaniem prawa do
wspotdecydowania o istotnych sprawach
dziecka.

Pacjent w badaniach

Ewentualna konieczno$¢ zaangazowania sadu
opiekunczego zalezy od tresci wyroku, w ktorym
ograniczono prawa rodzicielskie.
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Co sie bedzie dziato po wyrazeniu zgody na
udziat w badaniu?

14

,Trudnosci, z ktorymi zmagasz sie dzisiaj, przechodzg w site, ktorej
potrzebujesz na jutro. Tylko sie nie poddawaj!”

Anonim
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Pacjent w badaniach
ks klinicznych

Wyrazenie zgody na udziat Twojego dziecka
w badaniu klinicznym jest podstawg do jego
kwalifikacji do badania.

Jeszcze zanim wyrazisz zgode na udziat w badaniu
klinicznym, Badacz poinformuje Cie o kolejnych
etapach badania, w ktéorym Twoje dziecko ma
wzigc¢ udziat.

Najczesciej Twoje dziecko stanie sie uczestnikiem
badania klinicznego niedtugo po wyrazeniu przez
Was zgody na udziat w badaniu.

Moze sie jednak okazaé, ze ze wzgleddéw
zdrowotnych, ostatecznie Twoje dziecko nie
zostanie uczestnikiem badania po przeprowadzeniu
szczegotowych badan kwalifikacyjnych.

Bedziesz zatem swiadomy, co wydarzy sie po wyrazeniu zgody.




Bezpieczenstwo uczestnika badania
klinicznego

39

Podstawowg zasadg prowadzenia badan klinicznych jest nadrzednosé¢ praw,
bezpieczenstwa, zdrowia i dobra uczestnikdw badania klinicznego w stosunku do
interesu nauki i spoteczenstwa.

Cho¢ w medycynie nikt nie jest w stanie zagwarantowaé absolutnego
bezpieczenstwa, badania kliniczne podlegajg szeregowi wymogoéw, ktére majg na celu
zapewnié najwyzszy mozliwy stopien bezpieczenstwa.

Co wiecej, badania kliniczne z udziatem matoletnich w poréwnaniu do badan
prowadzonych z udziatem oséb dorostych, podlegajg dodatkowym warunkom.

Takie badania kliniczne mogg by¢ prowadzone wytacznie, jesli:

ich celem jest zbadanie sposobdw leczenia choroby wystepujgcej tylko
u matoletnich lub sg niezbedne dla walidacji danych uzyskanych
w badaniach klinicznych z udziatem oséb dorostych lub uzyskanych
z wykorzystaniem innych metod badawczych,

dotyczg bezposrednio choroby wystepujgcej u danego matoletniego lub
sg mozliwe do przeprowadzenia tylko z udziatem matoletnich,

udziat w badaniu klinicznym przyniesie:

zainteresowanemu matoletniemu bezposrednie korzysci wieksze
niz zwigzane z nim ryzyko i obcigzenia lub

pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego
matoletniego i réwnoczesnie takie badanie kliniczne bedzie
wigzato sie jedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym
obcigzeniem dla matoletniego w pordwnaniu do standardowego
sposobu leczenia choroby, na ktérg on cierpi.

Dlatego bardzo wazne jest by podczas procesu wyrazania zgody uswiadomic sobie,
ze dziecko — uczestnik badania klinicznego — nie ma zagwarantowanego otrzymania
badanego produktu leczniczego.

Informacja o szansie otrzymania badanego produktu leczniczego jest zawarta w Informaciji
o badaniu klinicznym.

Rl Pacjentw badaniach
klinicznych 40



Bezpieczenstwo uczestnika badania
klinicznego
|

Ryzyko wystapienia oraz zgtaszanie zdarzen
niepozadanych

41

Wszystkie badania kliniczne, w tym z udziatem matoletnich:

Muszg by¢ uzasadnione
naukowo, takze wynikami
badan przedklinicznych

i ewentualnymi danymi
z wczesniejszych badan
klinicznych z badanym
produktem leczniczym lub
metodg terapeutyczna.

Moga by¢ prowadzone
jedynie po uzyskaniu
pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw
Biobdjczych i podlegajg
ocenie niezaleznej Komisji
Bioetyczne;j.

Podlegajg statej kontroli
organdw nadzorujacych
i Sponsora.

Z pewnoscig wiesz, ze wszystkie leki i procedury medyczne wigzg sie
z ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozgdanych.

Ryzyko zwigzane z kazdym badaniem klinicznym jest oceniane w stosunku do
korzysci, ktore to badanie moze przyniesé. Tylko jesli potencjalne korzysci
przewazajg nad ryzykiem, badanie otrzyma zgode na rozpoczecie.

Przed wyrazeniem swiadomej zgody zostaniesz poinformowany
o korzysciach i ryzykach zwigzanych z badaniem. W kazdym momencie
badania mozesz tez zadawac pytania o kwestie, ktore Cie niepokoja.

Wszelkie zaobserwowane niepokojgce objawy, nalezy zgtasza¢ Badaczowi.
Przystepujac do badania klinicznego, z pewnoscig otrzymasz informacje, jak
doktadnie to robié i na co zwracac uwage.

Badacz ma obowigzek przekazania informacji o zdarzeniach
niepozgdanych Sponsorowi.

Pacjent w badaniach

klinicznych
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Realizacja badania klinicznego — wizyty

w osSrodku

Od momentu wyrazenia zgody na udziat
w badaniu pacjent jest zobowigzany do
odbywania wszystkich wizyt i procedur
zgodnie z harmonogramem protokofu badania
klinicznego. Harmonogram wizyt kontrolnych
wydawany jest podczas procesu udzielania
Swiadomej zgody. Badacz informuje
o procedurach na kolejnych wizytach oraz jak

Wraz z dzieckiem bedziecie poproszeni
0 udzielenie informacji na temat stanu
zdrowia i leczenia dziecka z okresu miedzy
wizytami. Wszystkie sytuacje medyczne, ktore
pogorszyty stan zdrowia pacjenta — uczestnika
badania, w trakcie badania klinicznego
oceniane s3 jako zdarzenia niepozadane
i wymagajg zgtoszenia Badaczowi.

sie do nich przygotowac.

WIZYTY KONTROLNE

Podczas wizyt kontrolnych,
Twoje dziecko podlegato
bedzie badaniom zgodnie

z protokotem badania
klinicznego.

Sprawdzony moze zostanie
status badanego produktu

leczniczego tj. np. zwrot
opakowania preparatu
wydanego na poprzedniej

wizycie czy wydanie nowego.

Informacje o tym co bedzie
sie dziato podczas wizyty
powinienes$ otrzymac przed
jej odbyciem.

BADANIA KONTROLNE

Jednoczesnie wykonywane
bedg w sposdéb powtarzalny
badania kontrolne, w tym
laboratoryjne, ktorych istotg
jest ocena skutecznosci oraz
bezpieczenstwa leczenia.

WIZYTA KONCZACA

Wizyta konczaca
przyjmowanie produktu
badanego jest wizytg,

w trakcie ktérej wykonywane
sg zwykle takie same badania
jak na wizycie kwalifikujgcej do
uczestnictwa w badaniu
klinicznym.

Wyniki badan pozwolg okreslié
stan zdrowia dziecka
W momencie zakoniczenia
udziatu w badaniu klinicznym.

W badaniu klinicznym dziecko pozostaje pod statg obserwacjg zespofu badawczego

zgodnie z protokotem badania, az do wizyty konczacej udziat dziecka w badaniu.
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W zaleznosci od rodzaju i specyfiki badania
klinicznego bedzie obowigzywat inny
schemat procedur.

W sytuacji wystgpienia objawdw klinicznych
lub  wyniki badan bedg sSwiadczyc
0 pogorszeniu zdrowia uczestnika badania
mozliwe jest, zgodnie z protokotem, albo
czasowe przerwanie podawania badanego
produktu leczniczego,

!

Wieksza niz zazwyczaj
liczba wizyt lekarskich czy
pobytéw szpitalnych.

Nowe leczenie moze nie
spowodowaé poprawy stanu
zdrowia dziecka.

Pacjent w badaniach

a nastepnie po ustabilizowaniu stanu pacjenta
ponowne jego wiaczenie albo catkowite
zaprzestanie podawania. Dodatkowo, mozecie
zakonczy¢ udziat w badaniu w dowolnym
momencie, zgodnie z wtasng decyzjg, nawet
bez podania jej powodu, jednak dla
bezpieczenstwa dziecka decyzja ta powinna
zostac przedyskutowana z Badaczem.

"y,

Wykonywanie licznych badan diagnostycznych i dyskomfort
z nimi zwigzany, np. koniecznos¢ pobrania krwi moze
wigzac sie z dolegliwosciami bélowymi lub powstaniem

zasinienia w miejscu pobrania.*

AN

Dyskomfort zwigzany
z trudnosciami w przyjeciu
badanego produktu
leczniczego
np. w postaci zastrzykow,
tabletek itp.

Nowe leczenie moze
wywotaé dziatania
niepozgdane.**

klinicznych
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Zakonczenie udziatu w badaniu klinicznym
— Co sie bedzie dziato po badaniu?

Dziecko - uczestnik badania, pozostaje pod opiekg lekarza prowadzacego, ktoéry
opiekowat sie nim niezaleznie od uczestnictwa w badaniu klinicznym. Bedzie to np.
lekarz POZ lub lekarz poradni specjalistycznej, w ktdrej byto leczone.

Wszystkie wyniki i dane uzyskane w badaniu klinicznym zostang przeanalizowane w celu
uzyskania informacji dotyczacych badanego produktu leczniczego. Badacz bedzie wowczas

mogt Cie poinformowac, ktdry preparat dziecko otrzymywato: badany produkt leczniczy czy

standardowgq terapie/placebo. Informacja ta zwykle jest przekazywana do osrodka

prowadzgcego badanie po wielu miesigcach, czasem latach, co zwigzane
z koniecznoscig uzyskania wynikéw badan z wielu osrodkéw badawczych.

45

jest

Uzyskane z badania klinicznego wyniki i dane mogg zosta¢ wykorzystane do dopuszczenia
badanego produktu leczniczego do obrotu przez wifasciwe organy regulacyjne. Dokumenty
zawierajgce dane oraz wyniki z badan klinicznych sg przechowywane przez wiele lat tak, by mozna

byto je w razie koniecznosci dodatkowo monitorowac.

Mozliwosci leczenia po zakonczeniu udziatu w badaniu klinicznym sg takie same zaréwno
w grupie otrzymujgcej badany produkt leczniczy, jak i w grupie otrzymujacej placebo:

5

jesli badany produkt leczniczy jest juz
zarejestrowany w Polsce i spetnione
sg wskazania do stosowaniu leku
u pacjenta zgodnie z charakterystyka
badanego produktu leczniczego, to

pacjent moze kontynuowac leczenie,
zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami refundacyjnymi

=

Jesli badany produkt leczniczy nie jest
zarejestrowany w Polsce, a na rynku
istnieje lek referencyjny biopodobny*
pacjent moze starac sie o otrzymanie

leczenia obecnym na rynku preparatem

5

jesli badany produkt leczniczy jest juz
zarejestrowany w Polsce, ale pacjent nie
ma choroby wskazanej
w charakterystyce produktu leczniczego,
wtedy wymagana jest zgoda Komisji
Bioetycznej na jego podanie

]

w razie braku dostepnosci badanego
produktu leczniczego lub braku jego
rejestracji dziecko — uczestnik badania
klinicznego otrzyma po zakonczeniu
uczestnictwa leczenie zgodne z aktualng
wiedzg medyczng i dostepnoscia
preparatow leczniczych i nie otrzyma
badanego produktu leczniczego™*

*Biopodobny (lek biologiczny wykazujacy wysokie podobieristwo do innego referencyjnego leku biologicznego).

**W przypadku gdy Sponsor chce przekaza¢ badany produkt leczniczy po zakoriczeniu badania klinicznego w ramach
darowizny, w pojedynczych przypadkach mozliwe jest wdrozenie niestandardowych rozwigzan prawnych, ktére bedg
wymagaty uzyskania akceptacji instytucji nadzorujgcych badania kliniczne w Polsce. @

Al Pacjentw badaniach
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poinformowac Badacza o wszystkich chorobach, lekach i innych
faktach istotnych dla oceny zdrowia Twojego dziecka, co jest bardzo
wazne dla jego bezpieczenstwa

przestrzegac wszystkich instrukcji podawania badanego produktu
leczniczego, a takze dokonywania obserwacji

4. PRAWA | OBOWIAZKI
UCZESTNIKA BADANIA

pojawiac sie w terminie na wszystkich wizytach kontrolnych, zgodnie
z informacjami przekazanymi przez Badacza

niezwtocznie zgtasza¢ wszelkie zaobserwowane zdarzenia niepozgdane

©
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JAKO UCZESTNIK BADANIA
KLINICZNEGO,

TWOIE DZIECKO I TY
JAKO JEGO RODZIC,

MACIE PRAWO:

otrzymywac wszelkie nowe
informacje majace wptyw na ocene
bezpieczenstwa badania klinicznego,
abyscie mogli podjg¢ decyzje
o dalszym udziale w badaniu

™

zrezygnowa¢ z udziatu dziecka
w badaniu klinicznym w kazdym
momencie, bez podania przyczyny,
bez szkody dla dziecka

Prawa i obowigzki uczestnika badania

zadawac pytania o wszelkie
potencjalne korzysci i ryzyka zwigzane
z badaniem klinicznym, stan zdrowia
Twojego dziecka i inne niepokojgce Was
obserwacje

do odpowiedniej opieki medyczne;j,
szczegdlnie w przypadku wystapienia
niepozadanych zdarzen medycznych
i istotnych odchylen w wynikach
badan laboratoryjnych

U U
otrzymaé¢ informacje o kazdej
zmianie zadeklarowanego terminu
zakoniczenia badania i do

odpowiedniej opieki medycznej
w zwigzku z kazda takg zmiang

° °

&1
otrzymywa¢ od Badacza wyjasnienia
i zalecenia, co do prawidlowego
stosowania badanego produktu, celu,
ryzyk i niedogodnosci  zwigzanych
z badaniem klinicznym i warunkéw
prowadzenia badania, takze na piSmie — na
kazdym etapie badania klinicznego,
w tym przed wyrazeniem Swiadomej zgody

=

do bezptatnego otrzymania
wszystkich badanych produktow
leczniczych, terapii i innych
swiadczen wymaganych protokotem
badania, niezaleznie od tego, czy sg
refundowane, czy nie

11

do odszkodowania lub
zadoscuczynienia albo swiadczen
kompensacyjnych z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych,
gdyby Twoje dziecko poniosto szkode
w zwigzku z udziatem w badaniu

Pacjent w badaniach

Vin

do przekazywania informacji
dotyczacych badania klinicznego
w sposéb zrozumiaty dla Ciebie
i Twojego dziecka

do informacji o mozliwosci zwrotu
kosztdw poniesionych w zwigzku
z uczestnictwem w badaniu (np.
dojazdu i noclegu; wiecej o kosztach
uczestniczenia w badaniu klinicznym
w dalszej czesci rozdziatu)

4

Sy

do minimalizacji dyskomfortu
zwigzanego z udziatem w badaniu
klinicznym.

klinicznych



Koszty uczestniczenia w badaniu Czy dane osobowe mojego dziecka beda
bezpieczne?

Udziat w badaniu klinicznym prowadzonym w Polsce jest bezptatny.

Dane osobowe Twojego dziecka bedg chronione nie tylko przez RODO, ale tez bedg
stanowic tajemnice lekarska. Jest to duzo bardziej zaawansowana ochrona niz w przypadku
przekazywania danych osobowych dziecka w innych okolicznosciach.

Przy podpisywaniu Swiadomej zgody, otrzymasz informacje o przetwarzaniu danych
osobowych Twojego dziecka wraz z informacjg o tym, w jaki sposdb bedziesz miat do nich
dostep oraz jak wnie$é o ich usuniecie, sprostowanie lub ograniczenie ich przetwarzania oraz
jak wnies$¢ sprzeciw.

Istnieje jednak mozliwo$¢ ograniczenia powyzszych praw przy realizacji badan klinicznych.
Taka sytuacja moze miec¢ miejsce, jezeli dziatania te uniemozliwig lub powaznie utrudnia
Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, ktére sg zwigzane z badaniem realizacje celow badania klinicznego.
klinicznym. Przede wszystkim dostarcza bezptfatnie badane produkty lecznicze oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania. Finansuje takze wszelkie swiadczenia opieki
zdrowotnej:

* niezbedne do usuniecia skutkdow pojawiajgcych sie dziatan niepozadanych
badanego produktu leczniczego lub zdarzen niepozadanych bedacych nastepstwem W badaniach klinicznych dane osobowe uczestnikow sa przekazywane w formie

przeprowadzenia procedur wykonanych wytacznie na potrzeby badania klinicznego, zakodowanej, tj. pseudonimizowanej, czyli w sposéb ograniczajgcy mozliwos¢ identyfikacji
uczestnika. Jedynie w aktach Badacza znajduje sie lista koddw identyfikujgcych

ktorych koniecznos¢ udzielenia bedzie zwigzana z zastosowaniem badanego o .
y & q 8 uczestnikow badania.

produktu leczniczego,

wykonane wytgcznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu
klinicznym.

Istnieje mozliwos¢ otrzymania rekompensaty poniesionych kosztow, takich jak koszty

W przypadku komercyjnych badan klinicznych, dane z badania klinicznego stanowig
dojazddw do osrodka, czy noclegu (jesli jest konieczny dla udziatu w badaniu).*

takze tajemnice przedsiebiorstwa.
W przypadku badan klinicznych prowadzonych z udziatem dzieci, nie mozna stosowaé Sponsorzy wprowadzaja dodatkowe zabezpieczenia w celu ochrony takich danych.
zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych za udziat w badaniu klinicznym.

*W przypadku niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych za granica dowiedz sie o ewentualnych kosztach.

[ Pacj badaniach
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Czy badanie jest ubezpieczone?

uszkodzenia, zniszczenia lub utraty mienia;

Pacjent w badaniach
klinicznych

szkdd wynikajgcych z powstania uzaleznienia u uczestnika, jesli
mozliwos¢ powstania uzaleznienia byta przedstawiona
uczestnikowi na pisSmie w chwili rozpoczecia badania

szkdod spowodowanych przez azbest lub z nim
zwigzanych

kar umownych

szkéd  powstatych  wskutek dziatan
wojennych, stanu wojennego, rozruchéw
i zamieszek, a takze aktow terroru




Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych

Jezeli w wyniku udziatu w badaniu klinicznym dojdzie do uszkodzenia ciafta,
rozstroju zdrowia lub $mierci Twojego dziecka, masz mozliwos¢ ztozenia wniosku do
Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie Swiadczenia kompensacyjnego
z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

Wysokos$¢ swiadczenia bedzie zalezata miedzy innymi od charakteru nastepstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia.

Aby skorzystac ze Swiadczenia nie bedzie konieczne wszczynanie postepowania
sgdowego oraz ponoszenia zwigzanych z nim kosztéw.

55

Fundusz nie wyeliminuje pozostatych mozliwosci dochodzenia roszczen.
W dalszym ciggu bedziesz mégt skorzystac¢ z pozostatych form, tj. prawa do
dochodzenia odszkodowania od ubezpieczyciela, czy wystgpienia na droge
sgdowq. Wybdr bedzie nalezat do Ciebie.

Jednak w przypadku uzyskania odszkodowania lub zadosc¢uczynienia od osoby
odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu ubezpieczenia, Swiadczenie
kompensacyjne podlega odpowiedniemu pomniejszeniu.

Pacjent w badaniach

klinicznych
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5. JAK ROZMAWIAC
7 DZIECKIEM O UDZIALE
W BADANIU KLINICZNYM?

9y



Jak rozmawiac z dzieckiem w kazdym wieku?

MALE DZIECKO

MALE DZIECI potrzebujg poczucia
bezpieczenstwa, obecnosci i wsparcia
opiekuna, bardziej niz obszernych
wyjasnien. To zrozumiate, ze bojg sie
pobrania krwi czy zatozenia wenflonu.

eNie dziataj z zaskoczenia. Uprzedz
dziecko, ze bedzie miato badanie, krétko
opisz na czym bedzie polegato.

eZadbaj o to, by towarzyszy¢ dziecku na

kazdym kroku. Dla matych dzieci
racjonalne argumenty nie Y|
przekonujgce, mozesz powiedzie¢ np.
,Jestem tu z Tobg, mocno Cie przytule
kiedy bedziesz miat uktucie”.

ePamietaj, ze dzieci w tym wieku
,Wyczuwajg” emocje rodzica, Twoje
zdenerwowanie udziela sie dziecku

i wzmaga lek. Twoja rownowaga i spokdj
ukoja dziecko.

DZIECKO W WIEKU
PRZEDSZKOLNYM

DZIECI W WIEKU PRZEDSZKOLNYM majg juz
zaawansowane mozliwosci intelektualne. Potrafig
rozrézni¢ prawde od fantazji i fatszu, uszeregowac
zdarzenia wedtug kolejnosci, wskaza¢ zwigzek
przyczynowo-skutkowy. Jednak ich myslenie jest
zdominowane przez przezywane emocje,
w stresujacych sytuacjach potrzebujg obecnosci
bliskiej osoby, trzymania za reke. To jak dziecko
przyjmie informacje o badaniach, zalezy od
wczesniejszych doswiadczen z leczeniem.

e Wyttumacz dziecku na czym bedzie polegat udziat
w badaniu. Niektérzy rodzice pomijajg wyjasnienia
uwazajac, ze dziecko ,i tak nie zrozumie”, albo
,bedzie sie bardziej denerwowac”. Czesto jednak
oczekuja, ze dziecko musi sie podporzadkowac.
Taka postawa nie sprzyja atmosferze zaufania
i bezpieczenstwa podczas badania.

e Powiedz dziecku jak wazna jest jego rola
i wspotpraca podczas wykonywania badan.
Postaraj sie uzyskac¢ akceptacje dla tych planow.
Wspieraj wysitek i doceniaj cierpliwos¢ dziecka np.
,Widziatem jakie to duze tabletki, pewnie nie tatwo

je potkngc”, ,Testy psychologiczne dtugo trwaty
i jestem dumny, ze dates rade...”.

DZIECKO W WIEKU
SZKOLNYM

DZIECI W WIEKU SZKOLNYM majg dobrg
pamie¢ i zdolno$¢ rozumienia. Uznaja
rézne punkty widzenia i intencje innych
osob, potrafia moéwi¢ o swoich
odczuciach i potrzebach, nietatwo ulegaja
naciskom wbrew wfasnej woli. Wedtug
prawa powyzej 13 roku zycia, mogg same
decydowa¢ czy <chcg bra¢ udziat
w badaniach klinicznych. Ich zgoda nie
zmienia faktu ze mogg miec¢ trudnosci
z opanowaniem uczuc.

e Nie bagatelizuj trudnych emocji
dziecka towarzyszgcych nieprzy-
jemnym procedurom medycznym,

pozwdl mu sie z nimi uporac i wspieraj
je. Powiedz np. ,Widziatem, ze
zakrecita ci sie tezka w oku, ale
wytrzymates do korica”.

e Zadbaj o drobne przyjemnosci, np. ”“Jak
skoriczymy wizyte to pojedziemy do
Z00”, ,Skoro bedziemy w Warszawie
to wybierz co chcesz tym razem
zobaczyc ” itp.

NASTOLATKI

NASTOLATKI wielkg wage przyktadajg do wtasnej
autonomii, chcg by¢ traktowane z szacunkiem
i powaga. Zgodzg sie na udziat w badaniu
klinicznym nie tylko dla wtasnych korzysci, uznajg
tez znaczenie innych motywow. Mimo, ze
podpisuja tzw. ,Swiadomag zgode”, nie mozina
polega¢ wytacznie na pisemnych, standardowych
informacjach.

e Staraj sie uwzgledniac indywidualne
oczekiwania i emocje, zardwno te pozytywne
(np. nadzieje na poprawe zdrowia) jak
i trudne (np. lek) oraz specyficzne potrzeby
w zakresie uzyskiwania informacji. Standardowe
sposoby informowania czesto sg niezgodne
z tym co konkretnie dziecko chciatoby wiedziec.

e Zapytaj dziecko jakie informacje sg3 mu
potrzebne, co je interesuje, co je niepokoi
w zwigzku z badaniem. Niektérym nastolatkom
szczegdtowa wiedza na temat prowadzonego
badania daje poczucie bezpieczenstwa i kontroli
nad sytuacjg, innym przeciwnie — nie chca ,za
duzo wiedzie¢” bo nadmiar lub zbyt
szczegdtowe informacje medyczne budzg ich
niepokdj i mogg zniechecaé do udziatu
w badaniu.

©
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6. WSPOMNIENIA RODZICOW
DZIECI, KTORE BRALY UDZIAL
W BADANIACH KLINICZNYCH

Kiedy potwierdzity sie przypuszczenia lekarzy i choroba zostata ,nazwana po imieniu”
zostalismy poinformowani, ze trwajg badania nad nowym protokotem leczenia ostrej
biataczki szpikowej i Natalia mogtaby bra¢ w nich udziat.

Natalia zadawata bardzo duzo pytan, praktycznie o wszystko co sie wokdt niej dziato.
Cieszyta sie, ze moze poméc w rozwoju wiedzy dla przysztych pacjentow.

Badacze byli cudowni, cierpliwie wszystko wyjasniali. Natalia miata 13 lat, byta Swiadoma
pacjentka. Szukata tez informacji w Internecie i czasem zaskakiwata lekarzy swojg wiedza.
Cierpliwos¢, szczeros¢, empatia, ciepto i zyczliwo$¢é w potfaczeniu z ogromng wiedzg
i doswiadczeniem gwarantowaty nam poczucie bezpieczenstwa i takie ,,zaopiekowanie”.

Miatam obawy czy udziat w badaniu bedzie sie wigzat dla Natalii z jaka$ ucigzliwoscia.
Leczenie onkologiczne z zatozenia jest dtugotrwate i obcigzajgce organizm pacjenta.
Z perspektywy rodzica wazne dla nas byto to, aby tych obcigzen byto jak najmniej.

Niewatpliwg korzyscig byto to, ze Natalia byta bardzo doktadnie przebadana. Jesli w wyniku
jakiejs procedury medycznej pojawity sie watpliwosci to byta rozszerzana diagnostyka, aby
je rozwiac.

Mama Natalii

W szpitalu po porodzie zaproponowano, aby moja cdrka wzieta udziat w badaniach
klinicznych. Po zapoznaniu sie z dokumentacjg badania stwierdzitam, ze badanie nie
zaszkodzi, a moze jedynie pomdc. Sam udziat w badaniu nie byt ucigzliwy — mam nadzieje,
ze nasze uczestnictwo przyczyni sie do opracowania nowych metod leczenia.

Mama Uli

Pacjent w badaniach
klinicznych
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Wspomnienia rodzicéw dzieci, ktore braty udziat

w badaniu klinicznym

63

O badaniach prowadzonych min. w Paryzu dowiedziatam sie od mamy chorego chtopca -
byt on juz pacjentem kliniki w Paryzu. Kiedy podjelismy decyzje, ze wezmiemy udziat
w kwalifikacjach czuliSmy ogromny strach, ale tez poktadalismy w tych badaniach ogromne
nadzieje. To byta jedyna szansa na polepszenie zycia mojego dziecka. Po wstepnych
kwalifikacjach zyliSmy nadziejg, ze Kuba dostanie sie do badan - tak tez sie stato.
CieszyliSmy sie ogromnie, ale wiedzieliSmy tez, ze to wigze sie z ogromnym wysitkiem -
zobowigzali$my sie do tego, ze raz w tygodniu bedziemy przylatywaé do Francji na podanie
leku. Kuba znosit dzielnie kazdg podréz po zdrowie. Dla mnie jako matki wazne byto
réwniez poczucie, ze zrobitam wszystko co tylko mogtam i wykorzystatam kazdg szanse na
ratowanie mojego dziecka - tym bardziej, ze do tej pory nie ma zadnego skutecznego leku
na dystrofie miesSniowa Duchenne’a. Chciatam méc spojrzeé w lustro i powiedzie¢ , Goska,
zrobitas wszystko co mogtas”, bez wzgledu na efekt badan. | tak przez piec kolejnych lat
podrézowalismy do Paryza majgc nadzieje, ale jednoczesnie ogromny strach w sobie czy
wszystko bedzie dobrze i czy podawany produkt leczniczy nie zaszkodzi mojemu dziecku.
Ciezko jest pogodzi¢ zycie rodzinne z cotygodniowymi podrézami - to bardzo duzo czasu,
ktory poswiecamy nie wiedzac jaki bedzie rezultat. Tak naprawde, jesli mamy chore
dziecko, to choruje cata rodzina. Dla kazdego rodzica tego dziecka niezwykle wazna jest
nadzieja i to, ze nie jest bezczynny, choc i tak czesto pojawia sie mysl ,czy oby na pewno
zrobitam wszystko i nic wiecej nie moge?”.

Mama Jakuba

Dostajac sie do badan miatam bardzo mieszane uczucia.

Z jednej strony bytam szczesliwa, ze Bruno dostanie lek, z drugiej strony miatam wiele
obaw i lekéw. Batam sie przede wszystkim czy mu nie zaszkodze, ale nadzieja, ze moze mu
to pomdc, wzieta gére. Wiasciwie ryzyko nie byto tak duze, przeciez lek juz byt podawany
w USA i nasi chtopcy dostali ,,ulepszong" juz wersje.

Mama Bruna

Pacjent w badaniach
klinicznych
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Wspomnienia rodzicéw dzieci, ktore braty udziat

w badaniu klinicznym
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Wiadomos¢ o tym, ze syn moze wzig¢ udziat w badaniach klinicznych bardzo mnie
ucieszyfa. Po uzyskaniu diagnozy i wyczytaniu w Internecie wszystkiego, co znalaztam na
temat jego choroby myslatam, ze jedyne co moge zrobi¢ dla mojego dziecka to zapewnic
mu rehabilitacje, leczenie sterydami i bezwarunkowg mitos¢é. Myslatam, ze teraz musze
skupi¢ na tym, zeby miat najciekawsze zycie jakie moze mieé, chorujac na dystrofie
Duchenne’a, zeby przezyt, zobaczyt i doswiadczyt jak najwiecej, poki jeszcze jest sprawny
i moze pewne rzeczy zrobi¢ samodzielnie. W szpitalu, gdzie zdiagnozowano syna,
ustyszatam od pani doktor, ze choroba syna jest do bolu przewidywalna, ze powoli
i systematycznie bedzie mu odbierata sprawnos¢ az doprowadzi do Smierci - zapewne
przedwczesnej, a prowadzone od kilkudziesieciu lat badania nad lekiem na jego chorobe
nie przyniosty dotychczas efektdw. Odniostam wrazenie, Zze los mojego syna jest
przesgdzony, ze nie ma nadziei na to, ze doczeka wynalezienia lekarstwa. Ta swiadomos¢
byta niezwykle frustrujgca. Wtedy maz wyszukat w Internecie informacje o badaniach
klinicznych prowadzonych w Paryzu, w ktdrych nasz syn byé moze médgtby uczestniczyé
poniewaz spetniat wymagane kryteria.

Czy sie batam? Tak, przeciez dotychczas nie miatam stycznosci z badaniami klinicznymi, nie
wiedziatam na czym polegaja ani jak wyglada uczestnictwo w takich badaniach. Okazato
sie, ze udziat w nich jest dobrowolny i ze w kazdej chwili pacjent moze sie wycofac,
zrezygnowac. Ze w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych lekarze nam pomoga, nie
pozostaniemy bez opieki. Troche mnie to uspokoito.

Pierwsze spotkanie z lekarzami w Paryzu byta dla mnie bardzo budujgce. Zostalismy
przyjeci bardzo ciepto. Wszyscy byli usmiechnieci i otwarci. Poinformowano nas, na czym
bedzie polegto badanie, ile potrwa, jakie mogg wystgpic skutki uboczne, jakie mamy prawa
i jakie obowigzki i ze nawet jesli wycofamy sie z udziatu w jednym badaniu nie przekresli to
naszych szans na udziat w innych, jesli tylko Wojtek bedzie spetniat kryteria. Dowiedziatam
sie wtedy, ze toczy sie kilka badann nad mozliwoscig leczenia DMD a takze wypracowania
standardéw opieki nad chorymi. To dato mi nadzieje, ze mimo, ze choroba Wojtka jest w tej
chwili nieuleczalna to w perspektywie kilku lat moze sie to zmienié, ze nasze potozenie —
mimo ze bardzo trudne — nie jest jednak beznadziejne skoro tyle oséb pracuje nad
wynalezieniem lekarstwa na te chorobe.

Waznym argumentem za tym, zeby przystgpi¢ do badan byt dla mnie fakt, ze syn bedzie
pod systematyczng kontrolg, ze stan jego zdrowia i sprawnosci bedzie monitorowany.
W Polsce trudno byto liczy¢ na regularne wizyty u specjalistow.

Udziat w badaniach bywa meczacy. Wiaze sie on z 2-3 dniowymi wyjazdami do Paryza —
teraz z dzieckiem na wdzku, opuszczeniem lekcji, koniecznosScig pamietania o dawkowaniu
testowanego preparatu, notowania zmian w samopoczuciu i zachowaniu dziecka. Jednak
z perspektywy kilkuletniego udziatu w badaniach uwazam, ze byta to dobra decyzja. Pewnie
nie bez znaczenia jest fakt, ze u Wojtka nie wystgpity nigdy jakie$ powazne skutki uboczne,
wiec nie mam wrazenia, ze narazam go na dodatkowe cierpienie czy bdl. Mam tez
poczucie, ze robie dla syna cos$ wiecej, ze nie ograniczam sie tylko do dbania o niego tu
i teraz. Mysle, ze daje Wojtkowi szanse na lepsze, dtuisze zycie uswiadamiajgc mu, jak
wiele tyle oséb pracuje nad tym, zeby pokonac jego chorobe, ze nie jest w swojej walce
o zdrowie sam.

Mama Wojtka

Pacjent w badaniach
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Badania kliniczne prowadzone w populacji pediatrycznej stanowig ogromne wyzwanie dla
wszystkich stron zaangazowanych w ich realizacje. Ta wyjgtkowa grupa pacjentéw wymaga
szczegolnej uwagi oraz dostosowania zatozen projektowych do specyficznych potrzeb

i mozliwosci uczestnikdw matoletnich.

W 2006 roku w Wielkiej Brytanii zostat zatozony pierwszy YPAG (ang. Young Person Advisory
Group), czyli grupa doradcza ztozona z dzieci, nastolatkdéw i mtodych dorostych, ktorzy sg
przewlekle chorzy, brali lub biorg udziat w badaniach klinicznych albo badania kliniczne
stanowig ich obszar zainteresowan. Inicjatywa w ciggu kilka lat zyskata popularnosé
i rozprzestrzenita sie w innych krajach. Jej gtéwnga misjg jest zmiana postrzegania uczestnikéw
badania — stajg sie oni partnerami, ktorych punkt widzenia i doswiadczenie jest
wykorzystywane przy projektowaniu badan.

Osoby matoletnie angazujg sie w przygotowanie informacji dla pacjentéw pediatrycznych lub
ich rodzicow na temat badania, biorg udziat w opracowywaniu formularzy swiadomej zgody
oraz wszelkich danych zwigzanych z badaniem sprawiajac, ze sg one bardziej zrozumiate dla
pacjentow. Ponadto doradzajg zespotom projektowym w jaki sposéb zaplanowac badanie,
aby byto atrakcyjne dla grupy docelowej, a jego zatozenia odpowiadaty Scisle na potrzeby
uczestnikow.

Stworzenie zespotéw doradczych i ich wspotpraca z ekspertami zaangazowanymi w badania
kliniczne prowadzi bezposrednio do wzrostu efektywnosci rekrutacji oraz wydajnosci
proceséw sktadajgcych sie na realizacje badania i poprawe jakosci otrzymywanych danych.
Jest to kolejny przyktad potwierdzajacy istotnos¢ idei pacjentocentrycznosci.

Polski odpowiednik YPAG powstat przy Instytucie — Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka
w Warszawie, a jego dziatalnosc¢ skupia sie na utatwianiu dotarcia do potencjalnych pacjentéw
i ich rodzin oraz poznaniu ich potrzeb.

Pacjent w badaniach
klinicznych
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8. ZRODtA INFORMACIJI
O BADANIACH KLINICZNYCH

Gdzie szukac informacji o badaniach klinicznych?

Zrodta informacii

Wopisanie do WYSZUKIWARKI:
jednostka chorobowa + badania
kliniczne

ZRODLA INFORMACII

O BADANIACH KLINICZNYCH

BAZY krajowe i miedzynarodowe

Rozmowa z LEKARZEM

prowadzgcym lub lekarzem
podstawowej opieki zdrowotnej

Serwis PACJENT
W BADANIACH KLINICZNYCH

MEDIA SPOLECZNOSCIOWE
— grupy na Facebooku

&

000
'H'H\m INTERNET — korzystajac z wyszukiwarek badan
klinicznych, mozna uzyska¢ wiedze na temat
ORGANIZACJE PACJENCKIE — np. fundacje, aktualnie prowadzonych badan. Mozliwe jest
stowarzyszenia zajmujace sie znalezienie danych osSrodka prowadzgcego
problematyka danej choroby badania kliniczne i bezposredni kontakt w celu

Pacjent w badaniach

zdobycia informacji o mozliwosci
zakwalifikowania do badania.

klinicznych
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Bazy danych

POLSKOJEZYCZNE BAZY DANYCH
O BADANIACH KLINICZNYCH

1. Wyszukiwarka badan finansowanych przez Agencje Badan Medycznych
https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/

2. INFARMA
https://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/

3. ,,Badania Kliniczne w Polsce”
https://bkwp.pl/

4. Rejestr immuno-onkologiczny
https://immuno-onkologia.pl/badania-kliniczne-immunoterapia-nowotworow/

5. Rejestr badan onkologicznych
https://pto.med.pl/badania-kliniczne-prowadzone-w-osrodkach

6. Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych
https://www.pkpo.pl/badania_kliniczne

7. Oddziatu Badan Wczesnych Faz przy Centrum Onkologii
http://obwf.coi.pl/index.php/badaniakliniczne/

** Badanie niezarejestrowane w tych bazach powinno wzbudzi¢ Twojq

czujnosc¢! Rozwaz poszukiwanie innego badania.
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ANGLOJEZYCZNE BAZY DANYCH
O BADANIACH KLINICZNYCH

1. U.S. National Library of Medicine
https://www.clinicaltrials.gov/ - przewodnik (Zatacznik 1).

2. Europejska Agencja Lekéw (EMA)
https://www.clinicaltrialsregister.eu/

3. Swiatowa Organizacja Zdrowia - WHO (meta-rejestr, czyli sam nie rejestruje badan, ale
zbiera je i pokazuje z kilkunastu swiatowych rejestrow; poza amerykanskim
i europejskim takze z duzych rejestrow narodowych, m.in. australijskiego, japoniskiego,
chinskiego, indyjskiego)
https://trialsearch.who.int/ - przewodnik (Zatgcznik 2).

4. National Institute for Health Research, Wielka Brytania
https://bepartofresearch.nihr.ac.uk/

5. The European Union electronic Register of Post-Authorisation Studies (EU PAS Register)
Europejski rejestr porejestracyjnych badan dotyczacych bezpieczenstwa (badan PASS)
oraz badan farmakoepidemiologicznych
https://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp

6. Center Watch, Poland Clinical Trials
https://www.centerwatch.com/clinical-trials/listings/location/international/Poland/

7. Strona internetowa wspierajgca prowadzenie badan klinicznych lekéw stosowanych
u ludzi w Unii Europejskiej (UE) i Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG)
https://euclinicaltrials.eu/about-this-website/?lang=en

Al Pacjentw badaniach
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— Cel:

- e , e - Charakterystyka: dostarczenie wiedzy o badaniach
\,Nafzne JeS’F, aby p:‘:\qe.nu pos..ladall W|edze%, .kt.or.a umoz.I|W| im podJQFle serwis informacyjny klinicznych pacjentom oraz ich rodzinom
Swiadomej decyzji zwigzanej z wyborem Sciezki leczenia. Kluczowe jest
zatem dostarczanie wiedzy na temat badan klinicznych.

« ., Serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych powstat, aby przekazywa¢
-@- pacjentom wiarygodne informacje na temat badan klinicznych.
7=~ W konsekwencji bedg oni mogli podejmowaé decyzje zwigzane

- z uczestnictwem w badaniu klinicznym.

Rzetelna i petna informacja o badaniach klinicznych jest niezwykle ® _©O
wazna w procesie leczenia. .‘.

Odbiorcy:
pacjenci, lekarze oraz
organizacje pozarzgdowe

Informacje:
standardy, procedury i wymagania dotyczgce procesu
prowadzenia badan klinicznych,
szczegbdtowe informacje dotyczgce udziatu w badaniu klinicznym,
historie uczestnikdw badan,
odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania,
informacje reprezentowane w przystepny sposob.

AN

[ J ® ®  Pacjenci powinni otrzymywa¢ informacje na temat badan klinicznych
.-. juz na poczatku diagnozy.

ANANEA NN

ostatniej szansy. Takie podejscie moze powodowaé u chorych
trudnosci w ocenie ryzyka i korzysci zwigzanych z udziatem
w badaniu klinicznym.

Obecnie czesto badania kliniczne traktowane s3 jako leczenie T

¥ Pacjent wbadaniach
klinicznych

e j badaniach
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Przydatne materiaty i strony internetowe

Strony Internetowe:
https://www.gcppl.org.pl/

http://www.przyjaznebadania.eu/

https://www.infarma.pl/

http://polcro.pl

Inne materiaty:

e (Czasopismo ,Badania Kliniczne”

* ,Badania kliniczne, wyzwania i perspektywy rozwoju”, H. Preus
i A. Preus, 2022, CeDeWu

e ,Badania kliniczne”, pod red. T. Brodniewicz, 2015, CeDeWu
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7)

,Jest tylko jedno lekarstwo na duze ktopoty: mate radosci”
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austriacki pisarz
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Aktywny lek poréwnawczy (komparator) - lek obecnie dostepny na rynku, uznawany za
skuteczny, ktdry jest stosowany w badaniu klinicznym w celu poréwnania z lekiem badanym.

Badacz - zazwyczaj lekarz, ktory prowadzi i nadzoruje badanie kliniczne w osrodku badawczym
(szpital/przychodnia). Badacz odpowiada za to by badanie byto prowadzone zgodnie
z zatwierdzonym protokotem badania, dba o zasady etyki i Dobrej Praktyki Klinicznej, a takze
o prawa i bezpieczenstwo uczestnikdow badania klinicznego.

Badanie kliniczne - badanie naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa lekow.

Formularz swiadomej zgody - dokument, ktéry umozliwia pacjentowi podjecie Swiadome;j
decyzji o udziale w badaniu klinicznym. W dokumencie tym przedstawia sie cel badania,
prawa i obowigzki pacjenta, procedury wykonywane podczas badania oraz korzysci
i zagrozenia zwigzane z udziatem w badaniu.

Komisja Bioetyczna - ciato opiniujgce powotfane zgodnie z obowigzujgcym polskim prawem.
Powotana w celu zapewnienia wfasciwej ochrony uczestnikdw badania.

Kryteria wigczenia/wytaczenia - kryteria pomagajgce ustali¢, czy dana osoba kwalifikuje sie
do udziatu w badaniu klinicznym (i zostanie wtaczona do badania), czy tez nie (i nie zostanie
zakwalifikowana do badania).

Badany produkt leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérej wfasciwosci
oceniane sg w badaniu klinicznym.

Osrodek badawczy - placéwka ochrony zdrowia, np. szpital lub przychodnia, w ktdrej
prowadzone jest badanie kliniczne.

Placebo - substancja, ktéra wyglada tak samo jak badany produkt leczniczy (ma takg samg
postaC np. identyczne tabletki lub amputkostrzykawki), ale nie zawiera zadnej substancji
czynnej. Dane kliniczne zebrane od pacjentéw przyjmujgcych badany produkt leczniczy sa
porownywane z danymi od pacjentdw przyjmujgcych placebo, dzieki temu mozna ocenié
skutecznosc i bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy (lek) - substancja lub mieszanina substancji posiadajgca wtasciwosci,
dzieki ktéorym moze by¢ zastosowana w celu zapobiegania chorobom, leczenia chordb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat, podawana w celu postawienia diagnozy, przywrdécenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Protokét badania klinicznego - dokument opisujacy plan badania klinicznego, jego cele
i sposOb realizacji. W Polsce protokot badania jest zatwierdzany przez Komisje Bioetyczne
oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL).

Randomizacja - proces polegajacy na losowym przydzielaniu uczestnikéw badania do grupy
z badanym produktem leczniczym Ilub do grupy kontrolnej (z aktywnym lekiem
poréwnawczym lub placebo). Ani pacjent, ani lekarz prowadzgcy badanie nie mogg wybrag,
do ktérej grupy zostanie przydzielony pacjent.

Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego, ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli Sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze
dziata¢ wytgcznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym
terytorium.

Wyrob medyczny - narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania w celach diagnostycznych,
terapeutycznych, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego. Zasadnicze, zamierzone dziatanie wyrobu medycznego w ciele lub na ciele
ludzkim nie jest osiggane w wyniku zastosowania S$rodkdéw farmakologicznych,
immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktéorych dziatanie moze by¢ jedynie
wspomagane takimi srodkami.

[l Pacjent w badaniach
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10. ZALtACZNIKI

Zatacznik 1.
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Zatacznik 2.
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