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Czym sa badania kliniczne?

Badania kliniczne sg programem badawczym prowadzonym przy udziale pacjentéw w
celu oceny skutecznosci nowych sposobdéw leczenia, produktéw leczniczych lub
wyrobdéw medycznych.

Celem badan klinicznych jest znalezienie nowych i ulepszonych metod leczenia,
profilaktyki, badan przesiewowych oraz diagnozowania réznych chordéb.

Badania kliniczne umozliwiajg zastosowanie najnowszych naukowych i
technologicznych rozwigzan w opiece medycznej pacjentow.

Podczas badan klinicznych lekarze korzystajg z najlepszych dostepnych terapii jako
standardu do oceny skutecznosci nowych metod leczenia. Oczekuje sig, ze nowe terapie
beda co najmniej tak skuteczne (a nawet bardziej skuteczne) jak obecnie stosowane
terapie.

Nowe mozliwosci leczenia sg najpierw badane w warunkach laboratoryjnych, gdzie sg
poddawane doktadnym badaniom w probdéwkach i na zwierzetach laboratoryjnych.
Tylko terapie rokujace najwieksze szanse na powodzenie sg poddawane dalszej ocenie
z udziatem niewielkiej grupy ludzi, zanim zostang one zastosowane w badaniach
klinicznych prowadzonych na wieksza skale.

Czym rdéznig sie poszczegolne fazy badan klinicznych?

Faza | badan klinicznych

Nowe leczenie objete badaniem jest stosowane w przypadku niewielkiej liczby
uczestnikow i nastawione jest na bezpieczenstwo. Badacze okreslaja najlepszy sposob
stosowania nowego leczenia, wykrywaja najczesciej wystepujace i powazne dziatania
uboczne produktu leczniczego, a takze sposdb dawkowania w sposdb bezpieczny.

Faza Il badan klinicznych

Okreslanie wptywu badanej terapii na okreslona chorobe lub stan zdrowia bedace
przedmiotem oceny.

Faza Il badan klinicznych

Porédwnanie nowej terapii ze standardowym sposobem leczenia oraz badanie réznych
populacji oraz réznych dawkowan lub kombinacji badanych lekdéw.

Faza |V badan klinicznych

Stosowanie nowej terapii w ramach ogodlnej opieki medycznej, np. produktu leczniczego,
ktorego skutecznosc zostata potwierdzona w wyniku prowadzonych badan klinicznych,
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moze byc¢ uzyta wraz z innymi skutecznymi lekami w celu leczenia okreslonej choroby
lub stanu zdrowia w przypadku wybranej grupy pacjentow.

Jakie sq korzysci wynikajace z uczestniczenia w badaniach
klinicznych?

Mozesz zostac¢ poddany nowemu leczeniu, zanim zostanie ono udostepnione publicznie
na wieksza skale. Mozesz przekazac¢ badaczom wszystkie wymagane informacje, ktére
sg hiezbedne do opracowywania nowych procedur i wprowadzania nowych metod
leczenia. Koszty leczenia mogg ulec obnizeniu, poniewaz wiele testéw i wizyt w
gabinecie lekarskim, ktore sa bezposrednio powigzane z prowadzonymi badaniami
klinicznymi, sg optacane przez firme lub agencje sponsorujacg dane badanie. Koniecznie
omow kwestie kosztow leczenia z lekarzami i pielegniarkami prowadzacymi badania
kliniczne.

Czy uczestniczenie w badaniach klinicznych wiaze sie z
ewentualnymi problemami?

Jest to uzaleznione od rodzaju zastosowanego leczenia jak i stanu zdrowia pacjenta. Ze
wzgledu na fakt, ze produkt leczniczy lub wyréb medyczny objety badaniem jest czyms
nowym, samo ryzyko jak

i dziatania uboczne leczenia nie sg znane na poczatku badan klinicznych, a w niektorych
przypadkach bedzie o nich wiadomo dopiero dtugo po ukonczeniu samych badan.
Poniewaz z takim przypadkiem mamy do czynienia, dziatania uboczne moga by¢
nieznane, jak i nieznane mogga by<¢ oczekiwane korzysci. Wazne jest, aby pamietag, ze
wiekszos¢ terapii, jak tez samych chordb lub standéw zdrowia, zwigzanych jest z
potencjalnie nieprzyjemnymi skutkami.

Pacjenci bedg informowani o wszelkich znanych dziataniach ubocznych, ktérych moga
doswiadczy¢, a takze o takich, ktore moga wystgpic lub bedzie o nich wiadomo w
trakcie uczestniczenia w badaniach klinicznych.

Czym bedzie rézni¢ sie moja terapia, jesli zdecyduje sie
uczestniczy¢ w badaniach klinicznych?

Mozesz przechodzi¢ wiecej badan lekarskich i testow niz zwykle ma to miejsce w
przypadku Twojego okreslonego stanu zdrowia. Celem tych testow jest sledzenie
postepdw leczenia i gromadzenie danych istotnych dla badan. Oczywiscie testy moga
wigzac sie z okreslonymi korzysciami jak i ryzykami czy dyskomfortem ich wykonywania.
Pomimo uciazliwosci tych testow, moga one by¢ zrédtem dodatkowych obserwacji.
Zaleznie od typu badan klinicznych, moze zostac skierowana do Ciebie prosba o
zaprzestanie zazywania przepisanych lekéw lub ich zmiane. Prosba moze réwniez
dotyczy¢ zmiany diety lub aktywnosci fizycznej, ktore mogag mie¢ wptyw na wynik
prowadzonych badan.
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Niektore badania kliniczne sg podwdjnie Slepg proba lub sg kontrolowane placebo.
Oznacza to, ze uczestnicy badania klinicznego moga otrzymywac albo rzeczywisty
produkt leczniczy albo substancje nieaktywna, ktéra wyglada doktadnie tak jak produkt
leczniczy (zwana placebo). Ani uczestnik ani badacz nie beda wiedzie¢, ktéry produkt
leczniczy zostat zastosowany w ich przypadku. Ma to na celu upewnienie sig, ze
rzeczywisty produkt leczniczy jest skuteczny.

Uczestnicy badan klinicznych sa ochotnikami. Pomimo tego, ze pacjenci moga zostac
poproszeni przez swoich lekarzy o udziat w badaniach klinicznych, ostateczna decyzja
nalezy wytacznie do pacjenta. Kazdy pacjent decyduje takze o wycofaniu sie z badan w
wybranym przez siebie momencie.

Czego dotyczy Swiadoma zgodna na udziat w badaniu?

Swiadoma zgoda na udziat w badaniu oznacza, ze dana osoba bedaca pacjentem
uzyskata wszystkie dostepne informacje, ktére pozwalajg jej zrozumied, z czym
zwigzane sg okreslone badania kliniczne. Lekarze i pielegniarki prowadzacy dane
badania wyjasnig pacjentowi przebieg terapii, a w szczegdlnosci ewentualne korzysci i
ryzyka.

Pacjentowi zostanie przekazany formularz Swiadomej zgody w celu jego przeczytania i
wziecia pod rozwage w sposob staranny. Przed podpisaniem zgody upewnij sie, ze
posiadasz wszelkie mozliwe informacje o danym badaniu klinicznym, w szczegdlnosci o
ryzykach, z ktérymi mozesz sie zetknaé. Popros badaczy o wyjasnienie poszczegdlnych
czesci formularza lub etapdéw badan, ktére nie sg dla Ciebie jasne. (Zobacz ponizej
+Wazne pytania, ktére nalezy zadac”).

Tylko od Twojej woli zalezy, czy zdecydujesz sie uczestniczy¢ w danym badaniu.
Podpisanie formularza zgody oznacza podjecie decyzji o przystapieniu do badan.
Mozesz odmowic¢ podpisania, jesli nie chcesz uczestniczy¢ w badaniu. Jesli zdecydujesz
sie nie uczestniczy¢ w badaniu, nie bedzie to miato wptywu na swiadczong Ci opieke
medyczna. Podpis ztozony na formularzu $wiadomej zgody nie stanowi zobowiazania
do udziatu w badaniach. Nawet po podpisaniu formularza mozesz dobrowolnie
zrezygnowac z badan w dowolnym momencie, aby skorzystac¢ z innych dostepnych
terapii. Proces $wiadomej zgody jest ciggty. Po wyrazeniu zgody na udziat w badaniu
klinicznym nadal bedziesz otrzymywac nowe informacje na temat stosowanej terapii,
ktore moga wptynaé na wole pozostania w badaniu.

Kto moze uczestniczy¢ w badaniach klinicznych?

Kazde badanie kliniczne jest opracowane w taki sposdb, aby spetniac okreslony zestaw
kryteriow badan. W ramach kazdego badania sa rejestrowani pacjenci z okreslonym
stanem zdrowia i okreslonymi objawami. Jesli spetniasz wytyczne ustanowione dla
danych badan, moze to oznaczag, ze kwalifikujesz sie, aby w nich uczestniczy¢. W
niektorych przypadkach moze byc¢ konieczne wykonanie okreslonych badan, aby
potwierdzi¢ mozliwos¢ zaakceptowania Twojej kandydatury.
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Z czym wigze sie uczestniczenie w badaniach klinicznych?

Pacjenci stykaja sie z nowym Swiatem pojec i procedur medycznych. Obawa i panujace
powszechnie przekonanie o byciu poddawanym eksperymentom i krélikiem
doswiadczalnym sa tym, co niepokoi pacjentow, ktdrzy zastanawiajg sie nad
uczestniczeniem w badaniach klinicznych.

Pomimo ze zawsze moze pojawic sie obawa przed nieznanym, zrozumienie, z czym
zwigzane sa badania kliniczne przed podjeciem decyzji o uczestniczeniu w nich, moze
przetamac obawy.

Moze tez pomoc w rozwianiu wszelkich watpliwosci:

» Informacje osobiste gromadzone na Twdj temat podczas badan klinicznych
pozostang poufne i nie bedg w zaden sposdéb powigzane z Twoim imieniem i
nazwiskiem.

o Jesli w dowolnym momencie trwania badan klinicznych dojdziesz do wniosku, ze
w Twoim interesie jest zrezygnowanie z udziatu w badaniach i poddanie sie
innemu znanemu leczeniu (lub do takiego wniosku dojdzie Twdj lekarz), bedziesz
mie¢ mozliwos$¢ dobrowolnie to uczynic¢. Nie wptynie to w zaden sposéb na
terapie stosowane w przysztosci.

o Uczestnicy badan klinicznych majg zazwyczaj zapewniong opieke medyczng w
tym samym miejscu, w ktérym stosowane jest standardowe leczenie (w poradni
lub gabinecie lekarskim).

« Uczestnicy badan klinicznych sg poddawani wnikliwej obserwacji, a informacje,
ktore ich dotycza, bedg starannie rejestrowane i weryfikowane.

Wazne pytania, ktére nalezy zada¢

Przekazanie wszystkich dostepnych informacji na temat badan klinicznych jest
odpowiedzialnoscig, ktdéra spoczywa na wytwadrcy produktu leczniczego, a jesli
rozwazasz uczestniczenie w badaniach klinicznych, dowiedz sie jak najwiecej o
badaniach, zanim podejmiesz decyzje o uczestniczeniu. Oto niektore pytania, ktére
nalezy zada¢:

« Jaki cel przyswieca badaniom klinicznym?

« Jakimi rodzajami testow i terapii objete sg badania kliniczne i jaki sposdb te testy
sq wykonywane?

« Co moze sie zdarzy¢, jesli nowa terapia objeta badaniem zostanie zastosowana w
moim przypadku lub nie? (Czy sa dostepne standardowe opcje terapii
odpowiednie dla mojego przypadku i jak te badania wypadajg na ich tle?)

« Jaki wptyw moga mie¢ badania kliniczne na moje codzienne zycie?

« Jakich dziatan ubocznych moge sie spodziewa¢ w wyniku prowadzonych badan
klinicznych? (Uwaga: dziatania uboczne moga réwniez wystepowac w wyniku
stosowania standardowego leczenia, a samej chorobie moga towarzyszy¢
nieprzyjemne skutki).
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Jak dtugo trwajg badania kliniczne?
Czy badania kliniczne wymagajg poswiecenia dodatkowego czasu z mojej strony?
Czy bedzie konieczne poddanie sie hospitalizacji? Jesli tak, jak czesto i jak dtugo?

Jesli zdecyduje sie wycofac z badan klinicznych, czy bedzie to miato wptyw na
Swiadczong mi opieke medyczng?

Czy musze zmieni¢ lekarza?

Z przyjemnoscig odpowiemy na kazde pytanie, ogdlne jak i szczegdtowe, dotyczace
badan klinicznych, ktére moga by¢ przedmiotem Twoich zainteresowan. Firma Cromos
oferuje wiele badan, w ramach ktérych prowadzone sa rekrutacje, a jeszcze wiecej
bedzie objetych procesem rekrutacyjnym w tym roku. Zachecamy do kontaktu z nami.

Courtesy of Cromos Pharma.
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