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Najwazniejsze pytania, jakie nalezy
zadac przed rozpoczeciem udziatu
w badaniu klinicznym

1. Jaki jest gtéwny cel tego badania?

2. Czy w badaniu wykorzystywane jest placebo lub lek,
ktory jest juz dostepny na rynku?

3. W jaki sposéb bedg mi podawane leki?

4. Jak dtugo bedzie trwac badanie oraz jakie beda moje
obowiazki wynikajace z uczestnictwa w nim?

5. Jakie sg dotychczasowe wyniki stosowania badanej
metody i czy opublikowano juz jakiekolwiek wyniki
badania?

6. Czy bede musiat(a) pfaci¢ za udziat w ktdrejkolwiek
czesci badania? Czy koszty te beda pokryte z mojej
polisy ubezpieczeniowej?

7. Czy przewidziano jakakolwiek rekompensate kosztow
podrézy lub opieki nad dzieckiem?

8. Czy mozna kontaktowac sie ze swoim lekarzem?

9. Jezelileczenie w moim przypadku okaze sie skuteczne,
to czy istnieje mozliwos¢ kontynuowania go po
zakonczeniu badania?

10. Czy kto$ moze dowiedziec sig, ze biore udziat
w badaniu klinicznym?

11. Czy po zakonczeniu badania zostane otoczony(a) dalsza
opieka?

12. Co bedzie z mojg opiekg medyczng, gdy przerwe udziat
w badaniu?

13. Czy lekarz/badacz odnosi finansowe lub inne korzysci
zwigzane z danym badaniem?

14. Jakie kwalifikacje i jakie doswiadczenie w badaniach
klinicznych ma dany lekarz i personel biorgcy udziat
w badaniu?

Zrodla informacji

Informacje ogélne
The International Conference on Harmonization - www.ich.org

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
www.gcppl.org.pl

CenterWatch - Clinical Research Information and Listing Service -
lista badan klinicznych i eksperymentalnych metod leczenia, réwniez
prowadzonych w Polsce, oraz informacje dla pacjentéw zainteresowanych
udziatem w badaniach klinicznych; www.centerwatch.com

Swiatowa Organizacja Zdrowia - miedzyrzadowa organizacja, ktéra
gromadzi informacje na temat badan klinicznych prowadzonych w Polsce
oraz na temat uczestnictwa w badaniach klinicznych; www.who.int

International Clinical Trials Registry Platform - strona internetowa,
umozliwiajgca uzytkownikowi przeszukanie centralnej bazy danych
zarejestrowanych badan klinicznych, obejmujacych réwniez badania
prowadzone w Polsce; www.who.int/trialsearch

European Commission and the European Medicines Agency (EMEA)
- informacje na temat badan i programéw rozwojowych; organizacja
przeprowadza kontrole majace na celu zapewnienia przestrzegania
podstawowych zasad ,dobrej praktyki klinicznej” (GCP — Good Clinical
Practices); www.emea.europa.eu

EUDRA Vigilance - organizacja majaca na celu zwiekszanie
bezpieczenstwa medycznego w krajach Europy; www.eudravigilance.org

EudraCT - baza danych badan klinicznych prowadzonych w Europie;
http://eudract.emea.eu.int

European Forum for Good Clinical Practice - miedzynarodowa
organizacja, ktérej zadaniem jest ustalanie najwyzszych zasad etycznych

i naukowych badan klinicznych w taki sposéb, aby pacjenci mogli odnies¢
najwieksze korzysci; www.efgcp.be

Zasady zachowania praw uczestnikéw badan klinicznych;
www.springerlink.com/content/h38457h

Instytucje rzadowe

Narodowy Instytut Lekéow; www.il.waw.pl

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych - odpowiedzialny za rejestracje badan
klinicznych; tel.: +48 (22) 492 11 00

Zrédta informacji wedtug jednostek chorobowych
International Union against Cancer; www.uicc.org

European Parkinsons Disease Association (EPDA); www.epda.eu.com
Polska Strona Choroby Alzheimera; www.alzheimer.pl

Polskie Stowarzyszenie Diabetykow; w ww.diabetyk.org.pl

Polish Alzheimer’s Association; www.alzheimer.pl

PRZYSTAPIENIEM

Pomoc w podjeciu swiadomej decyzji
o uczestnictwie w badaniu klinicznym.

CISCRP jest niezalezng organizacjg bezdochodowa, powotang w celu
edukacji spoteczenistwa, pacjentéw, przedstawicieli mediéw oraz

urzedéw ustawodawczych, majaca na celu upowszechnianie wiedzy

i Swiadomosci na temat udziatu w badaniach klinicznych oraz znaczenia

tych \badan dla zdrowia publicznego.

' . THE CENTER FOR INFORMATION & STUDY
ON CLINICAL RESEARCH PARTICIPATION

Www.ciscrp.org



W jaki sposéb chroni
sie ochotnikow

W celu ochrony praw oraz dbania o dobro uczestnikéw badan
klinicznych w Polsce ustalono:

»,Good Clinical Practice” (dobra praktyka kliniczna)

to miedzynarodowy standard jakosci, opracowany przez
organizacje International Conference on Harmonization (ICH).

Ta miedzynarodowa organizacja jest odpowiedzialna za tworzenie
standardéw badan klinicznych oraz protokotéw, ktére moga

by¢ wykorzystane przez rzady do opracowania regut prawnych
dotyczacych badan klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi.

Kraje cztonkowskie Unii Europejskiej, w tym Polska, posiadaja
odpowiednie rozwigzania systemowe, dzieki ktérym wszystkie
prowadzone badania kliniczne spetniaja zasady ,dobrej praktyki
klinicznej’, umozliwiajac ochrone praw i bezpieczenstwo
uczestnikow badania.

W Polsce kazde badanie kliniczne musi by¢ zgtoszone do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK). CEBK w ciggu 60 dni
zatwierdza lub odrzuca wniosek o przeprowadzenie badania.

Do CEBK nalezy zgtosic¢ takie dokumenty, jak umowy finansowe,
podpisane protokoty oraz zezwolenia wydane przez dyrektoréw
poszczegolnych szpitali, w ktérych ma by¢ prowadzone badanie.

Wszyscy uczestnicy badania klinicznego musza by¢ ubezpieczeni.
Pacjenci i badacze musza by¢ ubezpieczeni przez polska firme
ubezpieczeniowa lub przez firme miedzynarodowa, ktérej oddziat
znajduje sie w Polsce. Zasady dotyczace ubezpieczenia musza by¢
napisane w jezyku polskim.

CISCRP nie bierze udziatu w rekrutacji pacjentéw do badan klinicznych
ani nie jest zaangazowana w przeprowadzanie badan klinicznych.

Informacje na temat badan klinicznych

Czym sq badania kliniczne?

- Badanie naukowe, w ktérym biora udziat ludzie, ma na celu
weryfikacje konkretnych hipotez medycznych.

- Starannie przeprowadzone badania kliniczne sa
najbezpieczniejszym i najszybszym sposobem okreslenia
skutecznej metody leczenia ludzi oraz wskazania nowych
sposoboéw poprawy zdrowia.

+ Badania kliniczne sg prowadzone zgodnie z planem,
ktéry nazywany jest protokotem.

+ W protokole zawarte sg informacje o charakterystyce
pacjentéw, ktérzy moga brac udziat w badaniu; programie
badan i procedur, lekach, sposobie ich dawkowania oraz
czasie trwania badania, a takze informacje o parametrach,
ktére bedg mierzone.

- Kazda osoba uczestniczaca w badaniu musi wyrazi¢ zgode
na stosowanie sie do regut okreslonych przez protokét.
Dlaczego przeprowadza sie badania kliniczne?

-« Aby sprawdzi¢, czy nowy lek lub nowe urzadzenie jest
bezpieczne i skuteczne podczas stosowania u ludzi.

+  Aby poréwnac istniejgce metody leczenia w celu okreslenia,

ktéra z nich jest lepsza.

+  Aby przeanalizowa¢ rézne sposoby stosowania
standardowych (zarejestrowanych)
metod leczenia, tak by byty bardziej
skuteczne, tatwiejsze do stosowania i/
lub obarczone mniejszg liczba dziatan
niepozadanych.

+  Aby uzyskac informacje na temat
najlepszego sposobu uzycia danego
leczenia w réznych populacjach
pacjentow, takich jak dzieci, u ktérych
lek nie byt wczesniej badany.

Jakie sq potencjalne korzysci ptynace z udziatu
w badaniu?

Mozliwos¢ leczenia z uzyciem nowoczesnych metod.

Uzyskanie wysoko specjalistycznej opieki medycznej
podczas leczenia choroby bedacej przedmiotem badania,
poniewaz badacze sg czesto specjalistami w danej
dziedzinie.

Udziat w badaniu medycznym pomaga innym ludziom
poprzez rozwoj nauk medycznych.

Jakie sg potencjalne zagrozenia zwigzane
z udziatem w badaniu?

Leczenie moze sie wigza¢ z wystgpieniem nieprzyjemnych,
powaznych, a czasem zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych.

Leczenie moze nie by¢ skuteczne.

Udziat w badaniu moze by¢ wymagajacy i czasochtonny.

W przypadku dodatkowych pytan proszimy odwiedzi¢ naszg strone
internetowa www. smartparticipant.org.

CISCRP - pomoc
w podjeciu
swiadomego
wyboru.



