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MITY

Badania kliniczne to tylko kwestia
zysku dla firm farmaceutycznych.

Badania kliniczne sg
ryzykowne i niebezpieczne.

Moge dotgczyc do kazdego
badania klinicznego.

FAKTY,

FAKT: Badania kliniczne sg niezbedne
do potwierdzenia skutecznosci
I bezpieczenstwa nowych terapii. Firmy
farmaceutyczne ponosza koszty badan,
a przy tym przyczyniajg sie do postepu
w medycynie oraz poprawy standardow
leczenia.

FAKT: Badania kliniczne kazdorazowo
sg starannie planowane i monito-
rowane, w celu zminimalizowania
ryzyka dla wszystkich uczestnikow.
Przed rozpoczeciem badan przepro-
wadza sie liczne testy laboratoryjne
oraz badania majgce na celu
sprawdzenie  przysztej potencjalnej
terapii.

FAKT: Kazde badanie  kliniczne
zawiera kryteria wigczenia
oraz wytaczenia dotyczace tego, kto
moze wzigc \% nim udziat.
Do badania klinicznego moga
by¢ witaczone osoby spetniajace
kryteria wtaczenia np.. udziatu osob
w okreslonym wieku, okreslonej ptci lub
W okreslonym stanie zdrowia.
Wymagania te maja na celu
zapewnienie, ze kazde badanie bedzie
tak bezpieczne, jak to tylko mozliwe.
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Udziat w badaniu klinicznym jest
niebezpieczny. Jako uczestnik nie
jestem chroniony.

Udziat w badaniu klinicznym wigze
sie z wysokimi kosztami dla mnie.

EAKT

FAKT: Kazde badanie kliniczne posiada
szczegotowg dokumentacje weryfiko-
wana przez wielu ekspertow.
Weryfikacja ma na celu upewnienie sie,
ze badanie jest bezpieczne, jak to tylko
mozliwe. Kazdy uczestnik jest chroniony
przed niepotrzebnym ryzykiem.
Eksperci monitorujg rowniez przebieg
badania. Plan badania nie zostanie
zatwierdzony, w momencie, gdy
potencjalne ryzyko dla uczestnika jest
zbyt duze. Lekarze monitorujg stan
zdrowia pacjentow przez caty czas
trwania badania. Dodatkowo w ramach
ochrony pacjentow stworzono Fundusz
Kompensacyjny, ktory zapewnia
wsparcie finansowe dla uczestnikow
badan  klinicznych, ktorzy  doznali
szkody w wyniku udziatu w badaniu,
a takze dla cztonkow ich rodzin.

FAKT: Zazwyczaj sam udziat w badaniu
klinicznym  jest bezptatny. Jednak
w zaleznosci od konkretnego badania
oraz miejsca jego przeprowadzania
moga wystapic dodatkowe koszty
zZwigzane na przyktad z podrozy,
parkingiem czy hotelem. Wiele badan
oferuje  zwrot tych dodatkowych
wydatkow dla uczestnikow badania.
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Biorac udziat w badaniu klinicznym
nie otrzymam zadnych informacji
na jego temat.

Formularz swiadomej zgody to
dokument trudny do zrozumienia.
Jest napisany medycznym

I prawniczym jezykiem.

\Wszystkie badania kliniczne
dotycza tylko nowych lekow.

FAKT: Jesli zdecydujesz sie wzig¢ udziat
w badaniu klinicznym, otrzymasz petne
informacje na jego temat, ktore
obeimujg cel badania, potencjalne
korzysci i ryzyka oraz wszelkie istotne
szczegoty zwigzane z  badaniem.
Otrzymasz takze formularz swiadomej
zgody, w ktorym szczegotowo opisane
bedg wszystkie aspekty badania,
w tym potencjalne skutki uboczne
I warunki uczestnictwa.

FAKT: Jesli pojawig sie trudnosci ze
zrozumieniem  dokumentu, zawsze
mozesz  poprosic O  wyjasnienie
Badacza lub  zespot  badawczy.
Zapewnienie  pacjentowi pethego
zrozumienia i komfortu co do decyzji
o udziale w badaniu klinicznym jest
kluczowe dla catego procesu
badawczego.

FAKT: Badania kliniczne obejmujg
rowniez badania nad procedurami
I technologiami medycznymi, badania
psychologiczne, badania nad szcze-
pionkami, badania nad rehabilitacja,
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MIT

Po podpisaniu swiadomej zgody

nie moge zrezygnowac z badania.

Bedac uczestnikiem badania
klinicznego nie mam dostepu
do informacji na temat mojego
stanu zdrowia.

Badania kliniczne sa jedynie
dla 0sob z ciezkimi chorobami.

Badania kliniczne sg dostepne
tylko dla oséb dorostych.

FAKT: Kazdy uczestnik badania
klinicznego ma prawo z hiego
zrezygnowac w dowolnym momencie,
bez ponoszenia zadnych konsekwencji.

FAKT: W kazdej chwili badania
klinicznego pacjent ma prawo
do uzyskania informacji od lekarza
o stanie jego zdrowia oraz do wgladu
w dokumentacje medyczng dotyczaca
Jego osoby.

FAKT: Badania kliniczne obejmujg
szeroki zakres schorzen oraz chorob.
Moga skupiac sie na poprawie jakosci
zycia, zapobieganiu chorobom lub
wczesniejszym rozpoznawaniu chorob.

FAKT: Badania kliniczne sg prowadzone
rowniez z udziatem dzieci. Badania
pediatryczne S3 kluczowe dla
dostosowania leczenia do specyficz-
nych potrzeb dzieci.
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Jesli istnieje badanie kliniczne,
do ktérego moge byc¢ wigczony,
moj lekarz poinformuje mnie o nim.

Wyniki badan klinicznych
sg ukierunkowane i nierzetelne.

Bedac uczestnikiem badania
klinicznego bede traktowany
jak krolik doswiadczalny.
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FAKT: Lekarz moze nie wiedziec
o wszystkich dostepnych badaniach
klinicznych. Grupy wspierajace
pacjentow, organizacje pozarzadowe
oraz pacjenckie moga pomoc

W znalezieniu badan. Istniejg
wyszukiwarki badan klinicznych, ktore
przedstawiajq aktualne badania
kliniczne.

FAKT: Badania kliniczhe muszg spetniac
standardy etyczne, naukowe i regu-
lacyjne w celu zapewnienia rzetelnosci
I wiarygodnosci  wynikow. Przebieg
badania oraz prowadzona dokumen-
tacja sg systematycznie monitorowane,
podlegajac scistej kontroli i nadzorowi.
Dodatkowo, wyniki badan klinicznych
musza byc poddane analizie
statystycznej, ktora ocenia ich bezpie-
czenstwo i skutecznosc.

FAKT: Bezpieczenstwo i dobrostan
uczestnikow s priorytetem. Przed
rozpoczeciem badania  klinicznego,
protokdt  badania  jest  starannie
oceniany przez Komisje Bioetyczna,
a uczestnicy S3 informowani
o wszelkich potencjalnych ryzykach.
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Udziat w badaniu klinicznym
nie pomoze mi.

W badaniach klinicznych uczestnicy
zawsze otrzymujg placebo.

FAKT: W badaniach klinicznych ocenia sie
nowe, potencjalne metody leczenia, ktore
jeszcze nie sg powszechnie stosowane,
ale moga byc¢ skuteczniejsze
od obecnie dostepnych w aptece. W ten
sposob, nawet jesli konkretna osoba
biorgca udziat w badaniu klinicznym nie
odniesie bezposrednich korzysci
to przyczynia sie do ulepszenia opieki
zdrowotnej, rozwoju nowych terapii oraz
podniesienia  jakosci  zycia  innych
pacjentow. Zasadniczym celem badan
klinicznych jest uzyskanie uogolnionej
wiedzy dotyczacej produktu badanego,
wyrobu medycznego lub procedury.

FAKT: W niektorych badaniach
klinicznych stosuje sie grupe kontrolng
z placebo, ale nie zawsze. Najczescigj
w badaniach klinicznych dokonuje sie
podziatu na dwie grupy:. grupe badang
(uczestnicy, ktorzy przyjmujg produkt
badany) oraz grupe kontrolng (uczestnicy,
ktorzy otrzymuja dostepng standardowa
terapie lub placebo, jesli leczenie
standardowe nie jest dostepne).
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Podsumowanie faktéow na temat badan klinicznych

Bezpieczenstwo uczestnikow:

Bezpieczenstwo pacjentow jest
priorytetem, a protokoty badania
sg projektowane tak aby ryzyko
byto jak najmniejsze.

Rygorystyczne standardy etyczne:

Badania prowadzone sg z posza-
nowaniem  praw  uczestnikow,
a protokoty podlegajg surowym
standardom etycznym.

Lokalizacje badan:

Badania kliniczne nie sg ogra-
niczone do duzych miast, prowa-
dzone sg rowniez w mniejszych
miastach, a nawet na obszarach
wiejskich, aby uzyskac bardziej
reprezentatywne wyniki.

Przejrzystosc wynikow:

Wyniki  badan klinicznych  s3
publicznie dostepne, a praktyki
naukowe obemujg sprawdzanie
| powtarzalnosc wynikow.

Roznorodnosc uczestnikow:

Badania kliniczne obejmujg
zarowno osoby zdrowe, jak i chore,
z roznych grup  wiekowych
| spotecznych.

Roznorodnosc interwencii:

Badania kliniczne prowadzone sg
w celu oceny bezpieczenstwa
I skutecznosci nowych terapii,
procedur, technologii medycz-
nych oraz zastosowania istnie-
jacych lekow W roznych
wskazaniach.



. Pacjent w badaniach
khnlcznych

Odwiedz nasz serwis

pacjentwbadaniach.abm.gov.pl facebook.com/pacjentwbadaniach/



https://www.facebook.com/pacjentwbadaniach/
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/
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