Models depicted

Réwniez Pan/Pani moze wziaé
udziat w badaniu klinicznym!




Czym doktadnie jest badanie
kliniczne?

Badanie kliniczne to medyczny projekt
badawczy, w ktorym biorg udziat pacjenci
lub zdrowi ochatnicy. Zanim nowy lek
zostanie przetestowany na ludziach,
przechodzi bardzo doktadne testy w
laboratorium. Jesli lek wyglada obiecujgco,
jest on testowany u ludzi podczas badan
klinicznych. W ten sposob mozemy
dowiedzieC sie, czy jest bezpieczny i czy
naprawde pomaga.

Nasza wizja:

ChcielibySmy, aby nasze badania
kliniczne odzwierciedlaty
réznorodnosé ludzi i umozliwiaty
wszystkim uczestnictwo.

Co rozumiemy przez
,roznorodnosé” i
,uczestnictwo”?

Roznorodnosc: chcemy wigczac osoby z
roznych srodowisk i o réznych cechach.
Obejmuije to na przyktad ptec, orientacje
seksualng, pochodzenie etniczne, wiek,
pozycje spoteczng lub niepetnosprawnosc.

Uczestnictwo: chcemy tak okreslic
parametry badan klinicznych, aby ich
uczestnicy czuli sie mile widziani, szanowani
iwspierani.

Biorgc udziatw badaniu klinicznym, pomoze
Pan/Pani uzyskac lepsza opieke zdrowotng
dla siebie i dla innych.

Chcemy rozwiac obawy przed badaniami

klinicznymi. Wyjasnijmy wiec pewne
uprzedzenia.

Czy styszat(a) Pan/Pani o tym
juz wczesniej?

000 Uprzedzenie 1

Im Jako uczestnik badania wystepuje
w roli krélika doswiadczalnego

To nieprawdal

Inaczej niz w przypadku krolikow
doswiadczalnych, Pana/Pani udziat jest
dobrowolny. Przed przystgpieniem do
badania otrzyma Pan/Pani szczegétowe
informacje na temat badania w ,formularzu
$wiadomej zgody”. Wyjasnimy Panu/Pani, na
czym polega badanie, jak dtugo trwa, jakie
sq dostepne metody leczenia, jakie badania
beda wykonywane, jakie sg mozliwe
zagrozenia i jakie mogg by¢ korzysci. Dowie
sie Pan/Paniréwniez, w jaki sposob beda
chronione Pana/Pani dane i jakie ma
Pan/Pani prawa. Bedziemy na biezaco
informowac Pana/Pania w trakcie badania,
jesli pojawia sie jakiekolwiek zmiany, a w
dowolnym momencie moze Pan/Pani
ponownie zdecydowac, czy chce Pan/Pani
kontynuowac udziat.

Kazde badanie kliniczne przebiega wedtug
doktadnego planu, ktdry nosi nazwe
Lprotokotu”. Celem tego planu jest ochrona
Pana/Paniiwszystkich innych uczestnikéw
oraz udzielenie odpowiedzi na bardzo
konkretne pytania.

Nawet jesli badacze nie sg w stanie
zagwarantowac pozytywnych wynikdw,
bezpieczenstwo zawsze ma najwyzszy
priorytet.



Ponadto istniejg przepisy krajowe i
miedzynarodowe, ktore zapewniajg
przestrzeganie scistych wytycznych
naukowych i etycznych. Przed
rozpoczeciem kazdego badania klinicznego,
w ramach procedury, ktdra jest jednolicie
uregulowana w Europie, jest ono
zatwierdzane przez kompetentne wyzsze
wiadze federalne. W ten sposob ocenia sie
protokoti naukowg poprawnosc. Komisja,
nazywana komisjg bioetyczna, w sktad
ktorej wchodza, lekarze, naukowcy i zwykli
ludzie, weryfikuje réwniez badanie kliniczne
przed jego rozpoczeciem oraz w przypadku
zmian w trakcie jego prowadzenia w celu
zapewnienia, Ze jest ono etycznie
uzasadnione oraz ze zagwarantowana jest
ochrona uczestniczacych w nim pacjentow.
Odpowiednie wtasciwe wtadze panstwowe
monitorujg rowniez dziatania majace na celu
zapewnienie zgodno$ci z przepisami oraz
zagwarantowanie bezpieczenstwa 0sob
uczestniczacych w badaniu.

Uprzedzenie 2

W kazdym badaniu klinicznym

jako substancje porownawcza
stosuje sie placebo (pozorowany lek bez
substanciji czynnej) i jesli bede mie¢

pecha, to w ogdle nie otrzymam leczenia.

To nieprawda!

W badaniach klinicznych nowy lek moze by¢
poréwnywany z lekiem, ktory jest juz
dostepny, z placebo lub z brakiem leczenia.
To, co doktadnie bedzie porownywane,

zalezy od rodzaju badania. Grupa, ktorej nie
podaje sie nowego leku, nazywana jest

,grupa kontrolng”. Takie postepowanie
pomaga nam dowiedziec sie, czy nowy lek
jest naprawde lepszy od tego, co byto juz
dostepne.

Uczestnik zostanie wczesnigj
poinformowany, czy jest szansa, ze moze
otrzymac placebo.

W przypadku powaznych choradb, takich jak
rak, uczestnicy otrzymajg co najmniej takie
leczenie, jakie jest juz dostepne. Placebo
bedzie wowczas stosowane tylko wtedy,
gdy leczenie danej choroby nie bedzie
jeszcze dostepne.

Uprzedzenie 3

=i&| Jezelibiore udziatw badaniu

klinicznym, nie mam kontroli nad
swoimi danymi.

To nieprawda!

Pana/Pani prywatnos¢ i odpowiedzialne
ujawnianie danych sg dla nas bardzo
wazne. Wszystkie badania kliniczne
prowadzone w Niemczech sg zgodne z
przepisami dotyczacymi ochrony danych.

Wymiana danych pomaga lekarzomi
badaczom w podejmowaniu lepszych
decyzji dotyczacych leczenia. Gromadzone
informacje medyczne bedg oddzielone od
danych osobowych (takich jak imig i
nazwisko), ktdre mozna wykorzystac do
ustalenia tozsamosci uzytkownika. Zanim
weZmie Pan/Pani udziatw badaniu,
poinformujemy Pana/Panig doktadnie, jakie
dane bedziemy zbierac¢ oraz w jaki sposob
bedziemy je wykorzystywac i chronic.



Uprzedzenie 4 uczestniczyto wiele réznych osob. Osoby te

powinny odzwierciedla¢ réznorodnosc¢

Lek dziata tak samo na oy Sl
wszystkich, pacjentow, na przyktad w odniesieniu do
) pochodzenia etnicznego, ptci lub wieku.
To nieprawda!

Niestety, niektore grupy czesto nie sg

Ze wzgledu na to, ze kazdy cztowiek jest wystarczajaco reprezentowane w takich
wyjatkowy, kazda choroba ma inny przebieg badaniach. Dlatego tak wazne jest, aby
i leki dziatajg inaczej u kazdej osoby, bardzo wzig¢ w nim udziat, jesli tylko jest taka
wazne jest, aby w badaniach klinicznych mozliwosc.

Dowiedz sie wigcej na stronie

klinische-studien-fuer-patienten.de forpatients.roche.com

Mozna tez obejrzec film w swoim jezyku, skanujac jeden z kodow QR™:

Niemiecki Angielski Turecki Arabski
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Inne jezykii filmy sg dostepne na kanale YouTube firmy Roche (wyszukaj termin:

,Understanding Clinical Trials” (Zrozumie¢ badania kliniczne)).

Irédia:

1. Filmy wideo na YouTube firmy Roche:
https://www.youtube.com/playlist?list=PLmXzuVnOp6GCDgbPrONrUydxBhny25H_g
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