
Również Pan/Pani może wziąć 
udział w badaniu klinicznym! 

Czym dokładnie jest badanie 
kliniczne?

Badanie kliniczne to medyczny projekt 
badawczy, w którym biorą udział pacjenci 
lub zdrowi ochotnicy. Zanim nowy lek 
zostanie przetestowany na ludziach, 
przechodzi bardzo dokładne testy w 
laboratorium. Jeśli lek wygląda obiecująco, 
jest on testowany u ludzi podczas badań 
klinicznych. W ten sposób możemy 
dowiedzieć się, czy jest bezpieczny i czy 
naprawdę pomaga.

Nasza wizja:

Chcielibyśmy, aby nasze badania 
kliniczne odzwierciedlały 
różnorodność ludzi i umożliwiały 
wszystkim uczestnictwo. 

Co rozumiemy przez 
„różnorodność” i 
„uczestnictwo”?

Różnorodność: chcemy włączać osoby z 
różnych środowisk i o różnych cechach. 
Obejmuje to na przykład płeć, orientację 
seksualną, pochodzenie etniczne, wiek, 
pozycję społeczną lub niepełnosprawność.

Uczestnictwo: chcemy tak określić 
parametry badań klinicznych, aby ich 
uczestnicy czuli się mile widziani, szanowani 
i wspierani.

Biorąc udział w badaniu klinicznym, pomoże 
Pan/Pani uzyskać lepszą opiekę zdrowotną 
dla siebie i dla innych.

Chcemy rozwiać obawy przed badaniami 

klinicznymi. Wyjaśnijmy więc pewne 
uprzedzenia. 

Czy słyszał(a) Pan/Pani o tym 
już wcześniej?

   Uprzedzenie 1
Jako uczestnik badania występuję 
w roli królika doświadczalnego

To nieprawda!

Inaczej niż w przypadku królików 
doświadczalnych, Pana/Pani udział jest 
dobrowolny. Przed przystąpieniem do 
badania otrzyma Pan/Pani szczegółowe 
informacje na temat badania w „formularzu 
świadomej zgody”. Wyjaśnimy Panu/Pani, na 
czym polega badanie, jak długo trwa, jakie 
są dostępne metody leczenia, jakie badania 
będą wykonywane, jakie są możliwe 
zagrożenia i jakie mogą być korzyści. Dowie 
się Pan/Pani również, w jaki sposób będą 
chronione Pana/Pani dane i jakie ma 
Pan/Pani prawa. Będziemy na bieżąco 
informować Pana/Panią w trakcie badania, 
jeśli pojawią się jakiekolwiek zmiany, a w 
dowolnym momencie może Pan/Pani 
ponownie zdecydować, czy chce Pan/Pani 
kontynuować udział.

Każde badanie kliniczne przebiega według 
dokładnego planu, który nosi nazwę 
„protokołu”. Celem tego planu jest ochrona 
Pana/Pani i wszystkich innych uczestników 
oraz udzielenie odpowiedzi na bardzo 
konkretne pytania.

Nawet jeśli badacze nie są w stanie 
zagwarantować pozytywnych wyników, 
bezpieczeństwo zawsze ma najwyższy 
priorytet. 

Ponadto istnieją przepisy krajowe i 
międzynarodowe, które zapewniają 
przestrzeganie ścisłych wytycznych 
naukowych i etycznych. Przed 
rozpoczęciem każdego badania klinicznego, 
w ramach procedury, która jest jednolicie 
uregulowana w Europie, jest ono 
zatwierdzane przez kompetentne wyższe 
władze federalne. W ten sposób ocenia się 
protokół i naukową poprawność. Komisja, 
nazywana komisją bioetyczną, w skład 
której wchodzą lekarze, naukowcy i zwykli 
ludzie, weryfikuje również badanie kliniczne 
przed jego rozpoczęciem oraz w przypadku 
zmian w trakcie jego prowadzenia w celu 
zapewnienia, że jest ono etycznie 
uzasadnione oraz że zagwarantowana jest 
ochrona uczestniczących w nim pacjentów. 
Odpowiednie właściwe władze państwowe 
monitorują również działania mające na celu 
zapewnienie zgodności z przepisami oraz 
zagwarantowanie bezpieczeństwa osób 
uczestniczących w badaniu.

   Uprzedzenie 2
 W każdym badaniu klinicznym 
jako substancję porównawczą 

stosuje się placebo (pozorowany lek bez 
substancji czynnej) i jeśli będę mieć 
pecha, to w ogóle nie otrzymam leczenia.

To nieprawda!

W badaniach klinicznych nowy lek może być 
porównywany z lekiem, który jest już 
dostępny, z placebo lub z brakiem leczenia.  

To, co dokładnie będzie porównywane, 
zależy od rodzaju badania. Grupa, której nie 
podaje się nowego leku, nazywana jest 

„grupą kontrolną”. Takie postępowanie 
pomaga nam dowiedzieć się, czy nowy lek 
jest naprawdę lepszy od tego, co było już 
dostępne.

Uczestnik zostanie wcześniej 
poinformowany, czy jest szansa, że może 
otrzymać placebo.

W przypadku poważnych chorób, takich jak 
rak, uczestnicy otrzymają co najmniej takie 
leczenie, jakie jest już dostępne. Placebo 
będzie wówczas stosowane tylko wtedy, 
gdy leczenie danej choroby nie będzie 
jeszcze dostępne.

  Uprzedzenie 3
Jeżeli biorę udział w badaniu 
klinicznym, nie mam kontroli nad 

swoimi danymi.

To nieprawda!

Pana/Pani prywatność i odpowiedzialne 
ujawnianie danych są dla nas bardzo 
ważne. Wszystkie badania kliniczne 
prowadzone w Niemczech są zgodne z 
przepisami dotyczącymi ochrony danych.

Wymiana danych pomaga lekarzom i 
badaczom w podejmowaniu lepszych 
decyzji dotyczących leczenia. Gromadzone 
informacje medyczne będą oddzielone od 
danych osobowych (takich jak imię i 
nazwisko), które można wykorzystać do 
ustalenia tożsamości użytkownika. Zanim 
weźmie Pan/Pani udział w badaniu, 
poinformujemy Pana/Panią dokładnie, jakie 
dane będziemy zbierać oraz w jaki sposób 
będziemy je wykorzystywać i chronić. 

   Uprzedzenie 4
Lek działa tak samo na 
wszystkich.

To nieprawda!

Ze względu na to, że każdy człowiek jest 
wyjątkowy, każda choroba ma inny przebieg 
i leki działają inaczej u każdej osoby, bardzo 
ważne jest, aby w badaniach klinicznych 

uczestniczyło wiele różnych osób. Osoby te 
powinny odzwierciedlać różnorodność 
pacjentów, na przykład w odniesieniu do 
pochodzenia etnicznego, płci lub wieku. 
Niestety, niektóre grupy często nie są 
wystarczająco reprezentowane w takich 
badaniach. Dlatego tak ważne jest, aby 
wziąć w nim udział, jeśli tylko jest taka 
możliwość.
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badaniach. Dlatego tak ważne jest, aby 
wziąć w nim udział, jeśli tylko jest taka 
możliwość.



Również Pan/Pani może wziąć 
udział w badaniu klinicznym! 

Czym dokładnie jest badanie 
kliniczne?

Badanie kliniczne to medyczny projekt 
badawczy, w którym biorą udział pacjenci 
lub zdrowi ochotnicy. Zanim nowy lek 
zostanie przetestowany na ludziach, 
przechodzi bardzo dokładne testy w 
laboratorium. Jeśli lek wygląda obiecująco, 
jest on testowany u ludzi podczas badań 
klinicznych. W ten sposób możemy 
dowiedzieć się, czy jest bezpieczny i czy 
naprawdę pomaga.

Nasza wizja:

Chcielibyśmy, aby nasze badania 
kliniczne odzwierciedlały 
różnorodność ludzi i umożliwiały 
wszystkim uczestnictwo. 

Co rozumiemy przez 
„różnorodność” i 
„uczestnictwo”?

Różnorodność: chcemy włączać osoby z 
różnych środowisk i o różnych cechach. 
Obejmuje to na przykład płeć, orientację 
seksualną, pochodzenie etniczne, wiek, 
pozycję społeczną lub niepełnosprawność.

Uczestnictwo: chcemy tak określić 
parametry badań klinicznych, aby ich 
uczestnicy czuli się mile widziani, szanowani 
i wspierani.

Biorąc udział w badaniu klinicznym, pomoże 
Pan/Pani uzyskać lepszą opiekę zdrowotną 
dla siebie i dla innych.

Chcemy rozwiać obawy przed badaniami 

klinicznymi. Wyjaśnijmy więc pewne 
uprzedzenia. 

Czy słyszał(a) Pan/Pani o tym 
już wcześniej?

   Uprzedzenie 1
Jako uczestnik badania występuję 
w roli królika doświadczalnego

To nieprawda!

Inaczej niż w przypadku królików 
doświadczalnych, Pana/Pani udział jest 
dobrowolny. Przed przystąpieniem do 
badania otrzyma Pan/Pani szczegółowe 
informacje na temat badania w „formularzu 
świadomej zgody”. Wyjaśnimy Panu/Pani, na 
czym polega badanie, jak długo trwa, jakie 
są dostępne metody leczenia, jakie badania 
będą wykonywane, jakie są możliwe 
zagrożenia i jakie mogą być korzyści. Dowie 
się Pan/Pani również, w jaki sposób będą 
chronione Pana/Pani dane i jakie ma 
Pan/Pani prawa. Będziemy na bieżąco 
informować Pana/Panią w trakcie badania, 
jeśli pojawią się jakiekolwiek zmiany, a w 
dowolnym momencie może Pan/Pani 
ponownie zdecydować, czy chce Pan/Pani 
kontynuować udział.

Każde badanie kliniczne przebiega według 
dokładnego planu, który nosi nazwę 
„protokołu”. Celem tego planu jest ochrona 
Pana/Pani i wszystkich innych uczestników 
oraz udzielenie odpowiedzi na bardzo 
konkretne pytania.

Nawet jeśli badacze nie są w stanie 
zagwarantować pozytywnych wyników, 
bezpieczeństwo zawsze ma najwyższy 
priorytet. 

Ponadto istnieją przepisy krajowe i 
międzynarodowe, które zapewniają 
przestrzeganie ścisłych wytycznych 
naukowych i etycznych. Przed 
rozpoczęciem każdego badania klinicznego, 
w ramach procedury, która jest jednolicie 
uregulowana w Europie, jest ono 
zatwierdzane przez kompetentne wyższe 
władze federalne. W ten sposób ocenia się 
protokół i naukową poprawność. Komisja, 
nazywana komisją bioetyczną, w skład 
której wchodzą lekarze, naukowcy i zwykli 
ludzie, weryfikuje również badanie kliniczne 
przed jego rozpoczęciem oraz w przypadku 
zmian w trakcie jego prowadzenia w celu 
zapewnienia, że jest ono etycznie 
uzasadnione oraz że zagwarantowana jest 
ochrona uczestniczących w nim pacjentów. 
Odpowiednie właściwe władze państwowe 
monitorują również działania mające na celu 
zapewnienie zgodności z przepisami oraz 
zagwarantowanie bezpieczeństwa osób 
uczestniczących w badaniu.

   Uprzedzenie 2
 W każdym badaniu klinicznym 
jako substancję porównawczą 

stosuje się placebo (pozorowany lek bez 
substancji czynnej) i jeśli będę mieć 
pecha, to w ogóle nie otrzymam leczenia.

To nieprawda!

W badaniach klinicznych nowy lek może być 
porównywany z lekiem, który jest już 
dostępny, z placebo lub z brakiem leczenia.  

To, co dokładnie będzie porównywane, 
zależy od rodzaju badania. Grupa, której nie 
podaje się nowego leku, nazywana jest 

„grupą kontrolną”. Takie postępowanie 
pomaga nam dowiedzieć się, czy nowy lek 
jest naprawdę lepszy od tego, co było już 
dostępne.

Uczestnik zostanie wcześniej 
poinformowany, czy jest szansa, że może 
otrzymać placebo.

W przypadku poważnych chorób, takich jak 
rak, uczestnicy otrzymają co najmniej takie 
leczenie, jakie jest już dostępne. Placebo 
będzie wówczas stosowane tylko wtedy, 
gdy leczenie danej choroby nie będzie 
jeszcze dostępne.

  Uprzedzenie 3
Jeżeli biorę udział w badaniu 
klinicznym, nie mam kontroli nad 

swoimi danymi.

To nieprawda!

Pana/Pani prywatność i odpowiedzialne 
ujawnianie danych są dla nas bardzo 
ważne. Wszystkie badania kliniczne 
prowadzone w Niemczech są zgodne z 
przepisami dotyczącymi ochrony danych.

Wymiana danych pomaga lekarzom i 
badaczom w podejmowaniu lepszych 
decyzji dotyczących leczenia. Gromadzone 
informacje medyczne będą oddzielone od 
danych osobowych (takich jak imię i 
nazwisko), które można wykorzystać do 
ustalenia tożsamości użytkownika. Zanim 
weźmie Pan/Pani udział w badaniu, 
poinformujemy Pana/Panią dokładnie, jakie 
dane będziemy zbierać oraz w jaki sposób 
będziemy je wykorzystywać i chronić. 

   Uprzedzenie 4
Lek działa tak samo na 
wszystkich.

To nieprawda!

Ze względu na to, że każdy człowiek jest 
wyjątkowy, każda choroba ma inny przebieg 
i leki działają inaczej u każdej osoby, bardzo 
ważne jest, aby w badaniach klinicznych 

uczestniczyło wiele różnych osób. Osoby te 
powinny odzwierciedlać różnorodność 
pacjentów, na przykład w odniesieniu do 
pochodzenia etnicznego, płci lub wieku. 
Niestety, niektóre grupy często nie są 
wystarczająco reprezentowane w takich 
badaniach. Dlatego tak ważne jest, aby 
wziąć w nim udział, jeśli tylko jest taka 
możliwość.
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