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Inledning

Den har artikeln handlar om rattigheterna och eventuella
skyldigheter for forskningsdeltagare inom ramen for klinisk
forskning samt patientorganisationernas roll fore och under en
provning.

Deltagarnas rattigheter

Deltagare i kliniska provningar har rattigheter, och de
skyddas enligt 1lag vid deltagande i kliniska
provningar.Proceduren for informerat samtycke ar en av de
viktigaste aspekterna for att skydda forskningsdeltagare.Det
ar absolut nddvandigt att beslutet att frivilligt delta 1 en
studie ar individuellt och fritt fran otillborlig paverkan for
att overtala en person att samtycka till storre risker an vad
som ar rimligt.Deltagaren har ratt att fa information om allt
som kommer att ske under en studie.Denna ratt ar forenad med
lampliga tillfallen att stalla fragor och uttrycka sin oro
over deltagandet i studien.Den potentiella deltagaren har ratt
att avboja att delta i forskningen.Under proévningen
uppratthalls deltagarnas sekretess och deras data halls
konfidentiella.Om nya fordelar, risker eller biverkningar
upptacks under en studie maste forskarna informera
studiedeltagarna.Sponsorn ar ocksa skyldig att folja upp
studiedeltagarna pa lampligt satt efter prévningen.

Deltagarnas skyldigheter

» Foljsamhet nar det galler att ta provningslakemedlet
enligt ordinerad dos och tidsschema.Dalig


https://toolbox.eupati.eu/resources/deltagarnas-rattigheter-skyldigheter-organisationer/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/deltagarnas-rattigheter-skyldigheter-organisationer/?lang=sv

lakemedelsfoljsamhet av forskningsdeltagare kan ha en
skadlig effekt pa en provning.

= Rapportering av eventuell observation/ogynnsam handelse
(mojlig biverkning) under provningen.

 Deltagarna forvantas leva halsosamt och undvika onddiga
risker medan de deltar i provningen.

Alla betydande forandringar av deltagarnas
beteendemdnster bor diskuteras med provningsteamet
eftersom det kan paverka provningsresultaten (bias).

Patientorganisationernas roll

Patientorganisationer kan spela en betydelsefull roll for att
Oka medvetenheten om kliniska provningar tack vare deras nara
kontakt med patienter.

Spridning, marknadsforing och forstaelse

Patientorganisationer kan bidra med att sprida information om
kliniska provningar och hjalpa patienter att forsta studiernas
syfte och utformning.Patientorganisationer som deltar 1
forskningsaktiviteter kan i vissa jurisdiktioner hjalpa till
att valja ut provningar for sin malgrupp och g6ra reklam for
studier pa sin webbplats och i sociala natverk, nar detta
tillats enligt lag.De kan ha mdéjlighet att mobilisera resurser
for att fokusera pa forstdelse av studiemalen, vara medvetna
om patienternas uppfattning om nytta och risker och ta sig tid
att tillsammans med patienterna analysera skalen till att
acceptera eller avboja att delta i
forskning.Patientorganisationer kan aven identifiera viktiga
forskningsomraden dar de anser att utveckling behdvs och
finansiera forskning.I samarbete med forskningsteamet kan
patientorganisationen bidra till att tillhandahalla skriftlig
kommunikation och lamplig utbildning som ar skraddarsydd efter
deltagarnas behov.



Foljsamhet till och fullfoljande av
studier

Konsekvenserna av dalig foljsamhet &ar betydelsefulla pa tva
satt.For det forsta kan patienten utsattas for okad risk och
skadas, och for det andra kan det fa skadliga effekter pa
genomforandet av studien.Patientorganisationer kan ha en
positiv inverkan nar det galler att forbattra foljsamheten
till lakemedel.Spridning av provningsresultat ar avgorande for
att engagera patienterna i malgruppen.Kommunikation mellan
studieteamet och patienterna och patientorganisationerna
bidrar till att uppratthalla intresset och ett aktivt
deltagande 1 studien.Den oOkande anvandningen av sociala
natverk kan ha en inverkan pa deltagandet i kliniska
provningar.

Individuellt stod och skydd

Patientorganisationerna kan spela en roll nar det galler att
informera och stddja sina medlemmar.Patienter behdver ofta
oberoende rad om sitt deltagande eller om huruvida de ska
avbryta sitt deltagande i en klinisk provning.De flesta
patientorganisationer har inte resurser att sjadlva ge sadana
rad, men kan informera om vart patienterna kan vanda sig for
att fd sadan radgivning.
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