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i
organizatiile participantilor

Introducere

Acest articol se refera la drepturile si potentialele
responsabilitati ale participantilor 1la proiectele de
cercetare, mai exact la cercetarea clinica, si la rolurile
organizatiilor pacientilor 1inainte si dupa desfasurarea
studiilor.

Drepturile participantilor

Participantii la studiile clinice au drepturi protejate de
lege cat timp participa la studiile respective. Procesul de
obtinere a consimtamantului informat este esential pentru
protejarea participantilor la proiectele de cercetare. Este
imperativ ca decizia privind participarea la un studiu sa fie
personala si neafectata de influente nepermise care ar putea
convinge o persoana sa accepte un nivel al riscurilor mai mare
decat cel rezonabil. Participantul are dreptul de a sti tot ce
urmeaza sa se intample in cadrul studiului. Acest drept
implica existenta unor oportunitati adecvate de a pune orice
intrebari si de a exprima orice 1ingrijorari legate de
participarea la studiu. Potentialul participant are dreptul de
a refuza participarea la proiectul de cercetare. Pe parcursul
studiului, vor fi respectate dreptul de viata privata al
participantilor si confidentialitatea datelor acestora. In
cazul in care noi beneficii, riscuri sau efecte secundare sunt
descoperite in timpul unui studiu, cercetatorii trebuie sa
informeze participantii la studiu. Exista, de asemenea,
obligatii ale beneficiarului studiului aplicabile dupa
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incheierea studiului, privind monitorizarea ulterioara a
participantilor la studiu.

Responsabilitatile participantilor

- Administrarea medicamentelor studiate conform dozelor si
programului prescris. Nerespectarea indicatiilor de
administrare de catre participantii la proiectul de
cercetare poate afecta rezultatele studiului.

- Raportarea oricarei observatii/oricarui eveniment
neobisnuit (reprezentand posibile efecte secundare) din
timpul studiului.

= Participantii au obligatia de a isi proteja sanatatea si
de a evita riscurile inutile pe durata studiului.

»0rice modificari semnificative ale tiparelor de
comportament ale participantilor trebuie discutate cu
echipa studiului, deoarece acestea pot afecta
rezultatele studiului (erori sistematice).

Rolul organizatiilor pacientilor

Data fiind relatia stréansa a acestora cu pacientii,
organizatiile pacientilor pot juca un rol semnificativ 1in
educarea publicului in privinta studiilor clinice.

Diseminarea, promovarea si intelegerea

Organizatiile pacientilor pot contribui la diseminarea
informatiilor privind studiile clinice si pot ajuta pacientii
sd inteleaga scopurile si structura studiilor. In anumite
jurisdictii, organizatiile pacientilor care sunt implicate 1in
activitati de cercetare pot contribui la selectia studiilor
din comunitatile lor si pot face publicitate studiilor pe
site-urile web si in retelele sociale, acolo unde legislatia o
permite. Acestea pot, de asemenea, mobiliza resurse pentru a
contribui la 1intelegerea obiectivelor studiilor si a
perceptiei pacientilor asupra beneficiilor si riscurilor si



pentru a discuta cu pacientii despre motivele acceptarii sau
refuzarii de catre acestia a participarii la proiectele de
cercetare. Organizatiile pacientilor pot, de asemenea,
identifica domenii esentiale de cercetare a caror dezvoltare o
urmaresc si pot finanta proiecte de cercetare. In colaborare
cu echipa de cercetare, o organizatie de pacienti poate
contribui la furnizarea comunicarilor scrise si la educarea
adecvata a participantilor in functie de necesitatile
acestora.

Respectarea 1indicatiilor si pastrarea
participantilor

Consecintele nerespectarii indicatiilor wunui studiu sunt
importante din doud puncte de vedere. In primul rénd,
pacientul poate fi expus unor riscuri sporite si poate suferi
efecte nedorite; in al doilea rand, aceasta poate afecta
rezultatele studiului. Organizatiile pacientilor pot avea un
impact pozitiv in ceea ce priveste respectarea indicatiilor de
administrare a medicamentelor. Diseminarea rezultatelor
studiilor este esentiala pentru implicarea pacientilor dintr-o
comunitate. Comunicarea dintre echipa unui studiu, pacienti si
organizatiile pacientilor va contribui 1la mentinerea
interesului fata de studiu si la participarea activa in cadrul
acestuia. Utilizarea sporita a retelelor sociale poate
influenta participarea la studiile clinice.

Sprijinul si protectia individuala

Organizatiile pacientilor pot juca un rol in informarea si
sprijinirea membrilor lor. Deseori, pacientii au nevoie de o
opinie independenta privind participarea sau intreruperea
participarii la un studiu clinic. Majoritatea organizatiilor
pacientilor nu au resursele necesare pentru a furniza astfel
de opinii, insa pot recomanda pacientilor surse de informare
corespunzatoare.
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