Prawa, obowiagzki 1
organizacje uczestnikow

Wprowadzenie

W tym artykule omdéwiono prawa i mozliwe obowigzki uczestnikdw
badan naukowych w ramach badan klinicznych oraz role
organizacjli pacjenckich przed badaniem i w czasie jego
trwania.

Prawa uczestnikow

Uczestnicy badan klinicznych maja okres$lone prawa i sg prawnie
chronieni. Jednym z gtéwnych aspektdw ochrony uczestnikow
badan naukowych jest proces uzyskiwania Swiadomej zgody. Jest
konieczne, aby decyzja o dobrowolnym wzieciu udziatu w badaniu
byta osobista i niepodejmowana pod zadnymi wptywami, ktére
mogtyby przekonaé¢ dang osobe, aby zgodzita sie na wyzsze niz
uzasadnione ryzyko. Uczestnik ma prawo wiedzie¢ o wszystkim,
co bedzie miato miejsce podczas badania. To prawo *aczy sie z
odpowiednimi mozliwo$ciami do zadawania wszelkich pytan i
wyrazania wszelkich watpliwo$ci dotyczgcych uczestnictwa w
badaniu. Potencjalny uczestnik ma prawo odméwic¢ udziatu w
badaniu. W czasie badania zachowywana jest prywatnosd
uczestniké4w i poufnos$¢ ich danych. Jesli w czasie badania
zostang odkryte nowe korzysci, ryzyka lub dziatania uboczne,
badacze muszg poinformowaé¢ o nich uczestnikéw badania. Sponsor
jest zobowigzany do zapewnienia uczestnikom odpowiedniej
kontroli takze po badaniu.

Obowigzki uczestnikow

» Przestrzeganie harmonogramu przyjmowania przepisanego
leku badanego i jego dawek. Nieprzestrzeganie tych
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wymogdw przez uczestnikéw moze miec ujemny wptyw na
badanie.

»Zgtaszanie podczas badania kazdego
zauwazonego/nieprzewidzianego dziatania (mozliwe
dziatanie uboczne)

=W czasie badania uczestnicy powinni dba¢ o swoje zdrowie
i unikac¢ niepotrzebnych zagrozen.

» Kazda istotna zmiana we wzorcach zachowania uczestnika
powinna zosta¢ omdéwiona z zespotem prowadzgcym badanie,
poniewaz moze wyptywa¢ na jego wyniki (btad
systematyczny).

Rola organizacji pacjenckich

Ze wzgledu na bliskie relacje z pacjentami, organizacje
pacjenckie mogg odgrywa¢ istotng role w zwiekszaniu
Swiadomosci dotyczgcej badan klinicznych.

Propagowanie, promocja 1 zrozumienle

Organizacje pacjenckie moga przyczynia¢ sie do propagowania
informacji o badaniach klinicznych i pomagad pacjentom w
zrozumieniu celdéw i projektéw badan. Organizacje pacjenckie
biorgce udziat w czynnosciach badawczych moga, w niektdrych
jurysdykcjach, pomaga¢ w wyborze badan dla swojej spotecznos$ci
i reklamowa¢ badania na swoich stronach internetowych lub w
sieciach spotecznosciowych, jesli prawo na to zezwala. Mogg
takze mobilizowa¢ zasoby, aby skoncentrowa¢ uwage na
objasnieniu celu badania, zrozumienia postrzegania przez
pacjentdéw korzysci i zagrozen, a takze poswiecad czas na ocene
wraz z pacjentami ich przyczyn wziecia udziatu w badaniu lub
odméwienia tego. Organizacje pacjenckie mogg takze wskazywad
gtowne obszary badawcze, ktdére powinny zostal¢ rozwiniete, i
finansowal badania. Wspétpracujgc z zespotem badawczym,
organizacja pacjencka moze wtgczy¢ sie do przygotowywania
pisemnej komunikacji 1 dok*adnej edukacji dopasowanej do
potrzeb uczestnikow.



Przestrzeganie protokotu badania 1
pozostawanie w nim

Konsekwencje nieprzestrzegania protokotu badania sg wazne z
dwéch powoddéw. Po pierwsze, moze to narazi¢ pacjenta na
wieksze ryzyko i zaszkodzi¢ mu, a po drugie moze mied
negatywny wptyw na przeprowadzenie samego badania. Organizacje
pacjenckie moga wptywaé¢ na poprawe przestrzegania przez
pacjentdéw zalecen dotyczgcych przyjmowania lekéw. Propagowanie
wynikéw badania ma olbrzymie znaczenie dla angazowania
pacjentéw w danej spotecznosci. Komunikacja pomiedzy zespotem
prowadzgcym badanie, pacjentami i organizacjami pacjenckimi
pomaga utrzyma¢ zainteresowanie i aktywne uczestnictwo w
badaniu. Rosngce wykorzystanie sieci spotecznosSciowych moze
wptywal na uczestnictwo w badaniach klinicznych.

Wsparcie i ochrona oséb

Jedna z rél organizacji pacjenckich moze polegac¢ na
informowaniu i wspieraniu cztonkdéw. Pacjenci czesto chca
uzyska¢ niezalezng rade dotyczg uczestnictwa w badaniu
klinicznym lub rezygnacji z niego. Wiekszos$¢ organizacji
pacjenckich nie ma mozliwos$ci wudzielania takich rad
samodzielnie, ale moga sugerowac, gdzie pacjenci mogliby je
uzyskac.
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