Wtaczanie do badan
klinicznych

Wprowadzenie

Wtgczenie uczestnika do badania klinicznego jest poprzedzone
przez jego rekrutacje, badania przesiewowe 1 wyrazenie
Swiadomej zgody. Proces wtgczania do badan klinicznych podlega
szczegb6towym przepisom majgcym na celu ochrone uczestnikdéw i
utrzymanie wiarygodnosci wewnetrznej badania. W tym artykule
przedstawiono kwestie dotyczgce sposobu informowania pacjentéw
o badaniach klinicznych, procesu badan przesiewowych oraz
struktury i wymagan odnoszgcych sie do procedury uzyskiwania
Swiadomej zgody na udziat w badaniu.

Reklamowanie badan klinicznych 1
rekrutacja uczestnikow

Informowanie uczestnikow o badaniu
klinicznym

Metody reklamowania badan klinicznych podlegaja uregulowaniom
prawnym. Oprécz reklamowania organizatorzy badan poszukuja
potencjalnych uczestnikéw, przekazujgc odpowiednie informacje
do organizacji pacjentéw, rejestrow pacjentdédw, szpitali i
aptek. Informacje o badaniach klinicznych mozna takze znalez¢
w rejestrach badan klinicznych. Pacjenci mogg uzyskad
informacje od swoich lekarzy.

W ostatnich latach tradycyjne metody reklamowania z uzyciem
materiatdédw drukowanych, na przyktad plakatéw w gabinetach
lekarskich, rozszerzono na narzedzia cyfrowe. Nowe narzedzia
obejmujg zardéwno witryny internetowe poswiecone rekrutacji do
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badan klinicznych (na przyktad Rejestr Badan Klinicznych UE
(ang. EU Clinical Trials Register, EUCTR)) jak i media
spotecznosciowe.

Informacje wykorzystywane podczas
rekrutacji pacjentow do badan klinicznych

Niezaleznie od sposobu dotarcia do potencjalnych uczestnikéw
badania klinicznego, potrzebna jest przychylna opinia Komisji
Bioetycznej wydana na podstawie odpowiednich wytycznych.

Srodki reklamowe stosowane do rekrutacji pacjentéw mogag by¢
rozne, jednak reklama zawsze powinna:

» Zawiera¢ szczeg6towe informacje kontaktowe organizacji
prowadzgcej badanie kliniczne

- Wskazywal badang chorobe i cel badania

» Przedstawiac¢ kryteria wtagczenia/wytaczania, na ktorych
podstawie uczestnicy mogg lub nie moga uczestniczy¢ w
badaniu

» Przedstawia¢ w skrécie korzys$ci (na przyktad regularne
badania)

= Zawiera¢ informacje o czasie badania klinicznego

= Zawiera¢ informacje o grupach pacjentdéw stanowigcych
pomoc dla pacjentéw w czasie rekrutacji (jesli
istnieja).

Z drugiej strony w materiatach reklamowych nie wolno:

= Obiecywac dobrych wynikéw lub lekarstwa na chorobe

= Stosowaé przymusu, zwtaszcza w przypadku rekrutacji do
badania pacjentow szczegélnej troski, na przyktad
majgcych trudnosci w nauce

» Stwierdza¢, ze badany lek jest bezpieczny lub ze dzia%a.



Badania przesiewowe 1 wtgczanie do
badan klinicznych

Przed formalnym wtgczeniem do badania klinicznego pacjenci
zainteresowani uczestnictwem przechodzg badania przesiewowe.
Kryteria wtgczenia i wytgczania, takie jak wiek, ptec, rodzaj
i stadium choroby oraz historia leczenia pozwalajg okreslic,
czy pacjent kwalifikuje sie do badania, a wiec czy moze byc do
niego wtgczony. O0Osoby spetniajgce wstepne wymagania s3a
zapraszane na kolejne badania podczas wizyty przesiewowej.

Po okresleniu za pomocg badan przesiewowych, ze pacjent
spetnia kryteria wtgczenia, jest on zapraszany na konsultacje,
podczas ktorej uzyskuje wiecej informacji o badaniu klinicznym
i podpisuje formularz Swiadomej zgody. Procedura uzyskiwania
Swiadomej zgody jest jednym z istotnych elementéw
zapewniajacych ochrone pacjenta podczas uczestnictwa w badaniu
klinicznym.

Swiadoma zgoda

W trakcie procedury wyrazania Swiadomej zgody przedstawiciel
sponsora omawia z potencjalnym uczestnikiem wszystkie elementy
badania klinicznego. W tym czasie, zanim uczestnicy zdecyduja
sie na udziat w badaniu klinicznym, zapoznajg sie z jego
celem, mozliwymi korzysciami i ryzykiem.

Struktura procedury uzyskiwania sSwiadome]
zgody
Oméwienie sSwiadomej zgody, formularz $Swiadomej zgody oraz

wszelkie inne pisemne informacje dostarczane pacjentom powinny
zawiera¢ wyjasnienia zgodne z wytycznymi Dobrej Praktyki

Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP).‘

Zgodnie z wytycznymi EMA, informacje dostarczane potencjalnym



pacjentom powinny objasniacd:

- Ze badanie kliniczne obejmuje badania naukowe;

= Cel badania klinicznego;

= Leczenie w ramach badania i prawdopodobiefAstwo losowego
przydzielenia do kazdej z grup leczenia;

 Procedury przeprowadzane w trakcie badania, w tym
wszystkie dziatania inwazyjne;

= Obowigzki uczestnikow;

= Wszelkie doswiadczalne aspekty badania;

» Uzasadnione przewidywalne ryzyko i niedogodnos$ci dla
uczestnikéw, a takze, jesli ma to zastosowanie, dla
zarodka, ptodu lub niemowlecia;

- Uzasadnione oczekiwane korzysci. Jesli nie zaktada sie,
ze badanie przyniesie uczestnikom kliniczne korzysci,
powinni oni by¢ tego sSwiadomi;

= Alternatywne procedury lub schematy leczenia, ktdore moga
by¢ dostepne dla pacjenta, oraz ich wazne potencjalne
korzysci i ryzyko.

» 0dszkodowanie 1lub leczenie dostepne dla pacjenta w
przypadku odniesienia przez niego szkody zwigzanej z
badaniem;

 Przewidywane proporcjonalne wynagrodzenie dla pacjenta
za uczestnictwo w badaniu (jesli dotyczy);

= Przewidywane wydatki pacjenta zwigzane z uczestnictwem w
badaniu (jesli dotyczy).

Ponadto wyjasni¢ potencjalnym uczestnikom nastepujace kwestie:

= Uczestnictwo w badaniu klinicznym jest dobrowolne i
mozna odméwic¢ udziatu lub wycofal sie z badania w
dowolnym momencie bez zadnych konsekwencji ani utraty
korzysci, do ktérych w innym wypadku dany uczestnik
bytby uprawniony;

= Monitorzy, audytorzy, komisje bioetyczne i wtadze maja
bezposredni dostep do oryginalnych kartotek medycznych
uczestnika badania. Mogg z niego korzysta¢ w celu
weryfikacji procedur badania i/lub danych, bez



naruszania poufnos$ci danych uczestnika, w zakresie
dopuszczalnym przez stosowne prawo 1 przepisy. Pisemne
wyrazenie Swiadomej zgody stanowi akceptacje przez
uczestnika takiego dostepu;

 Dokumenty identyfikujgce pacjenta bedg traktowane jako
poufne i nie bedg upubliczniane w zakresie dozwolonym
przez przepisy oraz prawo. Jesli wyniki badania zostang
opublikowane, tozsamos$S¢ uczestnika pozostanie poufna;

» Uczestnik badania lub jego prawny przedstawiciel beda
powiadamiani w przypadkach pojawienia sie informacji
mogacych wptyng¢ na chel kontynuowania udziatu w
badaniu;

 Nalezy wskaza¢, z kim mozna sie skontaktowad, aby
uzyska¢ wiecej informacji o prawach uczestnikéw, a takze
z kim nalezy sie kontaktowa¢ w przypadku odniesienia
szkody w zwigzku z badaniem;

= Okresli¢ przewidywalne okolicznosci lub przyczyny mogace
zdecydowal o zakoriczeniu uczestnictwa w badaniu;

= 0kresli¢ oczekiwany czas uczestnictwa w badaniu i
przyblizong liczbe wtaczonych uczestnikdw.

Wiecej informacji na temat sSwiadomej zgody zawiera dotgczony
arkusz informacyjny.

Wspotpraca z pacjentami

Organizacje i przedstawiciele pacjentédw mogg bra¢ udziat w
procedurach zwigzanych z wyrazaniem Swiadomej zgody,
szczegblnie na etapie tworzenia formularza $Swiadomej zgody,
aby zapewnic, ze:

-Jest on w catos$ci napisany zrozumiatym, a nie
technicznym lub naukowym jezykiem

» Nie zawiera Srodkow perswazji jezykowej

-Wyjasnia, ze uczestnictwo w badaniu jest catkowicie
dobrowolne

» Uczciwie przedstawia mozliwe problemy i ryzyko zwigzane



z uczestnictwem

- Wskazuje wszystkie bezposrednie korzysci uczestnika i
inne pozytywne efekty zwigzane 2z uczestnictwem w
badaniu, w tym rozwijanie naszej wiedzy o danym
zagadnieniu.

Ogdélnie rzecz biorac, organizacje pacjentdédw mogg uczestniczyd
w badaniach klinicznych w nastepujgcy sposéb:

 Aktywnie angazujac pacjentow i przedstawicieli opinii
publicznej w rézne etapy badan, a takze wspéitpracujac z
badaczami 1 pracownikami medycznymi (lekarzami,
pielegniarkami)

- Przedstawiajgc pomysty dotyczgce projektowania badan
klinicznych, zarzadzania nimi 1 wsparcia

= Stymulujac wspdéiprace pomiedzy badaczami klinicznymi i
przedstawicielami opinii publiczne]

= Angazujac sie aktywnie w proces badawczy

= Sprawdzajgc, czy badanie kliniczne jest wtasciwe,
uzyteczne i korzystne dla pacjentéw

= Asystujgc uczestnikom i zespotowi prowadzgcemu badanie
podczas procedur udzielania Swiadomej zgody.

[glossary exclude]PisSmiennictwo
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Zataczniki

- Arkusz informacyjny: Przepisy dotyczgce Swiadomej


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
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zgody

Size: 98,404 bytes, Format: .docx

W tym arkuszu informacyjnym przedstawiono przepisy i
zabezpieczenia stosowane, aby zagwarantowa¢ prawa,
bezpieczenstwo i dobrostan uczestnikoéow badan
klinicznych.

- Arkusz informacyjny: Swiadoma zgoda — szczegdlne
populacje
Size: 97,879 bytes, Format: .docx
W tym arkuszu informacyjnym przedstawiono dodatkowe
kwestie, ktdére nalezy uwzglednié¢, uzyskujgc Swiadomg
zgode od pacjentow nalezacych do szczegdlnych populacji.

A2-4.17-V1.1


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/Fact-sheet-Informed-Consent-Regulations-v1_PL.docx
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/Fact-sheet-Informed-Consent-Vulnerable-Populations-v1_PL.docx
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/Fact-sheet-Informed-Consent-Vulnerable-Populations-v1_PL.docx

