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Czym jest badanie kliniczne?

Badania kliniczne pomagajqg lekarzom i
naukowcom dowiedziec€ sig, czy badany lprodukt
leczniczy dziata w oczekiwany sposob i czy jest
bezpieczny.

Po odkryciu nowego leku zwykle nie wiadomo,
czy bedzie on pomocny, czy szkodliwy, ani czy

bedzie sie réznit od juz dostepnych metod leczenia.

Badania kliniczne oceniajq badane produkty
leczniczei, aby sig upewni€, ze sq one bezpieczne
i pomocne w przypadku okreslonej choroby,

schorzenia lub w przypadku okreslonej grupy osob.

Gdy nowy lek jest w trakcie badan, nazywany jest
on ,badanym produktem leczniczym”, poniewaz
nie zostat on jeszcze zatwierdzony.

BADANIA KLINICZNE ZALEZA OD DOBROWOLNYCH
UCZESTNIKOW, KTORZY DECYDUJA SIE NA UDZIAL
W NIM, ACO ZATYMIDZIE, NA WNIESIENIE
REALNEGO WKtADU W ROZWOJ BADANIA.
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Rozne choroby i leki mogg
wptywac na ludzi w inny sposob

Na to, w jaki sposéb dana osoba przechodzi chorobe
i reaguje na leki, wptywa wiele czynnikéw, np.:

o o
@ @ wiek, pte€ biologiczna i tozsamos¢ ptciowa;

rodzina i pochodzenie etniczne oraz kulturowe;

styl zycia pod wzgledem odzywiania,
aktywnosci fizycznej, stresu i snu;

% edukacja, zatrudnienie i dostep

do opieki zdrowotnej;

narazenie na zanieczyszczenia
i inne czynniki Srodowiskowe.

Udziat oséb z réznych Srodowisk pomaga
zagwarantowagd, ze informacje uzyskane w ramach
badania klinicznego bedg miaty zastosowanie

w rzeczywistych warunkach.

TO WAZNE, ABY BADANIA KLINICZNE
REPREZENTOWALY RZECZYWISTA POPULACJE.



Opracowywanie lekow
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Badane leki trafiajq z laboratorium do prawdziwego
Swiata w ramach Scisle regulowanego procesu —

badania kliniczne odgrywajq w nim bardzo waznq role.

BADANIA LABORATORYJNE

Podczas opracowywania badanego produktu leczniczego
badania laboratoryjne dostarczajq informaciji na temat:

+ dziatania badanego produktu leczniczego;
* najlepszego sposobu dostarczenia badanegoproduktu

leczniczego do organizmu (np. w postaci pigutki lub zastrzyku);

 bezpieczehstwa stosowania badanego produktu leczniczego
u ludzi.
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Kolejnym elementem tego procesu sq badania kliniczne.
Pomagajq one sie dowiedzie¢, czy badany produkt leczniczy
dziata i czy potencjalne korzySci przewyzszajq zagrozenia.

Badany Iprodukt leczniczy jest zazwyczaj sprawdzany pod kgtem

okreslonej choroby, schorzenia, grupy wiekowej lub populaciji
0s6b — na przyktad tych, u ktérych inny lek nie zadziatat.

3 PRAWDZIWY SWIAT

Po stwierdzeniu, ze badany produkt leczniczy dziata
bezpiecznie i skutecznie, zostaje on zatwierdzony przez
rzqdowq agencje ds. zdrowia w danym kraju. Oznacza to,
ze lekarze mogq przepisac zatwierdzony lek pacjentom,
ktérzy mogq odnies¢ z niego korzysci.

MOZE UPLYNAé KILKADZIESIAT LAT, ZANIM BADANY
PRODUKT LECZNICZY TRAFI ZLABORATORIUM NA
RYNEK JAKO ZATWIERDZONY LEK.

Fazy badan klinicznych

S

Badania kliniczne majqg zwykle 3 lub 4 fazy.
Kazda kolejna faza obejmuje wiekszq grupe
uczestnikdw i ma na celu udzielenie odpowiedzi
na inne pytania dotyczgce badanego produktu
leczniczego Aby méc przej$€ do kolejnej fazy,
poprzednia faza musi wykazag, ze badany
produkt leczniczy jest bezpieczny. Badania
kliniczne mogq trwa¢ miesiqgce lub lata,

w zaleznoSci od tego, co jest badane.

FAZAI
» Bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego

« Najwieksza ilos¢ (dawka) badanego produktu leczniczego,
jakg mozna poda¢ w celu bezpiecznego leczenia choroby

FAZA Il

« Bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego
w wigkszej grupie oséb

» Sprawdzenie, czy badany produkt leczniczy jest skuteczny

+ Bezpieczenstwo stosowania badanego produktu
leczniczego w nietypowych sytuacjach, np. wraz z
okre§lonymi produktami spozywczymi lub z innymi lekami

FAZA I

« Dlugoterminowe bezpieczenstwo badanego
produktu leczniczego

-- « Sprawdzenie, czy badany produkt leczniczy dziata

zgodnie z przewidywaniami w duzych grupach oséb

» Sprawdzenie, czy badany produkt leczniczy dziata
lepiej niz obecnie dostgpne leczenie

FAZA IV
« Sprawdzenie, jok dziata badany produkt leczniczy

-~ wrzeczywistych warunkach po jego zatwierdzeniu

« Dziatania niepozgdane, ktére mogqg wystgpi¢ po
dtugoterminowym stosowaniu przez ogét spoteczenstwa



Proces Swiadomej zgody

,Swiadomq zgodq". To wiasnie wtedy ludzie
dowiadujq sig wszystkiego o badaniu oraz

Personel badania wyjasni wtedy:
v/ dlaczego prowadzone jest badanie;

v/ jak dtugo potrwa badanie i jak wyglgda
harmonogram wizyt w ramach badania;

/' jakie kontrole stanu zdrowia i badania
zostanq przeprowadzone;

v/ potencjalne korzysci i zagrozenia;
v/ kto bedzie zapewniat opieke medyczng;

v/ aspekty czasowe i finansowe.

Osoba rozwazajgca udziat w badaniu klinicznym
na przemyslenie swojej decyzji powinna poswiegci¢
wystarczajqcq ilos§€ czasu. Udziat w badaniu jest
dobrowolny. Mozna nie przystgpi¢ do badania i
kontynuowa¢ korzystanie ze standardowej opieki
medycznej.

Zgoda na udziat w badaniu wymaga podpisania
formularza $wiadomej zgody. Podpisujgc ten formularz,
uczestnik nie zrzeka sie zadnych praw ustawowych.

PERSONEL BADANIA CHETNIE ODPOWIE NA WSZELKIE
PYTANIA.

Kazde badanie kliniczne obejmuje proces zwany

zadajqg wszelkie pytania, jakie im sie nasuwajq.

Dobro uczestnika jest
najwazniejsze
Zdrowie i bezpieczehstwo uczestnikéw w

%Q? badaniach klinicznych sq najwazniejsze.
Wdrozono wiele proceséw, aby sie upewnic, ze:

« prawa uczestnikdbw sq chronione;

wszelkie potencjalne zagrozenia sqg minimailne;

badanie jest etyczne (prowadzone w sposob
uczciwy);

dane osobowe sg odpowiednio chronione.

0P : ) : :
220 Nad bezpieczenstwem uczestnika w badaniu

klinicznym czuwa wiele oséb. Sq to:

« rzgdowa agencja ds. zdrowia w danym kraiju;

« niezalezna komisja w szpitalu/oérodku,
w ktérym prowadzone jest badanie;

« lekarze i personel pielegniarski zaangazowani
w prowadzenie badania;

« firma lub organizacja finansujgca badanie.



Co sie dzieje podczas
badania klinicznego?

WiekszoS¢ badan klinicznych przebiega wedtug
podobnego schematu, ktéry obejmuje okres badan
przesiewowych, okres terapii w ramach badania

i okres obserwaciji kontrolne;j.
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BADANIA PRZESIEWOWE

Personel badania sprawdzi, czy pacjent kwalifikuje sie do badania.
Polegajq one na odpowiadaniu na pytania oraz na wykonaniu
badan kontrolnych i testéw.

TERAPIA W RAMACH BADANIA

Uczestnik badania jest losowo przydzielony do grupy otrzymujgcej
badany produkt leczniczy, dostgpny juz lek lub czasami placebo.
Nie wszystkie badania obejmujg placebo.

Regularne wizyty u lekarza prowadzqcego badanie odbywajq sie
osobiscie lub wirtualnie za posrednictwem komputera/telefonu.

Typowe badania obejmujq:

BADANIE BADANIE BADANIE BADANIE
PRZEDMIOTOWE KRWI MOCZU OBRAZOWE

Uczestnik moze zosta¢ poproszony o wykonywanie pewnych
czynno$ci w domu, takich jak zapisywanie w dzienniczku swoich
obserwacji zwigzanych z badanym produktem leczniczym lub
dziataniami niepozgdanymi.

OBSERWACJA KONTROLNA

Po przyjeciu ostatniej dawki badanego produktu
leczniczego moze odbyc¢ sie jeszcze kilka wizyt



Korzysci i zagrozenia

Z kazdym badaniem klinicznym wigzqg
sie potencjalne korzysci i zagrozenia.

ﬁ Potencjalne korzysci

Badany Iprodukt leczniczy moze pombc
uczestnikowi

Stan zdrowia uczestnika bedzie Scisle
monitorowany przez zespot lekarzy i
pielegniarek

Leki, badania i wizyty lekarskie zwigzane z
badaniem nie wiqzqg sie z zadnymi kosztami.

Udziat moze sig przyczyni¢ do rozwoju wiedzy
na temat opcji leczenia mogqgcych przynies¢
korzySci innym osobom w przysztoSci

@ Potencjalne zagrozenia

Badany lek moze nie poméc uczestnikowi

Wizyty i oceny w ramach badania wymagajqg
poswiecenia czasu

Mogq wystgpi€ dziatania niepozqgdane zwigzane z
badanym produktem leczniczym lub z procedurami
przeprowadzanymi w ramach badania.

Niektoérzy mogli si¢ spotka¢ z btednymi opiniami
lub nieprawdziwymi informacjami na temat badan
klinicznych. Otwartos¢ i szczero§€ w wyrazaniu swoich

obaw moze pomaéc personelowi badania w przekazaniu

doktadnych i aktualnych informacji o mozliwych
korzySciach, niedogodnosciach lub zagrozeniach.

Podsumowanie najwazniejszych
punktow

« Badania kliniczne pomagajq lekarzom i naukowcom
dowiedzie€ sie, czy badany produkt leczniczy dziata
w oczekiwany sposbb i czy jest bezpieczny

« To wazne, aby badania kliniczne odzwierciedlaty
zrbznicowanie wystepujgce wsrdd ludzi w
prawdziwym Swiecie. Pozwoli to mie¢ pewnos¢,
ze badanyprodukt leczniczy jest bezpieczny i
skuteczny dla kazdego, kto go potrzebuje

« Badania kliniczne sq rozpoczynane dopiero po
uzyskaniu wystarczajgcych danych laboratoryjnych
Swiadczqcych o bezpieczehstwie badanego
produktu leczniczego

 Zdrowie i bezpieczehstwo uczestnikédw sqg
najwazniejsze dla kazdego, kto jest zaangazowany
w prowadzenie badania klinicznego

UDZIAL ZALEiY W 100% OD OSOBY, KTORA
>Xx ROZWAZA PRZYSTAPIENIE DO BADANIA.
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Pojeciq, ktore trzeba znac

Zatwierdzenie: Rzgdowa agencja ds. zdrowia w danym kraju
zatwierdza badany produkt leczniczy, gdy dane z badan klinicznych
wykazq wystarczajgce dowody bezpieczehstwa stosowania i
skutecznosci. Lekarze mogq wtedy przepisywac¢ zatwierdzony

lek pacjentom, ktérzy mogq odnies¢ z niego korzysci.

Swiadoma zgoda: Personel badania omoéwi wszystkie szczegoty
na temat badania. Jesli uczestnik zrozumie i zgodzi sig z tymi
informacjami, moze zdecydowac sie na podpisanie formularza
Swiadomej zgody przed rozpoczgciem jakichkolwiek procedur
w ramach badania.

Fazy: Badania kliniczne sq podzielone na fazy lub etapy majgce na

celu znalezienie odpowiedzi na rézne pytania dotyczgce badanego
produktu leczniczego. Kazda faza musi wykazag, ze badany produkt
leczniczy jest bezpieczny, zanim rozpocznie sig kolejna faza.

Placebo: Placebo wyglqgda tak samo jak badany produkt leczniczy,
ale nie zawiera aktywnego laktywnej substancji. Placebo umozliwia
badaczom na poréwnanie badanego produktu leczniczego, co
pozwala lepiej zrozumiec jego dziatanie.

Badania przesiewowe: Badania przesiewowe to pierwsza czg$¢
badania - personel badania sprawdza wtedy, czy uczestnik
kwalifikuje sie do udziatu i czy badanie jest dla niego odpowiednie.

Badany lek: Jest to nowy produkt leczniczy badany w badaniu
klinicznym. W niektérych badaniach moze to by¢ lek, ktory zostat
juz zatwierdzony do stosowania w przypadku innego schorzenia
lub u innej grupy wiekowej, ale nie do leczenia badanego
schorzenia lub badanej grupy wiekowe;.

Uwagi
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