(Obowiazki — ciag dalszy)

e  Zorganizowanie wlasnego transportu do i z osrodka
badawczego

e Przestrzeganie zalecen badaczy

e Aktualizowanie danych kontaktowych uczestnika

e Dostarczenie doktadnych informacji wedle najlepszej
wiedzy uczestnika dotyczacych chordb przebytych w
przesztosci i obecnego stanu zdrowia, jesli sa one
istotne dla potrzeb badania

e Korzystanie z opicki medycznej w zwiazku z innymi
schorzeniami niezwiazanymi z badaniem klinicznym

e  Zwracanie si¢ z pro$ha do badaczy o udzielenie
pelnych odpowiedzi na wszelkie nasuwajace si¢
w danej chwili pytania

e Informowanie personelu badawczego o wszelkich
dzialaniach niepozadanych, jakie wystapily w trakcie
udziatu w badaniu

e Poinformowanie biura Komisji Etycznej, jesli
uczestnik uwaza, ze jego prawa jako uczestnika
badania klinicznego sa naruszane. Numer telefonu
Komisji Etycznej jest podany ponizej, a takze w
formularzu $wiadomej zgody.

W razie jakichkolwick pytan dotyczacych praw
przystugujacych ochotnikom uczestniczacym

w badaniach naukowych mozna skontaktowa¢
si¢ z biurem Komisji Etycznej przy Osrodku
Zdrowia Uniwersytetu Connecticut, tel. 860-
679-1019.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie .
internetowej Komisji Etycznej osrodka zdrowia:

httpz/resadmuchc.edwhspo/index html
_
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CZYM SA BADANIA KLINICZNE
I JAKA KORZYSC MOGA PRZYNIESC
SPOLECZENSTWU?

Badania kliniczne sa prowadzone w celu oceny zagrozen
zdrowotnych i testowania nowych sposob6éw podejscia do
rozpoznawania, leczenia i prewencji okreslonych choréb

i zaburzen. Badania kliniczne moga przyczynic si¢ do
podniesienia jakosci opieki zdrowotnej lub moga obejmowac
zbieranie informacji o zagrozeniach zdrowotnych. Wiedza
uzyskana z tego typu badari, moze mie¢ ogromna wartos¢ dla
naszego spoleczeristwa.

Aby zapewni¢ bezpieczenistwo ochotnikéw uczestniczacych
w badaniach klinicznych, kazdy projekt badawczy musi zosta¢
zatwierdzony przez Komisje Etyczna przed jego rozpoczeciem.
W trakcie postepowania przegladowego Komisja Etyczna
ocenia potencjalne zagrozenia i korzysci zwiazane z badaniem
klinicznym i podejmuje decyzje, czy je zatwierdzic.

KTO UCZESTNICZY W BADANIACH
KLINICZNYCH?

osobistych danych medycznych, uzyskanie zgody nastapi przed
badaniami przesiewowymi w celu zapewnienia, ze ochotnik
zostal poinformowany o tym, co bedzie od niego wymagane
oraz o potencjalnych zagrozeniach dla jego zdrowia. Podpisujac
i zwracajac formularz §wiadomej zgody, ochotnik wyraza zgode
na udzial w badaniu. Jesli ochotnik zmienitby zdanie lub
odczuwat dyskomfort podczas prowadzenia badania, ma prawo
wycofa¢ si¢ z badania w dowolnej chwili bez ponoszenia
zadnych konsekwencji.

KTO BEDZIE PROWADZI¥. BADANIE
KLINICZNE?

e Jakie sq potencjalne korzysci dla innych oséb?

e Jak dhugi bedzie méj udziat w badaniu?

e  Zjakim dyskomfortem, niedogodnosciami i kosztami
wiaze si¢ udzial w badaniu?

e Czy chee wzia¢ udzial w tym badaniu?

JAKIE SA MOJE PRAWA JAKO
UCZESTNIKA BADANIA KLINICZNEGO?

Do udziatu w badaniach naukowych kwalifikuja si¢ ludzie
ze wszystkich grup. Ochotnikami moga by¢ zaréwno
dorosli, jak dzieci, osoby zdrowe, jak i osoby z okreslonymi
schorzeniami. Kazde badanie posiada konkretny zestaw
kryteriow, ktore ustalaja, kto kwalifikuje si¢ do udziatu

w badaniu. Osoby, ktére zdecyduja si¢ na udziat

w naukowych badaniach klinicznych, moga to uczyni¢

w nadziei na poprawe swojego stanu zdrowia lub w celu
poglebienia wiedzy naukowej w zakresie przyczyn, leczenia
i prewencji choréb. Niektére osoby moga odnies¢ korzysé
bezposrednio z udzialu w badaniu klinicznym, na przyktad,
jesli lek stosowany w ramach badania okaze si¢ skuteczny.
Inni uczestnicy moga nie odnie$¢ bezposredniej korzysci,
ale ich udzial moze przyczyni¢ si¢ do poglebienia wiedzy,

ktéra moze pomdc innym ludziom w przysztosci.

CZY KWALIFIKUJE SIE DO UDZIAY.U
W BADANIACH?

Za kazde badanie kliniczne odpowiada wyznaczony gtéwny
badacz. Gléwnym badaczem moze by¢ lekarz, stomatolog,
naukowiec zajmujacy si¢ badaniami podstawowymi lub inny
czlonek personelu naukowego. W prowadzenie badania moga
by¢ réwniez zaangazowani wspolpracownicy gléwnego
badacza z jego placéwki badawczej lub z zewnatrz. Poza
gléwnym badaczem i jego wspotpracownikami, w prowadzeniu
badania moze uczestniczy¢ réwniez koordynator badania lub
pracownik personelu pielegniarskiego specjalnie przeszkolony
w zakresie badan klinicznych. Koordynator badania lub
pracownik personelu pielegniarskiego zwykle stuzy jako gléwny
punkt kontaktu w zakresie planowania oraz rozwiazywania
wszelkich probleméw i udzielania odpowiedzi na pytania, jakie
moga nasunag si¢ uczestnikom badania.

CO NALEZY ROZWAZYC PRZED
PODJECIEM DECYZJI, CZY WZIAC
UDZIAL W BADANIU?

To, czy dana osoba kwalifikuje si¢ do udziatu w badaniu, jest
zalezne od wielu czynnikéw zwiazanych z charakterem
okreslonego badania klinicznego. Jesli ochotnik spetni warunki
na etapie badan przesiewowych, otrzyma tzw. formularz
$wiadomej zgody, zawierajacy szczegdlowy opis projektu
badawczego, zwiazanych z nim zagrozen oraz jego praw jako
uczestnika badania. Jezeli proces przesiewowy obejmuje
dowolny rodzaj interwencji, takiej jak uzyskanie probki krwi lub

Udzial w badaniu klinicznym moze mie¢ znaczacy wplyw
na zycie. Wazne jest, aby uczestnik badania posiadal petne
informacje i byl pewien podejmowanej decyzji. Ochotnik
moze skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem, cztonkami
rodziny i personelem projektu badawczego, aby oméwic¢
wszelkie watpliwosci. Przed podjeciem ostatecznej decyzji
nalezy upewnic sig, czy znane sa odpowiedzi na
nastepujace pytania:
e Jakie sa gléwne cele badania klinicznego?
e Czego bedzie si¢ ode mnie wymagac?
e Jakie sq zagrozenia, jakie jest prawdopodobiefistwo
ich wystapienia oraz co zostanie uczynione, aby
je zminimalizowac?
e Jaka role bede odgrywaé w badaniu (zdrowy ochotnik czy
pacjent)?
e Czyjest prawdopodobne, Ze badanie przyniesie mi
bezposrednie korzysci?

Uczestnikom badan klinicznych przystuguja pewne
gwarantowane prawa, ktore zapewniajq traktowanie ich

z zachowaniem wysokich norm etycznych i z szacunkiem.
Chociaz te prawa s3 wyjasniane bardziej szczegdtowo w
trakcie procesu uzyskiwania swiadomej zgody, ponizszy
wykaz przedstawia wybrane podstawowe prawa
uczestnikéw bada klinicznych.

Uczestnicy badari nankowych majq prawo do:

e traktowania z szacunkiem,

e informacji o zagrozeniach zwiazanych z udziatem
w badaniu,

e informacji o dostepnych alternatywach,

e  wycofania si¢ z badania bez ponoszenia konsekwencij,

e podjecia decyzji bez wywierania presji ze strony
personelu badawczego,

e  poznania nazwiska, kwalifikacji 1 informacji
kontaktowych gléwnego badacza,

e  znajomosci celu badania,

e  powiadomienia, kto bedzie mial dostep do informacji
o uczestnikach badania klinicznego,

e  poznania procedur, jakie moga zostac
przeprowadzone, oraz lekdw, ktére moga zostaé
uzyte,

e uzyskania dodatkowej pomocy lub wyjasnien w trakcie
procesu udzielania §wiadomej zgody lub w dowolnym
momencie w trakcie badania.

JAKIE SA MOJE OBOWIAZKI?

Poza spetnieniem konkretnych wymagan badania, w ktérym
bierze udzial ochotnik, od uczestnikéw badania klinicznego
bedzie si¢ réwniez oczekiwaé przestrzegania ogdlnego zakresu
obowiazkéw dotyczacych wszystkich uczestnikéw badan
naukowych. Do obowiazkéw tych zalicza si¢:
e Zglaszanie si¢ na wszystkie zaplanowane wizyty
lub wezesniejsze poinformowanie przez telefon
w przypadku niemoznosci przybycia na wizyte

(ciag dalszy — verte)



