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Drodzy Rodzice, 

oddajemy w WaszeǊťŎŜporadnik, ƪǘƽǊȅstanowi ȋǊƽŘƱƻwiedzy
i praktycznychinformacji na temat ōŀŘŀƵklinicznychw obszarze
pediatrii.

Wedle naszegorozeznaniabrak jest ƳŀǘŜǊƛŀƱƽǿw ƧťȊȅƪǳpolskim
ǎǇŜƱƴƛŀƧŊŎȅŎƘoczekiwaniaǊƻŘȊƛŎƽǿκƻǇƛŜƪǳƴƽǿprawnych,ƪǘƽǊȊȅǎŊ
zainteresowanitematemǳŘȊƛŀƱǳichdzieciw badaniachklinicznych.

Bardzonascieszy,ȍŜrodziceƪǘƽǊȊȅƧǳȍprzeszliǘťŘǊƻƎťlubǎŊw jej
trakcie,zgodziliǎƛťǿƱŊŎȊȅŏw opracowanieporadnikaorazpodzielili
ǎƛťswoimiŘƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀƳƛ. BardzoŘȊƛťƪǳƧŜƳȅΗ

PoradnikǇƻǿǎǘŀƱw ramachŘȊƛŀƱŀƵedukacyjnychprojektu Pacjent
w badaniachklinicznych(pacjentwbadaniach.abm.gov.pl).

Zapraszamy do lektury!

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/
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.ŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘ

Badania kliniczne, ƪǘƽǊȅŎƘuczestnikiem ƳƻȍŜōȅŏTwoje dziecko, ǇƻŘƭŜƎŀƧŊ
dodatkowym, rygorystycznymprzepisom,tak by ȊŀǇŜǿƴƛŏƴŀƧƳƱƻŘǎȊȅƳƳŀƪǎȅƳŀƭƴŊ
ƻŎƘǊƻƴťȊŘǊƻǿƻǘƴŊi ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻorazȊƳƛƴƛƳŀƭƛȊƻǿŀŏryzyko. {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜkroki,
jakieǎŊpodejmowanepodczas ǳŘȊƛŀƱǳuczestnikaw badaniu klinicznym,ǇƻŘƭŜƎŀƧŊ
weryfikacjiƴŀƧǿȅȍǎȊŜƧklasyŜƪǎǇŜǊǘƽǿ.

Badanie kliniczne to badanie prowadzone z ǳŘȊƛŀƱŜƳludzi w celu odkrycia lub
potwierdzeniaǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŘȊƛŀƱŀƴƛŀbadanegoproduktu leczniczego,zidentyfikowania
ŘȊƛŀƱŀƵƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘorazǏƭŜŘȊŜƴƛŀsposobuǿŎƘƱŀƴƛŀƴƛŀlub wydalanianp. nowegoleku.
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I FAZA

Etapy badania klinicznego

CV

Badania kliniczne rozpoczynaǎƛťpo ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳōŀŘŀƵprzeprowadzonychna modelu

ȊǿƛŜǊȊťŎȅƳ.5ȊƛŜƭŊǎƛťonenaIVfazy.

Badania przedkliniczneǎŊrealizowane na ȊǿƛŜǊȊťǘŀŎƘlaboratoryjnych ze ǿȊƎƭťŘǳna

ǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻŎƘƻǊƽōΣjakie ǿȅǎǘťǇǳƧŊu ludzi i ȊǿƛŜǊȊŊǘmodelowych. ½ƴŀŎȊŊŎŊƪǿŜǎǘƛŊ

w badaniu przedklinicznym jest weryfikacja ƻƎƽƭƴŜƧoceny ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀbadanego

produktu leczniczego. PotwierdzenieǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛtego produktu u ȊǿƛŜǊȊŊǘǳƳƻȍƭƛǿƛŀ

ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŜōŀŘŀƵklinicznychu ludzi.

.ŀŘŀƴƛŀ ǎŊ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ ƴŀ ȊŘǊƻǿȅŎƘ ƻŎƘƻǘƴƛƪŀŎƘϝ

FAZA I

Celem I fazy badania klinicznego jest ƻƪǊŜǏƭŜƴƛŜpotencjalnejǘƻƪǎȅŎȊƴƻǏŎƛΣustalenie
dawkowania oraz wszelkich cech farmakologicznychbadanego produktu leczniczego.
5ȊƛŀƱŀƴƛŀtego etapuǇǊȊŜǿŀȍƴƛŜǎŊprowadzonew ƻŘŘȊƛŀƱŀŎƘszpitalnych,ŘȊƛťƪƛczemu
istnieje ƳƻȍƭƛǿƻǏŏszybkiej reakcji personelu medycznegona ewentualne zdarzenia
ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ.

ϝ²ȅƧŊǘŜƪǎǘŀƴƻǿƛŊbadaniaonkologiczne,wƪǘƽǊȅŎƘfazaI zeǿȊƎƭťŘƽǿetycznychobejmuje
osobychore.

tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ƴƻǿŜƎƻ ōŀŘŀƴŜƎƻ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ Ȋ ŘƻǎǘťǇƴȅƳ 
standardem terapeutycznym

W trzeciejfaziebadaniaǊƻǏƴƛŜliczbaǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿΣco sprawia,ȍŜbadaniejest prowadzone
w wieluƻǏǊƻŘƪŀŎƘ(np. szpitalach,instytutachbadawczych),a to pozwalana wykrywanie
rzadziejǿȅǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘȊŘŀǊȊŜƵƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ. PozytywneȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜfazy III skutkuje
ǊŜƧŜǎǘǊŀŎƧŊi dopuszczeniemdo obrotu badanegoproduktu leczniczego,ƪǘƽǊȅuzyskuje
statusleku.

¦ŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƪƻƴƪǊŜǘƴŊ ŎƘƻǊƻōŊ

W fazieII kluczowymaspektemjestweryfikacjaǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŘȊƛŀƱŀƴƛŀbadanegoproduktu
leczniczegowƻƪǊŜǏƭƻƴŜƧchorobie. OcenianejestǘŀƪȍŜjegoōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ.

5ƻǘȅŎȊȅ ƭŜƪƽǿ Ƨǳȍ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴȅŎƘ ƛ ƻōŜŎƴȅŎƘ ǿ ǎǇǊȊŜŘŀȍȅ

W IV fazieƴŀǎǘťǇǳƧŜweryfikacjauzyskanychǿȅƴƛƪƽǿŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘleku. Na tym etapie
potwierdza ǎƛťǊƽǿƴƛŜȍōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻwe wszystkichwskazaniachzalecanychprzez
producentai dlawszystkichgrupchorych.

FAZA III

FAZA II

FAZA IV
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Badania kliniczne
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DƱƽǿƴȅƳcelem realizacji ōŀŘŀƵklinicznych jest weryfikacja ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ

i ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛnowychƭŜƪƽǿ,ƪǘƽǊŜȊƳƛŜǊȊŊǎƛťz nieuleczalnymichorobamilubŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿŊdla

dotychczasowychmniej skutecznychterapii. YƻǊȊȅǏŎƛjakieǇƱȅƴŊz uczestnictwaw badaniach

klinicznychƳƻȍƴŀǿǎƪŀȊŀŏwiele:

CV

CV CV

ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ŘƻǎǘťǇǳ Řƻ ƴƻǿȅŎƘ ǘŜǊŀǇƛƛ ƻǊŀȊ 
nowoczesnej aparatury medycznej

szansa na odzyskanie zdrowiaƻǊŀȊ ǇƻǇǊŀǿť 
ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀΣ

ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǇƻƳƻŎȅ ƛƴƴȅƳ osobom nie tylko 
ǿ ƛŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛǳΣ ŀƭŜ ǊƽǿƴƛŜȍ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛǳ 

ƛƭƻǏŎƛ ǇƻǿƛƪƱŀƵ

ǳȊȅǎƪŀƴƛŜ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜƧ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ 
ƛ ŘƻƪƱŀŘƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ōŀŘŀƵ ƳƻȍŜ 
ǿȅƪŀȊŀŏ ƛƴƴŜ ǎŎƘƻǊȊŜƴƛŀ ƴƛȍ ǘŜΣ ƪǘƽǊŜ ōȅƱȅ 

dotychczas zdiagnozowane

ǳŎȊŜǎǘƴƛƪ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ  ȊƴŀƧŘǳƧŜ ǎƛť ǇƻŘ 
ǎǘŀƱŊ ƪƻƴǘǊƻƭŊ ǿȅƪǿŀƭƛŦƛƪƻǿŀƴŜƎƻ ȊŜǎǇƻƱǳ 
ōŀŘŀǿŎȊŜƎƻΣ ƪǘƽǊȅ ƴŀ ōƛŜȍŊŎƻ ƳƻƴƛǘƻǊǳƧŜ 
ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ƻǊŀȊ ƳŜŎƘŀƴƛȊƳȅ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ 

badanego produktu leczniczego

PEDIATRYCZNE BADANIA KLINICZNE

W ȊǿƛŊȊƪǳzeȊǿƛťƪǎȊŀƧŊŎŊǎƛťƭƛŎȊōŊōŀŘŀƵprowadzonychw populacji pediatrycznej,

obserwujeǎƛťǘŜƴŘŜƴŎƧťdo nietraktowania dzieci jako αƳŀƱȅŎƘŘƻǊƻǎƱȅŎƘέi stosowania

specjalnychwytycznychdla tej grupy. EfektemwszelkichŘȊƛŀƱŀƵȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘz prowadzeniem

ōŀŘŀƵklinicznychjest zdecydowanepodniesieniekomfortu i ƧŀƪƻǏŎƛȍȅŎƛŀƳŀƱȅŎƘǇŀŎƧŜƴǘƽǿ

orazichrodzin.

aŀƧŊŎna uwadzeǇƻǿȅȍǎȊŜryzyka,ƴŀƭŜȍȅǇŀƳƛťǘŀŏΣȍŜbadaniakliniczneƴƛƻǎŊzaǎƻōŊ

wiele innowacji,ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛrozwoju medycynyoraz nowychǊƻȊǿƛŊȊŀƵƴƛŜȊōťŘƴȅŎƘw walce

z dotkliwymi chorobami,coōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻǇǊȊŜƪƱŀŘŀǎƛťna dobroǇŀŎƧŜƴǘƽǿ. CoǿŀȍƴŜΣbadania

kliniczneǎŊprowadzonewedleǏŎƛǏƭŜƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘprocedur,a wszystkieŘȊƛŀƱŀƴƛŀǎŊǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿƻ

dokumentowane oraz realizowane zgodnie z ǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳbadania. YŀȍŘȅŎȊƱƻƴŜƪȊŜǎǇƻƱǳ

badawczegoŘȊƛŀƱŀzgodniez5ƻōǊŊtǊŀƪǘȅƪŊYƭƛƴƛŎȊƴŊiƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎȅƳƛprzepisamiprawa,czyli

ƳƛťŘȊȅƴŀǊƻŘƻǿȅƳstandardemetycznymi naukowymŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳrealizacjiōŀŘŀƵklinicznych

zǳŘȊƛŀƱŜƳludzi.

wȅȊȅƪƻ ƧŀƪƛŜ ƳƻȍŜ ǇƱȅƴŊŏ Ȋ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿŀ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΥ

¶ MƻȍƭƛǿƻǏŏǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀȊŘŀǊȊŜƵƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘpo podaniu badanego produktu

leczniczego.

bŀƭŜȍȅjednakǇŀƳƛťǘŀŏΣȍŜuczestnicybadaniaklinicznegoǎŊpod ǎȊŎȊŜƎƽƭƴŊ

ƻǇƛŜƪŊȊŜǎǇƻƱǳbadawczego,ƪǘƽǊȅma zazadanieǊŜŀƎƻǿŀŏnaƪŀȍŘŜȊƎƱƻǎȊŜƴƛŜ

ȊǿƛŊȊŀƴŜzǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳƴƛŜǇƻƪƻƧŊŎȅŎƘƻōƧŀǿƽǿ.

¶ Ewentualny brak ǇƽȋƴƛŜƧǎȊŜƧƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛdocelowego, ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱŜƎƻstosowania

badanegoproduktu leczniczegolubǿȅŘƱǳȍŜƴƛŜczasuoczekiwanianaŘƻǎǘťǇƴƻǏŏleku.

¶ Badanyprodukt leczniczyƳƻȍŜƻƪŀȊŀŏǎƛťnieskuteczny.

BADANIA KOMERCYJNE BADANIA NIEKOMERCYJNE

Å Badaniakliniczne,wƪǘƽǊȅŎƘǿƱŀǏŎƛŎƛŜƭŜƳ
ǿȅƴƛƪƽǿjest firma farmaceutyczna.

Å Cel: wprowadzenieproduktu leczniczego
lub wyrobumedycznegonarynek.

Å Badaniakliniczne,wƪǘƽǊȅŎƘǿƱŀǏŎƛŎƛŜƭŜƳ
ǿȅƴƛƪƽǿjest uczelnialub innaǇƭŀŎƽǿƪŀ
naukowa.

Å Cel: poszerzenie wiedzy na temat
badanego produktu leczniczego lub
wyrobu medycznegonp. w zastosowaniu
dopuszczonego do obrotu leku
w chorobach rzadkich lub populacji
pediatrycznej.

wh5½!W9 .!5!c Y[LbL/½b¸/I
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.ŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ǿȅǊƻōƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ

/ȊȅƳ ǎŊ ǿȅǊƻōȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜΚ 

{Ŋto ƴŀǊȊťŘȊƛŀΣǇǊȊȅǊȊŊŘȅΣoprogramowanie,ƳŀǘŜǊƛŀƱȅΣǳǊȊŊŘȊŜƴƛŀlub

substancje (inne ƴƛȍleki) przeznaczonedo ǳȍȅǿŀƴƛŀw celach

diagnostycznych,terapeutycznych,ȊŀǎǘťǇƻǿŀƴƛŀlub modyfikowania

budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego. Zasadnicze,

zamierzoneŘȊƛŀƱŀƴƛŜwyrobu medycznegow ciele lub na ciele ludzkim

nie jestƻǎƛŊƎŀƴŜw wyniku zastosowaniaǏǊƻŘƪƽǿfarmakologicznych,

immunologicznychlub metabolicznych,leczƪǘƽǊȅŎƘŘȊƛŀƱŀƴƛŜƳƻȍŜōȅŏ

jedyniewspomaganetakimiǏǊƻŘƪŀƳƛ.

tǊȊȅƪƱŀŘȅ ǿȅǊƻōƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ

RodzinaǿȅǊƻōƽǿmedycznychjestbardzoŘǳȍŀiǊƽȍƴƻǊƻŘƴŀςoboktak

skomplikowanych ǳǊȊŊŘȊŜƵjak tomograf, znajdziemy kule

ortopedyczne,aplikacjemobilneoraznowoczesnesensoryǇƻȊǿŀƭŀƧŊŎŜ

nazdalnemonitorowaniefunkcjiȍȅŎƛƻǿȅŎƘŎȊƱƻǿƛŜƪŀ.

Do ǿȅǊƻōƽǿmedycznych zaliczamy: ǿƽȊŜƪinwalidzki, ǇƻƳǇť

ƛƴǎǳƭƛƴƻǿŊΣtermometr, soczewkikontaktowe,ŜƴŘƻǇǊƻǘŜȊťczylizakna

ōƽƭƎŀǊŘƱŀ.

Wyroby medyczne a produkty lecznicze

BadaniakliniczneǿȅǊƻōƽǿmedycznychǊƽȍƴƛŊǎƛťodōŀŘŀƵklinicznych

ǇǊƻŘǳƪǘƽǿleczniczych,ǇƻƴƛŜǿŀȍǎŊregulowaneprzezinneaktyprawne,

jednak ǎŊtak samo ǏŎƛǏƭŜnadzorowane i monitorowane,

a priorytetemjest zawszeōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻpacjenta.

W badaniachklinicznychǿȅǊƻōƽǿmedycznychnie ma faz (tak jak

w przypadku badanych ǇǊƻŘǳƪǘƽǿleczniczych),a ich celem jest

wykazanieǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛi ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀbadanegowyrobu. ZǊŜƎǳƱȅ

ǳŘȊƛŀƱpacjentaw takim badaniujest znacznieƪǊƽǘǎȊȅƴƛȍw przypadku

ōŀŘŀƵŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘbadanychǇǊƻŘǳƪǘƽw leczniczych. Badaniakliniczne

projektowaneǎŊw takiǎǇƻǎƽōΣabyƪƻǊȊȅǏŎƛǇƱȅƴŊŎŜzǳŘȊƛŀƱǳpacjenta

w badaniu,ǇǊȊŜǿȅȍǎȊŀƱȅpotencjalneryzykoznimȊǿƛŊȊŀƴŜ.

ZeǿȊƎƭťŘǳnaǎȊŜǊƻƪŊǊƽȍƴƻǊƻŘƴƻǏŏǿȅǊƻōƽǿΣǳŘȊƛŀƱw badaniuklinicznymƳƻȍŜ
ǇƻƭŜƎŀŏna ǇǊȊȅƪƱŀŘna operacji wszczepieniaimplantu kardiologicznego,analizie
danychobrazowychlub leczeniurannowoczesnymopatrunkiem.

Pediatryczne badania kliniczne

Badania kliniczne ǿȅǊƻōƽǿmedycznychƳǳǎȊŊǎǇŜƱƴƛŀŏszereg

ǿȅƳŀƎŀƵ. YŀȍŘŜbadanie musi ǳȊȅǎƪŀŏǇƻȊȅǘȅǿƴŊƻǇƛƴƛťKomisji

Bioetycznej oraz ȊƎƻŘťPrezesa ¦ǊȊťŘǳRejestracji tǊƻŘǳƪǘƽǿ

Leczniczych,²ȅǊƻōƽǿMedycznychitǊƻŘǳƪǘƽǿ.ƛƻōƽƧŎȊȅŎƘ.

5ȊƛťƪƛǳŘȊƛŀƱƻǿƛw badaniachklinicznychpacjenciƳŀƧŊǎȊŀƴǎťnaŘƻǎǘťǇdo
najnowszych technologii, ǇƻǇǊŀǿťstanu zdrowia, a nawet ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ
wyleczenie.

²ƛťŎŜƧinformacji

wh½thw½+5½9bL9PARLAMENTUEUROPEJSKIEGOI RADY(UE)2017/745

zdnia5 kwietnia2017r. w sprawieǿȅǊƻōƽǿmedycznych.

Art. 65WarunkiǳŘȊƛŀƱǳƳŀƱƻƭŜǘƴƛŎƘw badaniachklinicznych
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/ƻ ƳǳǎȊť ȊǊƻōƛŏΣ ŀōȅ ƳƻƧŜ ŘȊƛŜŎƪƻ ƳƻƎƱƻ ǿȊƛŊŏ ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 
klinicznym? 

Wyszukiwanie badania klinicznego

W badaniu klinicznymƳƻƎŊǿȊƛŊŏǳŘȊƛŀƱosoby
zdrowe(jedyniew I fazieōŀŘŀƵklinicznych)*oraz
ƪŀȍŘŀosoba,ƪǘƽǊŀchoruje naƻƪǊŜǏƭƻƴŊŎƘƻǊƻōť
i ƧŜŘƴƻŎȊŜǏƴƛŜǎǇŜƱƴƛŀkryteria ǿƱŊŎȊŜƴƛŀi nie
ǎǇŜƱƴƛŀƪǊȅǘŜǊƛƽǿǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀ.

Kryteria ǿƱŊŎȊŜƴƛŀi ǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀƻƪǊŜǏƭƻƴŜǎŊ
ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿƻw protokole danego badania
klinicznego. 5ƻǘȅŎȊŊone zazwyczaj: wieku, ǇƱŎƛΣ
masy ŎƛŀƱŀΣstanu zdrowia, aktualnychǿȅƴƛƪƽǿ
ōŀŘŀƵlaboratoryjnychorazetapuchoroby.

YǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧťzawsze poprzedza zapoznanieǎƛť
zƛƴŦƻǊƳŀŎƧŊo badaniuklinicznymorazpodpisanie
ǏǿƛŀŘƻƳŜƧzgodynaǳŘȊƛŀƱw nim.

Kontakt

z lekarzem

Kontakt z innymi 

pacjentami

wŜƧŜǎǘǊȅ ōŀŘŀƵκ 

bazy 

ƳƛťŘȊȅƴŀǊƻŘƻǿŜ

{ǘǊƻƴȅ ƻǏǊƻŘƪƽǿ 

badawczych

Strony 

organizacji 

pacjenckich

Internet i media 

ǎǇƻƱŜŎȊƴƻǏŎƛƻǿŜ

Yǘƻ ƳƻȍŜ ǿȊƛŊŏ ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 
klinicznym?

DŘȊƛŜ ȊƴŀƧŘť ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ ōŀŘŀƴƛǳ 

klinicznym dla mojego dziecka?

3. KROK PO KROKU
ςYwj¢Y! Lb{¢w¦Y/W! th{¢Bth²!bL! 5[! wh5½L/j²

O tym, czypacjentǎǇŜƱƴƛŀkryteria decydujeBadaczǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅbadanieklinicznena
podstawie ŘƻƪƱŀŘƴŜƎƻwywiadu, ŘƻǎǘťǇƴŜƧdokumentacji medycznej, badania
lekarskiegoorazwszelkichƴƛŜȊōťŘƴȅŎƘōŀŘŀƵ.

ϝ¦ŘȊƛŀƱdziecizdrowychw I fazieōŀŘŀƵklinicznychdotyczyjedynieōŀŘŀƵnadszczepionkami.



Wŀƪ ǿȅǎȊǳƪŀŏ ōŀŘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜΚ

Wpisz do wyszukiwarki internetowej 
ŦǊŀȊť Ȋ ƴŀȊǿŊ ǎŎƘƻǊȊŜƴƛŀ ƻǊŀȊ 
αōŀŘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜέΦ 

www.

{ǇǊŀǿŘȋ ǿ ƪǊŀƧƻǿȅŎƘ 
iƳƛťŘȊȅƴŀǊƻŘƻǿȅŎƘ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀǊƪŀŎƘ 

ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΦ 

Zapytaj swojego lekarza, czy posiada 
ǿƛŜŘȊť ƴŀ ǘŜƳŀǘ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ 

prowadzonych
w danym wskazaniu. 

½ƴŀƧŘȋ ŘŀƴŜ ƻǏǊƻŘƪŀΣ ƪǘƽǊȅ ƻŦŜǊǳƧŜ ǳŘȊƛŀƱ 
wŘŀƴȅƳ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΣ ȊŀŘȊǿƻƵ
ƛ ŘƻǿƛŜŘȊ ǎƛťΣ Ƨŀƪŀ ƧŜǎǘ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ 

ȊŀƪǿŀƭƛŦƛƪƻǿŀƴƛŀ ǎƛť Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻϝΦ 

Uwaga! Badanie niezarejestrowane w bazach danych National Institutesof 

HealthόbLIύ ƛ ōŀȊŀŎƘ ¦ƴƛƛ 9ǳǊƻǇŜƧǎƪƛŜƧ Ǉƻǿƛƴƴƻ ǿȊōǳŘȊƛŏ ¢ǿƻƧŊ ŎȊǳƧƴƻǏŏΗ 

Najlepiej zrezygnuj i szukaj innego!

5ƻƱŊŎȊ Řƻ ƎǊǳǇ ƴŀ CŀŎŜōƻƻƪǳΣ fundacji 
ƭǳō ǎǘƻǿŀǊȊȅǎȊŜƵ ȊŀƧƳǳƧŊŎȅŎƘ ǎƛť 
ǇǊƻōƭŜƳŀǘȅƪŊ ŘŀƴŜƧ ŎƘƻǊƻōȅΦ

{ǇǊŀǿŘȋƘƛǎǘƻǊƛťpublikacjina grupachnaCŀŎŜōƻƻƪΩǳ. ZweryfikujǘǊŜǏŎƛΣƪǘƽǊŜ

ǎŊtam zamieszczane. Ufaj tylko wiarygodnymȋǊƽŘƱƻƳ.

tŀƳƛťǘŀƧΣȍŜ¦5½L!_W BADANIACHKLINICZNYCHW POLSCEJEST.9½t_!¢b¸.

Nikt nieƳƻȍŜǿȅƳŀƎŀŏod CiebieȍŀŘƴȅŎƘƻǇƱŀǘ.*

{ǇǊŀǿŘȋ ŎȊȅ ōŀŘŀƴƛŜ ƧŜǎǘ ƻōŜŎƴŜ w Narodowej Bibliotece Medycznej USA (National 

Library of Medicine, NLM)i bazach Unii Europejskiej:

https://www.ema.europa.eu/en

https://www.clinicatrials.gov

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
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ϝ½ƴŀƭŜȊƛŜƴƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ƴƛŜ ƎǿŀǊŀƴǘǳƧŜ ȊŀƪǿŀƭƛŦƛƪƻǿŀƴƛŀ ǎƛť Řƻ ǳŘȊƛŀƱǳ ǿ ƴƛƳΦ ² ŎŜƭǳ ǎǇǊŀǿŘȊŜƴƛŀ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ 

ǳŘȊƛŀƱǳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ƴŀƭŜȍȅ ǎƪƻƴǘŀƪǘƻǿŀŏ ǎƛť Ȋ ŘŀƴȅƳ ƻǏǊƻŘƪƛŜƳ ōŀŘŀǿŎȊȅƳΣ ŀ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ǇǊƻŎŜǎ 

kwalifikacji do danego badania. *W przypadkuniekomercyjnychōŀŘŀƵklinicznychprowadzonychzaƎǊŀƴƛŎŊdowiedzǎƛťo ewentualnych

kosztach.

https://www.clinicatrials.gov/
https://www.clinicatrials.gov/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en


.ŀŘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ǿ tƻƭǎŎŜ ƛ Ȋŀ ƎǊŀƴƛŎŊ

Szukaj badania klinicznego prowadzonego przez 

{ǇƻƴǎƻǊƽǿ ƴŀ ǘŜǊŜƴƛŜ tƻƭǎƪƛΦ 

WŜŘƴŀƪ ƧŜȍŜƭƛ Ȋ ǊƽȍƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ǘŀƪƛŜ ōŀŘŀƴƛŜ ƴƛŜ ƧŜǎǘ 

ǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ ǿ ƴŀǎȊȅƳ ƪǊŀƧǳΣ ƳƻȍŜǎȊ ǎǇǊƽōƻǿŀŏ 

ȊƴŀƭŜȋŏ ƧŜ Ȋŀ ƎǊŀƴƛŎŊ ςnajlepiej w krajach Unii 

Europejskiej.

bŀǇƛǎȊ ƭǳō ȊŀŘȊǿƻƵ Řƻ ƻǏǊƻŘƪŀΦ

tƻǇǊƻǏ ƻ ǇƻƳƻŎ ǘƱǳƳŀŎȊŀΣ ƧŜǏƭƛ ǘŜƎƻ ǇƻǘǊȊŜōǳƧŜǎȊΦ

²ȅǎȊǳƪŀƧ ƛƴǘŜǊŜǎǳƧŊŎŜ /ƛť ōŀŘŀƴƛŜΦ Informacje 

ǳƳƛŜǎȊŎȊƻƴŜ ǿ ōŀȊŀŎƘ Ǉƻǿƛƴƴȅ ȊŀǿƛŜǊŀŏ ƳƛťŘȊȅ 

ƛƴƴȅƳƛ ƪƻƴǘŀƪǘ Řƻ {ǇƻƴǎƻǊŀΣ .ŀŘŀŎȊŀ ƛκƭǳō ƻǏǊƻŘƪŀΣ 

ƪǘƽǊȅ ǇǊƻǿŀŘȊƛ ōŀŘŀƴƛŜΦ 

× wƻȊǿŀȍwszystkieza i przeciw. WŜȍŜƭƛto ƳƻȍƭƛǿŜΣdaj sobieczasnaǇƻŘƧťŎƛŜ

decyzji.

× Miej na uwadze,ȍŜw przypadkuǳŘȊƛŀƱǳw badaniu klinicznymzaƎǊŀƴƛŎŊ

pojawiǎƛťƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏporozumiewaniaǎƛťwƧťȊȅƪǳobcym.

× Miej na uwadze,ȍŜǳŘȊƛŀƱw badaniu klinicznymǿƛŊȍŜǎƛťz ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛŊ

ǇƻǏǿƛťŎŜƴƛŀŘǳȍŜƧƛƭƻǏŎƛczasu na dojazdy, wizyty kontrolne lub wizyty

ȊǿƛŊȊŀƴŜz przyjmowaniem badanego produktu, co ƳƻȍŜǇǊƻǿŀŘȊƛŏdo

ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛrezygnacjizpracy.

× Miej na uwadze,ȍŜǳŘȊƛŀƱw badaniu klinicznym daleko od domu ƳƻȍŜ

ǇƻǿƻŘƻǿŀŏu Ciebiei/lub u dzieckaȊƳťŎȊŜƴƛŜfizycznei psychiczne.

/ƻ ǇƻǿƛƴƛŜƴŜǏ ǿƛŜŘȊƛŜŏ ƻ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿƛŜ
ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ Ȋŀ ƎǊŀƴƛŎŊΚ

{ǇƻƴǎƻǊ ǇƻǿƛƴƛŜƴ ȊŀǇŜǿƴƛŏ /ƛ ǘƱǳƳŀŎȊŀΦ 

²ǎȊȅǎǘƪƛŜ ƳŀǘŜǊƛŀƱȅ  ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ Ǉƻǿƛƴƴȅ 

ōȅŏ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ƧťȊȅƪǳ ǇƻƭǎƪƛƳ

²ǎȊŜƭƪƛŜ ǿȅƧŀǏƴƛŜƴƛŀ Ǉƻǿƛƴƴȅ ōȅŏ ¢ƻōƛŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ ƧťȊȅƪǳ 

ǇƻƭǎƪƛƳ Ȋŀ ǇƻǏǊŜŘƴƛŎǘǿŜƳ ǘƱǳƳŀŎȊŀ Ȋ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƳƛ ǳǇǊŀǿƴƛŜƴƛŀƳƛΦ 

5ƻƪǳƳŜƴǘȅ ǿȅƧŀǏƴƛŀƧŊŎŜΣ ƴŀ ŎȊȅƳ ǇƻƭŜƎŀ ōŀŘŀƴƛŜ ƻǊŀȊ ǏǿƛŀŘƻƳŀ 

zgoda powinnyǘŀƪȍŜ ōȅŏ ǇǊȊŜǘƱǳƳŀŎȊƻƴŜ ƴŀ ƧťȊȅƪ ǇƻƭǎƪƛΦ

{ǇƻƴǎƻǊ ƳƻȍŜ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀŏ Ƴ.ƛƴΦ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ƪƻǎȊǘȅΥ

Dojazdu,
ǇƻŘǊƽȍȅ ƴŀ ǿƛȊȅǘť Pobytu ²ȅȍȅǿƛŜƴƛŀ

2019



Kwalifikacja do badania klinicznego

SPONSOR

Sponsor to ƴŀƧŎȊťǏŎƛŜƧfirma farmaceutyczna lub

biotechnologiczna. W badaniachniekomercyjnychSponsorem

ƴŀƧŎȊťǏŎƛŜƧǎŊuczelnie i ǇƭŀŎƽǿƪƛmedyczne,ale ƳƻȍŜǎƛť

ǘŀƪȍŜȊŘŀǊȊȅŏΣȍŜōťŘȊƛŜto badanie indywidualnegolekarza

alboorganizacjiǇŀŎƧŜƴǘƽǿlub Badaczy.

Badaczem zazwyczajjest lekarz,ƪǘƽǊȅȊƻǎǘŀƱȊŀŀƴƎŀȍƻǿŀƴȅ

przezSponsorado prowadzeniabadaniaw danymƻǏǊƻŘƪǳ.

Jakorodzic,ōťŘȊƛŜǎȊƳƛŜŏdo czynieniaz BadaczemόƎǊǳǇŊ

Badaczy)i ewentualnieŎȊƱƻƴƪŀƳƛȊŜǎǇƻƱǳbadawczego.aƻȍŜ

ǎƛťȊŘŀǊȊȅŏΣȍŜjedenz BadaczyzostanieCiprzedstawionyjako

DƱƽǿƴȅBadacz. .ťŘȊƛŜto osoba,ƪǘƽǊŀjest kierownikiem

ȊŜǎǇƻƱǳBadaczyw danejǇƭŀŎƽǿŎŜ.

BadaczeǎŊprzede wszystkimodpowiedzialnizaǊŜƪǊǳǘŀŎƧť

ǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿΣich ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻoraz za przestrzeganie

ustalonegosposobuǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŀw badaniuklinicznym,tj.

przede wszystkimstosowaniabadanej terapii, dokonywanie

obserwacji i odpowiednie reagowanie, w przypadku

jakichkolwiekǇǊƻōƭŜƳƽǿ. TooniƪƻƴǘǊƻƭǳƧŊprzebiegbadania

w danej ǇƭŀŎƽǿŎŜi ȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛŊƻǇƛŜƪť

ƳŜŘȅŎȊƴŊuczestnikom.

Badacze ǇǊȊŜƪŀȊǳƧŊSponsorowi informacje na temat

przebiegubadania. SponsorzyregularnieǘŜȍƪƻƴǘŀƪǘǳƧŊǎƛť

z BadaczamiǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅƳƛbadania w ǊƽȍƴȅŎƘƻǏǊƻŘƪŀŎƘΣ

ǇǊȊȅƪƱŀŘƻǿƻprzeztzw.ƳƻƴƛǘƻǊƽǿbadaniaklinicznego.

Monitorzy ōŀŘŀƵklinicznychƻŘǿƛŜŘȊŀƧŊwszystkieƻǏǊƻŘƪƛΣ

w ƪǘƽǊȅŎƘprowadzone jest badanie, ȊōƛŜǊŀƧŊinformacje

o jegoprzebieguiŘȊƛťƪƛtemu SponsormaǿƛŜŘȊťo wszelkich

ǇƻǎǘťǇŀŎƘi problemach,ƪǘƽǊŜǇƻƧŀǿƛŀƧŊǎƛťw badaniu

klinicznym.

BADACZ

2221

½ŀ ǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴƛ ǎŊ 

Sponsor i Badacz. 

Kto jest odpowiedzialny za prowadzenie badania 
klinicznego? 
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½ŀǇǊƻǎȊŜƴƛŜ Řƻ ǳŘȊƛŀƱǳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ

Aby Twoje dzieckoȊƻǎǘŀƱƻzaproszonedo ǳŘȊƛŀƱǳw badaniuklinicznym,konieczna

jest ǿǎǘťǇƴŀocenaƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛuczestnictwaw nim, wykonywanaprzez Badacza.

Polegaonana zweryfikowaniu,na podstawieǿŎȊŜǏƴƛŜƧopracowanychƪǊȅǘŜǊƛƽǿΣczy

dzieckoǎǇŜƱƴƛŀkryteriam.in. wieku,rozpoznania,leczenia,i wiele innych.

Badaczpo pozytywnejweryfikacjizapraszaWasdoƻǏǊƻŘƪŀǇǊƻǿŀŘȊŊŎŜƎƻbadanie

celemzapoznaniazeǎȊŎȊŜƎƽƱŀƳƛbadania.

1

¦ȊȅǎƪŀƴƛŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ƛ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ zƎƻŘȅ ƴŀ ǳŘȊƛŀƱ 

w badaniu klinicznym

Na pierwszejwizycie w ƻǏǊƻŘƪǳǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅƳbadanie,w rozmowie z Badaczem

rodzicewrazzdzieckiem,ȊƻǎǘŀƧŊpoinformowanioǎȊŎȊŜƎƽƱŀŎƘbadania.

2

tƻŘŎȊŀǎ ǊƻȊƳƻǿȅ Ȋ .ŀŘŀŎȊŜƳ ǊƻŘȊƛŎŜ ƛ ŘȊƛŜŎƪƻ ǳȊȅǎƪŀƧŊ 
ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛ ƴŀ ǇƻƴƛȍǎȊŜ ǇȅǘŀƴƛŀΥ

Jaki jest cel i rodzaj 

badania?

/ƻ ǎƛť ǎǘŀƴƛŜ Ǉƻ 

ǿȅǊŀȍŜƴƛǳ ȊƎƻŘȅ ƴŀ 

ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ȊŀǊƽǿƴƻ 

w trakcie trwania badania 

Ƨŀƪ ƛ Ǉƻ ƧŜƎƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳΚ

JŀƪƛŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊȅ ōťŘŊ 
wykonywane podczas 
badania  klinicznego 
ƻǊŀȊ ƧŀƪƛŜ ǎŊ ƳƻȍƭƛǿŜ 
skutki wykonywania 

tych procedur?

WŀƪƛŜ ǎŊ ƳƻȍƭƛǿŜ 

ƪƻǊȊȅǏŎƛ

i potencjalne 

ȊŀƎǊƻȍŜƴƛŀ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜ 

z uczestnictwa

w badaniu klinicznym?

/Ȋȅ ǎŊ ƳƻȍƭƛǿŜ ƛƴƴŜ 
ŘƻǎǘťǇƴŜ ǘŜǊŀǇƛŜ όǇƻȊŀ 

uczestnictwem
w badaniu klinicznym)?

Kǘƻ ƴƛŜ ƳƻȍŜ 
ǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊȅŏ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

klinicznym?

/Ȋȅ Ȋ ǳŘȊƛŀƱŜƳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 
ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ǎŊ 
ƧŀƪƛŜǏ ƪƻǎȊǘȅ ƻǊŀȊ Ƨŀƪ 
ǿȅƎƭŊŘŀ ƛŎƘ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŀΚ

/Ȋȅ ŘȊƛŜŎƪƻ ōťŘȊƛŜ 

ƻōƧťǘŜ ǳōŜȊǇƛŜŎȊŜƴƛŜƳ

podczas badania 

klinicznego?

² Ƨŀƪƛ ǎǇƻǎƽō ȊƻǎǘŀƴŊ 

przekazane nowe 

informacje medyczne

o badanym produkcie 

ƭŜŎȊƴƛŎȊȅƳΣ ƪǘƽǊŜ ǇƻƧŀǿƛŊ 

ǎƛť ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ǘǊǿŀƴƛŀ 

badania klinicznego?

/Ȋȅ ƧŜǎǘ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ 

ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ǳŘȊƛŀƱǳ

w badaniu klinicznym

w dowolnym momencie 

ōŜȊ ǇƻƴƻǎȊŜƴƛŀ ȍŀŘƴȅŎƘ 

konsekwencji?

WŀƪƛŜ ǎŊ ŘŀƴŜ 
kontaktowe do Badacza 
ƛ ƻǏǊƻŘƪŀ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ 
ǇȅǘŀƵΣ ǿŊǘǇƭƛǿƻǏŎƛ ŎȊȅ 

zaistnienia nowych 
ȊŘŀǊȊŜƵ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΚ 

WŀƪƛŜ ǎŊ ǇǊŀǿŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ

i zasady przetwarzania 

danych osobowych?

31 2

64 5

Zgodnie z Zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej zar·wnoBadaczjak i personelprowadzńcybadanie nie

powinien w jakikolwiek spos·bwywieraĻwpĠywuna osobŉbiorńcńudziaĠw badaniu lub zmuszaĻ

jń,abyuczestniczyĠaczyteũkontynuowaĠaswojeuczestnictwow badaniu.

7 8

1210 11

2423

αYƛŜŘȅjedne drzwi ǎƛť
ȊŀƳȅƪŀƧŊΣdrugieǎƛťƻǘǿƛŜǊŀƧŊ;
aleŎȊťǎǘƻpatrzymy tak ŘƱǳƎƻ
na ȊŀƳƪƴƛťǘŜdrzwi, ȍŜnie
widzimytych,ƪǘƽǊŜǎƛťdla nas
ƻǘǿƻǊȊȅƱȅέ

Alexander Graham Bell
szkocki naukowiec, wynalazca

α

9
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Rozmowa z Badaczem oraz przeczytanie pisemnej informacji o badaniu 
ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ Ƴŀ ǳƳƻȍƭƛǿƛŏ ¢ƻōƛŜ ƛ ¢ǿƻƧŜƳǳ ŘȊƛŜŎƪǳ ǇƻŘƧťŎƛŜ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ 

decyzji o uczestnictwie w badaniu klinicznym. 

wƻȊƳƻǿŀ Ǉƻǿƛƴƴŀ ōȅŏ ǇǊƻǿŀŘȊƻƴŀ Ȋ ǿȅƧŀǏƴƛŜƴƛŜƳ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ  
ǿŊǘǇƭƛǿƻǏŎƛΣ ŎȊťǎǘƻ ƴƛŜȊǊƻȊǳƳƛŀƱȅŎƘ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ƻƪǊŜǏƭŜƵΣ
Ȋ ǿȅǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎƻ ŘƱǳƎƛƳ ŎȊŀǎŜƳ ƴŀ ǇƻŘƧťŎƛŜ ŘŜŎȅȊƧƛΣ ǿ ǘȅƳ 

ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛŊ ǊƻȊƳƻǿȅ Ȋ ƛƴƴȅƳƛ ƻǎƻōŀƳƛ όŎȊƱƻƴƪƻǿƛŜ ǊƻŘȊƛƴȅΣ ƭŜƪŀǊȊ 
ƻǇƛŜƪǳƧŊŎȅ ǎƛť ŘȊƛŜŎƪƛŜƳ ƴŀ Ŏƻ ŘȊƛŜƵύΣ ƧŜǏƭƛ ōťŘȊƛŜ ǘƻ ǇƻǘǊȊŜōƴŜ Řƻ 

ǇƻŘƧťŎƛŀ ǇǊȊŜȊ ²ŀǎ ŘŜŎȅȊƧƛΦ 

tƻŘƧťŎƛŜ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ŘŜŎȅȊƧƛ ƻ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿƛŜ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ǘƻ 
ǿȅǊŀȍŜƴƛŜ ǇƛǎŜƳƴŜƧ ȊƎƻŘȅ ǇǊȊŜȊ ǊƻŘȊƛŎƽǿ ƛ ŘȊƛŜŎƪƻΣ ƻ ƛƭŜ ƧŜǎǘ 

ǿ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƳ ǿƛŜƪǳ Řƻ ƧŜƧ ǿȅǊŀȍŜƴƛŀΦ CƻǊƳǳƭŀǊȊ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ zgody 
ƧŜǎǘ ǘŀƪȍŜ ǇƻŘǇƛǎȅǿŀƴȅ ǇǊȊŜȊ .ŀŘŀŎȊŀΦϝ 

tƻ ǿȅǊŀȍŜƴƛǳ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ zƎƻŘȅ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ǇǊƻŎŜǎ ǇǊȊȅǇƛǎŀƴƛŀ 
pacjentowi unikalnego numeru w badaniu ςtzw. numer screeningowy
ςƻǊŀȊ ŘŀƭǎȊŜƧ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀΦ ²ȅŘŀǿŀƴŀ ƧŜǎǘ ǘŀƪȍŜ 

karta uczestnictwa pacjenta w badaniu klinicznym. 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ²ŀǎȊŊ ǿƻƭŊ ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ȊƎƱƻǎȊŜƴƛŜ Řƻ ƭŜƪŀǊȊŀΣ ƪǘƽǊȅ Řƻ ǘŜƧ 
ǇƻǊȅ ƻǇƛŜƪƻǿŀƱ ǎƛť ŘȊƛŜŎƪƛŜƳ όƭŜƪŀǊȊ th½Σ ƭŜƪŀǊȊ ǿ ǇƻǊŀŘƴƛ 

ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧΣ ǇƻŘ ƻǇƛŜƪŊ ƪǘƽǊŜƎƻ ǇƻȊƻǎǘŀƧŜ ŘȊƛŜŎƪƻύ ƻ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿƛŜ 
dziecka w badaniu klinicznym.

αhŘƪǊȅƱŀƳΣ ȍŜ ƴƻǿȅ ǇƻŎȊŊǘŜƪ ǘƻ ǇǊƻŎŜǎΦ bƻǿȅ ǇƻŎȊŊǘŜƪ ǘƻ 
ǇƻŘǊƽȍ ςǇƻŘǊƽȍΣ ƪǘƽǊŀ ǿȅƳŀƎŀ Ǉƭŀƴǳέ

Vivian Jokotade
ŀǊǘȅǎǘƪŀΣ ƳƽǿŎŀ ƳƻǘȅǿŀŎȅƧƴȅ

α

ϝ²ƛťŎŜƧ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ǿ ǊƻȊŘȊƛŀƭŜ αtƻŘǇƛǎŀƴƛŜ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅέ ǎǘǊΦ омΦ
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YǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧŀ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀΣ Ǉƻ ǳȊȅǎƪŀƴƛǳ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ zgody

KwalifikacjaƳƻȍŜƻŘōȅŏǎƛťȊŀǊƽǿƴƻna jednej lub kilku wizytach w ƻǏǊƻŘƪǳ

ǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅƳbadaniewȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛodǿȅƳƻƎƽǿǇǊƻǘƻƪƻƱǳbadania.

Kwalifikacja opiera ǎƛťna ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅŎƘwytycznychƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳ

badaniai jest taka samadla wszystkichǇŀŎƧŜƴǘƽǿōƛƻǊŊŎȅŎƘǳŘȊƛŀƱw badaniu.

Wytyczne to kryteria ǿƱŊŎȊŜƴƛŀΣczyli kryteria ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎŜǳŘȊƛŀƱpacjenta

w badaniu oraz kryteria ǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀΣƪǘƽǊȅŎƘǎǇŜƱƴƛŜƴƛŜǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŀǳŘȊƛŀƱ

pacjentaw badaniuklinicznym.

3

ǇƱŜŏi wiek

ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅ ǿȅǿƛŀŘ 

medyczny, w tym 

ŎƘƻǊƻōȅ ǿǎǇƽƱƛǎǘƴƛŜƧŊŎŜΣ 

ǳȊŀƭŜȍƴƛŜƴƛŀ

stosowane leczenie 
ȊŀǊƽǿƴƻ ƭŜƪŀƳƛΣ 

suplementami, jak 
iȊƛƻƱŀƳƛ 

stankliniczny ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ ȍȅŎƛƻǿŜϝ ǿȅƴƛƪƛ ōŀŘŀƵ 

dodatkowych** 

WŜǏƭƛ ǇǊƻǘƻƪƽƱ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ǿȅƳŀƎŀ ŀƪǘǳŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ ōŀŘŀƵΣ ǎŊ 

one wykonywane w dniu wizyty kwalifikacyjnej.

²ȅƴƛƪƛ ōŀŘŀƵ ƪƻƴǘǊƻƭƴȅŎƘ ǎŊ ǘŀƪȍŜ ƪƻƴƛŜŎȊƴŜ Řƻ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ 

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻΦ

²ȅƪƻƴŀƴƛŜ ōŀŘŀƵ ƳƻȍŜ ōȅŏ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ŘȅǎƪƻƳŦƻǊǘǳ
ǳ ŘȊƛŜŎƪŀΣ ŘƭŀǘŜƎƻ ȊŀǿǎȊŜ ǿŀǊǘƻ ǊƻȊƳŀǿƛŀŏ Ȋ .ŀŘŀŎȊŜƳ

ƻ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ƳŀƪǎȅƳŀƭƴŜƎƻ ȊǊŜŘǳƪƻǿŀƴƛŀ ƴǇΦ ŘƻƭŜƎƭƛǿƻǏŎƛ ōƽƭƻǿȅŎƘΦ

5ƻŘŀǘƪƻǿƻ ƻŎŜƴƛŀƴŜ ǎŊ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿŀ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ 

ȊǊƻȊǳƳƛŜƴƛŀ ǇǊȊŜȊ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊΣ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ Řƻǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛť Řƻ 

ǿȅƳƻƎƽǿ ōŀŘŀƴƛŀΦ 

bƛŜǎǇŜƱƴƛŜƴƛŜ ƧŀƪƛŜƎƻƪƻƭǿƛŜƪ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ ƭǳō ǎǇŜƱƴƛŜƴƛŜ 

ƧŀƪƛŜƎƻƪƻƭǿƛŜƪ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀ ǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŀ ŘŀƭǎȊŜ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿƻ 

w badaniu klinicznym. 

PoǎǇŜƱƴƛŜƴƛǳwszystkichƪǊȅǘŜǊƛƽǿǿƱŊŎȊŜƴƛŀdo badaniaiƴƛŜǎǇŜƱƴƛŜƴƛǳȍŀŘƴŜƎƻ

z ƪǊȅǘŜǊƛƽǿǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀΣna podstawie decyzji Badacza,Twoje dzieckozostaje

ǿƱŊŎȊƻƴŜdo badaniaklinicznego.

!

KryteriaǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊ:

ϝ/ƛǏƴƛŜƴƛŜ ǘťǘƴƛŎȊŜ ƪǊǿƛΣ ǘťǘƴƻΣ ƭƛŎȊōŀ ƻŘŘŜŎƘƽǿΣ Ƴŀǎŀ ŎƛŀƱŀΣ ǿȊǊƻǎǘ
ϝϝ½ǿȅƪƭŜ ōŀŘŀƵ ƭŀōƻǊŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƻǊŀȊ ƛƴƴȅŎƘ ǎǇŜŎȅŦƛŎȊƴȅŎƘ Řƭŀ ŘŀƴŜƧ ƧŜŘƴƻǎǘƪƛ ŎƘƻǊƻōƻǿŜƧ
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²ƱŊŎȊŜƴƛŜ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ όǊŀƴŘƻƳƛȊŀŎƧŀύ

²ƱŊŎȊŜƴƛŜdo badaniaǿƛŊȍŜǎƛťz losowym (randomizacyjnym)przydzieleniem

pacjentado grupyƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧbadanyprodukt leczniczylub grupykontrolnej.

4

Badaniekliniczne

GRUPA KONTROLNA GRUPA BADANA

placebo* lub 
standardowa terapia

badany produkt 
leczniczy

W grupiekontrolnejpacjentƳƻȍŜƻǘǊȊȅƳŀŏǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŊǘŜǊŀǇƛťlub placebo,czyli

preparat farmaceutycznynie ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎȅczynnikaaktywnego,aleƳŀƧŊŎȅŦƻǊƳť

όǿȅƎƭŊŘiŘǊƻƎťpodania)produktubadanego.

5ȊƛťƪƛplaceboƳƻȍƭƛǿŜjest uzyskanieobiektywnej ocenyefektu terapeutycznego

badanegoproduktu leczniczego. Okazujeǎƛťbowiem,ȍŜuǇŀŎƧŜƴǘƽǿƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎȅŎƘ

placebo ƳƻȍŜŘƻŎƘƻŘȊƛŏdo poprawy stanu zdrowia ǿȅƱŊŎȊƴƛŜna podstawie

przekonaniaoǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛotrzymywanegoproduktu.

bŀ ǇǊȊȅŘȊƛŜƭŜƴƛŜ Řƻ ƎǊǳǇȅ ƴƛŜ Ƴŀ ǿǇƱȅǿǳ ŀƴƛ ǊƻŘȊƛŎ ŀƴƛ 
ȊŜǎǇƽƱ ōŀŘŀǿŎȊȅΦ 

² ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƻƪǊŜǏƭŀƴȅŎƘ Ƨŀƪƻ ǇƻŘǿƽƧƴƛŜ ǏƭŜǇŀ ǇǊƽōŀΣ ȊŀǊƽǿƴƻ 
ǇŀŎƧŜƴǘ Ƨŀƪ ƛ ȊŜǎǇƽƱ ōŀŘŀǿŎȊȅ ƴƛŜ ǿƛŜŘȊŊΣ Řƻ ƪǘƽǊŜƧ ƎǊǳǇȅ ȊƻǎǘŀƱ 

przydzielony pacjent. 

LƴŦƻǊƳŀŎƧŀ ƻ ǇǊȊȅŘȊƛŀƭŜ ǇǊŜǇŀǊŀǘǳ ƳƻȍŜ Ȋƻǎǘŀŏ ǇǊȊŜƪŀȊŀƴŀ ǇŀŎƧŜƴǘƻǿƛ 

ŘƻǇƛŜǊƻ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǿȅƴƛƪŀƳƛ 

ōŀŘŀƴƛŀ ǿŜ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƻǏǊƻŘƪŀŎƘ ǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅŎƘ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜΣ 

ŎȊťǎǘƻ ǿƛŜƭŜ ƳƛŜǎƛťŎȅ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ǘŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀΦ 

² ǎȅǘǳŀŎƧŀŎƘ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŜƳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜ ǳȊȅǎƪŀƴƛŜ ǘŜƧ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛΦ

Dlatego bardzo ǿŀȍƴŜjest by podczas procesu ǿȅǊŀȍŀƴƛŀzgody

ǳǏǿƛŀŘƻƳƛŏsobie,ȍŜdzieckoςuczestnikbadaniaklinicznegoςnie ma

zagwarantowanegootrzymaniabadanegoproduktu leczniczego.

Informacja o szansie otrzymania  badanego produktu leczniczego jest zawarta
w informacji o badaniu klinicznym. 

?

Zapytajlekarzajak zaprojektowanejest badaniekliniczneςczyw grupie

kontrolnejpacjenciƻǘǊȊȅƳǳƧŊplaceboczyǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŊǘŜǊŀǇƛťΚ

*Placebojest stosowanetylko wtedy,gdynie maȍŀŘƴŜƎƻstandardowegoleczeniadla danejjednostki

chorobowejorazgdynie jestƴŀǊŀȍƻƴŜzdrowiedziecka.



3231

tƻŘǇƛǎŀƴƛŜ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅ

/ƻ ǘƻ ƧŜǎǘ ǏǿƛŀŘƻƳŀ ȊƎƻŘŀ ƴŀ ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΚ

AbyWaszedzieckoƳƻƎƱƻōȅŏzakwalifikowanedo badaniaklinicznego,jakorodzice,musicie

ǿȅǊŀȊƛŏdobrowolnieǏǿƛŀŘƻƳŊȊƎƻŘťna jegoǳŘȊƛŀƱw tym badaniu*.

*ZŀǎŀŘȅ ǳȊȅǎƪƛǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅ ƳƻƎŊ ōȅŏ ƛƴƴŜ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƴƛŜƪǘƽǊȅŎƘ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΦ

DlategobardzoǿŀȍƴŜjest by podczasprocesuǿȅǊŀȍŀƴƛŀzgodyǳǏǿƛŀŘƻƳƛŏsobie,ȍŜ

dzieckoςuczestnikprogramu klinicznegoςnie ma zagwarantowanegootrzymania

preparatuaktywnegow programie.

Informacja o szansie otrzymania preparatu aktywnego jest zawarta w Informacji o programie 
klinicznym. 

Nie bezprzyczynyzgodata nazywaǎƛťαǏǿƛŀŘƻƳŊέ. Jestona udzielanadopieropo
uzyskaniuprzezWasǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅŎƘinformacjio badaniuklinicznym.

cel badania potencjalne 
ƪƻǊȊȅǏŎƛ ƛryzyka

ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ȊŀŘŀƴƛŀ 
ǿǎȊŜƭƪƛŎƘ ǇȅǘŀƵ ƴŀ 

temat uczestniczenia 
w badaniu

tǊȊȅƪƱŀŘƻǿŜ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΥ 

?

²ǎȊȅǎǘƪƛŜ ǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ Ǉƻǿƛƴƴȅ ōȅŏ ²ŀƳ ǇǊȊŜƪŀȊŀƴŜ ǳǎǘƴƛŜ ƛ ǇƛǎŜƳƴƛŜΦ 

WŜȍŜƭƛ ȊŘŜŎȅŘǳƧŜŎƛŜ ǎƛť ƴŀ ǳŘȊƛŀƱ ²ŀǎȊŜƎƻ ŘȊƛŜŎƪŀ

ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΣ ǇƻŘǇƛǎȊŎƛŜ ǏǿƛŀŘƻƳŊ ȊƎƻŘť Ǉƻ 

otrzymaniu odpowiedzi na wszystkie Wasze pytania.

bƛŜ ƳǳǎƛŎƛŜ ǳŘȊƛŜƭƛŏ ȊƎƻŘȅ ƻŘ ǊŀȊǳ Ǉƻ ƻǘǊȊȅƳŀƴƛǳ 
ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƛ ǿȅƧŀǏƴƛŜƵΦ 

aƻȍŜŎƛŜ ǇǊȊŜƳȅǏƭŜŏ ǘť ŘŜŎȅȊƧť ǿ ƻǇǘȅƳŀƭƴȅƳ Řƭŀ 

Was czasie.  
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!ǎǇŜƪǘȅ ǇǊŀǿƴŜ ǇƻŘǇƛǎŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅ 
ςdzieci w badaniach klinicznych

¦½¸{YL²!bL9 |²L!5ha9W ½Dh5¸ ¦ 5½L9/L ² ½![9Àbh|/L h5 tw½95½L!_¦ 

WIEKOWEGO

W przypadkudzieci,ƪǘƽǊŜnie ǳƪƻƵŎȊȅƱȅ18. roku ȍȅŎƛŀΣkoniecznajest zgoda

obojgaǊƻŘȊƛŎƽǿ.

Bardzo ǿŀȍƴŊƎǊŀƴƛŎŊǿƛŜƪƻǿŊdla udzielaniaǏǿƛŀŘƻƳŜƧzgody na ǳŘȊƛŀƱ

w badaniuklinicznymjestǳƪƻƵŎȊŜƴƛŜ13. rokuȍȅŎƛŀϝ.

Dzieci,ƪǘƽǊŜǳƪƻƵŎȊȅƱȅ13. rokȍȅŎƛŀΣa nieǳƪƻƵŎȊȅƱȅ18. rokuȍȅŎƛŀΣƳǳǎȊŊǘŀƪȍŜ

ǿȅǊŀȊƛŏȊƎƻŘťnaǳŘȊƛŀƱw badaniu. Oznaczato,ȍŜw tym przypadkupotrzebnajest

ȊŀǊƽǿƴƻzgodaǊƻŘȊƛŎƽǿΣjak i dziecka.

bƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜod wieku,ƧŜȍŜƭƛdzieckoǿȅǊŀȍŀŎƘťŏǿȊƛťŎƛŀǳŘȊƛŀƱǳw badaniu,

a jego rodzice nie ǿȅǊŀȍŀƧŊna to zgodyςpo ocenie wszystkichƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛΣ

BadaczƳƻȍŜǿȅǎǘŊǇƛŏdoǎŊŘǳƻǇƛŜƪǳƵŎȊŜƎƻoǿȅǊŀȍŜƴƛŜzgodynaǳŘȊƛŀƱdziecka

w badaniu.

GDYDZIECKO(NASTOLATEK)NIE²¸w!À!ZGODYNA¦5½L!_W BADANIU

W przypadku dzieckaǇƻƴƛȍŜƧ13. roku ȍȅŎƛŀςformalnie jego zgoda nie jest

konieczna,abyƳƽƎƱōǊŀŏǳŘȊƛŀƱw badaniuklinicznym.

PrzepisyǿȅƳŀƎŀƧŊjednak, aby ōǊŀŏjego zdanie pod ǳǿŀƎť. Tym samym,gdy

dziecko stanowczo odmawiaǳŘȊƛŀƱǳw badaniu klinicznym,ƪǘƽǊŊto ƻŘƳƻǿť

Badaczuzna za ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŊΣƳƻȍŜǎƛťȊŘŀǊȊȅŏΣȍŜTwoje dziecko nie zostanie

zakwalifikowanedo badania klinicznego. Po ocenie wszystkichƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛΣtaki

brakzgodyƳƻȍƴŀǘŀƪȍŜȊƛƎƴƻǊƻǿŀŏ.

WŜȍŜƭƛdzieckoǇƻǿȅȍŜƧ13. roku ȍȅŎƛŀnie ǿȅǊŀȍŀzgody na ǳŘȊƛŀƱw badaniu,

a rodziceǘŀƪŊȊƎƻŘťǿȅǊŀȍŀƧŊΣo zezwolenienaǳŘȊƛŀƱw badaniuƳƻȍƴŀǿȅǎǘŊǇƛŏdo

ǎŊŘǳƻǇƛŜƪǳƵŎȊŜƎƻ.

1

2

D5¸ wh5½L/9 {+ wh½²L95½9bL

Rodzice ŘŜŎȅŘǳƧŊnadal ǿǎǇƽƭƴƛŜΣo ile ƳŀƧŊǇŜƱƴŜprawa

rodzicielskie.

W przypadku braku porozumieniaƳƛťŘȊȅnimi ςdecydujeǎŊŘ

ƻǇƛŜƪǳƵŎȊȅ.

GDYJEDNOZwh5½L/j²JESTZADw!bL/+

O ile rodzic ǇǊȊŜōȅǿŀƧŊŎȅza ƎǊŀƴƛŎŊnie ma ograniczonychpraw

rodzicielskichςpotrzebnajestzgodaobojgaǊƻŘȊƛŎƽǿ.

W przypadkubraku porozumieniaƳƛťŘȊȅrodzicamiςdecydujeǎŊŘ

ƻǇƛŜƪǳƵŎȊȅ.

3

4

D5¸ W95bh ½ wh5½L/j² bL9 ½D!5½! {LB b! ¦5½L!_ 5½L9/Y!

W BADANIU 

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ǇƻǊƻȊǳƳƛŜƴƛŀ ƳƛťŘȊȅ ǊƻŘȊƛŎŀƳƛΣ ƪǘƽǊȊȅ ƳŀƧŊ ǇŜƱƴŜ 

prawa rodzicielskie ςŘŜŎȅŘǳƧŜ ǎŊŘ ƻǇƛŜƪǳƵŎȊȅΦ 

5

6

GDY NASTOLATEKNIE ZGADZA {LBZ 59/¸½W+wh5½L/j²

OPOZOSTANIU/WYCOFANIUZBADANIA

ZgodniezƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎȅƳƛprzepisami,BadaczpowinienǊŜǎǇŜƪǘƻǿŀŏ

jednoznaczneȍȅŎȊŜƴƛŜƳŀƱƻƭŜǘƴƛŜƎƻzdolnego do ǿȅǊŀȍŀƴƛŀopinii

i oceny informacji o badaniu, w zakresiejego odmowyǳŘȊƛŀƱǳlub

ŎƘťŎƛwycofaniaǎƛťzbadania.

WŜȍŜƭƛzatem nastolatek nie zgadzaǎƛťz ŘŜŎȅȊƧŊǊƻŘȊƛŎƽǿΣBadacz

powinienǿȊƛŊŏto zdaniepodǳǿŀƎťΣaƻǎǘŀǘŜŎȊƴŊŘŜŎȅȊƧťpowinien

ǇƻŘƧŊŏǎŊŘƻǇƛŜƪǳƵŎȊȅ.

W uzasadnionychƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛŀŎƘΣBadaczƳƻȍŜǿȅǎǘŊǇƛŏdo ǎŊŘǳ

oǘŀƪŊŘŜŎȅȊƧť.

ϝ5ȊƛŜƵ мо-ǘȅŎƘ ǳǊƻŘȊƛƴ ƛ ƪŀȍŘȅ ƴŀǎǘťǇƴȅ.
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!ǎǇŜƪǘȅ ǇǊŀǿƴŜ ǇƻŘǇƛǎŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅ 
ςdzieci w badaniach klinicznych

7
D5¸ wh5½L/9 a!W+ hDw!bL/½hb9 tw!²! wh5½L/L9[{YL9

JednoznacznaƻŘǇƻǿƛŜŘȋna to pytanie nie jest Ƴƻȍƭƛǿŀ. Prawa

rodzicielskieǎŊograniczanew ǊƽȍƴȅƳzakresie, w ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛod

ƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛdanejsprawyrodzinnej.

b!W/½B{¢{½9SYTUACJE:

Sytuacja rodzicielska Wymagana zgoda

Oboje rodzice zostali pozbawieni praw

rodzicielskich lub ƳŀƧŊograniczone prawa

rodzicielskie bez prawa do decydowania

o istotnychsprawachdziecka.

½ƎƻŘťƳƻȍŜǿȅŘŀŏustanowiony opiekun

dzieckaǿǎǇƽƭƴƛŜzǎŊŘŜƳƻǇƛŜƪǳƵŎȊȅƳ.

Jeden rodzic ȊƻǎǘŀƱpozbawiony praw

rodzicielskichlub prawa doǿǎǇƽƱŘŜŎȅŘƻǿŀƴƛŀ

o istotnychsprawachdziecka.

Wystarczydecyzjarodzica,ƪǘƽǊȅposiadaǇŜƱƴƛť

prawrodzicielskich.

Jeden rodzic ma ƻƎǊŀƴƛŎȊƻƴŊǿƱŀŘȊť

ǊƻŘȊƛŎƛŜƭǎƪŊΣjednak z zachowaniemprawa do

ǿǎǇƽƱŘŜŎȅŘƻǿŀƴƛŀo istotnych sprawach

dziecka.

Rodzic z zachowanym prawem do

ǿǎǇƽƱŘŜŎȅŘƻǿŀƴƛŀpowinien ōǊŀŏǳŘȊƛŀƱ

w procesiedecyzyjnym,co do ǳŘȊƛŀƱǳdziecka

w badaniuklinicznym.

YƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏȊŀŀƴƎŀȍƻǿŀƴƛŀǎŊŘǳƻǇƛŜƪǳƵŎȊŜƎƻ

ƳƻȍŜǿȅƴƛƪŀŏz wyroku, w ƪǘƽǊȅƳograniczono

prawa rodzicielskieoraz z braku porozumienia

ƳƛťŘȊȅrodzicami.

Oboje rodzice ƳŀƧŊƻƎǊŀƴƛŎȊƻƴŊǿƱŀŘȊť

ǊƻŘȊƛŎƛŜƭǎƪŊz zachowaniem prawa do

ǿǎǇƽƱŘŜŎȅŘƻǿŀƴƛŀo istotnych sprawach

dziecka.

EwentualnaƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏȊŀŀƴƎŀȍƻǿŀƴƛŀǎŊŘǳ

ƻǇƛŜƪǳƵŎȊŜƎƻȊŀƭŜȍȅodǘǊŜǏŎƛwyroku,wƪǘƽǊȅƳ

ograniczonoprawarodzicielskie.

α² ǎǇǊŀǿŀŎƘ ǘǊǳŘƴȅŎƘ ōŀǊŘȊƻΣ ƎŘȅ ƴŀŘȊƛŜƧŀ ƴƛƪƱŀ ƧŜǎǘΣ ŎŜƭŜ ƴŀƧǏƳƛŜƭǎȊŜ ƳŀƧŊ 
ƴŀƧǿƛťŎŜƧ ǎȊŀƴǎέ 

Tytus Liwiusz
rzymski historyk

α
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/ƻ ǎƛť ōťŘȊƛŜ ŘȊƛŀƱƻ Ǉƻ ǿȅǊŀȍŜƴƛǳ ȊƎƻŘȅ ƴŀ 
ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳΚ

²ȅǊŀȍŜƴƛŜ ȊƎƻŘȅ ƴŀ ǳŘȊƛŀƱ ¢ǿƻƧŜƎƻ ŘȊƛŜŎƪŀ
ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ƧŜǎǘ ǇƻŘǎǘŀǿŊ Řƻ ƧŜƎƻ 

kwalifikacji do badania. 

.ťŘȊƛŜǎȊ ȊŀǘŜƳ ǏǿƛŀŘƻƳȅΣ Ŏƻ ǿȅŘŀǊȊȅ ǎƛť Ǉƻ ǿȅǊŀȍŜƴƛǳ ȊƎƻŘȅΦ  

bŀƧŎȊťǏŎƛŜƧ ¢ǿƻƧŜ ŘȊƛŜŎƪƻ ǎǘŀƴƛŜ ǎƛť ǳŎȊŜǎǘƴƛƪƛŜƳ 

ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ƴƛŜŘƱǳƎƻ Ǉƻ ǿȅǊŀȍŜƴƛǳ ǇǊȊŜȊ 

²ŀǎ ȊƎƻŘȅ ƴŀ ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳΦ 

aƻȍŜ ǎƛť ƧŜŘƴŀƪ ƻƪŀȊŀŏΣ ȍŜ ȊŜ ǿȊƎƭťŘƽǿ 

zdrowotnych, ostatecznie Twoje dziecko nie 

zostanie uczestnikiem badania po przeprowadzeniu 

ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅŎƘ ōŀŘŀƵ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎȅƧƴȅŎƘΦ

WŜǎȊŎȊŜ ȊŀƴƛƳ ǿȅǊŀȊƛǎȊ ȊƎƻŘť ƴŀ ǳŘȊƛŀƱ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 
ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΣ .ŀŘŀŎȊ ǇƻƛƴŦƻǊƳǳƧŜ /ƛť ƻ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ 
ŜǘŀǇŀŎƘ ōŀŘŀƴƛŀΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ¢ǿƻƧŜ ŘȊƛŜŎƪƻ Ƴŀ 

ǿȊƛŊŏ ǳŘȊƛŀƱΦ 

α¢ǊǳŘƴƻǏŎƛΣ Ȋ ƪǘƽǊȅƳƛ ȊƳŀƎŀǎȊ ǎƛť ŘȊƛǎƛŀƧΣ ǇǊȊŜŎƘƻŘȊŊ ǿ ǎƛƱťΣ ƪǘƽǊŜƧ 
ǇƻǘǊȊŜōǳƧŜǎȊ ƴŀ ƧǳǘǊƻΦ ¢ȅƭƪƻ ǎƛť ƴƛŜ ǇƻŘŘŀǿŀƧΗέ

Anonim

α



/ƻ ǿƛťŎŜƧΣ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ Ȋ ǳŘȊƛŀƱŜƳ ƳŀƱƻƭŜǘƴƛŎƘ ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Řƻ ōŀŘŀƵ 
prowadzonych zǳŘȊƛŀƱŜƳ ƻǎƽō ŘƻǊƻǎƱȅŎƘΣ ǇƻŘƭŜƎŀƧŊ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅƳ ǿŀǊǳƴƪƻƳΦ

¢ŀƪƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ƳƻƎŊ ōȅŏ ǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜΣ ƧŜǏƭƛΥ

o ich celem jest zbadanieǎǇƻǎƻōƽǿleczeniachorobyǿȅǎǘťǇǳƧŊŎŜƧtylko
u ƳŀƱƻƭŜǘƴƛŎƘlub ǎŊƴƛŜȊōťŘƴŜdla walidacji danych uzyskanych
w badaniach klinicznych z ǳŘȊƛŀƱŜƳƻǎƽōŘƻǊƻǎƱȅŎƘlub uzyskanych
zwykorzystanieminnychmetodbadawczych,

o ŘƻǘȅŎȊŊōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻchorobyǿȅǎǘťǇǳƧŊŎŜƧu danegoƳŀƱƻƭŜǘƴƛŜƎƻlub
ǎŊƳƻȍƭƛǿŜdo przeprowadzeniatylko zǳŘȊƛŀƱŜƳƳŀƱƻƭŜǘƴƛŎƘΣ

o ǳŘȊƛŀƱw badaniuklinicznymprzyniesie:

Å zainteresowanemuƳŀƱƻƭŜǘƴƛŜƳǳōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜƪƻǊȊȅǏŎƛǿƛťƪǎȊŜ
ƴƛȍȊǿƛŊȊŀƴŜznim ryzykoiƻōŎƛŊȍŜƴƛŀlub

Å pewneƪƻǊȊȅǏŎƛpopulacjireprezentowanejprzezzainteresowanego
ƳŀƱƻƭŜǘƴƛŜƎƻi ǊƽǿƴƻŎȊŜǏƴƛŜtakie badanie kliniczne ōťŘȊƛŜ
ǿƛŊȊŀƱƻǎƛťjedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym
ƻōŎƛŊȍŜƴƛŜƳdla ƳŀƱƻƭŜǘƴƛŜƎƻw ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳdo standardowego
sposobuleczeniachoroby,naƪǘƽǊŊon cierpi.

4039

.ŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǳŎȊŜǎǘƴƛƪŀ ōŀŘŀƴƛŀ 
klinicznego

DlategobardzoǿŀȍƴŜjest by podczasprocesuǿȅǊŀȍŀƴƛŀzgodyǳǏǿƛŀŘƻƳƛŏsobie,

ȍŜdzieckoςuczestnikbadaniaklinicznegoςnie mazagwarantowanegootrzymania

badanegoproduktu leczniczego.

Informacja o szansie otrzymania badanego produktu leczniczego jest zawarta w Informacji 
o badaniu klinicznym. 

!
tƻŘǎǘŀǿƻǿŊȊŀǎŀŘŊprowadzenia ōŀŘŀƵklinicznych jest ƴŀŘǊȊťŘƴƻǏŏpraw,
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΣzdrowia i dobraǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿbadaniaklinicznegow stosunkudo
interesunaukiiǎǇƻƱŜŎȊŜƵǎǘǿŀ.

/Ƙƻŏw medycynie nikt nie jest w stanie ȊŀƎǿŀǊŀƴǘƻǿŀŏabsolutnego
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΣbadaniakliniczneǇƻŘƭŜƎŀƧŊszeregowiǿȅƳƻƎƽǿΣƪǘƽǊŜƳŀƧŊnacelu
ȊŀǇŜǿƴƛŏƴŀƧǿȅȍǎȊȅƳƻȍƭƛǿȅǎǘƻǇƛŜƵōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ.
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.ŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǳŎȊŜǎǘƴƛƪŀ ōŀŘŀƴƛŀ 
klinicznego

²ǎȊŜƭƪƛŜ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴŜ ƴƛŜǇƻƪƻƧŊŎŜ ƻōƧŀǿȅΣ ƴŀƭŜȍȅ ȊƎƱŀǎȊŀŏ .ŀŘŀŎȊƻǿƛΦ 
tǊȊȅǎǘťǇǳƧŊŎ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻΣ ȊǇŜǿƴƻǏŎƛŊ ƻǘǊȊȅƳŀǎȊ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧťΣ Ƨŀƪ 

ŘƻƪƱŀŘƴƛŜ ǘƻ Ǌƻōƛŏ ƛ ƴŀ Ŏƻ ȊǿǊŀŎŀŏ ǳǿŀƎťΦ

Wszystkiebadaniakliniczne,w tym zǳŘȊƛŀƱŜƳƳŀƱƻƭŜǘƴƛŎƘ:

MƻƎŊ ōȅŏ ǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ 
jedynie po uzyskaniu 

ǇƻȊǿƻƭŜƴƛŀ tǊŜȊŜǎŀ ¦ǊȊťŘǳ 
wŜƧŜǎǘǊŀŎƧƛ tǊƻŘǳƪǘƽǿ 
[ŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘΣ ²ȅǊƻōƽǿ 
aŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ƛ tǊƻŘǳƪǘƽǿ 
.ƛƻōƽƧŎȊȅŎƘ ƛ ǇƻŘƭŜƎŀƧŊ 
ƻŎŜƴƛŜ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŜƧ YƻƳƛǎƧƛ 

Bioetycznej.

MǳǎȊŊ ōȅŏ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ 
ƴŀǳƪƻǿƻΣ ǘŀƪȍŜ ǿȅƴƛƪŀƳƛ 
ōŀŘŀƵ ǇǊȊŜŘƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ
i ewentualnymi danymi 
zǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ōŀŘŀƵ 
klinicznych z badanym 

produktem leczniczym lub 
ƳŜǘƻŘŊ ǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴŊΦ

tƻŘƭŜƎŀƧŊ ǎǘŀƱŜƧ ƪƻƴǘǊƻƭƛ 
ƻǊƎŀƴƽǿ ƴŀŘȊƻǊǳƧŊŎȅŎƘ

i Sponsora.

1 2 3

wȅȊȅƪƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ƻǊŀȊ ȊƎƱŀǎȊŀƴƛŜ ȊŘŀǊȊŜƵ 
ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ

½ ǇŜǿƴƻǏŎƛŊ ǿƛŜǎȊΣ ȍŜ ǿǎȊȅǎǘƪƛŜ ƭŜƪƛ ƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ ǿƛŊȍŊ ǎƛť
Ȋ ǊȅȊȅƪƛŜƳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

.ŀŘŀŎȊ Ƴŀ ƻōƻǿƛŊȊŜƪ ǇǊȊŜƪŀȊŀƴƛŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ zdarzeniach
ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ {ǇƻƴǎƻǊƻǿƛΦ 

tǊȊŜŘ  ǿȅǊŀȍŜƴƛŜƳ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅ ȊƻǎǘŀƴƛŜǎȊ ǇƻƛƴŦƻǊƳƻǿŀƴȅ
ƻ ƪƻǊȊȅǏŎƛŀŎƘ ƛ ǊȅȊȅƪŀŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ ȊōŀŘŀƴƛŜƳΦ ² ƪŀȍŘȅƳ ƳƻƳŜƴŎƛŜ 
ōŀŘŀƴƛŀ ƳƻȍŜǎȊ ǘŜȍ ȊŀŘŀǿŀŏ Ǉȅǘŀƴƛŀ ƻ ƪǿŜǎǘƛŜΣ ƪǘƽǊŜ /ƛť ƴƛŜǇƻƪƻƧŊΦ 

wȅȊȅƪƻ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ƪŀȍŘȅƳ ōŀŘŀƴƛŜƳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ ƧŜǎǘ ƻŎŜƴƛŀƴŜ ǿ ǎǘƻǎǳƴƪǳ Řƻ 
ƪƻǊȊȅǏŎƛΣ ƪǘƽǊŜ ǘƻ ōŀŘŀƴƛŜ ƳƻȍŜ ǇǊȊȅƴƛŜǏŏΦ ¢ȅƭƪƻ ƧŜǏƭƛ ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴŜ ƪƻǊȊȅǏŎƛ 
ǇǊȊŜǿŀȍŀƧŊ ƴŀŘ ǊȅȊȅƪƛŜƳΣ ōŀŘŀƴƛŜ ƻǘǊȊȅƳŀ ȊƎƻŘť ƴŀ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŜΦ 
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Realizacja badania klinicznego ςwizyty
ǿ ƻǏǊƻŘƪǳ

Od momentu ǿȅǊŀȍŜƴƛŀzgody na ǳŘȊƛŀƱ

w badaniu pacjent jest ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴȅdo

odbywania wszystkich wizyt i procedur

zgodniez harmonogramemǇǊƻǘƻƪƻƱǳbadania

klinicznego. Harmonogramwizyt kontrolnych

wydawany jest podczas procesu udzielania

ǏǿƛŀŘƻƳŜƧzgody. Badacz informuje

o procedurachna kolejnychwizytachoraz jak

ǎƛťdo nichǇǊȊȅƎƻǘƻǿŀŏ.

Wraz z dzieckiem ōťŘȊƛŜŎƛŜpoproszeni

o udzielenie informacji na temat stanu

zdrowia i leczenia dziecka z okresuƳƛťŘȊȅ

wizytami. Wszystkiesytuacjemedyczne,ƪǘƽǊŜ

ǇƻƎƻǊǎȊȅƱȅstan zdrowiapacjentaςuczestnika

badania, w trakcie badania klinicznego

oceniane ǎŊjako zdarzenia ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ

iǿȅƳŀƎŀƧŊȊƎƱƻǎȊŜƴƛŀBadaczowi.

WȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛod rodzajui specyfikibadania

klinicznego ōťŘȊƛŜƻōƻǿƛŊȊȅǿŀƱinny

schematprocedur.

W sytuacjiǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀƻōƧŀǿƽǿklinicznych
lub wyniki ōŀŘŀƵōťŘŊǏǿƛŀŘŎȊȅŏ
o pogorszeniuzdrowia uczestnikabadania
ƳƻȍƭƛǿŜjest, zgodnie z ǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳΣalbo
czasoweprzerwanie podawaniabadanego
produktu leczniczego,

WIZYTY KONTROLNE

1 2 3

Podczas wizyt kontrolnych, 
¢ǿƻƧŜ ŘȊƛŜŎƪƻ ǇƻŘƭŜƎŀƱƻ 
ōťŘȊƛŜ ōŀŘŀƴƛƻƳ ȊƎƻŘƴƛŜ 
Ȋ ǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳ ōŀŘŀƴƛŀ 

klinicznego. 
{ǇǊŀǿŘȊƻƴȅ ƳƻȍŜ ȊƻǎǘŀƴƛŜ 
status badanego produktu 
leczniczego tj. np. zwrot 
opakowania preparatu 

wydanego na poprzedniej 
wizycie czy wydanie nowego.
LƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ ǘȅƳ Ŏƻ ōťŘȊƛŜ 
ǎƛť ŘȊƛŀƱƻ ǇƻŘŎȊŀǎ ǿƛȊȅǘȅ 
ǇƻǿƛƴƛŜƴŜǏ ƻǘǊȊȅƳŀŏ ǇǊȊŜŘ 

jej odbyciem.

BADANIA KONTROLNE

WŜŘƴƻŎȊŜǏƴƛŜwykonywane 
ōťŘŊ ǿ ǎǇƻǎƽō ǇƻǿǘŀǊȊŀƭƴȅ 
badania kontrolne, w tym 
ƭŀōƻǊŀǘƻǊȅƧƴŜΣ ƪǘƽǊȅŎƘ ƛǎǘƻǘŊ 
ƧŜǎǘ ƻŎŜƴŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ 

²L½¸¢! Yhc/½+/!

²ƛȊȅǘŀ ƪƻƵŎȊŊŎŀ  
przyjmowanie produktu 
ōŀŘŀƴŜƎƻ  ƧŜǎǘ ǿƛȊȅǘŊΣ

ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ƪǘƽǊŜƧ ǿȅƪƻƴȅǿŀƴŜ 
ǎŊ ȊǿȅƪƭŜ ǘŀƪƛŜ same badania 
Ƨŀƪ ƴŀ ǿƛȊȅŎƛŜ ƪǿŀƭƛŦƛƪǳƧŊŎŜƧ Řƻ 

uczestnictwa w badaniu 
klinicznym. 

²ȅƴƛƪƛ ōŀŘŀƵ ǇƻȊǿƻƭŊ ƻƪǊŜǏƭƛŏ 
stan zdrowia dziecka
ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ 
ǳŘȊƛŀƱǳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΦ 

W badaniu klinicznym dziecko pozostaje pod ǎǘŀƱŊƻōǎŜǊǿŀŎƧŊȊŜǎǇƻƱǳbadawczego

zgodniezǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳbadania,ŀȍdo wizytyƪƻƵŎȊŊŎŜƧǳŘȊƛŀƱdzieckaw badaniu.

WƛťƪǎȊŀ ƴƛȍ ȊŀȊǿȅŎȊŀƧ 

liczba wizyt lekarskich czy 

Ǉƻōȅǘƽǿ ǎȊǇƛǘŀƭƴȅŎƘΦ 

bƛŜŘƻƎƻŘƴƻǏŎƛȊǿƛŊȊŀƴŜzǳŘȊƛŀƱŜƳw badaniuklinicznym

aƴŀǎǘťǇƴƛŜpo ustabilizowaniustanupacjenta

ponowne jego ǿƱŊŎȊŜƴƛŜalbo ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ

zaprzestaniepodawania. Dodatkowo,ƳƻȍŜŎƛŜ

ȊŀƪƻƵŎȊȅŏǳŘȊƛŀƱw badaniu w dowolnym

momencie,zgodnie z ǿƱŀǎƴŊŘŜŎȅȊƧŊΣnawet

bez podania jej powodu, jednak dla

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀdziecka decyzja ta powinna

ȊƻǎǘŀŏprzedyskutowanazBadaczem.

DyǎƪƻƳŦƻǊǘ ȊǿƛŊȊŀƴȅ

Ȋ ǘǊǳŘƴƻǏŎƛŀƳƛ ǿ ǇǊȊȅƧťŎƛǳ 

badanego produktu 

leczniczego

ƴǇΦ ǿ ǇƻǎǘŀŎƛ ȊŀǎǘǊȊȅƪƽǿΣ 

tabletek itp.  

bƻǿŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƳƻȍŜ 

ǿȅǿƻƱŀŏ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ 

ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜΦϝ*

NƻǿŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƳƻȍŜ ƴƛŜ 

ǎǇƻǿƻŘƻǿŀŏ ǇƻǇǊŀǿȅ ǎǘŀƴǳ 

zdrowia dziecka. 

²ȅƪƻƴȅǿŀƴƛŜ ƭƛŎȊƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅŎȊƴȅŎƘ ƛ ŘȅǎƪƻƳŦƻǊǘ

Ȋ ƴƛƳƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅΣ ƴǇΦ ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏ ǇƻōǊŀƴƛŀ ƪǊǿƛ ƳƻȍŜ 

ǿƛŊȊŀŏ ǎƛť Ȋ ŘƻƭŜƎƭƛǿƻǏŎƛŀƳƛ ōƽƭƻǿȅƳƛ ƭǳō ǇƻǿǎǘŀƴƛŜƳ 

zasinienia w miejscu pobrania.*

ϝ5ȅǎƪƻƳŦƻǊǘ ōƽƭƻǿȅ ǇƻŘŎȊŀǎ ǇƻōǊŀƴƛŀ ƪǊǿƛ ƳƻȍŜ Ȋƻǎǘŀŏ ȊƳƛƴƛƳŀƭƛȊƻǿŀƴȅ ǇƻǇǊȊŜȊ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ǇǊŜǇŀǊŀǘǳ 

ȊƴƛŜŎȊǳƭŀƧŊŎŜƎƻ ƳƛŜƧǎŎƻǿƻΦ

ϝϝ5ȊƛŀƱŀƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜΣ ȊŀǊƽǿƴƻ ǘŜΣ ƪǘƽǊŜ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ŘƻǘȅŎƘŎȊŀǎƻǿŊ ǿƛŜŘȊŊ ƳƻƎŊ ǿȅǎǘŊǇƛŏ όƻƳƽǿƛƻƴŜ 

podczasǇǊƻŎŜǎǳ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅύ Ƨŀƪ ƛ ƴƻǿŜΦ {ǘŊŘ ǘŀƪ ǿŀȍƴŜ ƧŜǎǘ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜ ǎǘŀƴǳ ȊŘǊƻǿƛŀ ŘȊƛŜŎƪŀΦ
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½ŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ǳŘȊƛŀƱǳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳ
ςŎƻ ǎƛť ōťŘȊƛŜ ŘȊƛŀƱƻ Ǉƻ ōŀŘŀƴƛǳΚ

Dziecko - uczestnik badania, pozostaje pod ƻǇƛŜƪŊlekarzaǇǊƻǿŀŘȊŊŎŜƎƻΣƪǘƽǊȅ

ƻǇƛŜƪƻǿŀƱǎƛťnim ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜod uczestnictwaw badaniu klinicznym. .ťŘȊƛŜto np.

lekarzPOZlub lekarzporadnispecjalistycznej,wƪǘƽǊŜƧōȅƱƻleczone.

Wszystkiewyniki i dane uzyskanew badaniuklinicznymȊƻǎǘŀƴŊprzeanalizowanew celu

uzyskaniainformacjiŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘbadanegoproduktu leczniczego. BadaczōťŘȊƛŜǿƽǿŎȊŀǎ

ƳƽƎƱ/ƛťǇƻƛƴŦƻǊƳƻǿŀŏΣƪǘƽǊȅpreparatdzieckoƻǘǊȊȅƳȅǿŀƱƻ: badanyprodukt leczniczyczy

ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŊǘŜǊŀǇƛťκǇƭŀŎŜōƻ. Informacja ta zwykle jest przekazywanado ƻǏǊƻŘƪŀ

ǇǊƻǿŀŘȊŊŎŜƎƻbadanie po wielu ƳƛŜǎƛŊŎŀŎƘΣczasem latach, co ȊǿƛŊȊŀƴŜjest

zƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛŊuzyskaniaǿȅƴƛƪƽǿōŀŘŀƵzwieluƻǏǊƻŘƪƽǿbadawczych.

Uzyskanez badania klinicznego wyniki i dane ƳƻƎŊȊƻǎǘŀŏwykorzystanedo dopuszczenia

badanego produktu leczniczegodo obrotu przez ǿƱŀǏŎƛǿŜorgany regulacyjne. Dokumenty

ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎŜdaneorazwyniki zōŀŘŀƵklinicznychǎŊprzechowywaneprzezwiele lat tak, byƳƻȍƴŀ

ōȅƱƻje w razieƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛdodatkowoƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀŏ.

aƻȍƭƛǿƻǏŎƛleczeniapoȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳǳŘȊƛŀƱǳw badaniuklinicznymǎŊtakiesameȊŀǊƽǿƴƻ

w grupieƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧbadanyprodukt leczniczy,jak i w grupieƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧplacebo:

ƧŜǏƭƛ ōŀŘŀƴȅ produkt leczniczy jest Ƨǳȍ 

ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴȅ ǿ tƻƭǎŎŜ ƛ ǎǇŜƱƴƛƻƴŜ 

ǎŊ ǿǎƪŀȊŀƴƛŀ Řƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛǳ ƭŜƪǳ 

ǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŊ 

badanego produktu leczniczego, to 

ǇŀŎƧŜƴǘ ƳƻȍŜ ƪƻƴǘȅƴǳƻǿŀŏ ƭŜŎȊŜƴƛŜΣ 

ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎȅƳƛ 

regulacjami refundacyjnymi

ƧŜǏƭƛ ōŀŘŀƴȅ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ ƧŜǎǘ Ƨǳȍ 

zarejestrowany w Polsce, ale pacjent nie 

ma choroby wskazanej

w charakterystyce produktu leczniczego, 

wtedy wymagana jest zgoda Komisji 

Bioetycznej na jego podanie

WŜǏƭƛ ōŀŘŀƴȅ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ ƴƛŜ ƧŜǎǘ 

zarejestrowany w Polsce, a na rynku 

istnieje lek referencyjny biopodobny*  

ǇŀŎƧŜƴǘ ƳƻȍŜ ǎǘŀǊŀŏ ǎƛť ƻ ƻǘǊȊȅƳŀƴƛŜ 

leczenia obecnym na rynku preparatem

ǿ ǊŀȊƛŜ ōǊŀƪǳ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ ōŀŘŀƴŜƎƻ 

produktu leczniczego lub braku jego 

rejestracji dziecko ςuczestnik badania 

ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ƻǘǊȊȅƳŀ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ 

ǳŎȊŜǎǘƴƛŎǘǿŀ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ŀƪǘǳŀƭƴŊ 

ǿƛŜŘȊŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊ ƛ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛŊ 

ǇǊŜǇŀǊŀǘƽǿ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘ ƛ ƴƛŜ ƻǘǊȊȅƳŀ 

badanego produktu leczniczego**

*Biopodobny(lekbiologicznyǿȅƪŀȊǳƧŊŎȅwysokieǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻdo innegoreferencyjnegolekubiologicznego).

**W przypadkugdySponsorchceǇǊȊŜƪŀȊŀŏbadanyprodukt leczniczypoȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳbadaniaklinicznegow ramach

darowizny,w pojedynczychprzypadkachƳƻȍƭƛǿŜjestǿŘǊƻȍŜƴƛŜniestandardowychǊƻȊǿƛŊȊŀƵprawnych,ƪǘƽǊŜōťŘŊ

ǿȅƳŀƎŀƱȅuzyskaniaakceptacjiinstytucjiƴŀŘȊƻǊǳƧŊŎȅŎƘbadaniaklinicznew Polsce.
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JAKO RODZIC UCZESTNIKA BADANIA KLINICZNEGO, PRZEDE WSZYSTKIM th²LbL9b9|:

ǇƻƧŀǿƛŀŏ ǎƛť ǿ ǘŜǊƳƛƴƛŜ ƴŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ǿƛȊȅǘŀŎƘ ƪƻƴǘǊƻƭƴȅŎƘΣ ȊƎƻŘƴƛŜ

z informacjami przekazanymi przez Badacza

ǇƻƛƴŦƻǊƳƻǿŀŏ .ŀŘŀŎȊŀ ƻ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ŎƘƻǊƻōŀŎƘΣ ƭŜƪŀŎƘ ƛ ƛƴƴȅŎƘ 
faktach istotnych dla oceny zdrowia Twojego dziecka, co jest bardzo 

ǿŀȍƴŜ Řƭŀ ƧŜƎƻ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ

ǇǊȊŜǎǘǊȊŜƎŀŏ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛƴǎǘǊǳƪŎƧƛ ǇƻŘŀǿŀƴƛŀ ōŀŘŀƴŜƎƻ ǇǊƻŘǳƪǘǳ 

ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻΣ ŀ ǘŀƪȍŜ Řƻƪƻƴȅǿŀƴƛŀ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ

ƴƛŜȊǿƱƻŎȊƴƛŜ ȊƎƱŀǎȊŀŏ ǿǎȊŜƭƪƛŜ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴŜ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ
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tǊŀǿŀ ƛ ƻōƻǿƛŊȊƪƛ ǳŎȊŜǎǘƴƛƪŀ ōŀŘŀƴƛŀ

ƻǘǊȊȅƳȅǿŀŏwszelkie nowe

informacje ƳŀƧŊŎŜǿǇƱȅǿna ƻŎŜƴť

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀbadania klinicznego,

ŀōȅǏŎƛŜmogli ǇƻŘƧŊŏŘŜŎȅȊƧť

o dalszymudzialew badaniu

do przekazywania informacji

ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘbadania klinicznego

w ǎǇƻǎƽōȊǊƻȊǳƳƛŀƱȅdla Ciebie

i Twojegodziecka

ƻǘǊȊȅƳȅǿŀŏod Badacza ǿȅƧŀǏƴƛŜƴƛŀ

i zalecenia, co do ǇǊŀǿƛŘƱƻǿŜƎƻ

stosowania badanego produktu, celu,

ryzyk i ƴƛŜŘƻƎƻŘƴƻǏŎƛȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ

z badaniem klinicznym i ǿŀǊǳƴƪƽǿ

prowadzeniabadania,ǘŀƪȍŜnaǇƛǏƳƛŜςna

ƪŀȍŘȅƳetapie badania klinicznego,

w tym przedǿȅǊŀȍŜƴƛŜƳǏǿƛŀŘƻƳŜƧzgody

ȊŀŘŀǿŀŏpytania o wszelkie

potencjalneƪƻǊȊȅǏŎƛi ryzykaȊǿƛŊȊŀƴŜ

z badaniem klinicznym, stan zdrowia

Twojegodzieckai inneƴƛŜǇƻƪƻƧŊŎŜWas

obserwacje

ȊǊŜȊȅƎƴƻǿŀŏz ǳŘȊƛŀƱǳdziecka

w badaniu klinicznym w ƪŀȍŘȅƳ

momencie,bez podaniaprzyczyny,

bezszkodydladziecka

do minimalizacji dyskomfortu

ȊǿƛŊȊŀƴŜƎƻzǳŘȊƛŀƱŜƳw badaniu

klinicznym.

do informacji o ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛzwrotu

ƪƻǎȊǘƽǿponiesionych w ȊǿƛŊȊƪǳ

z uczestnictwem w badaniu (np.

dojazdui noclegu;ǿƛťŎŜƧo kosztach

uczestniczeniaw badaniuklinicznym

w dalszejŎȊťǏŎƛǊƻȊŘȊƛŀƱǳ)

do ōŜȊǇƱŀǘƴŜƎƻotrzymania

wszystkich badanych ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ

leczniczych, terapii i innych

ǏǿƛŀŘŎȊŜƵwymaganychǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳ

badania,ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜod tego, czyǎŊ

refundowane,czynie

do odpowiedniej opieki medycznej,

ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƛŜw przypadkuǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ

ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘȊŘŀǊȊŜƵmedycznych

i istotnych ƻŘŎƘȅƭŜƵw wynikach

ōŀŘŀƵlaboratoryjnych

ƻǘǊȊȅƳŀŏinformacje o ƪŀȍŘŜƧ

zmianiezadeklarowanegoterminu

ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀbadania i do

odpowiedniej opieki medycznej

wȊǿƛŊȊƪǳzƪŀȍŘŊǘŀƪŊȊƳƛŀƴŊ

do odszkodowania lub

ȊŀŘƻǏŏǳŎȊȅƴƛŜƴƛŀalbo ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ

kompensacyjnych z Funduszu

Kompensacyjnego.ŀŘŀƵKlinicznych,

gdybyTwojedzieckoǇƻƴƛƻǎƱƻǎȊƪƻŘť

wȊǿƛŊȊƪǳzǳŘȊƛŀƱŜƳw badaniu

JAKO UCZESTNIK BADANIA 
KLINICZNEGO, 

TWOJE DZIECKO I TY 
JAKO JEGO RODZIC,

MACIE PRAWO:
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Koszty uczestniczenia w badaniu

Sponsor finansujeǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀopieki zdrowotnej, ƪǘƽǊŜǎŊȊǿƛŊȊŀƴŜz badaniem

klinicznym. PrzedewszystkimdostarczaōŜȊǇƱŀǘƴƛŜbadane produkty leczniczeoraz

ǳǊȊŊŘȊŜƴƛŀstosowanedo ich podawania. FinansujeǘŀƪȍŜwszelkieǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀopieki

zdrowotnej:

Å ƴƛŜȊōťŘƴŜdo ǳǎǳƴƛťŎƛŀǎƪǳǘƪƽǿǇƻƧŀǿƛŀƧŊŎȅŎƘǎƛťŘȊƛŀƱŀƵƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ

badanegoproduktu leczniczegolubȊŘŀǊȊŜƵƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘōťŘŊŎȅŎƘƴŀǎǘťǇǎǘǿŜƳ

przeprowadzeniaprocedurwykonanychǿȅƱŊŎȊƴƛŜnapotrzebybadaniaklinicznego,

Å ƪǘƽǊȅŎƘƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏudzielenia ōťŘȊƛŜȊǿƛŊȊŀƴŀz zastosowaniembadanego

produktu leczniczego,

Å wykonaneǿȅƱŊŎȊƴƛŜw celu zakwalifikowaniapacjenta do ǳŘȊƛŀƱǳw badaniu

klinicznym.

IstniejeƳƻȍƭƛǿƻǏŏotrzymaniarekompensatyponiesionychƪƻǎȊǘƽǿΣtakich jak koszty

ŘƻƧŀȊŘƽǿdoƻǏǊƻŘƪŀΣczynocleguόƧŜǏƭƛjest koniecznydlaǳŘȊƛŀƱǳw badaniu).*

W przypadkuōŀŘŀƵklinicznychprowadzonychzǳŘȊƛŀƱŜƳdzieci,nieƳƻȍƴŀǎǘƻǎƻǿŀŏ

ȍŀŘƴȅŎƘȊŀŎƘťǘanigratyfikacjifinansowychzaǳŘȊƛŀƱw badaniuklinicznym.

/Ȋȅ ŘŀƴŜ ƻǎƻōƻǿŜ ƳƻƧŜƎƻ ŘȊƛŜŎƪŀ ōťŘŊ 
bezpieczne?

5ŀƴŜ ƻǎƻōƻǿŜ ¢ǿƻƧŜƎƻ ŘȊƛŜŎƪŀ ōťŘŊ ŎƘǊƻƴƛƻƴŜ ƴƛŜ ǘȅƭƪƻ ǇǊȊŜȊ wh5hΣ ŀƭŜ ǘŜȍ ōťŘŊ 

ǎǘŀƴƻǿƛŏ ǘŀƧŜƳƴƛŎť ƭŜƪŀǊǎƪŊΦ WŜǎǘ ǘƻ Řǳȍƻ ōŀǊŘȊƛŜƧ Ȋŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴŀ ƻŎƘǊƻƴŀ ƴƛȍ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ 

ǇǊȊŜƪŀȊȅǿŀƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ ƻǎƻōƻǿȅŎƘ ŘȊƛŜŎƪŀ ǿ ƛƴƴȅŎƘ ƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛŀŎƘΦ 

tǊȊȅ ǇƻŘǇƛǎȅǿŀƴƛǳ ǏǿƛŀŘƻƳŜƧ ȊƎƻŘȅΣ ƻǘǊȊȅƳŀǎȊ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧť ƻ ǇǊȊŜǘǿŀǊȊŀƴƛǳ ŘŀƴȅŎƘ 

ƻǎƻōƻǿȅŎƘ ¢ǿƻƧŜƎƻ ŘȊƛŜŎƪŀ ǿǊŀȊ Ȋ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŊ ƻ ǘȅƳΣ ǿ Ƨŀƪƛ ǎǇƻǎƽō ōťŘȊƛŜǎȊ ƳƛŀƱ Řƻ ƴƛŎƘ 

ŘƻǎǘťǇ ƻǊŀȊ Ƨŀƪ ǿƴƛŜǏŏ ƻ ƛŎƘ ǳǎǳƴƛťŎƛŜΣ ǎǇǊƻǎǘƻǿŀƴƛŜ ƭǳō ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŜ ƛŎƘ ǇǊȊŜǘǿŀǊȊŀƴƛŀ ƻǊŀȊ 

Ƨŀƪ ǿƴƛŜǏŏ ǎǇǊȊŜŎƛǿΦ

LǎǘƴƛŜƧŜ ƧŜŘƴŀƪ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŀ ǇƻǿȅȍǎȊȅŎƘ ǇǊŀǿ ǇǊȊȅ ǊŜŀƭƛȊŀŎƧƛ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΦ 

¢ŀƪŀ ǎȅǘǳŀŎƧŀ ƳƻȍŜ ƳƛŜŏ ƳƛŜƧǎŎŜΣ ƧŜȍŜƭƛ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ǘŜ ǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŊ ƭǳō ǇƻǿŀȍƴƛŜ ǳǘǊǳŘƴƛŊ 

ǊŜŀƭƛȊŀŎƧť ŎŜƭƽǿ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻΦ

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƪƻƳŜǊŎȅƧƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΣ ŘŀƴŜ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ǎǘŀƴƻǿƛŊ 

ǘŀƪȍŜ ǘŀƧŜƳƴƛŎť ǇǊȊŜŘǎƛťōƛƻǊǎǘǿŀΦ 

{ǇƻƴǎƻǊȊȅ ǿǇǊƻǿŀŘȊŀƧŊ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜ ȊŀōŜȊǇƛŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ŎŜƭǳ ƻŎƘǊƻƴȅ ǘŀƪƛŎƘ ŘŀƴȅŎƘΦ 

² ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ŘŀƴŜ ƻǎƻōƻǿŜ ǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿ ǎŊ ǇǊȊŜƪŀȊȅǿŀƴŜ ǿ ŦƻǊƳƛŜ 

zakodowanej, tj. pseudonimizowanejΣ ŎȊȅƭƛ ǿ ǎǇƻǎƽō ƻƎǊŀƴƛŎȊŀƧŊŎȅ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ƛŘŜƴǘȅŦƛƪŀŎƧƛ 

ǳŎȊŜǎǘƴƛƪŀΦ WŜŘȅƴƛŜ ǿ ŀƪǘŀŎƘ .ŀŘŀŎȊŀ ȊƴŀƧŘǳƧŜ ǎƛť ƭƛǎǘŀ ƪƻŘƽǿ ƛŘŜƴǘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ 

ǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿ ōŀŘŀƴƛŀΦ

*W przypadkuniekomercyjnychōŀŘŀƵklinicznychprowadzonychzaƎǊŀƴƛŎŊdowiedzǎƛťo ewentualnychkosztach.

¦ŘȊƛŀƱw badaniuklinicznymprowadzonymw PolscejestōŜȊǇƱŀǘƴȅ.
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Czy badanie jest ubezpieczone?

YŀȍŘŜ ōŀŘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ 

Ƴǳǎƛ ōȅŏ ƻōƻǿƛŊȊƪƻǿƻ 

ubezpieczone w zakresie 

ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴƻǏŎƛ ŎȅǿƛƭƴŜƧ 

Badacza i Sponsora. 

Bez ubezpieczenia, badanie 

kliniczne nie otrzyma 

ǇƻȊǿƻƭŜƴƛŀ tǊŜȊŜǎŀ ¦ǊȊťŘǳ 

wŜƧŜǎǘǊŀŎƧƛ tǊƻŘǳƪǘƽǿ 

[ŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘΣ ²ȅǊƻōƽǿ 

aŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ƛ tǊƻŘǳƪǘƽǿ 

.ƛƻōƽƧŎȊȅŎƘ ƻǊŀȊ ǇƻȊȅǘȅǿƴŜƧ 

opinii Komisji Bioetycznej. 

Zakres takiego ubezpieczenia 

ƧŜǎǘ ƻƪǊŜǏƭƻƴȅ 

w przepisach ςpodobnie do 

ƻōƻǿƛŊȊƪƻǿŜƎƻ h/ 

samochodu. 

Takie ubezpieczenie zawsze 
ƻōŜƧƳǳƧŜ ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴƻǏŏ Ȋŀ 
ǳǎȊƪƻŘȊŜƴƛŜ ŎƛŀƱŀΣ ǊƻȊǎǘǊƽƧ 
ȊŘǊƻǿƛŀ ƭǳō ǏƳƛŜǊŏ ǳŎȊŜǎǘƴƛƪŀ 
ōŀŘŀƴƛŀ ǿȅǊȊŊŘȊƻƴŜ

ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜƳ 
badania klinicznego w wyniku 
ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ƭǳō ȊŀƴƛŜŎƘŀƴƛŀ 

{ǇƻƴǎƻǊŀΣ .ŀŘŀŎȊŀ ƭǳō ƻǎƽōΣ Ȋŀ 
ƪǘƽǊŜ ǇƻƴƻǎȊŊ 
ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴƻǏŏΦ 

ǎȊƪƽŘǇƻǿǎǘŀƱȅŎƘwskutek ŘȊƛŀƱŀƵ
wojennych,stanuwojennego,ǊƻȊǊǳŎƘƽǿ
i zamieszek,aǘŀƪȍŜŀƪǘƽǿterroru

UBEZPIECZENIE 

NIE OBEJMUJE:

ǎȊƪƽŘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘ Ȋ Ǉƻǿǎǘŀƴƛŀ ǳȊŀƭŜȍƴƛŜƴƛŀ ǳ ǳŎȊŜǎǘƴƛƪŀΣ ƧŜǏƭƛ 
ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ Ǉƻǿǎǘŀƴƛŀ ǳȊŀƭŜȍƴƛŜƴƛŀ ōȅƱŀ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŀ 
ǳŎȊŜǎǘƴƛƪƻǿƛ ƴŀ ǇƛǏƳƛŜ ǿ ŎƘǿƛƭƛ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ōŀŘŀƴƛŀ

ǎȊƪƽŘspowodowanychprzez azbest lub z nim
ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ

karumownych

PrzepisyǇǊȊŜǿƛŘǳƧŊǘŀƪȍŜƳƛƴƛƳŀƭƴŊǎǳƳťƎǿŀǊŀƴŎȅƧƴŊubezpieczenia,ƪǘƽǊŀjestƻƪǊŜǏƭŀƴŀ
ƱŊŎȊƴƛŜdla Sponsorai Badacza. Jest onaȊŀƭŜȍƴŀod liczbyǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿbadaniaorazobejmuje
wszystkiezdarzenia,ƪǘƽǊȅŎƘskutkiǎŊƻōƧťǘŜubezpieczeniem.

uszkodzenia,zniszczenialub utraty mienia;
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CǳƴŘǳǎȊ YƻƳǇŜƴǎŀŎȅƧƴȅ .ŀŘŀƵ YƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ

WŜȍŜƭƛw wyniku ǳŘȊƛŀƱǳw badaniu klinicznym dojdzie do uszkodzeniaŎƛŀƱŀΣ
rozstrojuzdrowialubǏƳƛŜǊŎƛTwojegodziecka,maszƳƻȍƭƛǿƻǏŏȊƱƻȍŜƴƛŀwnioskudo
Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀkompensacyjnego
zFunduszuKompensacyjnego.ŀŘŀƵKlinicznych.

²ȅǎƻƪƻǏŏǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀōťŘȊƛŜȊŀƭŜȍŀƱŀƳƛťŘȊȅinnymi od charakteruƴŀǎǘťǇǎǘǿ
zdrowotnychoraz stopniaŘƻƭŜƎƭƛǿƻǏŎƛǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘz uszkodzeniaŎƛŀƱŀlub
rozstrojuzdrowia.

AbyǎƪƻǊȊȅǎǘŀŏzeǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀnieōťŘȊƛŜkoniecznewszczynanieǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ
ǎŊŘƻǿŜƎƻorazponoszeniaȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘznimƪƻǎȊǘƽǿ.

Fundusz nie wyeliminuje ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛdochodzeniaǊƻǎȊŎȊŜƵ.
W dalszymŎƛŊƎǳōťŘȊƛŜǎȊƳƽƎƱǎƪƻǊȊȅǎǘŀŏzǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘform, tj. prawa do
dochodzeniaodszkodowaniaod ubezpieczyciela,czyǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀna ŘǊƻƎť
ǎŊŘƻǿŊ. ²ȅōƽǊōťŘȊƛŜƴŀƭŜȍŀƱdo Ciebie.

Jednakw przypadkuuzyskaniaodszkodowanialubȊŀŘƻǏŏǳŎȊȅƴƛŜƴƛŀod osoby
odpowiedzialnej za ǎȊƪƻŘťΣw tym z ǘȅǘǳƱǳubezpieczenia,ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ
kompensacyjnepodlegaodpowiedniemupomniejszeniu.

1

2

3
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ZaproponowanoWam uczestniczeniedzieckaw badaniu klinicznymlub ƳƻȍŜsami
ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƭƛǏŎƛŜtakiejƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛw ȊǿƛŊȊƪǳzǇǊȊŜǿƭŜƪƱŊŎƘƻǊƻōŊWaszegodziecka,
ǿƛŘȊŊŎw tymǎȊŀƴǎťnaǇƻǇǊŀǿťjegozdrowialub innepotencjalneƪƻǊȊȅǏŎƛ.

²ȅƧŀǏƴƛƻƴƻWam cel badania, jego przebiegna ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘetapach i to jakim

procedurommedycznymōťŘȊƛŜpoddawanedzieckoǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊŊŎŜw badaniu. Wiecie

ǘŜȍoƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛǇƻǏǿƛťŎŜƴƛŀǿƱŀǎƴŜƎƻczasunaregularnewizytywƻǏǊƻŘƪǳ.

Teraz musicieǇƻǊƻȊƳŀǿƛŀŏz dzieckiem, bo to ono ōťŘȊƛŜpodmiotem ŎŀƱŜƎƻ

procesu./ƘƻŎƛŀȍjako rodzicenajlepiejznacieswojedzieckoi potraficieǇǊȊŜǿƛŘȊƛŜŏ

jak zareaguje,w dalszejŎȊťǏŎƛǊƻȊŘȊƛŀƱǳznajdzieciekilkaǿǎƪŀȊƽǿŜƪΣƪǘƽǊŜpowinny

WamtakierozmowyǳƱŀǘǿƛŏ.



6059

Wŀƪ ǊƻȊƳŀǿƛŀŏ Ȋ ŘȊƛŜŎƪƛŜƳ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǿƛŜƪǳΚ

a!_9DZIECI ǇƻǘǊȊŜōǳƧŊpoczucia

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΣƻōŜŎƴƻǏŎƛi wsparcia

opiekuna, bardziej ƴƛȍobszernych

ǿȅƧŀǏƴƛŜƵ. To ȊǊƻȊǳƳƛŀƱŜΣȍŜōƻƧŊǎƛť

pobraniakrwi czyȊŀƱƻȍŜƴƛŀwenflonu.

¶Nie ŘȊƛŀƱŀƧz zaskoczenia. ¦ǇǊȊŜŘȋ

dziecko,ȍŜōťŘȊƛŜƳƛŀƱƻbadanie,ƪǊƽǘƪƻ

opisznaczymōťŘȊƛŜǇƻƭŜƎŀƱƻ.

¶Zadbajo to, byǘƻǿŀǊȊȅǎȊȅŏdzieckuna

ƪŀȍŘȅƳkroku. Dla ƳŀƱȅŎƘdzieci

racjonalne argumenty nie ǎŊ

ǇǊȊŜƪƻƴǳƧŊŎŜΣƳƻȍŜǎȊǇƻǿƛŜŘȊƛŜŏnp.

αWŜǎǘŜƳtu z ¢ƻōŊΣmocno/ƛťǇǊȊȅǘǳƭť

kiedyōťŘȊƛŜǎȊƳƛŀƱǳƪƱǳŎƛŜέ.

¶tŀƳƛťǘŀƧΣȍŜdzieci w tym wieku

αǿȅŎȊǳǿŀƧŊέemocje rodzica, Twoje

zdenerwowanie udziela ǎƛťdziecku

i wzmagaƭťƪ. TwojaǊƽǿƴƻǿŀƎŀiǎǇƻƪƽƧ

ǳƪƻƧŊdziecko.

DZIECI W WIEKU PRZEDSZKOLNYMƳŀƧŊƧǳȍ

zaawansowaneƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛintelektualne. tƻǘǊŀŦƛŊ

ǊƻȊǊƽȍƴƛŏǇǊŀǿŘťod fantazji i ŦŀƱǎȊǳΣǳǎȊŜǊŜƎƻǿŀŏ

zdarzenia ǿŜŘƱǳƎƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛΣǿǎƪŀȊŀŏȊǿƛŊȊŜƪ

przyczynowo-skutkowy. Jednak ich ƳȅǏƭŜƴƛŜjest

zdominowane przez ǇǊȊŜȍȅǿŀƴŜemocje,

w ǎǘǊŜǎǳƧŊŎȅŎƘsytuacjach ǇƻǘǊȊŜōǳƧŊƻōŜŎƴƻǏŎƛ

bliskiej osoby, trzymania za Ǌťƪť. To jak dziecko

przyjmie informacje o badaniach, ȊŀƭŜȍȅod

ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘŘƻǏǿƛŀŘŎȊŜƵzleczeniem.

¶²ȅǘƱǳƳŀŎȊdzieckuna czymōťŘȊƛŜǇƻƭŜƎŀƱǳŘȊƛŀƱ

w badaniu.bƛŜƪǘƽǊȊȅrodziceǇƻƳƛƧŀƧŊǿȅƧŀǏƴƛŜƴƛŀ

ǳǿŀȍŀƧŊŎΣȍŜdzieckoαƛtak nie ȊǊƻȊǳƳƛŜέΣalbo

αōťŘȊƛŜǎƛťbardziejŘŜƴŜǊǿƻǿŀŏέ. /Ȋťǎǘƻjednak

ƻŎȊŜƪǳƧŊΣȍŜdzieckomusiǎƛťǇƻŘǇƻǊȊŊŘƪƻǿŀŏ.

Taka postawa nie sprzyja atmosferze zaufania

iōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀpodczasbadania.

¶Powiedz dziecku jak ǿŀȍƴŀjest jego rola

i ǿǎǇƽƱǇǊŀŎŀpodczas wykonywania ōŀŘŀƵ.

PostarajǎƛťǳȊȅǎƪŀŏŀƪŎŜǇǘŀŎƧťdla tych Ǉƭŀƴƽǿ.

WspierajǿȅǎƛƱŜƪi doceniajŎƛŜǊǇƭƛǿƻǏŏdzieckanp.

α²ƛŘȊƛŀƱŜƳjakietoŘǳȍŜtabletki, pewnienieƱŀǘǿƻ

je ǇƻƱƪƴŊŏέΣα¢ŜǎǘȅpsychologiczneŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱȅ

i jestemdumny,ȍŜŘŀƱŜǏǊŀŘťΧέ.

DZIECIW WIEKUSZKOLNYMƳŀƧŊŘƻōǊŊ

ǇŀƳƛťŏi ȊŘƻƭƴƻǏŏrozumienia. ¦ȊƴŀƧŊ

ǊƽȍƴŜpunkty widzenia i intencje innych

ƻǎƽōΣpƻǘǊŀŦƛŊƳƽǿƛŏo swoich

odczuciachi potrzebach,nƛŜƱŀǘǿƻǳƭŜƎŀƧŊ

naciskom wbrew ǿƱŀǎƴŜƧwoli. ²ŜŘƱǳƎ

prawaǇƻǿȅȍŜƧ13 rokuȍȅŎƛŀΣƳƻƎŊsame

ŘŜŎȅŘƻǿŀŏczy ŎƘŎŊōǊŀŏǳŘȊƛŀƱ

w badaniachklinicznych. Ich zgoda nie

zmienia faktu ȍŜƳƻƎŊƳƛŜŏǘǊǳŘƴƻǏŎƛ

zopanowaniemǳŎȊǳŏ.

¶Nie bagatelizuj trudnych emocji

dziecka ǘƻǿŀǊȊȅǎȊŊŎȅŎƘnieprzy-

jemnym procedurom medycznym,

ǇƻȊǿƽƭmuǎƛťz nimiǳǇƻǊŀŏi wspieraj

je. Powiedz np. α²ƛŘȊƛŀƱŜƳΣȍŜ

ȊŀƪǊťŎƛƱŀci ǎƛťƱŜȊƪŀw oku, ale

ǿȅǘǊȊȅƳŀƱŜǏdoƪƻƵŎŀέ.

¶Zadbajo drobneǇǊȊȅƧŜƳƴƻǏŎƛΣnp.έJak

ǎƪƻƵŎȊȅƳȅǿƛȊȅǘťto pojedziemy do

½hhέ, α{ƪƻǊƻōťŘȊƛŜƳȅw Warszawie

to wybierz co chcesz tym razem

ȊƻōŀŎȊȅŏέitp.

NASTOLATKIǿƛŜƭƪŊǿŀƎťǇǊȊȅƪƱŀŘŀƧŊdo ǿƱŀǎƴŜƧ

autonomii, ŎƘŎŊōȅŏtraktowane z szacunkiem

i ǇƻǿŀƎŊ. ½ƎƻŘȊŊǎƛťna ǳŘȊƛŀƱw badaniu

klinicznymnie tylko dlaǿƱŀǎƴȅŎƘƪƻǊȊȅǏŎƛΣǳȊƴŀƧŊ

ǘŜȍznaczenie innych Ƴƻǘȅǿƽǿ. Mimo, ȍŜ

ǇƻŘǇƛǎǳƧŊtzw. α|ǿƛŀŘƻƳŊȊƎƻŘťέΣnie Ƴƻȍƴŀ

ǇƻƭŜƎŀŏǿȅƱŊŎȊƴƛŜna pisemnych,standardowych

informacjach.

¶Staraj ǎƛťǳǿȊƎƭťŘƴƛŀŏindywidualne

oczekiwaniai emocje, ȊŀǊƽǿƴƻte pozytywne

(np. ƴŀŘȊƛŜƧťna ǇƻǇǊŀǿťzdrowia) jak

i trudne (np. ƭťƪύoraz specyficznepotrzeby

w zakresieuzyskiwaniainformacji. Standardowe

sposoby informowania ŎȊťǎǘƻǎŊniezgodne

ztym cokonkretniedzieckoŎƘŎƛŀƱƻōȅǿƛŜŘȊƛŜŏ.

¶Zapytaj dziecko jakie informacje ǎŊmu

potrzebne, co je interesuje, co je niepokoi

w ȊǿƛŊȊƪǳz badaniem.bƛŜƪǘƽǊȅƳnastolatkom

ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŀwiedza na temat prowadzonego

badaniadajepoczucieōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀi kontroli

nadǎȅǘǳŀŎƧŊΣinnym przeciwnieςnie ŎƘŎŊαȊŀ

ŘǳȍƻǿƛŜŘȊƛŜŏέbo nadmiar lub zbyt

ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜinformacje medyczneōǳŘȊŊich

ƴƛŜǇƻƪƽƧi ƳƻƎŊȊƴƛŜŎƘťŎŀŏdo ǳŘȊƛŀƱǳ

w badaniu.

NASTOLATKI
DZIECKO W WIEKU 

SZKOLNYM

DZIECKO W WIEKU 
PRZEDSZKOLNYM

a!_9 5½L9/Yh
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α
KiedyǇƻǘǿƛŜǊŘȊƛƱȅǎƛťprzypuszczenialekarzy i chorobaȊƻǎǘŀƱŀαƴŀȊǿŀƴŀpo ƛƳƛŜƴƛǳέ

ȊƻǎǘŀƭƛǏƳȅpoinformowani,ȍŜǘǊǿŀƧŊbadania nad nowym ǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳleczeniaostrej

ōƛŀƱŀŎȊƪƛszpikoweji NataliaƳƻƎƱŀōȅōǊŀŏw nichǳŘȊƛŀƱ.

NataliaȊŀŘŀǿŀƱŀbardzoŘǳȍƻǇȅǘŀƵΣpraktycznieo wszystkoco ǎƛťǿƻƪƽƱniej ŘȊƛŀƱƻ.

/ƛŜǎȊȅƱŀǎƛťΣȍŜƳƻȍŜǇƻƳƽŎw rozwojuwiedzydlaǇǊȊȅǎȊƱȅŎƘǇŀŎƧŜƴǘƽǿ.

Badaczebyli cudowni,cierpliwiewszystkoǿȅƧŀǏƴƛŀƭƛ. NataliaƳƛŀƱŀ13 lat,ōȅƱŀǏǿƛŀŘƻƳŊ

ǇŀŎƧŜƴǘƪŊ.{ȊǳƪŀƱŀǘŜȍinformacjiw Interneciei czasemȊŀǎƪŀƪƛǿŀƱŀlekarzyǎǿƻƧŊǿƛŜŘȊŊ.

/ƛŜǊǇƭƛǿƻǏŏΣǎȊŎȊŜǊƻǏŏΣempatia, ŎƛŜǇƱƻi ȍȅŎȊƭƛǿƻǏŏw ǇƻƱŊŎȊŜƴƛǳz ƻƎǊƻƳƴŊǿƛŜŘȊŊ

iŘƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜƳƎǿŀǊŀƴǘƻǿŀƱȅnampoczucieōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀi takieαȊŀƻǇƛŜƪƻǿŀƴƛŜέ.

aƛŀƱŀƳobawy czyǳŘȊƛŀƱw badaniuōťŘȊƛŜǎƛťǿƛŊȊŀƱdla Natalii zƧŀƪŊǏǳŎƛŊȍƭƛǿƻǏŎƛŊ.

Leczenieonkologicznez ȊŀƱƻȍŜƴƛŀjest ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱŜi ƻōŎƛŊȍŀƧŊŎŜorganizm pacjenta.

ZperspektywyrodzicaǿŀȍƴŜdlanasōȅƱƻto, abytychƻōŎƛŊȍŜƵōȅƱƻjaknajmniej.

bƛŜǿŊǘǇƭƛǿŊƪƻǊȊȅǏŎƛŊōȅƱƻto,ȍŜNataliaōȅƱŀbardzoŘƻƪƱŀŘƴƛŜprzebadana.WŜǏƭƛw wyniku

ƧŀƪƛŜƧǏprocedurymedycznejǇƻƧŀǿƛƱȅǎƛťǿŊǘǇƭƛǿƻǏŎƛtoōȅƱŀrozszerzanadiagnostyka,aby

jeǊƻȊǿƛŀŏ.

Mama Nataliiα
W szpitalu po porodzie zaproponowano,aby moja ŎƽǊƪŀǿȊƛťƱŀǳŘȊƛŀƱw badaniach

klinicznych. Po zapoznaniuǎƛťz ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧŊbadaniaǎǘǿƛŜǊŘȊƛƱŀƳΣȍŜbadanie nie

zaszkodzi,aƳƻȍŜjedynieǇƻƳƽŎ. SamǳŘȊƛŀƱw badaniunieōȅƱǳŎƛŊȍƭƛǿȅςmamƴŀŘȊƛŜƧťΣ

zenaszeuczestnictwoprzyczyniǎƛťdo opracowanianowychmetod leczenia.

Mama Uli
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α
O badaniachprowadzonychmin. w tŀǊȅȍǳŘƻǿƛŜŘȊƛŀƱŀƳǎƛťod mamychoregoŎƘƱƻǇŎŀ-

ōȅƱon Ƨǳȍpacjentem kliniki w tŀǊȅȍǳ. KiedyǇƻŘƧťƭƛǏƳȅŘŜŎȅȊƧťΣȍŜǿŜȋƳƛŜƳȅǳŘȊƛŀƱ

w kwalifikacjachŎȊǳƭƛǏƳȅogromnystrach,aleǘŜȍǇƻƪƱŀŘŀƭƛǏƳȅw tychbadaniachogromne

nadzieje. To ōȅƱŀjedyna szansana polepszenieȍȅŎƛŀmojego dziecka. Po ǿǎǘťǇƴȅŎƘ

kwalifikacjachȍȅƭƛǏƳȅƴŀŘȊƛŜƧŊΣȍŜKuba dostanie ǎƛťdo ōŀŘŀƵ- tak ǘŜȍǎƛťǎǘŀƱƻ.

/ƛŜǎȊȅƭƛǏƳȅǎƛťogromnie,aleǿƛŜŘȊƛŜƭƛǏƳȅǘŜȍΣȍŜto ǿƛŊȍŜǎƛťz ogromnymǿȅǎƛƱƪƛŜƳ-

ȊƻōƻǿƛŊȊŀƭƛǏƳȅǎƛťdo tego,ȍŜrazw tygodniuōťŘȊƛŜƳȅǇǊȊȅƭŀǘȅǿŀŏdo Francjina podanie

leku. KubaȊƴƻǎƛƱdzielnieƪŀȍŘŊǇƻŘǊƽȍpo zdrowie. Dla mnie jako matki ǿŀȍƴŜōȅƱƻ

ǊƽǿƴƛŜȍpoczucie,ȍŜȊǊƻōƛƱŀƳwszystkoco tylkoƳƻƎƱŀƳiǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƱŀƳƪŀȍŘŊszansena

ratowaniemojegodziecka- tym bardziej,ȍŜdo tej pory nie maȍŀŘƴŜƎƻskutecznegoleku

naŘȅǎǘǊƻŦƛťƳƛťǏƴƛƻǿŀ5ǳŎƘŜƴƴŜΩŀ./ƘŎƛŀƱŀƳƳƽŎǎǇƻƧǊȊŜŏw lustro iǇƻǿƛŜŘȊƛŜŏαDƻǏƪŀΣ

ȊǊƻōƛƱŀǏwszystkocoƳƻƎƱŀǏέΣbezǿȊƎƭťŘǳna efektōŀŘŀƵ. I tak przezǇƛťŏkolejnychlat

ǇƻŘǊƽȍƻǿŀƭƛǏƳȅdotŀǊȅȍŀƳŀƧŊŎƴŀŘȊƛŜƧťΣaleƧŜŘƴƻŎȊŜǏƴƛŜogromnystrachw sobieczy

wszystkoōťŘȊƛŜdobrzei czypodawanyprodukt leczniczynie zaszkodzimojemu dziecku.

/ƛťȍƪƻjestǇƻƎƻŘȊƛŏȍȅŎƛŜrodzinnez cotygodniowymiǇƻŘǊƽȍŀƳƛ- to bardzoŘǳȍƻczasu,

ƪǘƽǊȅǇƻǏǿƛťŎŀƳȅnie ǿƛŜŘȊŊŎjaki ōťŘȊƛŜrezultat. TakƴŀǇǊŀǿŘťΣƧŜǏƭƛmamy chore

dziecko,to chorujeŎŀƱŀrodzina. DlaƪŀȍŘŜƎƻrodzicatego dzieckaniezwykleǿŀȍƴŀjest

nadziejai to, ȍŜnie jest bezczynny,ŎƘƻŏi takŎȊťǎǘƻpojawiaǎƛťƳȅǏƭαŎȊȅoby na pewno

ȊǊƻōƛƱŀƳwszystkoi nicǿƛťŎŜƧnieƳƻƎťΚέ.

Mama Jakuba

α
5ƻǎǘŀƧŊŎǎƛťdoōŀŘŀƵƳƛŀƱŀƳbardzomieszaneuczucia.

Z jednej stronyōȅƱŀƳǎȊŎȊťǏƭƛǿŀΣȍŜBruno dostanie lek, z drugiej stronyƳƛŀƱŀƳwiele

obaw iƭťƪƽǿ..ŀƱŀƳǎƛťprzedewszystkimczymu nieȊŀǎȊƪƻŘȊťΣale nadzieja,ȍŜƳƻȍŜmu

to ǇƻƳƽŎΣǿȊƛťƱŀƎƽǊť.²ƱŀǏŎƛǿƛŜryzykonieōȅƱƻtakŘǳȍŜΣǇǊȊŜŎƛŜȍlekƧǳȍōȅƱpodawany

w USAi nasiŎƘƱƻǇŎȅdostaliΣΣǳƭŜǇǎȊƻƴŊϦƧǳȍǿŜǊǎƧť.

Mama Bruna
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Pierwszespotkanie z lekarzami w tŀǊȅȍǳōȅƱŀdla mnie bardzoōǳŘǳƧŊŎŜ. ½ƻǎǘŀƭƛǏƳȅ

ǇǊȊȅƧťŎƛbardzoŎƛŜǇƱƻ. WszyscybyliǳǏƳƛŜŎƘƴƛťŎƛi otwarci. Poinformowanonas,na czym

ōťŘȊƛŜǇƻƭŜƎƱƻbadanie,ile potrwa, jakieƳƻƎŊǿȅǎǘŊǇƛŏskutkiuboczne,jakiemamyprawa

i jakieƻōƻǿƛŊȊƪƛiȍŜnawetƧŜǏƭƛwycofamyǎƛťzǳŘȊƛŀƱǳw jednymbadaniunieǇǊȊŜƪǊŜǏƭƛto

naszychszansnaǳŘȊƛŀƱw innych,ƧŜǏƭƛtylko WojtekōťŘȊƛŜǎǇŜƱƴƛŀƱkryteria.5ƻǿƛŜŘȊƛŀƱŀƳ

ǎƛťwtedy,ȍŜtoczyǎƛťkilkaōŀŘŀƵnadƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛŊleczeniaDMDaǘŀƪȍŜwypracowania

ǎǘŀƴŘŀǊŘƽǿopiekinadchorymi. ToŘŀƱƻmiƴŀŘȊƛŜƧťΣȍŜmimo,ȍŜchorobaWojtkajestw tej

chwili nieuleczalnato w perspektywiekilku lat ƳƻȍŜǎƛťto ȊƳƛŜƴƛŏΣȍŜnaszeǇƻƱƻȍŜƴƛŜς

mimo ȍŜbardzo trudne ςnie jest jednak beznadziejneskoro tyle ƻǎƽōpracuje nad

wynalezieniemlekarstwanaǘťŎƘƻǊƻōť.

²ŀȍƴȅƳargumentemza tym,ȍŜōȅǇǊȊȅǎǘŊǇƛŏdoōŀŘŀƵōȅƱdla mnie fakt,ȍŜsynōťŘȊƛŜ

pod ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŊƪƻƴǘǊƻƭŊΣȍŜstan jego zdrowia i ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛōťŘȊƛŜmonitorowany.

W PolscetrudnoōȅƱƻƭƛŎȊȅŏnaregularnewizytyuǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘƽǿ.

¦ŘȊƛŀƱw badaniachbywaƳťŎȊŊŎȅ. ²ƛŊȍŜǎƛťon z 2-3 dniowymi wyjazdamidotŀǊȅȍŀς

terazz dzieckiemnaǿƽȊƪǳΣopuszczeniemlekcji,ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛŊǇŀƳƛťǘŀƴƛŀo dawkowaniu

testowanegopreparatu,notowaniazmianw samopoczuciui zachowaniudziecka. Jednak

zperspektywykilkuletniegoǳŘȊƛŀƱǳw badaniachǳǿŀȍŀƳΣȍŜōȅƱŀto dobradecyzja. Pewnie

nie bezznaczeniajest fakt,ȍŜu WojtkanieǿȅǎǘŊǇƛƱȅnigdyƧŀƪƛŜǏǇƻǿŀȍƴŜskutkiuboczne,

ǿƛťŎnie mam ǿǊŀȍŜƴƛŀΣȍŜƴŀǊŀȍŀƳgo na dodatkowe cierpienie czy ōƽƭ. Mam ǘŜȍ

poczucie,ȍŜǊƻōƛťdla synaŎƻǏǿƛťŎŜƧΣȍŜnie ograniczamǎƛťtylko do dbaniao niego tu

i teraz. aȅǏƭťΣȍŜŘŀƧťWojtkowi ǎȊŀƴǎťna lepsze,ŘƱǳȍǎȊŜȍȅŎƛŜǳǏǿƛŀŘŀƳƛŀƧŊŎmu, jak

wiele tyleƻǎƽōpracujenad tym,ȍŜōȅǇƻƪƻƴŀŏjegoŎƘƻǊƻōťΣȍŜnie jest w swojej walce

o zdrowiesam.

Mama Wojtka

α
²ƛŀŘƻƳƻǏŏo tym, ȍŜsyn ƳƻȍŜǿȊƛŊŏǳŘȊƛŀƱw badaniachklinicznychbardzo mnie

ǳŎƛŜǎȊȅƱŀ. Po uzyskaniudiagnozyi wyczytaniuw Interneciewszystkiego,coȊƴŀƭŀȊƱŀƳna

temat jego chorobyƳȅǏƭŀƱŀƳΣȍŜjedynecoƳƻƎťȊǊƻōƛŏdla mojegodzieckato ȊŀǇŜǿƴƛŏ

mu ǊŜƘŀōƛƭƛǘŀŎƧťΣleczeniesterydami i ōŜȊǿŀǊǳƴƪƻǿŊƳƛƱƻǏŏ. aȅǏƭŀƱŀƳΣȍŜterazƳǳǎȊť

ǎƪǳǇƛŏna tym, ȍŜōȅƳƛŀƱnajciekawszeȍȅŎƛŜjakie ƳƻȍŜƳƛŜŏΣŎƘƻǊǳƧŊŎna ŘȅǎǘǊƻŦƛť

5ǳŎƘŜƴƴŜΩŀ, ȍŜōȅǇǊȊŜȍȅƱΣȊƻōŀŎȊȅƱi ŘƻǏǿƛŀŘŎȊȅƱjakƴŀƧǿƛťŎŜƧΣǇƽƪƛjeszczejest sprawny

i ƳƻȍŜpewne rzeczyȊǊƻōƛŏsamodzielnie. W szpitalu, gdzie zdiagnozowanosyna,

ǳǎƱȅǎȊŀƱŀƳod pani doktor, ȍŜchoroba syna jest do ōƽƭǳprzewidywalna,ȍŜpowoli

i systematycznieōťŘȊƛŜmu ƻŘōƛŜǊŀƱŀǎǇǊŀǿƴƻǏŏŀȍdoprowadzido ǏƳƛŜǊŎƛ- zapewne

przedwczesnej,a prowadzoneodƪƛƭƪǳŘȊƛŜǎƛťŎƛǳlat badanianad lekiem na jegoŎƘƻǊƻōť

nie ǇǊȊȅƴƛƻǎƱȅdotychczasŜŦŜƪǘƽǿ. hŘƴƛƻǎƱŀƳǿǊŀȍŜƴƛŜΣȍŜlos mojego syna jest

ǇǊȊŜǎŊŘȊƻƴȅΣȍŜnie ma nadzieina to, ȍŜdoczekawynalezienialekarstwa. TaǏǿƛŀŘƻƳƻǏŏ

ōȅƱŀniezwykleŦǊǳǎǘǊǳƧŊŎŀ. Wtedy ƳŊȍǿȅǎȊǳƪŀƱw Internecie informacje o badaniach

klinicznychprowadzonychw tŀǊȅȍǳΣw ƪǘƽǊȅŎƘnaszsynōȅŏƳƻȍŜƳƽƎƱōȅǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊȅŏ

ǇƻƴƛŜǿŀȍǎǇŜƱƴƛŀƱwymaganekryteria.

CzyǎƛťōŀƱŀƳΚTak,ǇǊȊŜŎƛŜȍdotychczasnieƳƛŀƱŀƳǎǘȅŎȊƴƻǏŎƛz badaniamiklinicznymi,nie

ǿƛŜŘȊƛŀƱŀƳna czymǇƻƭŜƎŀƧŊani jakǿȅƎƭŊŘŀuczestnictwow takich badaniach. hƪŀȊŀƱƻ

ǎƛťΣȍŜǳŘȊƛŀƱw nich jest dobrowolny i ȍŜw ƪŀȍŘŜƧchwili pacjentƳƻȍŜǎƛťǿȅŎƻŦŀŏΣ

ȊǊŜȊȅƎƴƻǿŀŏ.ÀŜw przypadkuǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀŘȊƛŀƱŀƵƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘlekarzenamǇƻƳƻƎŊΣnie

pozostaniemybezopieki.¢ǊƻŎƘťmnietoǳǎǇƻƪƻƛƱƻ.
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Badaniakliniczneprowadzonew populacjipediatrycznejǎǘŀƴƻǿƛŊogromnewyzwaniedla

wszystkichstronȊŀŀƴƎŀȍƻǿŀƴȅŎƘw ichǊŜŀƭƛȊŀŎƧť. TaǿȅƧŊǘƪƻǿŀgrupaǇŀŎƧŜƴǘƽǿwymaga

ǎȊŎȊŜƎƽƭƴŜƧuwagiorazdostosowaniaȊŀƱƻȍŜƵprojektowychdo specyficznychpotrzeb

iƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿƳŀƱƻƭŜǘƴƛŎƘ.

W 2006roku w WielkiejBrytaniiȊƻǎǘŀƱȊŀƱƻȍƻƴȅpierwszyYPAG(ang. YoungPersonAdvisory
Group), czyli grupa doradczaȊƱƻȍƻƴŀz dzieci,ƴŀǎǘƻƭŀǘƪƽǿi ƳƱƻŘȅŎƘŘƻǊƻǎƱȅŎƘΣƪǘƽǊȊȅǎŊ
przewleklechorzy, brali lub ōƛƻǊŊǳŘȊƛŀƱw badaniachklinicznychalbo badania kliniczne
ǎǘŀƴƻǿƛŊich obszarȊŀƛƴǘŜǊŜǎƻǿŀƵ. Inicjatywa w ŎƛŊƎǳkilka lat ȊȅǎƪŀƱŀǇƻǇǳƭŀǊƴƻǏŏ
iǊƻȊǇǊȊŜǎǘǊȊŜƴƛƱŀǎƛťw innychkrajach. JejƎƱƽǿƴŊƳƛǎƧŊjestzmianapostrzeganiaǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿ
badania ςǎǘŀƧŊǎƛťoni partnerami, ƪǘƽǊȅŎƘpunkt widzenia i ŘƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜjest
wykorzystywaneprzyprojektowaniuōŀŘŀƵ.

OsobyƳŀƱƻƭŜǘƴƛŜŀƴƎŀȍǳƧŊǎƛťw przygotowanieinformacjidlaǇŀŎƧŜƴǘƽǿpediatrycznychlub

ichǊƻŘȊƛŎƽǿna temat badania,ōƛƻǊŊǳŘȊƛŀƱw opracowywaniuformularzyǏǿƛŀŘƻƳŜƧzgody

orazwszelkichdanychȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘz badaniemǎǇǊŀǿƛŀƧŊŎΣȍŜǎŊone bardziejȊǊƻȊǳƳƛŀƱŜdla

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ. PonadtoŘƻǊŀŘȊŀƧŊȊŜǎǇƻƱƻƳprojektowym w jakiǎǇƻǎƽōȊŀǇƭŀƴƻǿŀŏbadanie,

abyōȅƱƻatrakcyjnedla grupy docelowej,a jegoȊŀƱƻȍŜƴƛŀƻŘǇƻǿƛŀŘŀƱȅǏŎƛǏƭŜna potrzeby

ǳŎȊŜǎǘƴƛƪƽǿ.

StworzenieȊŜǎǇƻƱƽǿdoradczychi ichǿǎǇƽƱǇǊŀŎŀz ekspertamiȊŀŀƴƎŀȍƻǿŀƴȅƳƛw badania

kliniczne prowadzi ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻdo wzrostu ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛrekrutacji oraz ǿȅŘŀƧƴƻǏŎƛ

ǇǊƻŎŜǎƽǿǎƪƱŀŘŀƧŊŎȅŎƘǎƛťnaǊŜŀƭƛȊŀŎƧťbadaniai ǇƻǇǊŀǿťƧŀƪƻǏŎƛotrzymywanychdanych.

Jestto kolejnyǇǊȊȅƪƱŀŘǇƻǘǿƛŜǊŘȊŀƧŊŎȅƛǎǘƻǘƴƻǏŏideiǇŀŎƧŜƴǘƻŎŜƴǘǊȅŎȊƴƻǏŎƛ.

PolskiodpowiednikYPAGǇƻǿǎǘŀƱprzyInstytucieςPomnikCentrumZdrowiaDziecka

w Warszawie,a jegoŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏskupiaǎƛťnaǳƱŀǘǿƛŀƴƛǳdotarciado potencjalnychǇŀŎƧŜƴǘƽǿ

i ich rodzinorazpoznaniuichpotrzeb.
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DŘȊƛŜ ǎȊǳƪŀŏ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΚ 

Rozmowa z LEKARZEM

ǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅƳ ƭǳō ƭŜƪŀǊȊŜƳ 

podstawowej opieki zdrowotnej 

INTERNETςƪƻǊȊȅǎǘŀƧŊŎ Ȋ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀǊŜƪ ōŀŘŀƵ 

ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΣ Ƴƻȍƴŀ ǳȊȅǎƪŀŏ ǿƛŜŘȊť ƴŀ ǘŜƳŀǘ 

ŀƪǘǳŀƭƴƛŜ ǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅŎƘ ōŀŘŀƵΦ aƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ 

ȊƴŀƭŜȊƛŜƴƛŜ ŘŀƴȅŎƘ ƻǏǊƻŘƪŀ ǇǊƻǿŀŘȊŊŎŜƎƻ 

ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ƛ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛ ƪƻƴǘŀƪǘ ǿ ŎŜƭǳ 

ȊŘƻōȅŎƛŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ 

zakwalifikowania do badania. 

Wpisanie do WYSZUKIWARKI:

jednostka chorobowa + badania 

kliniczne

Serwis PACJENT 

W BADANIACH KLINICZNYCH

BAZYƪǊŀƧƻǿŜ ƛ ƳƛťŘȊȅƴŀǊƻŘƻǿŜ

¾wj5_! LbChwa!/WL

O BADANIACH KLINICZNYCH

¾ǊƽŘƱŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ

ORGANIZACJE PACJENCKIEςnp. fundacje, 
ǎǘƻǿŀǊȊȅǎȊŜƴƛŀ ȊŀƧƳǳƧŊŎŜ ǎƛť 
ǇǊƻōƭŜƳŀǘȅƪŊ ŘŀƴŜƧ ŎƘƻǊƻōȅ

a95L! {th_9/½bh|/Lh²9 
ςgrupy na Facebooku
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YƭƛƪŀƧŊŎ ǿ ŀŘǊŜǎȅ ǇƻƴƛȍŜƧ ȊƻǎǘŀƴƛŜǎȊ ǇǊȊŜƴƛŜǎƛƻƴȅ ƴŀ ǎǘǊƻƴȅ ƛƴǘŜǊƴŜǘƻǿŜ ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎŜ ƻŦƛŎƧŀƭƴŜ 

ōŀȊȅ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ŦŀȊŀŎƘ ǊŜŀƭƛȊŀŎƧƛΣ ǿ ǘȅƳ ǘŀƪȍŜ ōŀŘŀƴƛŀ ǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ ǿ tƻƭǎŎŜΦ 

мΦ ²ȅǎȊǳƪƛǿŀǊƪŀ ōŀŘŀƵ ŦƛƴŀƴǎƻǿŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ !ƎŜƴŎƧť .ŀŘŀƵ aŜŘȅŎȊƴȅŎƘ 
https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/

2. INFARMA
https://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/

оΦ α.ŀŘŀƴƛŀ YƭƛƴƛŎȊƴŜ ǿ tƻƭǎŎŜέ
https://bkwp.pl/

4. Rejestr immuno-onkologiczny
https://immuno-onkologia.pl/badania-kliniczne-immunoterapia-nowotworow/

рΦ wŜƧŜǎǘǊ ōŀŘŀƵ ƻƴƪƻƭƻƎƛŎȊƴȅŎƘ
https://pto.med.pl/badania-kliniczne-prowadzone-w-osrodkach

сΦ tƻƭǎƪŀ YƻŀƭƛŎƧŀ tŀŎƧŜƴǘƽǿ hƴƪƻƭƻƎƛŎȊƴȅŎƘ
https://www.pkpo.pl/badania_kliniczne

тΦ hŘŘȊƛŀƱǳ .ŀŘŀƵ ²ŎȊŜǎƴȅŎƘ CŀȊ ǇǊȊȅ /ŜƴǘǊǳƳ hƴƪƻƭƻƎƛƛ
http://obwf.coi.pl/index.php/badaniakliniczne/

1. U.S. NationalLibrary of Medicine
https://www.clinicaltrials.gov/-ǇǊȊŜǿƻŘƴƛƪ ό½ŀƱŊŎȊƴƛƪ мύΦ 

нΦ 9ǳǊƻǇŜƧǎƪŀ !ƎŜƴŎƧŀ [Ŝƪƽǿ ό9a!ύ
https://www.clinicaltrialsregister.eu/

оΦ |ǿƛŀǘƻǿŀ hǊƎŀƴƛȊŀŎƧŀ ½ŘǊƻǿƛŀ - WHO (meta-ǊŜƧŜǎǘǊΣ ŎȊȅƭƛ ǎŀƳ ƴƛŜ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŜ ōŀŘŀƵΣ ŀƭŜ 
ȊōƛŜǊŀ ƧŜ ƛ ǇƻƪŀȊǳƧŜ Ȋ ƪƛƭƪǳƴŀǎǘǳ ǏǿƛŀǘƻǿȅŎƘ ǊŜƧŜǎǘǊƽǿΤ ǇƻȊŀ ŀƳŜǊȅƪŀƵǎƪƛƳ 
ƛ ŜǳǊƻǇŜƧǎƪƛƳ ǘŀƪȍŜ Ȋ ŘǳȍȅŎƘ ǊŜƧŜǎǘǊƽǿ ƴŀǊƻŘƻǿȅŎƘΣ ƳΦƛƴΦ ŀǳǎǘǊŀƭƛƧǎƪƛŜƎƻΣ ƧŀǇƻƵǎƪƛŜƎƻΣ 
ŎƘƛƵǎƪƛŜƎƻΣ ƛƴŘȅƧǎƪƛŜƎƻύ
https://trialsearch.who.int/ -ǇǊȊŜǿƻŘƴƛƪ ό½ŀƱŊŎȊƴƛƪ нύΦ

4. NationalInstitute for HealthResearch, Wielka Brytania 
https://bepartofresearch.nihr.ac.uk/

5. The EuropeanUnion electronicRegister of Post-AuthorisationStudies(EU PAS Register) 
Europejski rejestr porejestracyjnychōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ όōŀŘŀƵ t!{{ύ 
ƻǊŀȊ ōŀŘŀƵ farmakoepidemiologicznych
https://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp

6. Center Watch, Poland ClinicalTrials
https://www.centerwatch.com/clinical-trials/listings/location/international/Poland/

тΦ {ǘǊƻƴŀ ƛƴǘŜǊƴŜǘƻǿŀ ǿǎǇƛŜǊŀƧŊŎŀ ǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅŎƘ
u ludzi w Unii Europejskiej (UE) i Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG)
https://euclinicaltrials.eu/about-this-website/?lang=en
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² ǊŀȊƛŜ ǇƻǘǊȊŜōȅ ǎƪƻǊȊȅǎǘŀƧ Ȋ ƴŀǎȊȅŎƘ ǇǊȊŜǿƻŘƴƛƪƽǿ ƻōǎƱǳƎƛ ōŀȊΣ ƪǘƽǊŜ ȊƴŀƧŘȊƛŜǎȊ ƻōƻƪ ƭƛƴƪƽǿΦ 

Informacja o szansie otrzymania preparatu aktywnego jest zawarta w Informacji o programie 
klinicznym. 

× .ŀŘŀƴƛŜ ƴƛŜȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴŜ ǿ ǘȅŎƘ ōŀȊŀŎƘ Ǉƻǿƛƴƴƻ ǿȊōǳŘȊƛŏ ¢ǿƻƧŊ 

ŎȊǳƧƴƻǏŏΗ wƻȊǿŀȍ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ƛƴƴŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀΦ

https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/
https://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/
https://bkwp.pl/









