Pacjent w badaniach
2k klinicznych
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Materiat dla
dzieci w wieku
od 10 lat

Kto sprawdza, czy lek naprawde dziata?
Odkryj swiat badan klinicznych.



Ta broszura o badaniach klinicznych jest jak detektywistyczna przygoda.
Pokazuje, jak naukowcy i lekarze sprawdzajg, czy nowe produkty lecznicze s3
bezpieczne i pomagaja ludziom. Kazda jej czes¢ to kolejna misja do rozwigzania.
Czytajac, odkrywasz wskazowki, poznajesz nowe pojecia i krok po kroku
rozwigzujesz zagadki zwigzane z badaniami klinicznymi.

Po udzieleniu poprawnej odpowiedzi o fivn
zostaniesz automatycznie : »,','f’ — &
przekierowana/y na '
nastepng strone.
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KIiknij _ aby dowiedzie¢

e - sie wiec‘ejipoznac’. 3
T ,é::g, prawidtowa odpowiedz.
_ ic#..:;;: Zaznacz [ ] prawidtowa
~_ odpowiedz lub kliknij
Ig‘:_ aby oznaczyc¢ wykonanle
oy zadanla =

TWOJA MISJA: odkry¢ skad biorg sie nowe leki.



START MISJI

Twoje zadanie: Zapoznaj sie z listem od Tadzika i zaznacz odpowiedz na
pytanie: ,Czy jestes gotowy na sledztwo?” [ ] TAK! [] Oczywiscie!



TROP NR 1 - LEKARZ
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Lekarze:

* badaja chorych,
* przepisuja leki,
» wprowadzajg nowe sposoby leczenia,
= « wspdtpracuja z naukowcami,
* opiekuja sie uczestnikami badan

Y Twoje zadanie: Znajdz dwa identyczne przedmioty w gabinecie lekarskim,
% ktére moga by¢ przepisywane przez lekarza.



TROP NR 2 — BADANY PRODUKT LECZNICZY

4‘19 Zanim badany produkt leczniczy trafi do badan z udziatem

ludzi, jest on wczesniej doktadnie sprawdzany w warunkach
laboratoryjnych. Wymaga to kilku etapéw.

Badania podstawowe polegaja na
zdobywaniu nowej wiedzy o réznych
substancjach, zjawiskach i przebiegu

choroéb.

Badania przedkliniczne prowadzone
sg w laboratoriach z udziatem
zwierzat np. myszy lub krélikow.

Badania kliniczne prowadzone
sg z udziatem ludzi, zeby
sprawdzi¢, czy badane
substancje dziatajg i czy s3
bezpieczne.

Badania kliniczne podlegaja
réwniez scistym przepisom
prawa, aby ich uczestnicy byli
bezpieczni.

Badania kliniczne prowadzone
sg wg faz, czyli krok po kroku,
tak jak poziomy w grze.
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Twoje zadanie: Przeanalizuj etapy badania leku. Nastepnie wskaz te
w ktérych biorg udziat ludzie i zaznacz czym sie one od siebie réznia:
o [Jwiekiem []liczba oséb



TROP NR 3 — FAZY BADAN KLINICZNYCH

#a3  Swietnie, juz wiesz, ze poszczegdlne kroki w badaniu

2™ klinicznym (tzw. fazy) réznia sie od siebie liczba uczestnikow.
A moze czyms$ jeszcze?

Sprawdzanie bezpieczenstwa i ustalanie

Fazal X
dawki.
eSS Sprawdzanie bezpieczenstwa i skutecznosci ‘
= kilku dawek. Wybranie najlepszej dawki. 2 Rl
i
Sprawdzanie bezpieczenstwa, skutecznosci ;(’
Faza lll » |eku w najlepszej dawce i poréwnanie go do i a
tych, ktére do tej pory byty stosowane. %
Faza IV ngzerzanie wiedzy na temat leku, kiedy jest ;o:’:
» juz dostepny w aptekach. <t
$2%
) Yre
BEZPIECZENSTWO o B
BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO oo

.

FAZA I

Twoje zadanie: Przeanalizuj drogi prowadzace do faz badan klinicznych,
w ktdrych badane jest bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego,
'~  anastepnie je zaznacz: [ |fazal [ Jfazalill [] WilV [ ] wszystkie



TROP NR 4 - BADANIE KLINICZNE
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Brawo, jesli jestes na tej stronie to znaczy, ze juz wiesz
czym jest badanie kliniczne! A co z udziatem dzieci?

Pediatryczne badania .
kliniczne prowadzone s3
z udziatem dzieci.

S3 one wazne poniewaz
pozwalaja stwierdzi¢

czy leki dziataja u nich tak
samo dobrze i bezpiecznie
jak u dorostych.

Zdarza sie, ze lekarze
szukajg réwniez nowych
lekéw przeznaczonych
tylko dla dzieci.

Twoje zadanie: Odszukaj na ilustracji ukryte litery i utéz z nich wyraz, ktéry
“j”’ bedzie odpowiedzig na pytanie: ,Czy bez znaczenia jest wiek dziecka, aby
% wzig¢ udziat w badaniu klinicznym?” [ Jtak [ ] nie
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TROP NR 5 — uczesTNICY

ﬂ’? Swietnie Ci idzie! Juz wiesz, ze dzieci moga by¢ r}}
uczestnikami badania klinicznego! Tylko jaki wptyw na “+
=1 udziat ma ich wiek? & B g
* - . e e 2 P O "':.-::*}
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DZIECI DOROSLI U
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noworodek‘ niemowle‘ dziecko ‘ nastolatek ‘ dorosty ‘ senior

28dni 2lata 12 lat 18 lat 65 lat

Dzieci to szczegolna grupa uczestnikéw badan klinicznych. Nalezg do niej wszyscy,
ktorzy nie maja jeszcze 18 lat.

Dzieci bardzo réznia sie od dorostych. Otdz ich ciata wcigz rosng i rozwijajg sie. Co
wiecej, inaczej mysla i odczuwaja. Dlatego nie mozna traktowad dzieci tak samo jak
dorostych, takze jesli chodzi o leczenie i leki. !

Tﬂ Twoje zadanie: Przyjrzyj sie ilustracji i wskaz ile grup wiekowych dzieci
' moze bra¢ udziat w badaniach klinicznych: [ 11 [12 (3 [ 14 []5[1]6
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TROP NR 6 — KRYTERIA KWALIFIKACII

a3 Zastanawiasz sie pewnie czy kazda chetna osoba moze
by¢ uczestnikiem badania klinicznego. Dowiedzmy sie
tego teraz!
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Kryteria wiaczenia i wytaczenia sg ,lista wymagan”, ktére muszg zostac spetnione,
aby wzigé¢ udziat w badaniu klinicznym. Jest to konieczne, zeby badanie byto
bezpieczne dla uczestnikdéw oraz aby uzyska¢ wiarygodne wyniki na temat
skutecznosci badanego produktu leczniczego.
5 4 sy a
Twoje zadanie: Zapoznaj sie z przedstawionymi na ilustracji kryteriami
“R wigczenia i wytaczenia i odpowiedz na pytanie ,Czy dziecko z bélem gtowy
W iwysypkg moze wzig¢ udziat w tym badaniu klinicznym?”: [ ]tak [] nie
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TROP NR 7 — SWIADOMA ZGODA

®aa  Wiesz juz, ze uczestnik badania klinicznego musi spetnia¢ ,:._:
. wszystkie kryteria badania klinicznego. Dowiedzmy sie £
czy to wystarczy aby wzig¢ w nim udziat! P

- . e - - ‘v _‘é}'_&‘

Spetnienie kryteriow kwalifikacji nie oznacza jeszcze udziatu w badaniu
klinicznym, poniewaz konieczne jest takze dobrowolne i $wiadome wyrazenie

zgody.

Twoje zadanie: Zapoznaj sie z przedstawionymi ilustracjami i odpowiedz na
pytanie ,Czy dzieci majqg wptyw na swéj udziat w badaniu klinicznym?”

g [ Jtak [ ]nie



TROP NR 8 — KOMFORT | BEZPIECZENSTWO

as Jestes juz coraz blizej odkrycia tajemnic badan klinicznych! Teraz juz
r wiesz tez, ze decyzja o udziale w badaniu klinicznym podejmowana
jest wspolnie i dziecko réwniez powinno jg rozumiec.

3 |

Podczas badan klinicznych:
&% v’ lekarze dbajg o bezpieczenstwo uczestnikéw,
" v uczestnicy mogga zrezygnowac z udziatu w badaniu klinicznym na
kazdym etapie bez podawania powodu,
v’ przebieg badania klinicznego jest monitorowany przez caty czas,
v rodzice lub opiekunowie prawni towarzysza dziecku przez caty
czas.
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SZYFR:1-1,C,0O,E; 2-C,0,F,H;3-1,C,0,E;4-T,E,R,S;5-J,C,D,U;6-G, D,
z1;7-G,J,1,B;8-0,P,L,K;9-2,S,T,P,E; 10-U,D,B,M; 11-B,E,W, Z, N

- Twoje zadanie: Znajdz prawidtowa droge w labiryncie do odkrycia nowego
“J"’ skutecznego leku. Po drodze zbierz liczby i rozszyfruj hasto, ktére jest
% odpowiedzig na pytanie ,Co jest najwazniejsze w badaniu klinicznym?".



TROP NR 9 — ETAPY BADANIA KLINICZNEGO

#a3  Swietnie, Ci idzie! Czas dowiedzie¢ sie jak prze‘biega

2™ badanie kliniczne i czego moga spodziewac sie jego
uczestnicy.
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lub opiekunowie poznaja wszystkle wazne
informacje na temat badania klinicznego. Dopiero
wtedy decyduja, czy chca w nim uczestniczygé.

W badaniu klinicznym uczestnicy sg przydzielani do
réznych grup, gdzie jedna otrzymuje badany produkt
leczniczy, a druga znane leczenie. Pozwala to
porownac ich skutecznosc¢ i bezpieczeristwo.

Podczas badania uczestnicy odbywajg wizyty
kontrolne i prowadzg dzienniczek samopoczucia oraz
objawdw. Rodzice lub opiekunowie monitorujg stan
zdrowia dziecka i wspierajg jego udziat w badaniu.

Po zakonczeniu badania klinicznego zebrane dane sg
analizowane, aby oceni¢ skutecznosé

i bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego oraz
sprawdzi¢, czy moze on trafi¢ do aptek.

SZYFR:0—-NIlubT,1- ElubK,2- Olub E,3- AlubN,4- KlubP

Twoje zadanie: Odszyfruj wiadomos¢ ukryta na ilustracjach. Policz ile roslin
¥ ukryto na kazdej z nich, a nastepnie z odkrytych liter odszyfruj odpowiedz
= na pytanie ,Czy systematyczne notowanie objawéw jest wazne?”[ ]tak[ ] nie



TROP NR 10 — DzIALANIA NIEPOZADANE

; ~_  Doskonale! SprawdZzmy teraz dlaczego wypetnianie

q dzienniczka uczestnika jest takie wazne.
i

E
L ADANIE KLINICZY
v blat
Wwazrost 116 cM
(e} TRO\'NA
badar\\/
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Podczas wizyt kontrolnych, lekarze obserwuja
objawy, zapisuja je i analizuja, aby sprawdzi¢, czy sa
zwiazane z badanym produktem leczniczym.
Niechciane lub szkodliwe reakcje organizmu ktére
moga pojawic sie podczas stosowania badanego
produktu leczniczego nazywane s3 dziataniami
niepozadanymi.

T

Twoje zadanie: Przeanalizuj informacje zawarte w karcie obserwacji i wskaz
jakie zmiany nastgpity podczas przyjmowania badanego produktu
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w  leczniczego:[ Jomdlenia [ ] bdl nogi [ | utrata wagi o 3 kg



MINI QUIZ — DZIALA CZY NIE DZIALA?

/ = Detektywie, wiesz juz czym s3g badania kliniczne.
q Moze sprawdzisz sie w mini quizie? Powodzenia!

Na podstawie wiedzy zdobytej podczas
sledztwa i zamieszczonych ilustracji
zaznacz poprawne odpowiedzi.

Jakie poczatkowe objawy mieli
uczestnicy badania klinicznego?
[ 1B6l gtowy

[ ]B6lbrzucha

[ ]Swedzenie skéry

Jakie dziatania niepozadane wystapity
u uczestniczki badania klinicznego?

[ 1B6l gtowy

[ 1Bl brzucha

[]Swedzenie skéry

W ktérej sytuacji badany produkt

leczniczy...

dziata i nie ma dziatan niepozadanych
[JA [JB []JC []D

dziata i sg dziatania niepozadane
1A [JB [JC D

nie dziata i nie ma dziatan niepozgdanych
OA OB [Jc D

nie dziata i sg dziatania niepozadane

OA OB [Jc D

SprawdzZ swoje odpowiedzi ©

Twoje zadanie: Zagraj w mini gre, a nastepnie sprawdz czy Twoje
odpowiedzi sg poprawne. Na ich podstawie odpowiedz na pytanie ,Czy

{
|

= badania kliniczne zawsze koriczq sie odkryciem nowego leku?"[ ] tak [ ]nie



GRATULACIJE DETEKTYWIE!

DROGI DETEKTYWIE,
dziekuje za Twoje zaangazowanie w $ledztwo po badaniach klinicznych!
Doceniam Twoja dociekliwos¢, precyzje i umiejetno$¢ wyciggania
whioskow, dlatego otrzymujesz odznake

Super Detektywa Badan Klinicznych!

Tadzik - Ambasador badan klinicznych




DOWIEDZ SIE WIECE)
| POZNAJ PRAWIDLOWA
ODPOWIEDZ

Kliknij “4%, aby wréci¢ na odpowiedni trop.

». TROPNR1 - butelki z lekiem. Znajduja sie na gérnej potce w szafce i na
" plakacie blizej okna.

Zanim lek trafi do aptek, musi przejs¢ doktadne badania kliniczne, ktére sprawdzajq
jego bezpieczenstwo, skutecznos¢ i mozliwe dziatania niepozgdane. Na etapie
badan nie jest jeszcze ,lekiem”, dlatego nazywa sie go ,badanym produktem
leczniczym”. Dopiero po pozytywnym zakonczeniu wszystkich faz badan i uzyskaniu
zgody na jego sprzedaz mozna go kupi¢ w aptekach. Dopiero wtedy nazywany jest
lekiem.

TROP NR 2 - |ludzie biorg udziat w etapach przedstawionych w
“ chmurkach 3-7 (liczac od gory). Prawidtowa odpowiedz to: liczbg osob.

Badana substancja w produkcie leczniczym najpierw przechodzi badania
podstawowe i przedkliniczne, w ktérych naukowcy sprawdzajq, jak dziata i czy jest
bezpieczna. Nastepnie badany produkt leczniczy sprawdzany jest w badaniach
klinicznych z udziatem ludzi, podczas ktérych ocenia sie jego skutecznosc
i bezpieczenstwo.

_ TROP NR 3 - wszystkie odpowiedzi s poprawne (faza |, faza ll, faza Ill,
“* faza V).

W kazdej fazie badan klinicznych najwazniejsze jest bezpieczenstwo. Z tego
wzgledu zanim zwiekszy sie liczbe uczestnikéow albo przejdzie do kolejnego etapu,
naukowcy doktadnie analizujg wszystkie wyniki. Jesli pojawi sie nawet niewielkie
ryzyko dla pacjentéw, badania mogq zostac¢ wstrzymane lub zmienione.



DOWIEDZ SIE WIECE)
| POZNAJ PRAWIDLOWA
ODPOWIEDZ

Kliknij “4%, aby wréci¢ na odpowiedni trop.
s TROP NR 4 - prawidtowa odpowiedz: tak.

Badania kliniczne z udziatem dzieci prowadzi sie bardzo ostroznie, bo ich organizm
rézni sie od organizmu dorostego. Oznacza to, ze inaczej reaguje on na substancje,
a dawki i bezpieczenstwo muszq by¢ doktadnie dopasowane do wieku i masy ciata.
Nalezy podkreslié, ze dzieci mogq bra¢ udziat w badaniach klinicznych tylko
w okreslonych sytuacjach, kiedy jest to dla nich odpowiednie i bezpieczne.

:*» TROP NR 5 - prawidtowa odpowiedz: 4.

W pediatrycznych badaniach klinicznych dzieci nie sq jedng wspdlng grupg. Otéz
dzieli sie je na grupy wiekowe (tj. noworodki, niemowleta, dzieci i nastolatki),
poniewaz ich organizm zmienia sie bardzo szybko wraz z wiekiem. Dzieki temu
mozna doktadniej dobra¢ dawke i sprawdzi¢ bezpieczenstwo badanego produktu
leczniczego dla kazdego etapu rozwoju.

5 TROP NR 6 - prawidtowa odpowiedzi: nie.

W badaniach klinicznych stosuje sie kryteria witqczenia i wytqczenia, ktére decydujq,
kto moze, a kto nie moze wzigc udziatu w badaniu. Jako przyktady wymieni¢ mozna
np. wiek, inne choroby czy wyniki badan. Dzieki nim uczestnicy badania klinicznego
sq dobrze dobrani, a wyniki sq bardziej wiarygodne i bezpieczne.



DOWIEDZ SIE WIECE)
| POZNAJ PRAWIDLOWA
ODPOWIEDZ

Kliknij “4%, aby wréci¢ na odpowiedni trop.
s TROP NR 7 - prawidtowa odpowiedz: tak.

W  badaniach klinicznych z udziatem dzieci bardzo wazna jest ich rola
w podejmowaniu decyzji. Oprocz zgody rodzicow lub opiekundw, dzieci czesto
wyrazajq tzw. zgode czqgstkowqg (ang. assent), czyli méwiq, czy chcg wzigé udziat
w badaniu, na miare swojego wieku i zrozumienia. Jesli dziecko nie chce
uczestniczyc, jego zdanie jest brane pod uwage, nawet jesli rodzice wyrazili zgode.
Dzieki temu dzieci majq realny wptyw na udziat w badaniu i sq traktowane z duzym
szacunkiem.

7> TROP NR 8 - prawidtowa odpowiedz: bezpieczenstwo.

Jesli w trakcie badania klinicznego pojawi sie problem z bezpieczenstwem lub
badany produkt leczniczy nie dziata tak, jak powinien, badanie moze zostac
przerwane lub zmienione. Uczestnicy nie zostajq jednak bez opieki, gdyz majq
zapewnione leczenie i kontrole lekarskq, czesto zgodnie z najlepszym dostepnym
standardem.

Réwniez w sytuacji, gdy uczestnik badania klinicznego (lub jego rodzice/
opiekunowie prawni) z wtasnej woli chce zrezygnowac bez podawania powodu, jego
decyzja nie wptywa na dalszq opieke medyczng i moze otrzymacé standardowe
leczenie.



DOWIEDZ SIE WIECE)
| POZNAJ PRAWIDLOWA
ODPOWIEDZ

Kliknij “4%, aby wréci¢ na odpowiedni trop.
%3 TROP NR 9 - prawidtowa odpowiedz: tak.

W badaniach klinicznych uczestnicy sq losowo przydzielani do grup, ktére otrzymujq
badany produkt leczniczy, placebo* albo standardowe leczenie. Jesli istnieje
skuteczna terapia, nie uzywa sie placebo, a uczestnicy zawsze dostajq najlepsze
dostepne leczenie.

*Placebo to substancja, ktéra nie zawiera aktywnej substancji i nie dziata leczniczo,
ale wyglgda jak badany produkt leczniczy i stuzy do poréwnania efektéw
w badaniach klinicznych.

2%s TROP NR 10 - prawidtowa odpowiedz: utrata wagi o 3 kg.

Podczas badan klinicznych odbywajq sie wizyty kontrolne, podczas ktérych lekarz
sprawdza stan zdrowia i dziatanie badanego produktu leczniczego. Uczestnicy
czesto prowadzq tez dzienniczek objawdw, zapisujgc samopoczucie, przyjmowane
leki i ewentualne dolegliwosci, w tym dziatania niepozqgdane.



DOWIEDZ SIE WIECE)
| POZNAJ PRAWIDLOWA
ODPOWIEDZ

Kliknij “4%, aby wréci¢ na odpowiedni trop.

+» MINIQUIZ

Jakie poczatkowe objawy mieli uczestnicy badania klinicznego?
Prawidtowe odpowiedzi: bol gtowy i bél brzucha.

Jakie dziatania niepozadane wystgpity u uczestniczki badania
klinicznego?
Prawidtowa odpowiedz: swedzenie skory.

W ktérej sytuacji badany produkt leczniczy...

 dziata i nie ma dziatan niepozadanych - prawidtowa odpowiedz: D.
 dziatai sa dziatania niepozadane - prawidtowa odpowiedz: B.

* nie dziata i nie ma dziatan niepozadanych - prawidtowa odpowiedz: A.
* nie dziata i s dziatania niepozadane- prawidtowa odpowiedz: C.

Czy badania kliniczne zawsze koriczg sie odkryciem nowego leku?
Prawidtowa odpowiedz: nie.

Nie wszystkie badane produkty lecznicze sie sprawdzajq w badaniach klinicznych,
poniewaz czesc¢ z nich nie wykazuje wystarczajqcej skutecznosci lub bezpieczenstwa
i nie uzyskuje dopuszczenia do stosowania w standardowym leczeniu. Badania
kliniczne nie zawsze tez dotyczq odkrywania nowych lekéw. Mogq one stuzyc
réwniez ocenie juz istniejgcych terapii, ich nowych zastosowan albo poréwnaniu
roznych metod leczenia.

Grafiki w broszurze powstaty przy wsparciu sztucznej inteligencji (Al).
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