Pacjent w badaniach

klinicznych

ZOSIA
W BADANIU
KLINICZNYM




— Dalej towarzysze, musimy znalezé ten
skarb przed zachodem storical — krzyknat
Tymek, biegajac po ogrodzie razem ze swo-
ja siostrg — Zosig i przyjacielem Antkiem.
Wtasnie zaczely sie wakacje, wiec dzieci miaty

Z O s I A duzo czasu, aby wesoto bawié sie w poszukiwaczy
przygod.
W BADANIU KLINICZNYM

Ksigzka edukacyjna dla dzieci o badaniach klinicznych. -

Wydaweca: Agencja Badann Medycznych.
Warszawa 2022
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- Kapité‘ﬁi: Tygrysi Pazur, zbiera si¢ na

desigz, wracajmy do ba@(}!:iawolal Antek.Bazg

posz‘\?ik{'\vt\:czy byt drewniany domek, stojacy na

drzewie w ogrodzie, prowadzita do niego"}abin—

ka, Jfgmacz@yéqjgaé sigdzieci.
T :

e

Siedmioletnia Zosia, ktéra biegala prawie tak szybko,
jak starsi chlopcy, zaczeta nagle kaszleé i biec znacznie
wolniej.

— Wszystko w porzadku, Zosiu? — spytat zaniepokojo-
ny Tymek.

— Jako$ dziwnie si¢ czuje — odpowiedziata z trudem
dziewczynka — jakby troll gérski na mnie usiadt — dodata.

— To nie brzmi najlepiej — stwierdzit Antek.

— Pobiegne po rodzicéw — rzucil Tymek i pobiegt
w strone domu.

«




Nie byt to pierwszy raz, gdy Zosia Zle si¢ czula, dlatego nastepnego dnia
pojechata z tatg do lekarza, aby sprawdzic, co jej dolega.

— Objawy Zosi wskazujg na astme — powiedziat lekarz po rozmowie
z tata.

— Aspe? A to nic, panie doktorze, ja juz mialam aspe. Tylko swedziato
mnie wszystko strasznie. Teraz tez tak bedzie? — spytata dziewczynka.
Pan doktor tylko sie uSmiechnal.

— Nie, to byta ospai jg sie przechodzi tylko raz, a ty masz astme oskrze-
lowa. To inna choroba, ktéra polega na tym, ze kiedy sie intensywnie ru-
szasz, na przyktad biegasz, to zaczynasz kaszle¢ i trudno ci oddychac.

ig——

— Aha, czyli nie bedzie swedzialo? — zapytata dziewczynka.

— Nic nie bedzie swedziato — odpowiedziat wesoto lekarz.

— Ale mozemy to leczyé, prawda? — zapytal tata.

— Oczywiscie, ze tak. Jest kilka mozliwosci. Mogg panstwo skorzystac
ze standardowego leczenia lub wzigé udzial w badaniu klinicznym*.
Polega to na tym, ze podczas wizyty w oSrodku badawczym**, otrzy-
muje sie badany lek, ktory nie jest jeszcze dostepny w aptekach.
Przede wszystkim, najpierw lekarz dokladnie zapoznaje z zasada-
mi badania, a nastepnie trzeba wyrazi¢ tak zwang Swiadomg zgode.

/
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* Badanie naukowe prowadzone w celu odkrycia lub potwierdzenia skutecznosci i bezpieczen-
stwa lekéw.

** Tam gdzie prowadzone jest badanie kliniczne




Zgode podpisujg oboje rodzice i oczywisScie musi by¢ zgoda pacjentki.
Prosze sie nad tym spokojnie zastanowi¢ w domu. Tutaj ma pan infor-
macje o badaniu do zapoznania sie. Prosze przemysle¢ wszystkie opcje
leczenia. Jezeli zdecydujg sie panistwo na badanie kliniczne, to prosze od
razu zglosié sie z Zosig do oSrodka — powiedzial lekarz, przekazujgc tacie
i Zosi formularz zawierajacy informacje o badaniu klinicznym.

— Jak sie czujesz? — zapytal, kiedy jechali samochodem.

— Jest w porzgdku tata, a w ogdle to ten pan wyglada jak magik z tej
bajki, co ostatnio ogladaliSmy, pamietasz? — tata rozesmiat sig, bo rzeczy-
wiscie, doktor miat dltuga brode i okragle okulary, zupetnie tak, jak czaro-
dziej z bajki.




— Zwoluje rodzinng narade — krzykna? tato tego samego dnia po po-
tudniu. Kiedy cala rodzinka zasiadla juz przy stole, tato méwit dalej:
— Wiemy juz, co dolega Zosi i mozemy leczyé chorobe dostepnymi metoda-
mi lub Zosia moze wzigé udzialt w badaniu klinicznym, o ktérym powie-
dzial nam lekarz.

— Mysle, ze najlepszg opcjg bedzie jednak leczenie dostepnymi metoda-
mi —odparta mama.

— Tak, to jest znane, dostepne rozwigzanie, ale badanie kliniczne moze
okaza¢ sie bardziej skuteczne — odpowiedzial tato. Dziewczynka siedzia-
ta niecierpliwie, czekajac na decyzje rodzicéw. Checiata méc biegaé i ska-
ka¢ bez cigglego kastania. — To moze skorzystajmy z propozycji udziatu

badaniu klinicznym? — zasugerowat tato.

— Moze rzeczywiscie jest to najlepsze wyjscie — mama spojrzata na
‘g, jak zawsze, kiedy podejmujg trudne decyzje.

— A ty co o tym myslisz, Zosiu?

— Jasne, czemu nie. Pokonam te calg aspe, czy jak jej tam niczym major
Owrcze Kopyto drapiezng kobre! — krzykneta dziewczynka. — A bede mo-
gta zabrac tam Krokodylka?

Krokodylek byt psem Zosii Tymka, nie byt zbyt duzy i czesto bawit sie
z dzie¢mi w ogrodzie. Najlepszg zabawg bylo uciekanie przed pieskiem,
udajac, ze byl to atak prawdziwego krokodyla.

— Przykro mi, kochanie, ale mysle, ze Krokodylek przeszkadzalby le-
karzom w pracy — wyjasnita mama.

— Och no céz, a co bede doktadnie tam robi¢? Dostane miecz, zeby wal-
czy¢ z tg astmg? — spytala zaciekawiona Zosia.

— Miecza raczej nie dostaniesz, a to, co bedzie sig tam dzialo moze wy-
ttumaczyé ci Antek. Méwit mi, ze brat kiedys udziat w badaniu kliniczny r

— powiedziat Tymek.
— Ale jazda, naprawde? Pewnie dlatego on teraz tak szybko biega i ¢
trafi wspinac si¢ na drzewa. Ostatnio mnie nawet nauczyt, jak bezpiecznie
wdrapac sie¢ na galaz naszego debu, to dopiero byto czadowe! — p‘ wiedzi
ta zachwycona Zosia. R |



Kolejnego dnia rodzenstwo siedzialo wraz z Antkiem w ogrodzie, je-
dzgc pyszne ciasto, ktére upiekla rano mama.

— Styszatem, ze bedziesz brata udzial w badaniu klinicznym, Szerego-
wy Lisi Ogonie — zwrdcit sie Antek do Zosi. e .

— Aj aj, kapitanie — odparta dziewczynka. — Powiesz mi, ja]d«'szyst-
ko wyglada?

— Jasne! Kiedy sie Zle czutem przez dtuzszy czas, to najpierw pojechali-
Smy z rodzicamido pani doktor i ona nam powiedziala, ze sg takie badania
i jak sie na nie zgodziliSmy, to rodzice podpisali taki specjalny formularz.

— Ale co to za formularz? Méj doktor tez o tym méwit.

— Jest to dokument, na ktérym podpisuje sie zgode na twéj udziat
w badaniu, doro§li méwig na to: formularz Swiadomej zgody.

— Co sie dzieje po podpisaniu tego formularza? — zapytata Zosia.

— Potem robi si¢ wstepne badania, np. sprawdza sie, jak duzo
powietrza jeste§ w stanie nab o ptuc* albo pani pielegniarka
6w tych badan lekarz decy-

1 klinicznym. Jesli tak,

pobiera ci krew i na podstawie -
duje, czy mozesz wzigé udzial
tl

* spirometria



jedzie sie do o§rodka badawczego i dostaje sie lek.
—1I to tyle? -
— Tak, a i jeszcze mozesz dostac taki faJny d21enn1-

— Oczywiscie, ze wiem! Jeste$ najodwazniejsza
dziewczynka, jakg znam, a lekarze na pewno zrobig

wszystko, zeby nie bolato. Jakbys miata jeszcze ja-

czek, w ktérym piszesz, jak sie czujesz. kies watpliwosci, to mozesz Smialo pytac¢ mnie, albo
spytaé swojego lekarza, on na pewno wyttumaczy ci

wszystko lepiej niz ja.

— A to wszystko bedzie bolalo? Bo

nie boje ani troche, ale jednak chc1alabym wﬁad | eg

tak jakby co, no wiesz — powiedziata Zo§1a — Dzigki, Antek, teraz juz to rozumiem.




Zosia wraz z rodzicami pojechala do lekarza, aby rodzice dowiedzieli sie
wiecej o badaniu i podpisali zgode na udziat.

— A jawiem, co to jest! — powiedziala podekscytowana Zosia. — To jest
formularz wiadomej zgody, ogladali§my go w domu — powiedziata dumna
z siebie dziewczynka.

— Bytas bardzo blisko. To jest formularz §wiadomej zgody — poprawit
doktor. — Czy zgadzajg sie panistwo na uczestnictwo Zosi w badaniu kli-
nicznym?

— Chcieliby$my jeszcze zadac kilka pytani — powiedziata mama.

— Oczywiscie, prosze pytaé¢ — odpowiedzial lekarz.

— Czy ponosimy jakiekolwiek koszty zwigzane z udzialem w badaniu?

— Nie, nie placg paristwo za nic, ani za lek, ani za badania, co wiecej

otrzymajg panstwo zwrot kosztéw dojazdow na wizyty w osrodku.

— A jak wyglada kwestia wycofania z badania? Czy w wyjatkowej sy-
tuacji jest mozliwos¢ zrezygnowania?

— Tak, moga panstwo zrezygnowaé¢ w kazdej chwili, tylko prosze
mnie o tym poinformowaé. Wtedy uméwimy sie na takg wizyte, na ktérej
sprawdzimy zdrowie Zosi, ale nie poniosg panstwo zadnej kary, ani kosz-
téw za przerwanie udzialu w badaniu — wyttumaczyt lekarz.

— Dziekujemy za wyjasnienie nam tych kwestii — podziekowata mama.

— Prosze bardzo, od tego tu jestem — odpowiedzial u§miechniety dok-
tor. — Czy w takim razie chcg panstwo, aby Zosia wzieta udzial w badaniu
klinicznym?

— Tak, oczywiscie — odpowiedzieli rodzice.

— A ty Zosiu? Zgadzasz si¢ na badanie? — zapytat doktor.

— No pewnie! Wie pan, ja to musze by¢ szybka i nie moge ciggle tak ka-
staé, bo musze wchodzié na drzewa i znajdowaé skarby — odpowiedziata
ama i tata wpi tli aktualng da ;i podpisali zgode w obec-
on zrobil to samo. {

dziewczynka

nosci lekarz:




Zosia pomyslala, ze podpisywanie takiego formularza, to prawie,
tak jak podpisywanie paktu pomiedzy piratami, zupelnie jakby za-
raz miata wyplynaé na petng przygéd wyprawe.

Nim Zosia sie obejrzala, jechatla juz do oSrodka badawczego, ktory
wydawal jej si¢ ogromny i przypominat jeden z
kich, ktére ptywaty po wzburzonych mors

‘ e wiele par
drzwi, zupelnie jak ten o§rodek i krecila sie po nie

ych statkéw pirac-

togi. Jedyna rd w’ 23 byto to, ze budynek nie obijal sie o morskie fale, ‘

tylko stal spokojnie na ziemi, a zaloga ubrana byta w biate fartuchy
zamiast ciemnych ptaszczy, pirackich chust i koszul.

— Witam mojg matg uczestniczke badania klinicznego!* — z roz-
myslan o piratach i ich statkach wyrwat Zosie gtos lekarza.

— Dzien dobry, panie czarodzieju! — krzykneta dziewczynka, rozpo-

pytata jak zawsze ciekawa wszystkiego Zosia.

JIN. | znajac swojego lekarza.
— Jak sie¢ dzisiaj czujesz? — zapytal rozbawiony.
— Czuje sie niezle. Od czego zaczynamy? Gdzie sg leki dla mnie? —

b 3

* Taka osoba jak Ty, ktéra bierze udziat w badaniu klinicznym.



— Spokojnie, po kolei. Najpierw moze opowiem ci o badaniach, co ty na
to? Masz do mnie jakie$ pytania? — zapytat lekarz*.

— W sumie to mam — zastanowila si¢ dziewczynka. — Jak to jest z tym
lekiem? Dlaczego nie moge po prostu dostac leku z apteki?

— Pamietasz, rozmawialiSmy o tym, ze tutaj jest wtasnie ta réznica:
leku badanego nie ma jeszcze w aptekach — odpowiedziat doktor. — Zo-
bacz, wyttumacze ci, na czym polega badanie kliniczne. Zaczynajac takie
badanie, losujemy dwie grupy**. Troche tak, jak si¢ wybiera druzyny,
tylko my nie mozemy sobie tak po prostu wybraé, kogo chcemy w jakiej

druzynie, jak to jest na boisku.

Ak
* Prowadzii nadzoruje badanie khnicz;ast powiedzi

mzeﬁstwo kazdego uczestnika ba-
dania. Okreslany jest réwniez badaczem, naukowcem.

** Proces polegajgcy na losowym przydzielaniu uczestnikow badania do grupy z lekiem badanym lub do
grupy kontrolnej(z aktywnym lekiem poréwnawczym)- zwany randomizacjg. Ani pacjent, ani lekarz pro-
wadzgcy badanie nie mogg wybrad, do ktérej grupy zostanie przydzielony pacjent.

— Ale czemu sg te dwie druzyny? Przeciez wszyscy dostang lek, praw-
da? — zapytata Zosia.

— Tak, wszyscy uczestnicy dostang lek, tylko ze jedna grupa dostanie
lek badany*, a druga lek juz znany**, ten z apteki — wyjasnit doktor.

— Aha, to w sumie fajnie. A gdzie teraz idziemy? — Zosia byta nadal
ciekawa wszystkiego, co dzialo sie¢ wokét.

— Teraz idziemy na pierwsze badania. Na podstawie ich wynikéw be-
dziemy mogli okreslié, czy mozesz wzigé udzial w tym badaniu klinicz-
nym — powiedzial doktor i otworzyt przed dziewczynka drzwi.

* Lek badany — Substancjs podawana w badaniu klinicznym, zeby sprawdzié, czy bedzie skutecznym
i bezpiecznym lekiem.

** Lek juz znany, czyli aktywny lek poréwnaweczy (komparator) — lek obecnie dostepny na rynku, w ra-
mach leczenia danej jednostki chorobowej. Moze by¢ stosowany w badaniu klinicznym w celu poréwna-

nia z lekiem badanym.



— Zosiu, poznaj panig Agatke, jest pielegniarka i po-
bierze ci krew.

— Pani wyglada zupelnie jak Roszpunka! — krzykne-
ta Zosia, bo rzeczywiscie, pielegniarka miata dtugie, ja-
sne wlosy zaplecione w warkocz.

— Czes¢, Zosiu — powiedziata u§miechnigta kobieta.
— Usiadz, prosze tutaj, pobierzemy krew raz-dwa.

— I juz po wszystkim — powiedziala pielegniarka. — Teraz mu-
sisz tutaj przytrzymac plasterek, zeby nie zrobit ci sie siniak.

— To juz? Niezle, chyba bylam odwazna, bo nie czutam prawie
nic. Miata kiedys pani tak dzielng pacjentke, jak ja? — Zosia byta
z siebie bardzo dumna.

— Naprawde dawno nie zdarzyta mi sie taka odwazna pacjent-

ka, dlatego mysle, ze zastuzytas na naklejke — odpowiedziata roz-
bawiona pielegniarka Agata i data dziewczynce naklejke.




— Dostatam naklejke! — pochwalilta sie lekarzowi, gdy tylko wyszla
z gabinetu.

— Gratulacje, Zosiu! Teraz sprawdzimy na podstawie wynikéw, czy
bedziesz mogta wzigé udziat w badaniu.*

— Czyli co?

— Czyli sprawdze, czy na przyktad nie przyjmujesz innych lekéw, kté-
re moglyby Zle zadziata¢ w potgczeniu z lekiem, ktéry ci podamy. Po za-
poznaniu sie ze wszystkimi danymi zadzwonie do panstwa z informacjg
czy Zosia moze by¢ witaczona do badania — powiedziat lekarz do rodzicéw
dziewczynki.

o

|
* Kryteria wlaczenia / wylgczenia — wazne informacje pomagajgce ustalié, czy dana osoba moze wzigé
udzial w badaniu klinicznym (np. czy jest w odpowiednim wieku, czy wystepujg u niej okreslone objawy
chorobowe).

Gdy tylko rodzina wrdcita do domu, przybiegt do nich Krokodylek, do-
magajac sie pieszczot i uwagi. Zosia zabrata pieska do ogrodu i przez resz-
te dnia wesoto sie z nim bawita.

Jaki§ czas pézniej, podczas wtorkowego obiadu, kiedy cata rodzinka
siedziala przy stole, rozmawiajgc o rozbudowie bazy poszukiwaczy skar-

béw, do rodzicéw zadzwonit pan doktor, proszac o wizyte w osrodku.




— Mam przyjemnos$¢ oglosic, ze z wynikami badan jest wszystko w po-
rzadku, jestes teraz uczestnikiem badania klinicznego. Tutaj mam dla
panistwa lek — oznajmit lekarz, podajac rodzicom pudetko z lekarstwem
i wyjasniajac, jak nalezy go podawac.

— A tutaj jest dzienniczek pacjenta dla Zosi — powiedziat lekarz. — Tu
zapisujesz, czy wzietas lek i rysujesz buzki, ktére przedstawiajg to, jak sie
czujesz w danym dniu.

— Ale super! A ja jeszcze mam pytanie. Skad wiecie, jak prowadzic¢ ta-
kie badanie?-zapytata Zosia.

— Kazde badanie kliniczne ma swojg instrukcje, ktéra nazywa sie: proto-
két badania klinicznego*. W nim opisane jest wszystko na temat badania.

— Taka instrukcja obstugi jak do zabawki? Ktéra méwi, gdzie wsadzié
baterie i jak ja wiaczyc?

* Dokument opisujgcy plan badania klinicznego, jego cele i sposéb realizaciji.

— Co$ w tym rodzaju. Ten protokét nam méwi, co po kolei mamy robic
— odpowiedzial doktor.

— Czyli nie moze wydarzy¢ sie nic, co nie jest zapisane w tym protokole?

— Jedyng takg rzeczg sg objawy uboczne*, sg to efekty dziatania leku,
ktérych sie nie spodziewaliSmy, ale jesteSmy na nie przygotowani i jako
lekarze zrobimy wszystko, zebys czuta sie dobrze, nawet jesli one wysta-
pig — wyjasnit lekarz.

— To mega fajnie! Dzieki, doktorze.

* Niepozgdane dziatania badanego leku, ktére mogg sie pojawié w wyniku jego przyjmowania.



Zosia brata lek, ktéry podawali jej rodzice, nie narzekajgc przy tym
ani troche, bo tak wtas$nie robig nieustraszeni poszukiwacze przygéd. Ry-
sowala w swoim dzienniczku, jak sie czuje, zaznaczala, kiedy brata lek
i wklejata kolorowe naklejki.

— Mamo, mamo, zobacz, jaka ladng naklejke dostalam. Ta jest z praw-
dziwym dinozaurem, zobacz! — dziewczynka wbiegta do pokoju, pokazu-
jac nowg zdobycz.

— Sliczna naklejka dla mojej §licznej i dzielnej céreczki — mama
u$miechneta sie szeroko, ogladajac naklejke. — Zosiu, co cisie stato w racz-
ke? — spytala zaniepokojona. "

— Gdzie, tutaj? Nie wiem, mam takie od rana — powiedziata dziewczyn-
ka, przygladajac si¢ zmianom na swojej skérze.

— Zadzwonie do doktora. On na pewno nam powie, co mamy robic.
5 ‘ p p y
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— I co powiedzial? — zapytata Zosia.

— Powiedzial, ze musimy pojecha¢ do osrodka i sprawdzié, skad sie
wziely te plamki.

— Te zmiany sg spowodowane lekiem badanym, ale spokojnie, juz wy-
pisze panstwu lek, ktéry sie z nimi upora. Prosze o nic sie nie martwié —
powiedziat lekarz po obejrzeniu skéry dziewczynki.

Zosia smarowala reke mascig od doktora, ktéra sprawita, ze plamki
szybko sie zagoily.

Dziewczynka zapisata to w swoim dzienniczku i kontynuowata przyj-

mowanie badanego leku, coraz lepiej sie czujac.




— Uwaga, kochani! Druzyna, ktéra pierwsza

znajdzie tajemniczy skarb piratéw, wygry-

wal! — krzykneta mama, stojagc posrodku

\"1:3\ ogrodu. Po obu jej stronach ustawity sie
druzyny, w jednej byta Zosia i Antek,

w drugiej tata i Tymek.

— Start! — krzykneta glosno mama.
Wszyscy poszukiwacze skarbéw i oczy-
wiscie pies Krokodylek, zaczeli biegaé¢
po calym ogrodzie, szukajac skrzyni,
w ktérej znajdowat sie skarb.

Zosiai Tymek w tym samym momen- 2 }fﬁ?
cie postanowili zajrzeé do bazy na drze- é;
wie, aby sprawdzié, czy przypadkiem
tam nie znajdg nagrody. Zaczeli wiec sie
Scigaé. Dziewczynka pierwsza dobiegta
do drabinki prowadzacej na gére. Wspie- » ~
ta sie po niej szybko i wpadta do domku '
na drzewie. Na podlodze stala ogromna,
drewniana skrzynia. Zosia ja otworzyta,
a w Srodku znalazta skarb, ktérym oka-
zala sie gora czekoladowych monet.

™,



— Mam, mam, znalaztam! — krzyk- — I nie kastatam ani troche — pochwalita sie¢

neta szczesliwa przez okno bazy. dziewczynka. — Dziekuje, ze mi tak wszystko
— Zoska, to jak mnie wtedy wy- wyttumaczyliscie o tym badaniu. Ciesze sig, ze
przedzitas, byto normalnie niesamo- wzietam w nim udziati dzieki temu moge teraz
wite — chwalil siostre Tymek. biegaé, jak inne dzieci.
— No, jak sie rzucitas do tej drabin- — Nie ma za co, mtoda — powiedziat Antek.

ki, to bylo co§ — stwierdzil Antek. —

Dzieki tobie wygraliSmy!

£
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— Mam nadzieje, ze badanie
kliniczne pomoze tez Tobie,

mtody poszukiwaczu przygéd!




| Urzad Rejestracji
4 : Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych
@ i Broduktéw Biobdiczych

POLCRQ)

Wspélorganizator:

AYAYA

Ministerstwo Zdrowia

Koordynacja:

AGENCJA
A M) BADAN
¢ MEDYCZNYCH

Partnerzy:
SR
@ l( ? * Fundacja &
INSTYTUT %, g Urszulia Jaworskiej
o o o pcn N

Naczelna Izba Aptekarska

o) KRAJOWI
{ ,‘on PRODUCENCI
0ZJ LEKOwW

Patroni:

y Ministerstwo *
Rozwoju i Technologii ‘a

Rzecznik Praw Pacjenta

Wiecej informacji na stronie:

[=]>

pacjentwbadaniach.abm.gov.pl







