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WSTEP

Szanowni Panstwo,

— W niniejszej broszurze przedstawiamy najwazniejsze
\ informacje dotyczace eksperymentu medycznego
S oraz wyjasniamy, czym jest badanie kliniczne.
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EKSPERYMENT MEDYCZNY

(e / Eksperyment medyczny \
m Eksperyment medyczny przeprowadzany jest na

ludziach. /k ) g )

Eksperyment leczniczy Eksperyment badawczy

Grupa docelowa

Eksperyment medyczny moze byc: [ Badanie klmmzne}

»> eksperymentem leczniczym,
I\ >

Rodzaje > eksperymentem badawczym.

a

.

Uczestnikiem eksperymentu medycznego jest kazda osoba, na ktorej jest on bezposrednio
przeprowadzany.

Grupa docelow

Eksperymentem medycznym jest takze przeprowadzenie badan na materiale biologicznym
Suer docelowa (w tym badania materiatu genetycznego), ktory zostat pobrany do celow naukowych.




EKSPERYMENT MEDYCZNY

W Pacjent w badaniach
klinicznych

W eksperymencie medycznym (zarowno w leczniczym jak i badawczym) obiektem badanym moze byc:
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EKSPERYMENT LECZNICZY | BADAWCZY

EKSPERYMENT MEDYCZNY

G

EKSPERYMENT LECZNICZY

/ Osiggniecie bezposredniej korzysci dla uczestnika
@ badania - polepszenie stanu zdrowia, poprzez
wprowadzenie nowych albo czesciowo wyprobowanych
metod diagnostycznych/leczniczych/profilaktycznych.

Pacjenci, u ktorych dotychczasowe leczenie:

(P ,
™ > nie byto skuteczne,

» nie przyniosto wystarczajacych rezultatow.

Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych
wymaga szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym
® ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

)

EKSPERYMENT BADAWCZY

‘@/‘ ) Rozszerzenie wiedzy medycznej.

Uczestnikami moga byc:
:&{ » o0soby chore,

» o0soby zdrowe.

Eksperyment badawczy moze byc przeprowadzony, gdy:
» uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem
P » ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji

do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego
eksperymentu.

W Pacjent wbadaniach
j —_
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BADANIE KLINICZNE

Badanie kliniczne jest szczegolnym typem / Eksperyment medyczny \
eksperymentu badawczego. \
y

@k e
(@’) Badanie kliniczne prowadzi sie w celu:

speryment leczniczy Eksperyment badawcz
v zidentyfikowania dziatan niepozadanych,

AN

=

v odkrycia/potwierdzenia klinicznych i farmakologicznych skutkow dziatania produktu badanego,

v Sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo
| skutecznosc produktu badanego.
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BADANIE KLINICZNE
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Rozwijanie metod Prowadzone na ludziach
diagnhostycznych \ /

i
! -
Zdobycie wiedzy na temZ\

BADANIA /‘9 Rozwijanie nowych metod
leczenia
tolerancji i bezpieczenstwa KLINICZNE

produktu badanego

o
] v=
Rozwijanie nowych urzadzen Realizowane pod okreslonymi

medycznych warunkami
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EKSPERYMENT MEDYCZNY, LECZNICZY | BADAWCZY
- ZESTAWIENIE

EKSPERYMENT MEDYCZNY EKSPERYMENT LECZNICZY EKSPERYMENT BADAWCZY

Mozliwos¢ zastosowania Poszerzenie wiedzy

nowych lub czesciowo Bezposrednia korzysc dla na temat produktu
zbadanych metod leczniczych uczestnika badania - badanego lub metody
diagnostycznych ’ polepszenie stanu zdrowia terapeutycznej/
profilaktycznych diagnostycznej
6.0 Osoby ;horg i zdrpwe oraz Pacjenci, u ktorych
O~ pacjenci, u ktorych dotychczasowe leczenie .
- dotychczas%wte leczenie nie nie byto skuteczne Lub nie Osoby chore i zdrowe
yto przyniosto wystarczajgcych
PACJENCI skuteczne/zadawalajgce rezultatow

Obiektem badanym moze byc¢:

OBIEKT
BADANY

> lek/leki » suplement » wyréob medyczny » metoda leczenia » metoda terapeutyczna
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BADANIE KLINICZNE VS. EKSPERYMENT MEDYCZNY

Badanie kliniczne Eksperyment medyczny#

Pisemna zgoda pacjenta’ \/ \/

Legenda:

\/ tak

Ubezpieczenie

Lekarz jako kierownik
badania/eksperymentu

V V
V V
Obowiazek informacyjny \/ \/
V v
V v

MozliwoscC przerwania
badania/eksperymentu

Pozytywna opinia KB

KB - Komisja Bioetyczna
“ lub (w przypadku braku mozliwosci ztozenia pisemnej zgody) ustne wyrazenie zgody w obecnosci dwoch swiadkow
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BADANIE KLINICZNE VS, EKSPERYMENT MEDYCZNY

ROZNICE

Badanie kliniczne Eksperyment medyczny#* Legenda:
wieksze
Wymogi formalne J ( <
(\mniejsze
Obowiazek \/ >< \ tak
publikowania informacji X nie

#Eksperyment medyczny, ktory nie jest badaniem klinicznym
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Czy badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym?

- Tak.

Co odroéznia badanie kliniczne od eksperymentu badawczego?

- Badania kliniczne majg wieksze wymogi formalne i obcigzenia finansowe niz pozostate
eksperymenty badawcze.
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Czy eksperyment medyczny jest prowadzony bezptatnie czy badacz moze domagac¢ sie
optat od uczestnika?

- Finalnie nie wprowadzono obostrzen zabraniajacych pokrywania kosztow eksperymentu
leczniczego przez chorego lub jego bliskich. Zatem taka praktyka jest dopuszczalna, o ile
terapia nie jest finansowana ze srodkow publicznych lub innych dostepnych srodkow (np.
z fundacji).

- W przypadku eksperymentu badawczego, ktorego celem jest zdobycie wiedzy a nie
bezposrednie wyleczenie pacjenta, taka praktyka nie powinna byc stosowana.

Czy w przypadku matoletnich pacjentéw konieczny jest podpis obojga rodzicow, czy
wystarczy tylko jednego?

- Przy udziale matoletniego w eksperymentach medycznych wymagana jest zgoda obojga
rodzicow. W przypadku braku porozumienia miedzy rodzicami decyduje sad opiekunczy.

- Pacjenci, ktorzy ukonczyli 13. rok zycia, a nie ukonczyli 18. roku zycia, muszg wyrazic zgode
na swoj dziat w badaniu. Oznacza to, ze w tym przypadku potrzebna jest zarowno zgoda
rodzicow, jak i dziecka.
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PODSUMOWANIE e
Eksperyment medyczny nie zawsze jest badaniem klinicznym. '4 — S

Badanie kliniczne zawsze jest eksperymentem medycznym.




CHCESZ WIEDZIEC WIECEJ?

Pacjent w badaniach

W Kklinicz nych

o

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 . - Prawo farmaceutyczne, Rozdziat 2a. Badania kliniczne produktow leczniczych
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