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Udziat pacjenta w badaniu klinicznym, a opieka w POZ

Uczestnik badania klinicznego jest pod statg opieka lekarza - badazca w osrodku badawczym, ale
nadal pozostaje pacjentem i ma prawo do korzystania ze standardowej opieki medycznej. W
przypadku pojawienia sie jakichkolwiek niepokojgcych objawdw i koniecznosci skorzystania z opieki
POZ, nalezy powiadomi¢ o tym badacza.

W przypadku zakwalifikowania pacjenta do badania klinicznego, bardzo istotng kwestig jest
poinformowanie lekarza rodzinnego (POZ), opiekujacego sie na co dzien pacjentem, o udziale w
konkretnym programie. Jest to oczywiscie dziatanie dobrowolne, ale niesie za sobg wiele korzysci,
gtdwnie dla pacjenta uczestniczacego w badaniu.

Korzysci:
= Budowanie zwajemnego zauwania i lepsza wspdtpraca w przysztosci.

= Kontakt z lekarzem, z ktdrym mozna swobodnie porozmawiac, rozwiac watpliwosci i obawy.

= Unikanie ewentualnych interakcji pomiedzy lekami stosowanymi w badaniu klinicznym, a
przepisywanymi w gabinecie lekarza rodzinnego.

= Mozliwy kontakt lekarzy w ramach konsultacji miedzylekarskich, z korzyscig zaréwno dla
pacjenta, bezpieczenstwa terapii, jak i wtasciwej realizacji zatozen badania klinicznego.

Wszystkie decyzje podczas trwania badania, jak m.in. zmiana
leczenia w ramach badania klinicznego, czy zakohczenie
leczenia podejmuije lekarz - badacz, ktory odpowiada za
bezpieczehstwo pacjenta.

Uczestnik badania klinicznego moze wycofac sie z udziatu w
badaniu klinicznym w kazdej chwili wedtug wiasnego uznania.
Decyzja 0 rezygnacji z udziatu w badaniu nie moze mie¢
wptywu na dalszg opieke medyczng czy dostep do leczenia
poza badaniem klinicznym.

Wiekszos¢ lekarzy rodzinnych zetkneto sie juz w swojej praktyce z badaniami klinicznymi, wiec pacjent
nie powinien obawiac sie rozmowy ze "swoim" lekarzem w tym temacie. Co wiecej, pozwoli to

zbudowac wzajemne zaufanie i lepszg wspdtprace w przysztosci. Pacjent zyskuje w ten sposéb kolejna
osobe "medyczng", z ktérg moze swobodnie porozmawiac, rozwiac swoje watpliwosci, pojawiajgce sie



obawy. Jednoczesnie poinformowanie lekarza rodzinnego o szczegétach badania bedzie bardzo istotne
przy biezacym leczeniu schorzen, z ktérymi pacjent bedzie sie zgtaszat. Pozwoli unikng¢ ewentualnych
interakcji pomiedzy lekami stosowanymi w badaniu klinicznym a przepisywanymi w gabinecie lekarza
rodzinnego. Przy wszelkich watpliwosciach umozliwi tez ewentualny kontakt lekarzy w ramach
konsultacji miedzy lekarskich, z korzyscig zaréwno dla pacjenta, jego bezpieczenstwa terapii, jak i
wiasciwej realizacji zatozen badania klinicznego.

Rola lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej w
badaniu klinicznym

Lekarz Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) jest najczesciej pierwszym kontaktem pacjenta ze
Srodowiskiem medycznym. Znajac przebieg choroby oraz mozliwosci terapeutyczne, moze
uswiadomic pacjenta o mozliwosci wziecia udziatu w badaniu klinicznym. Wiekszos¢ lekarzy POZ
zetkneto sie juz w swojej praktyce z badaniami klinicznymi, wiec pacjent nie powinien obawiac sie
rozmowy ze ,,swoim” lekarzem w tym temacie.

Wazne jest informowanie pacjenta na czym polegajg badania kliniczne oraz w jaki sposéb sg
przeprowadzane majgc na uwadze fakt, ze prowadzone sg wedtug scisle okreslonych zasad, ktérych
celem jest zapewnienie maksymalnego bezpieczenstwa uczestnikowi badania z poszanowaniem jego
praw. Zgtoszenie sie pacjenta do osrodka badawczego jest pierwszych krokiem, dazacym do
skorzystania z innowacyjnej terapii. Kazde badanie kliniczne posiada ustalone wytyczne, ktérymi sa:
kryteria wigczenia, czyli spetnienie czynnikéw kwalifikujgcych do badania oraz kryteria wytaczenia,
gdzie dana osoba nie kwalifikuje sie do konkretnego badania. Przystgpienie do badania klinicznego jest
dobrowolne. Pacjent podpisuje Swiadoma zgode decydujgc sie na udziat w badaniu. W przypadku
uczestnictwa w badaniu klinicznym istotng kwestig jest poinformowanie lekarza POZ, opiekujgcego sie
na co dzien pacjentem, o udziale w konkretnym badaniu klinicznym. Jest to oczywiscie dziatanie
nieobowigzkowe, ale niesie za sobg wiele korzysci, gtéwnie dla pacjenta uczestniczacego w badaniu.

Rozmowa z lekarzem POZ o szczegbtach badania klinicznego bedzie réwniez bardzo istotna przy
leczeniu biezacych schorzen, z ktérymi pacjent bedzie sie zgtaszat. Takie dziatanie pozwoli na
unikniecie ewentualnych interakcji pomiedzy lekami stosowanymi w badaniu klinicznym a
przepisywanymi w gabinecie lekarza POZ. Uczestnik badania klinicznego ma takze petne prawo do
korzystania z ustug medycznych, Swiadczonych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej w trakcie
badania klinicznego.

Odpowiednio przeszkolony lekarz pierwszego kontaktu, wspdtpracujacy z osrodkiem prowadzacym
badania kliniczne, moze petnic niezwykle wazna role we wskazaniu pacjentowi innowacyjnych metod
terapeutycznych. Jasne i precyzyjne wyttumaczenie pacjentowi, jakie sg potencjalne mozliwosci
leczenia wybranej jednostki chorobowej, moze przyczynic sie do zwiekszenia mobilizacji i checi
pacjenta do walki zdanym schorzeniem. Czesto lekarze podstawowej opieki zdrowotnej sg réwniez
cztonkami zespotow badawczych, co przyczynia sie do znajomosci nowoczesnych terapii ze swojej
specjalizacji.
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