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Kobiety w BADANIACH KLINICZNYCH

Dokonaj zmiany na lepsze dla siebie i innych kobiet w podobnej sytuacji.

\

Badania kliniczne to badania naukowe, ktorych celem
jest wykazanie czy test lub leczenie jest skuteczne

I bezpieczne. Mozesz wzig¢ udziat w badaniu na
wiele roznych sposobow. W niektorych badaniach
bedziesz odpowiadac na pytania o leczenie, ktore juz
odbywasz. W innych badaniach otrzymasz nowy lek.
Sa badania kliniczne, w ktérych uczestniczg zdrowi
ludzie. Inne wymagaja uczestnictwa osob, ktére maja
okreslony problem ze zdrowiem.

Zapytaj swojego
lekarza czy badanie
kliniczne jest dla
Ciebie odpowiednie.

Czy kobiety biora udziat w badaniach klinicznych?

Tak. Kobiety juz uczestnicza w badaniach klinicznych. Jednak kobiety o zroznicowanym
pochodzeniu powinny rowniez brac udziat. Kobiety w roznym wieku, o roznym pochodzeniu
rasowym i etnicznym oraz kobiety niesprawne lub z przewlektymi chorobami powinny rozwazyc¢

uczestnictwo w badaniach klinicznych.

Mozesz przyczynic sie do tego, jesli sama pomyslisz o wzieciu udziatu w badaniu. Mozesz
odegrac znaczaca role, pomagajac lekarzom dowiedziec sie wiecej o zdrowiu kobiet.

Dlaczego kobiety powinny uczestniczyc?

Produkty medyczne wptywajg inaczej ha mezczyzn niz na kobiety. Uczestnictwo kobiet
Jjest wazne, poniewaz u kobiety czasami wystepujg inne skutki uboczne. Organizm
kobiety moze rowniez miec wptyw na to, jak dziatajg lekarstwa i urzadzenia medyczne.

Biuro FDA ds. Zdrowia Kobiet (FDA Office of Women's Health)
www.fda.gov/womeninclinicaltrials



http://www.fda.gov/womeninclinicaltrials

15 Faktow, ktore powinnas poznac zanim
zostaniesz uczestnikiem badania klinicznego

Uczestnictwo w badaniu klinicznym jest Twojg decyzja. Nigdy nie powinnas przytaczac
sie do badania pod presja. Masz prawo, aby w kazdej chwili wycofac sie z badania. Istnieja

przepisy, ktore chronig uczestnikow badania klinicznego.

Swiadoma zgoda to proces, w ktorym mozesz poznaé podstawowe fakty o badaniu klinicznym
zanim sie do niego przytaczysz. Ponizsza lista nie zawiera wszystkich informacji, ale pomoze Ci
zaczac konwersacje. Upewnij sie, ze uzyskatas odpowiedzi na wszystkie swoje pytania, zanim

wyrazisz zgode na uczestnictwo. Dowiedz sig:

Celi co sie wydarzy
1. Cel badania

2. Leki, testy i leczenie, ktore mozesz
otrzymac.

3. Jak dtugo badanie bedzie trwac i ile razy
bedziesz musiata przyjsc.

4. W jaki sposob informacje o Tobie beda
chronione.

5. Co sie wydarzy po zakonczeniu badania.

Mozliwe korzysci i ryzyko

W badaniu mozesz otrzymac leczenie lub badania,

jednak bez obietnicy poprawy zdrowia. Lek, test

czy leczenie moze nie dziatac w Twoim przypadku.

6. Korzysci leczenia.
7. Ryzyko i skutki uboczne leczenia.

8. Inne leczenie lub opcje dla ludzi z Twoja
choroba.

9. Czy mozesz brac swoje inne leki.

Inna pomoc i mozliwe koszty

10. Jakie leczenie i ustugi zostang optacone w
ramach badania.

11. Czy jest oferowana opieka nad dzieckiem
lub transport.

12. Koszty do optacenia.
13. Za co zaptaci Twoje ubezpieczenie.

Jak otrzymac¢ wiecej informacji

14. Kogo mozesz zapytac, jezeli masz pytania
lub problemy.

15. Jak otrzymasz wyniki.

Jaka jest rola FDA?

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA) dba o to, aby stosowane kuracje medyczne
byty bezpieczne i skuteczne dla ludzi. FDA nie opracowuje nowych metod leczenia i nie

przeprowadza badan klinicznych.

Biuro FDA ds. Zdrowia Kobiet (FDA Office of Women's Health) wspodtpracuje z Biurem ds. Badan
Zdrowia Kobiet Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH Office of Research on Women's Health) w
dziataniach na rzecz promowania uczestnictwa kobiet o roznorodnym pochodzeniu w badaniach
klinicznych. Wiecej informacji o tych dziataniach mozna znalez¢ na stronie

www.fda.gov/womeninclinicaltrials
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