KOBIETY W BADANIACH KLINICZNYCH
—NADZIEJA
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Badania kliniczne to badania naukowe majace
na celu stwierdzenie, czy dana terapia lub lek sg

skuteczne i bezpieczne. Istnieje wiele mozliwosci Za pytaJ SWQojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym. W niektérych |eka rza czy da ne
badaniach zadawane sa pytania dotyczace b d . kl . .

juz stosowanej terapii. W innych uczestnicy dadanie Kiliniczne JeSt
przyjmujg nowy lek. W niektérych badaniach WJfaS,CiWG d |a Ciebie.

biora udziat zdrowe osoby. Z kolei w innych
uczestnicy maja okreslone problemy zdrowotne.

Czy kobiety uczestnicza w badaniach klinicznych?

Tak. Kobiety biorg udziat w badaniach klinicznych. Konieczne jest jednak wieksze zr6znicowanie
uczestniczek pod wzgledem pochodzenia. Udziat w badaniach klinicznych powinny rozwazy¢
kobiety w kazdym wieku, z kazdej grupy rasowej i etnicznej, z niepetnosprawnoscia lub choroba
przewlekfa.

Decydujac sie na udziat, mozesz poméc lekarzom w uzyskaniu gtebszej wiedzy na temat
zdrowia kobiet, przyczyniajac sie w ten sposéb do pozytywnej zmiany.

Dlaczego kobiety powinny brac udziat?

Produkty medyczne moga wptywac na kobiety w inny sposob niz na mezczyzn. Wazne jest, aby
kobiety uczestniczyty w badaniach, poniewaz czesto wystepuja u nich inne dziatania uboczne.
Organizm kobiety moze réwniez wptywac na dziatanie leku lub urzadzenia.

FDA Office of Women’s Health

www.fda.gov/womeninclinicaltrials
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15 kwestii, o ktérych nalezy pamietac przed
przystapieniem do badania klinicznego

Decyzja o uczestnictwie w badaniu klinicznym nalezy do Ciebie. Nie ma przymusu
dotaczenia do badania. Ponadto w kazdym momencie mozna sig z niego wycofad.
Okreslono réwniez zasady majace na celu ochrone oséb bioracych udziat w badaniach
klinicznych.

Swiadoma zgoda to procedura zapoznania sie z podstawowymi faktami dotyczacymi badania
przed podjeciem decyzji o przystapieniu do niego. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich
kwestii, z ktérymi nalezy sie zapoznac, ale pomoze ona w nawigzaniu rozmowy na ten temat.
Przed wyrazeniem zgody na udziat nalezy réwniez upewnic sie, ze na wszystkie pytania zostata

udzielona odpowiedz. Nalezy uzyskac nastepujace informacje:

Celi przebieg badania 8. Dostepne terapie i inne opcje dla oséb z tym
n . schorzeniem
1. Jaki jest cel badania klinicznego

2. Leki, testy i terapie, ktore moga byc¢ stosowane
podczas badania

3. Jak dtugo badanie bedzie trwac iile razy nalezy lnne rodzaje wsparcia i mozliwe

9. Czy mozliwe jest przyjmowanie innych lekow

sie zgtosic koszty
4. W jaki sposob bedzie chroniona prywatnos¢ 10. Za jakie terapie lub ustugi badanie zapfaci
0s0b uczestniczacych w badaniu ' ; . Ny
11. Czy badanie oferuje opieke na dzie¢mi lub
5. Co bedzie sie dziato po zakoriczeniu badania transport
12. Jakie koszty ponosza uczestnicy
Mozliwe ryzyko i korzyéci 13. Co pokryje ubezpieczenie
W ramach badania moze by¢ zapewniona terapia lub
testy przesiewowe, ale nie ma gwarancji, ze nastapi Jak uzyskaé Wiecej informacji

poprawa zdrowia. Lek, test i terapia moga nie zadziatac¢
u danej osoby.

6. Korzysci wynikajace z terapii

14. Z kim nalezy kontaktowac sie w przypadku
pytan lub probleméw

B ' ) 15. W jaki sposéb uczestnicy zostana
7. Ryzyko i dziatania uboczne terapii poinformowani o wynikach

Jaka role odgrywa FDA?

U.S. Food and Drug Administration (FDA) zawsze upewnia sig, ze terapie medyczne sg
bezpieczne i skuteczne. FDA nie opracowuje nowych terapii ani nie prowadzi badan klinicznych.

FDA Office of Women'’s Health wspétpracuje z NIH Office of Research on Women'’s Health
nad inicjatywa majaca na celu promowanie uczestnictwa w badaniach klinicznych kobiet o

zréznicowanym pochodzeniu. Wiecej informacji na ten temat mozna uzyskac na stronie:
www.fda.gov/womeninclinicaltrials
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