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Zaangazowanie pacjentow w badaniach naukowych
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Rola pacjentow w badaniach

pa tient in VO/ vement Zaangazowanie pacjentow i spoleczenstwa (PPI) oznacza aktywne angazowanie pacjentow,
opiekunow, Swiadczeniobiorcow i cztonkow spolecznosci w badania i dziatalno$¢ medyczna.
Ludzie nie sa tylko uczestnikami badan, ale aktywnie uczestnicza w podejmowaniu decyzji
dotyczacych badan.

1 | niewykluczajgce zaangazowanie publiczne
2 | wspolna praca

3 | wsparcie | edukacja

4 | komunikacia

5 | wptywy / rzadzenie
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Etap wczesniej....
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potencjalni uczestnicy otrzymujg informacje, ktérych oczekuja i potrzebuja;

informacje sg przekazywane w sposob odzwierciedlajgcy ich zainteresowania i obawy; a wszelkie pisemne lub

ustne informacje sa jasne i przystepne.

wyzsze prawdopodobienstwo, ze zgoda bedzie rzeczywiscie ,swiadoma’ (pacjenci rozumieja, ha czym bedzie

polegat udziat w projekcie

W przypadku prowadzenia badan z udziatem osob z roznych srodowisk PPI, daje wiekszg zgodnosc ze proces

uzyskiwania zgody jest uwarunkowany kulturowo (np. stygmatyzujacy jezyk)

pomaga upewnic sie, ze proces rekrutacji jest zrozumiaty

Impact of public involvement on the ethical Health Research Authority
aspects of research
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NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA
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Nowy model organizacji oceny etycznej badan klinicznych
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Naczelna Komisja Biotyczna
<@/) . 15)d BIOLyCZ MEDYCZNYCH

Wyznaczona Komisja Bioetyczna (lokalna KB)
ﬁ Zespol ekspertow

Rozporzadzenie Parlamentu Euro(reﬂskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
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Sktad NKB

I przedstawiciele w dyscyplinach naukowych: >10 lat
nauki me_dyczne, r.Iaukl farmaceutyczne . A
s lub nauki o zdrowiu zawodowego

AN

przedstawiciele w dyscyplinach naukowych: 2 5 I-at

filozofia, nauki teologiczne doswiadczenia
zawodowego

>
przedstawiciele w dyscyplinie naukowej - 3 l'ata
nauki prawne doswiadczenia
zawodowego

I
Il

AGENCIA przedstawicigle organizacji, ktorych ce.lem ]
D vek statutowym jest ochrona praw pacjentow




Zadania Naczelnej Komisji Bioetyczne;

1)sporzadzanie oceny etycznej Dadania kliniczn €go;

2)prowadzenie szkolen dla cztonkow komisji bioetycznych;

3) wspotpraca z Prezesem Urzedu;

4) rozpatrywanie wnioskow o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzgdzania
oceny etycznej badania klinicznego.
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Sporzadzanie oceny etycznej - sklad zespotéw opiniujacych

Ocene przeprowadza zespot liczacy od pieciu do siedmiu 0s6b (zespoét opiniujacy)

Obligatoryjnie co najmnie;j :

1. 1 przedstawiciel w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu

2. 1 przedstawiciel w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne

3. 1 przedstawiciel w dyscyplinie naukowej: nauki prawne
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Sporzadzanie oceny etycznej - sklad zespotéw opiniujacych

Ocene przeprowadza zespot liczacy od pieciu do siedmiu 0s6b (zespoét opiniujacy)

Obhgatoryjnle
Lekarz specjalista w dziedzinie ktorej dotyczy badanie kliniczne majgcej wspolny
modut podstawowy w zakresie pediatrii — dla badan z udziatem matoletniego

» |ekarz specjalista z dziedziny ktorej dotyczy badanie kliniczne - dla badan z
udziatem
osob niezdolnych do samodzielhego wyrazenia swiadomej zgody na udziat w BK
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Rola pacjentow

Jezeli w sktad
zespotu

opiniujgcego nie
wchodzi
przedstawiciel:
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2) pacjentow
bedgcych
dorostymi
osobami

niezdolnymi do
samodzielnego
wyrazenia
Swiadomej zgody
na udziat w
badaniu

Klinicznym, w
przypadku
badania

klinicznego
Z udziatem
pacjentéw z
chorobg
przewlektg
uniemozliwiajgca
samodzielne
wyrazenie takiej
zgody,

1) potencjalnych
uczestnikow

badania
klinicznego,

3) stowarzyszen,
ktorych celem
statutowym jest
ochrona praw
pacjentow

— zespot
opiniujacy
zasiega opinii
CO najmniej
jednego z
przedstawicieli,
wyznaczajac jej
zakres i termin
wydania.



Sporzadzanie oceny etycznej — baza przedstawicieli

Naczelna Komisja Bioetyczna bedzie prowadzita baze przedstawicieli pacjentéw, o
ktoérych mowa w art. 30 ust. 3 pkt 1-4, ktérzy beda mogli wchodzi¢
w sklad zespolu opiniujacego.

ﬁ kandydaci_komisja@abm.gov.pl bgdz listem poleconym na adres: Kancelaria
Agencji Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa.
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Sporzadzanie oceny etycznej - wymogi szczegétowe warunkujace mozliwos¢ pelnienia

funkcji czlonka zespotu opiniujacego

Cztonek zespotu opiniujgcego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny | powinowaty do drugiego stopnia w
linii prostej, przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, ekspert, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, oraz
0soba, z ktorg cztonek zespotu opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu,
nie moga:

1) wykonywac dziatalnosci gospodarczej lub byc¢ cztonkiem organow spotek handlowych lub przedstawicielem
przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnosc gospodarczg w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wytgczen
iem petnienia roli badacza oraz roli badacza bedgcego sponsorem badania hiekomercyjnego;

2) by¢ cztonkami organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnosc, o ktorej mowa
w pkt 1;

3) posiadac akcji lub udziatow w spoétkach handlowych wykonujacych dziatalnosc, o ktorej mowa w pkt 1, oraz
udziatow w spotdzielniach wykonujgcych dziatalnosc, o ktorej mowa w pkt 1;

4) byc osobg odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego bedgcego przedmiotem
oceny etycznej;
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Sporzadzanie oceny etycznej - wymogi szczegétowe warunkujace mozliwos¢ pelnienia

funkcji czlonka zespotu opiniujacego

Cztonek zespotu opiniujacego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do drugieg
o stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, ekspert, o ktorym mowa w
art. 30 ust. 4 i 5, oraz osoba, z ktorg cztonek zespotu opiniujgcego, przedstawiciel lub ekspert
pozostaje we wspolhym pozyciu, hie moga:

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzgdzenia oceny etycz
nej badania klinicznego lub uczestniczyc w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz byc z
atrudnionym w osrodku badan klinicznych, w ktorym ma byc prowadzone badanie kliniczne, ktor
ego dotyczy ocena;

6) byc¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.

Osoba, ktora ma by¢ powotana w sklad danego zespotu opiniujacego sktada przewodniczacemu kom
isji bioetycznej przed powotaniem w sklad zespotu Oswiadczenie o braku ww. okolicznosci, pod rygo
rem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oSwiadczen.
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Sporzadzanie oceny etycznej

Zespot opiniujgcy przyjmuje ocene etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaty, wiekszoscig 3/4 gtosow
W gtosowaniu jawnym, przy czym kazdy z cztonkow sktadu opiniujgcego badanie kliniczne

gtosuje wytgcznie za przyjeciem uchwaty co do pozytywnej lub negatywnej opinii, bez mozliwosci
wstrzymania sie od gtosu. Nieosiggniecie wymaganej wiekszosci gtosow skutkuje negatywng oceng wniosku.

Ocena etyczna:
1) czescig sktadowa decyzji Prezesa Urzedu

2) sporzadzana w jezyku polskim i jezyku angielskim na formularzach przygotowanych
przez Komisje Europejska na potrzeby rozporzadzenia 536/2014.
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Sporzadzanie oceny etycznej - zakres merytoryczny

Art. 22. Do zadan KB nalezy:

sporzadzanie oceny etycznej bk, objetego wnioskiem o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci |
sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b | e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w
czesci ll sprawozdania z oceny, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, fih

rozporzadzenia 536/2014, wraz ze szczegotowym merytorycznym uzasadnieniem
w przypadku negatywnej oceny
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Sporzadzanie oceny etycznej — zakres merytoryczny

Czesc |
» czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji

= przewidywane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego,
ryzyko I niedogodnosci dla uczestnika

» kompletnosc i adekwatnosc broszury badacza
Czesc |l
» zgodnosc z wymogami dotyczacymi swiadomej zgody

» zgodnosc rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow oraz dla
badaczy

» 7zgodnosc rozwigzan dotyczacych naboru uczestnikow
= odpowiednia jakosc osrodkow badan klinicznych

» 7zgodnosc z majgcymi zastosowanie przepisami dotyczacymi pobierania od uczestnikow
probek biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych probek
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Wspolna procedura otrzymywania decyzji w sprawie BK

» Jedna dokumentacja - jedno pozwolenie - jedna
decyzja
» Dwuetapowosc oceny (ocena naukowa i etyczna)

sponsora wniosku panstw
(portal UE) zainteresowanych

panstwa
Sprawozdawcy

Ztozenie przez | Wskazanie J [Zaproponowanie]
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Wspolna procedura otrzymywania decyzji w sprawie BK
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Sporzadzanie oceny etycznej - zakres merytoryczny

Czesc |
» czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji

= przewidywane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego,
ryzyko I niedogodnosci dla uczestnika

» kompletnosc i adekwatnosc broszury badacza

zainteresowane panstwo cztonkowskie moze nie zgodzic sie z konkluzjg panstwa
cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czesci |

a) jezeli panstwo to uwaza, ze uczestnictwo w badaniu klinicznym doprowadzityby do
uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktore stanowi standardowa praktyke

kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego (komorki ludzkie/zwierzece, srodki poronne,
substancje odurzajace)

c) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikow oraz odpornosci i wiarygodnosci
danych,
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SZKOLENIA
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KORZYSCI ZE SZKOLEN

ADRESACI SZKOLEN

CZLONKOWIE NACZELNEJ KOMISJI
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BIOETYCZNEJ

15 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu;

6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne;

6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne;

3 przedstawicieli organizacji, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow.

CZLONKOWIE KOMISJI BIOETYCZNYCH —
EKSPERCI (PACJENCI)

OSOBY ZAPEWNIAJACE OBStUGE KOMISJI BIOETYCZNYCH,
W TYM OBStUGE NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ




POTRZEBA SZKOLEN

MIEDZYNARODOWE REKOMENDACJE ZAKRESU TEMATYCZNEGO

Standard dotyczacy oceny etycznej wydany w 2011 roku przez WHO (Standards and Operational Guidance for Ethics Review
of Health-Related Research with Human Participants) wskazuje, ze szkolenia powinny obejmowag:

= role i obowigzki KE w stosunku do innych wtasciwych podmiotow, zgodnie z odpowiednimi miedzynarodowymi
wytycznymi, wsrod ktorych wymieniono m. in.:

=  Miedzynarodowe Wytyczne Etyczne dla Badan Biomedycznych Rady Miedzynarodowych Organizacji Stow
arzyszen Medycznych [CIOMS];

=  Miedzynarodowe Wytyczne Etyczne CIOMS dla badan epidemiologicznych, wytyczne Miedzynarodowej Ra
dy ds. Harmonizagcji [ICH] dotyczace dobrej praktyki klinicznej [GCPI w przypadku badan klinicznych;

= przepisy krajowe;
=  regulaminy wewnetrzne;
= petny zakres kwestii etycznych zwigzanych z udziatem ludzi w badaniach;
= aplikacje zasad etycznych do roznych rodzajow badan;
=  podstawowe aspekty metodologii badan i projektowania, szczegolnie dla cztonkow bez takiego przygotowania;
= wptyw kierunkow badan naukowych na etyke;

= odmiennosci podejscia do rozwazan i rozumowac etycznych.
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Dziekuje za uwage
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