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Wprowadzenie

Celem tego poradnika jest pomoc pacjentom, ktérzy zostali skierowani
na przedyskutowanie udzialu we wczesnej fazie badan klinicznych
w Centrum Badan Klinicznych nad Rakiem im. Sir Bobby Robsona.

Centrum jest czescig Poinocnego Instytutu Badan nad Rakiem. Jest
ono kluczowym osrodkiem medycyny eksperymentalnej
wspétpracujgcym z innymi osrodkami badawczymi, uczelniami i firmami
farmaceutycznymi.

Udziat w badaniu klinicznym jest catkowicie dobrowolny
i pacjent moze wycofac¢ swojg zgode w dowolnym momencie
bez zadnego wptywu na swojg obecng opieke lekarska.

“Jestem niezmiernie dumny, ze to Centum Badan Klinicznych nad Rakiem ma swojg
siedzibe tutaj, na moim rodzinnym Pétnocnym Wschodzie. Nie mam watpliwosci,
ze to jedna z najlepszych tego typu jednostek, nie tylko w kraju, ale w Europie”.

Sir Bobby Robson

Pamietaj, zeby na pierwszg wizyte przynie$¢ ze sobg liste
lekéw, ktére aktualnie zazywasz.
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Notatki

Skorzystaj z tego miejsca, aby zapisa¢ dodatkowe pytania,
ktére mozesz pdzniej zadac zespotowi badawczemu podczas
pierwszej wizyty.
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Co to jest Wczesna Faza Badan Klinicznych?
. Jak dziata?
. Plusy i minusy wczesnej fazy

Co sie wydarzy podczas pierwszej wizyty?

. Co sie wydarzy i kogo spotkam?

. Jakie pytania powinienem zadac?

. Co sie stanie jezeli nie bede mogt/a wzig¢ udziatu we
wczesnej fazie badan klinicznych?

Co sie wydarzy jezeli zdecyduje sie wzig¢ udziat?
. Etapy udziatu w badaniach
. Wizyty i ich czasochtonnos¢

Podréz pacjenta

. Doswiadczenia pacjentdow biorgcych udziat we wczesnej
fazie badan klinicznych

. Doswiadczenia os6b wspierajgcych pacjentdw biorgcych
udziat we wczesnej fazie badan klinicznych

Pomoc

. Pomoc dostepna podczas udzialtu w badaniach dla
pacjentow i ich bliskich

. Rola lekarza domowego podczas Twojego udziatu
w badaniach

. Kto sprawuje nad Tobg opieke lekarskg podczas badan
klinicznych?




Poziom sprawnosci pacjentéw przed przystgpieniem do badan
fazy 1 zostanie oceniony podczas wizyty w Centrum
w warunkach ambulatoryjnych. Podczas tej wizyty zostang
wykonane nastepujgce testy: pobranie krwi, elektrokardiogram
(EKG), zmierzenie ci$nienia, tetna i temepratury. Dodatkowe
testy mogg by¢ wykonane w zaleznosci od rodzaju badan
klinicznych.

Naukowcy bardzo uwaznie monitorujg dziatanie nowego leku.
Dlatego tylko kilku pacjentow jest poczatkowo rekrutowanych do
badania klinicznego. Pacjentom podaje sie matg dawke leku.
Jezeli wszystko toczy sie dobrze pod nadzorem naukowcow
i zespotu medycznego, nieco wyzszg dawke leku podaje sie
nastepnie kolejnej grupie pacjentow. Proces ten trwa do
momentu ustalenia najwyzszej bezpiecznej dawki.

Pacjenci majg czeste kontrole medyczne i pobierane sg im
liczne prébki krwi, aby sprawdzi¢ jaki efekt ma na nich nowy lek.
Wszelkie skutki uboczne sg rejestrowane.

Pacjenci sg poproszeni o zgltaszanie

zespotowi badawczemu wszystkich

zmian jakie nastgpity w ich zdrowiu
podczas udziatu w badaniu klinicznym.

Plusy: Scisty monitoring przez zesp6t medyczny.
Pacjenci mogg odnie$¢ Kkorzysci z nowego leku
i kontynuowac¢ jego stosowanie po fazie badawczej badania
klinicznego. Wyniki badania klinicznego pomogg w odkryciu
nowych i skuteczniejszych sposobdéw walki z rakiem dla
przysztych pokolen.

Minusy: Ryzyko i skutki uboczne leku nie sg w petni
znane ani zrozumiate - nie wiadomo czy lek bedzie miat
jakikolwiek efekt na raka. Liczne wizyty w szpitalu na badania
i probki krwi.

Nocleg
Jezeli badanie kliniczne, w ktérym bierzesz udzia, wymaga
serii wizyt, jedna po drugiej, mozemy zorganizowac Ci nocleg.

ktérego mozesz wejs¢ bez umodwionego wczesniej
spotkania, oferuje darmowg pomoc praktyczng, emoc-
MAGG! E's jonalng i socjalng dla pacjentéw z chorobg nowotworo-
«  wa i ich bliskich.
Wiecej na stronie: www.maggiescentres.org i pod
numerem tel.: 0191 233 6600.

' Maggie’s Centre Newcastle: Centrum Maggie, do

Everyone’s home of cancer.

WE ARE Macmillan Centre: Centrum Macmillan, do

MACMILLAN 5 ; SWi Sniej
e ktérego mozesz wejs¢ bez umdwionego wczesnigj

spotkania, miesci sie na oddziale ambulatoryjnym
onkologii w szpitalu Freemana. Oferuje informacje
i pomoc dla pacjentéw z chorobg nowotworowsg, od
pytan odnosnie diagnozy, przez opcje leczenia, do
praktycznych porad dotyczgcych raka.

Wiecej informacji pod numerem telefonu: 0191 213
8611

Terapie uzupetniajace: Zespot terapii
uzupetniajgcych, z siedzibg w NCCC, oferuje szeroki
wachlarz ustug, takich jak masaze, aromaterapia
i sesje relaksacyjne dla wszystkich pacjentéw
biorgcych udziat w badaniach klinicznych w Centrum
im. Bobby Robsona. Aby umoéwi¢ sie na wizyte albo
porozmawiaC z czionkiem zespotu, zadzwon pod
numer: 0191 213 8485 albo wyslij e-mail na adres:
nuth.Complementary TherapyTeam@nhs.net.

PALS

PALS Jako pacjent, krewny lub opiekun mozesz czasami
potrzebowaé porady lub wsparcia ‘tu i teraz’. Wtedy
warto skontaktowac sie z Biurem Porad Dla Pacjentéw
(PALS). Biuro to zapewnia poufne porady i wsparcie,
i pomaga w rozwigzywaniu probleméw zwigzanych
z opiekg zapewniang przez NHS.
Po dodatkowe informacje, zadzwon pod numer: 0800

032 02 02 albo wyslij e-mail na adres: northoftynepals
@nhct.nhs.uk.

21




Gdy zostaniesz zapisany do udziatu w badaniu klinicznym, do
Twojego lekarza rodzinnego zostanie wystany list z infor-
macjami na temat badania i z numerem kontaktowym w razie
gdyby miat on jakies dodatkowe pytania.

Jezeli masz jakies pytania przed Twojg pierwszg wizyta,
mozesz skontaktowac sie z zespotem badawczym
pod numerem telefonu: 0191 2138453

Kto jest odpowiedzialny za Twojg opieke lekarska
podczas trwania badania klinicznego?

Przypisana Ci zostanie pielegniarka, z ktérg bedziesz sie mogt
skontaktowa¢ w sprawie jakichkolwiek pytan. W razie
potrzeby, zespo6t badawczy przeprowadzi wizyte kontrolng w
Centrum albo doradzi wizyte u lekarza rodzinnego. Otrzymasz
numer telefonu, dostepny 24 godziny na dobe, jezeli zajdzie
potrzeba porady poza normalnymi godzinami pracy Centrum.

Kontakt w nagtych przypadkach poza normalnymi
godzinami pracy

. Oddziat Onkologii Doraznej oferuje pomoc pacjentom
poza normalnymi godzinami pracy.

. Pomoc ta jest dostepna wszystkim pacjentom
biorgcym udziat w badaniach klinicznych.

. Twoja pielegniarka oméwi to z tobg ze szczegdtami
po rozpoczeciu Twojego udziatu w badaniu.
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Co to jest Wczesna Faza Badan Klinicznych?

Badania kliniczne dzielg sie na rozne etapy, zwane fazami.
Centrum Badan Klinicznych nad Rakiem im. Sir Bobby Robson
zajmuje sie wczesng fazg badan klinicznych, tzw. badaniami
fazy 1 i fazy 2. Sg to najwczesniejsze fazy badan nad potencjal-
nymi nowymi metodami leczenia raka przy uzyciu lekow, ktére
odniosty rezultaty przeciwnowotworowe na komorkach rakowych
podczas przedklinicznych badan laboratoryjnych.

Faza 1: To zazwyczaj badania kliniczne, w ktorych
bierze udziat tylko niewielka liczba pacjentow z réznymi
rodzajami nowotworow.

Gdy badania laboratoryjne wykazg, ze nowa terapia moze

pomdéc w leczeniu raka, badania fazy 1 sg przeprowadzane

w celu:

. ustalenia bezpiecznej dawki

. zapoznania sie ze skutkami ubocznymi

. sprawdzenia reakcji ludzkiego organizmu na nowy lek

. potwierdzenia czy nowe leczenie wywiera jakikolwiek
efekt na raka

Pacjenci biorgcy udziat w badaniach fazy 1 to zazwyczaj
pacjenci z zaawansowang chorobg nowotworowg, ktorzy
wykorzystali juz ogdlnodostepne standardowe opcje leczenia.
Wczesna faza badan klinicznych oferuje tym pacjentom nowe
leki.



Co to jest Faza 2 badan klinicznych?

Nie wszystkie terapie testowane w Fazie 1 trafiajg do badan
Fazy 2. Badania Fazy 2 mogg dotyczy¢ pacjentéw z tym samym
typem nowotworu albo z r6znymi rodzajami nowotworow.

Badania kliniczne Fazy 2 majg na celu ustalenie:

. czy nowa terapia dziata wystarczajgco dobrze, ze-
by przetestowac jg w wiekszej Fazie 3

. na ktore rodzaje raka dziata nowa terapia

. wiecej informacji na temat skutkéw ubocznych i jak
sobie z nimi radzic¢

. wiecej informacji o zastosowaniu najlepszej dawki

Czesto obejmujg one wiekszg liczbe pacjentow niz Faza 1
(okoto 100 pacjentéw). Czasami nowe leczenie porownuje sie
z innym, juz stosowanym lekiem albo z placebo*. Czasami
naukowcy losowo przypisujg pacjentow biorgcych udziat
w badaniu do réznych grup (randomizacja). Tego typu badanie
nazywamy ,badaniem randomizowanym”.

W badaniach Fazy 1 placebo nie jest
podawane. W niektérych badaniach
Fazy 2 - jest.

*Placebo - substancja, ktéra nie ma
dziatania terapeutycznego, czasami
podawana w celach kontrolnych przy
testowaniu nowych lekéw.

Jakie pytania zada¢ jezeli myslisz o uczestnictwie
w badaniu?

Jak czasochtonne bedzie to badanie? Na ile wizyt bede musiat
przychodzi¢ do Centrum i jak dtugo potrwa leczenie w ramach
tego badania?

Jakiej udzielitbys rady?

Moja radg bytoby - nie boj sie wzig€ udziatu w badaniu. Zespot
w Centrum im. Sir Bobby Robsona przejmuje opieke nad tobg
od lekarza rodzinnego i uwaznie Cie obserwuje. Sg zawsze do
Twojej dyspozycji i udzielajg porad odnosnie Twojego zdrowia
lub sytuacji osobistej.

Uwazam, ze fakt, ze zespot badawczy ziozony z lekarzy
i pielegniarek sprawuje opieke nad Twoim zdrowiem, dodaje
mnostwo otuchy. Masz wiecej skandw niz bys miat normalinie,
wiec caty czas wiesz co sie dzieje z twoim guzem. Udziat
w badaniu kliniczny moze potencjanie przynies¢ efekty Tobie,
i z pewnoscig przyniesie efekty przysztym pokoleniom.
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Doswiadczenie w trakcie uczestnictwa w badaniu

Kilka tygodni pozniej skontaktowano sie ze mng, zeby
potwierdzi¢, ze jest dostepne odpowiednie badanie dla mnie.
Zostatem =zaproszony na nastepng wizyte w Centrum na
dodatkowe testy. Kolejne probki krwi, EKG i tomografie
komputerowg. Poczatkowo wizyty odbywaty sie raz w tygodniu
albo raz na dwa tygodnie na pobranie krwi, EKG, mierzenie
ci$nienia, itd., i co szes¢ tygodni na skany tomografii
komputerowej. Kiedy potwierdzono, ze moge bezpiecznie wzig¢
udziat w badaniu, przychodzitem na wizyty co cztery tygodnie,
zeby wzigc€ lekarstwo w Centrum.

Regularnie sprawdzano czy moge bezpiecznie kontynuowaé
badanie i czy przynosi ono efekty. Byto to dosy¢ czasochtonne,
jako ze podrézowatem z Billingham razem z Zzong i coérka.
Czestotliwos¢ wizyt zostata zmniejszona do jednego razu w
miesigcu po dwunastu miesigcach od rozpoczecia badania. Raz
W miesigcu pobierano mi krew, mierzono cisnienie, robiono
EKG, i mniej wiecej raz na dwa miesigce miatem tomografie
komputerowg, zeby mierzy¢ rozmiar mojego guza.

Najwiekszym dla mnie zaskoczeniem byt fakt, ze poczgtkowo
myslatem, ze badanie zajmie tylko ze trzy miesigce. Ostatnio
minety dwa lata odkad rozpoczatem leczenie w ramach badania
i bedzie trwato dopdki nie przestanie dziatac.
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Plusy: Scisty monitoring przez zespét medyczny.
Leczenie moze spowodowaC zmniejszenie guza.
Skuteczna terapia zostanie przetestowana w Fazie 3,
w ktérej przyniesie korzysci wiekszej liczbie pacjentow
i pomoze przysztym pokoleniom.

Minusy: Czasochtonne wizyty w szpitalu na badania
i pobieranie probek krwi. Mimo ze lek zostat
przetestowany w Fazie 1, nadal mogg pojawi¢ sie
nieznane dotgd skutki uboczne. Leczenie moze nie miec
efektu na nowotwor.

Badania Kliniczne Fazy 1
Jaka dawka leku jest
bezpieczna?

|

Badania Kliniczne Fazy 2

Czy lek dziata? _1

Tak
Badania Kliniczne Fazy 3
Czy dziata lepiej niz obecnie
stosowana opcja
leczenia?
Tak

Badania Kliniczne Fazy 4
Prowadzone sg w celu
identyfikacji i oceny dtugotermi- J
nowych skutkéw nowych lekow
i terapii na wiekszej liczbie
pacjentow.




Co sie wydarzy podczas pierwszej wizyty?

Co sie wydarzy i kogo spotkam?

Otrzymates/-a$ wizyte ambulatoryjng w Klinice Wczesnej Fazy
Badan Klinicznych w Pdéinocnym Instytucie Badan nad Rakiem
(NCCC) w Szpitalu Freemana, podczas ktorej spotkasz sie
z jednym z naszych lekarzy-badaczy.

W czasie tej wizyty, lekarz przejrzy Twojg historie medyczng
i przepyta Cie na temat Twojego aktualnego stanu zdrowia.

Nastepnie omowi z Tobg rodzaje aktualnie dostepnych badan
klinicznych i to, czy chciatbys wzig¢ w nich udziat. Podczas tej
rozmowy, lekarz oceni czy kwalifikujesz sie do udziatu
w obecnie prowadzonych Iub przygotowywanych do
rozpoczecia badaniach wczesnej fazy.

Doswiadczenie pacjenta:

Z perspektywy pacjenta

Doswiadczenie Briana

Po mojej wstepnej diagnozie, przeszedtem kurs chemioterapii
w moim lokalnym szpitalu. Pézniej powiedziano mi, ze moj rak
jest nieuleczalny i zapytano, czy chciatbym wzig¢ udziat
w badaniu klinicznym. Zgodzitem sie.

Kilka tygodni pdzniej méj lekarz prowadzgcy poinformowat
mnie, ze w szpitalu Freemana prowadzone jest badanie, do
ktérego bym sie prawdopodobnie nadawat. Zgodzitem sie, zeby
moje dane zostaly przestane do tamtejszego zespotu
badawczego, ktéry nastepnie uméwi mnie na wizyte.

Tego samego dnia m¢j lekarz prowadzacy wystat mejlem
skierowanie do Centrum Badan Klinicznych nad Rakiem im. Sir
Bobby Robsona. Powiedziat mi, ze prawdopodobnie wyznaczg mi
wizyte za pare tygodni. Jednak tego samego dnia otrzymatem telefon
z data mojej wizyty. Poinformowano mnie, Zze jezeli bede
odpowiednim kandydatem, Centrum przejmie mojg opieke lekarska.

Nastepnie otrzymatem list potwierdzajgcy mojg wizyte w celu
przedyskutowania udzialu w badaniu klinicznym. Podczas
wizyty, lekarz omowit ze mng moj stan zdrowia i potencjalne
badanie odpowiednie dla mnie. Dostatem ulotke informacyjng
na temat tego badania i numer telefonu, gdybym miat wiecej
pytan. Poszediem na to spotkanie spokojny, poniewaz mgj
lekarz prowadzacy zapewnit mnie, ze bede w dobrych rekach.
Podczas tej samej wizyty zapytano mnie czy zgadzam sie na
pobranie kilku probek krwi i czy mogliby przetestowaé¢ mojg
tkanke z poprzedniej biopsji pod katem dopasowania badania
klinicznego do mutacji genetycznej mojego nowotworu.
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Patrzac wstecz na Twoje doswiadczenia i majac
swiadomos¢ jakie wsparcie jest dostepne, jakiej rady
udzielitabys przysztym pacjentom?

Na poczatku otrzymujesz mnoéstwo informacji, wiec
polecitabym zabranie ze sobg kogo$ bliskiego, czionka
rodziny albo przyjaciela, jako wsparcia podczas pierwszej
wizyty. Kiedy méj maz brat udziat w badaniu nie byto jeszcze
wybudowanego Centrum Maggie. Bylismy tam kilka razy od
momentu otwarcia i wiem, Zze oferujg ogromng liczbe ustug
pomocniczych, bezptatnych dla pacjentow z chorobg
nowotworows. | sg tylko 2 minuty spacerkiem od Centrum im.
Bobby Robsona. Zapytaj zespot pielegniarski o dodatkowg
pomoc, ktora jest dostepna podczas udziatu w badaniu.

Czy masz jakies dodatkowe uwagi?

Zaufaj zespotowi badawczemu i pamietaj, ze ich gtéwnym
zadaniem jest troska o Ciebie. Oferujg duzo wsparcia, ktore
jest przemyslane i dobrze zorganizowane. Nie jestes nigdy
pozostawiony sobie samemu/samej, co dodaje Ci otuchy
w tym trudnym momencie Twojego zycia. Dzieki Twojemu
udziatowi w badaniach mozliwe jest zebranie informaciji, ktére
pomogg przysztym pokoleniom.
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Jezeli chciatbys by¢ uwzgledniony do udziatu w badaniu,
otrzymasz arkusz informacyjny dla pacjenta, w ktorym
znajdziesz wiecej informacji na temat konkretnego badania
klinicznego. Bedziesz mie¢ rowniez mozliwos¢ odwiedzenia
Centrum Badan Klinicznych nad Rakiem im. Sir Bobby Robson
i przedyskutowania dalszych szczegdétow z zespotem
pielegniarkim.

O co zapytaé: Ponizej znajdujg sie niektore rzeczy, o ktére
mozesz chcie¢ zapyta¢ podczas pierwszej wizyty. Z tytlu tego
poradnika jest sekcja notatek, w ktérej mozesz zapisaC swoje
pytania.

Wazne jest, zeby$ wynidst
z tej pierwszej wizyty jak
najwiecej, wiec upewnij sie,
ze zadajesz tyle pytan, ile
potrzebujesz.

Nie ma “gtupich pytan”,
jesli nie znasz odpowiedzi.

Czy bede musial/-a przychodzi¢ do Centrum co tydzien?
Warto zapyta¢ o to, jak dlugo trwa i ile wizyt ma badanie,
w ktérym bedziesz bra¢ udziat. Wielu pacjentéw uwaza, ze ta
wiedza jest pomocna w organizowaniu zycia rodzinnego
i innych zobowigzan wokot grafiku wizyt.

Czy badacze beda mieli wczesniej jakies pojecie o skutach
uboczny, ktérych moge doswiadczy¢?

We wczesnej fazie badan skutki uboczne mogg by¢ jeszcze nie
w petni zrozumiate, jednak Twoj lekarz i zespdt pielegniarski
mogg nadal udzieli¢ Ci porady o potencjalnych skutkach
ubocznych.



Ograniczenia dotyczace innych terapii: Podczas udziatu
w badaniach moze pojawi¢ sie koniecznos$¢ zaprzestania
przyjmowania pewnych alternatywnych lekéw lub spozywania
okreslonych pokarméw. Powodem tego jest to, ze badania
mogg wykazac, ze te alternatywne leki lub rodzaje zywnosci
kolidujg z lekiem, ktéry otrzymujesz w ramach badania.
Przedystkutuj to z lekarzem-badaczem, jezeli rozwazasz
wziecie udziatu w takim badaniu.

>3

Niektore badania kliniczne W niektérych badaniach moze
wymagajg zaprzestania by¢ wymagane zaprzestanie
jedzenia grejpfrutow. uzywania dziurawca.

Co sie stanie, jezeli nie bedzie odpowiednich badan
klinicznych dla mnie?

. Istnieje wiele powodow, dla ktérych moze nie by¢
odpowiedniego badania, w ktéorym mozesz wzigé
udziat.

. Powodem moze by¢é Twoje obecne leczenie, Twdj
stan zdrowia albo po prostu brak w danym
momencie odpowiedniego dla Ciebie badania
klinicznego.

. W takiej sytuaciji, lekarz poda Ci powdd i zaoferuje
mozliwos$¢ zapisania sie na liste oczekujgcych.

. Lista oczekujgcych jest omawiana raz w tygodniu
przez zespot medyczny [ zostaniesz
powiadomiony, jezeli pojawi sie badanie
odpowiednie dla Ciebie.
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Jak przyszli pacjenci moga najlepiej wykorzysta¢ ten
poradnik?

My nie mieliSmy poradnika, wiec szukaliSmy informacji na
internecie, ktére czesto mogg wprowadzic w biad.
Zalecitabym przeczytanie tego poradnika przed pierwsza
wizytg. Swiadomos¢é tego, czym sg badania wczesnej fazy,
jakie wsparcie jest dostepne i jakie sg praktyczne aspekty
udziatu w badaniach, jest naprawde bardzo wazna. Mysle, ze
poradnik umozliwitby nam rozmowe bez zgadywanek
i przygotowanie konkretnych pytan. Rzucitby swiatto na
pierwszg wizyte i troche uspokoit w tym bardzo stresujgcym
czasie. Ten poradnik jest przejrzysty i tatwy do zrozumienia,
i mozna sie do niego odwotywac oraz da¢ do przeczytania
Twoim bliskim. Mys$le Ze to wspanialy punkt wyjscia
i wprowadzenie do badan klinicznych.

Wiec wracajagc myslami do tej pierwszej wizyty
i z perspektywy czasu, jakie pytania byscie zadali teraz?

Wydaje mi sig, ze zapytalibysmy czy zespdt badawczy miat na
mysli jakis konkretny lek. Jakie sg szanse jego sukcesu? Jak
czesto moéj mgz musiatby przychodzi¢ na wizyty do Centrum?
Jakie sg praktyczne szanse na przedtuzenia jego zycia? Czy
placebo byloby uzyte w leczeniu? Czy zespd6t badawczy
odpowiada za jego catg opieke lekarskg i czy nadal istnieje
mozliwos¢ standardowego leczenia?
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Doswiadczenie pacjenta :

Co sie wydarzy, jezeli zdecydujesz sie wzigé
Z perspektywy bliskiej osoby

udziat w badaniach klinicznych?

Historia Cath

Pod koniec kwietnia 2013 mojemu mezowi powiedziano, ze
jego rak jest nieoperacyjny. To byta druzgocgca wiadmosg,
z ktérg byto bardzo ciezko sie pogodzic. Wtedy réwniez
poinformowano nas, ze moze by¢ kandydatem do wziecia
udziatu w badaniach klinicznych wczesnej fazy. Odebralismy
tg informacje jako koto ratunkowe, niekoniecznie lekarstwo, ale
przynajmniej nadzieje na troche wiecej czasu. Przyszlismy na
pierwszg wizyte w Klinice Wczesnej Fazy bez Zzadnej wiedzy
na temat badan klinicznych. Przed przybyciem na wizyte,
postanowilismy, ze najprawdopodobniej wezmiemy cokolwiek
nam zaproponujg, bo bylismy zdesperowani. Moment,
w ktérym wyczerpates wszystkie ogolno dostepne opcje
leczenia, jest ogromnym kamieniem milowym, zaréwno dla
ciebie, jak i dla twoich najblizszych. | chcesz zrobi¢ wszystko,
co w twojej mocy, zeby miec troche wiecej czasu.

Patrzagc w stecz na Twoje i Twojego Meza doswiadczenia,
jak myslicz, ktére informacje bylyby najbardziej
przydatne?

W tym czasie nie wiedzielismy nic o badaniach klinicznych,
o tym jak dtugo trwajg, o prawdopodobienstwie sukcesu ani
gdzie sie na nie chodzi. Poinformowano nas o tym na naszej
pierwszej wizycie , podczas ktorej rozmawaliSmy takze o jego
ogolnym stanie zdrowia. PoOzniej czekaliSmy na wstepne
badania przesiewowe, ktére miaty nam da¢ odpowiedz czy
bedzie mogt bezpiecznie wzig¢ udziat w badanu i czy jest
wystarczajgco  sprawny.  Nastepnie  spotkaliSmy  sie
z cztonkami zespotu badawczego, ktorzy byli wspaniali
i pomogli nam zrozumie¢ bardzo skomplikowany arkusz
informacyjny dla pacjenta.
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Klinika Wczesnej Fazy

Poznasz lekarza-badacza
Omowicie obecny stan Twojego zdrowia
Omdéwicie mozliwos¢ wziecia udziatu w badaniu

odpowiednim dla Ciebie

. Otrzymasz mozliwos¢ odwiedzenia Centrum

i zapoznania sie z zespotem pielegniarskim

Wsparcie

Podczas wizyt w Centrum moze
towarzyszy¢ Ci rodzina Iub
przyjaciele jako wsparcie, ale
takze jako druga para uszu, co
moze byC nieocenione, zwtaszcza
przy zbieraniu wszystkich
informacji udzielanych Ci przez
zespot badawczy.

Otrzymasz Arkusz Informacyjny dla Pacjenta
do wziecia udziatu w konkrethym badaniu
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Wstepne Badania Przesiewowe

Podczas pierwszej wizyty, zespot badawczy moze
poprosi¢ Cie o wyrazenie zgody na uzycie tkanki
z poprzedniej biopsji Twojego guza i na pobranie
dodatkowych prébek krwi.

Ta tkanka i probki krwi bedg wykorzystane do
sprawdzenia czy Twoj guz pasuje do profilu badan
obecnie prowadzonych w Centrum (oczekiwanie na
wyniki moze zajg¢ do o$smiu tygodni).

Wyniki nie gwarantujg automatycznego udziatu
w badaniu.

Nie wszystkie badania kliniczne wymagaja
wstepnych badan przesiewowych.

Formularz zgody l

Minimum 24 godziny muszg uptyng¢ od momentu
otrzymania przez Ciebie Arkusza Informacyjnego
dla Pacjentat a mozliwoscig umowienia sie przez
Ciebie na wizyte z zespotem badawczym w celu
przedyskutowania udzialu w badaniu (jezeli
chcesz, zespot moze zadzwoni¢ do Ciebie)

Po zadaniu wszystkich pytan, jezeli chcesz
kontynuowa¢, Ty i Twdj lekarz podpiszecie
formularz zgody.

W niektorych przypadkach istnieje mozliwosc
przedyskutowania Twojego udziatu w badaniu
i wyrazenia na niego zgody metodg wirtualng,
ktéra umozliwi Ci dostep do aplikacji internetowej
bez wychodzenia z domu. Ta aplikacja stwarza
rowniez mozliwos¢ uczestnictwa w catym procesie
dla wybranego przez Ciebie krewnego Ilub
przyjaciela, ktérzy mieszkajg poza granicami UK.
Poinformuj zespdt badawczy podczas swojej
pierwszej wizyty, jezeli chcesz skorzystaé z tej
opCji.
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Badania przesiewowe

Po podpisaniu zgody, przejdziesz do etapu badan
przesiewowych.

Podczas tego etapu zespot badawczy upewni sie, ze
mozesz bezpiecznie rozpoczg¢ udziat w badaniu.
Odbywa sie to poprzez szereg testow, takich jak
badanie krwi, zmierzenie ci$nienia i tetna.

Czasami wymagane sg rowniez skany. Wykonuje sie
je w celu sprawdzenia czy spetniasz niezbedne
warunki uczestnictwa w badaniu oraz potwierdzenia
podstawowych informacji o stanie Twojego zdrowia.

Leczenia

Jezeli wszystkie przeprowadzone testy wykazg, ze
mozesz bezpiecznie wzig¢ udziat w badaniu, zostanie
Ci przydzielone okienko czasowe na rozpoczecie
leczenia.

W tym momencie rozpocznie sie etap leczenia
z regularnymi wizytami w Centrum, podczas ktorych
otrzymasz lek i bedziesz badany kontrolnie przez
zespot badawczy.
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