


Czes¢é, to znowu ja - Sokrates,
gtéwny badacz
i twdrca nauki zwanej etyka.
Przygotowatem dla Was kilka
niespodzianek. To jak
zaczynamy nowa przygode?

Kochani, kolejna przygoda za nami.
Razem z Panig Etica mamy nadzieje, ze
podobata sie Wam nasza zabawa i spotkamy
sie juz niedtugo, aby rozwigza¢ kolejne etyczne
tamigtowki.




— Czy to oznacza, ze nie mozna rozdawal OwoOCOW
wszystkim?

— Najpierw trzeba je dobrze zbada¢, by chroni¢ tych,
narazonych na ryzyko. Pani Etica uSmiechneta sie - Pamietaj,
ze etyka w badaniach to ster, a ty jestes kapitanem i dbasz

o bezpieczenstwo.

Sokrates podziekowat i pozegnat sie, a gdy wrdcit do lasu,
zorganizowat spotkanie.

— Owoce mogg by¢ bardzo pomocne — powiedziat do
mieszkancow. — Ale najpierw musimy dowiedzie¢ sie o nich
wiecej. Bedziemy badac je powoli.

Badania trwaty wiele tygodni, ale udato sie! Odkryto, ze jedna
kulka wspomaga pamiec. Jednak zjedzenie kilku, wywotuje
zawroty gtowy.

| tak, dzieki ostroznosci Sokratesa, las nauczyt sie korzystac

z owocOw bezpiecznie. Na pamigtke, w osrodku zawieszono
tabliczke, ktérej tres¢ brzmiata: Dobry badacz nie tylko
odkrywa. Dobry badacz takze chroni.

Wieczorami Sokrates siadat w swoim fotelu i wspominat
spotkanie z Panig Eticg. Wiedziat juz, ze najmadrzejsi badacze
to ci, ktérzy oprdcz rozumu majg takze dobre serce.

ChPL

to skrét od charakterystyki produktu leczniczego,
dokumentu w ktérym znajdziecie petne
informacje o leku. np:
nazwe produktu leczniczego
sktad
postac leku - tabletki, kapsutki, ptyn
dziatanie z innymi lekami

Produkt badany

substancja, ktorej skutecznos¢
i bezpieczenstwo oceniane jest
w badaniu klinicznym

Placebo

preparat przypominajacy lek (produkt
badany), jednak nie posiadajacy
wiasciwosci leczniczych



Grupa kontrolna

grupa uczestnikéw badania, ktorzy

otrzymujg placebo bgdz standardowe

leczenia, czyli lek powszechnie
stosowany w danej chorobie.

Grupa badawcza
to grupa uczestnikow badania, ktérzy
otrzymujg badany lek, czyli jest
poddawana nowej terapii

Kryteria wiaczenia

zbiér odpowiednich cech, ktére powinna posiadac
osoba, ktora chce zosta¢ uczestnikiem badania
klinicznego. Kryteriami moze by¢:
wiek
ptec
historia choroby
rodzaj choroby oraz stopien jej rozwoju

Nazajutrz Sokrates wyruszyt w droge.

Szedt i szed!, a droga zdawata sie nie mie¢ korica. Wtem, ustyszat
cichy gtos za soba.

— Dokad sie tak spieszysz? — zapytat nieznajomy.

— Szukam odpowiedzi na wazne pytanie.

Slimak usmiechnat sie i rzekt:

— Kiedy co$ dotyczy zdrowia innych, warto zwolni¢ i pomyslec.
Sokrates zaintrygowany wyciggajac swoj notes i zapisat te stowa.

Pod wieczér dotart do matego domku posrod lawendowych pél.
Drzwi byty uchylone, jakby czekano na niego.

Przy biurku siedziata Pani Etica - krolowa pszczét.

— Witaj, Sokratesie — powiedziata tagodnie. Co Cie do mnie
sprowadza?

Sokrates opowiedziat o owocach, efektach ich stosowania oraz
swoich obawach. Gdy skonczyt, spojrzat na swojg rozmdéwczynie
Jednak Pani Etica milczata. Nastepnie wstata i podeszta do
niego.

— Odkrywanie nowych rzeczy jest wspaniate. Jednak kazdy
powinien wiedzie¢, ze nowe moze wigzac sie z ryzykiem zanim
nie zostanie sprawdzone.

— Nawet dzieci? — zapytat Sokrates.

— Zwilaszcza dzieci — odpowiedziata Pani Etica. — Jesli nie
rozumiemy czegos, nie mozemy oszacowac ryzyka. Dlatego
wazne by informowacd innych.
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Wotano, ze to owoce pamieci, dzieki ktorym mozna
przypomniec sobie, to co zapomniane. Inni moéwili, ze to magia.

Mtode owady zaczety ustawiac sie w kolejce do krzakow.
Jednak Sokrates w gtebi swojego mréwczego serduszka czut, ze
magiczne owoce nie sg bezpieczne. Lecz nikt go nie stuchat.

W kolejnych dniach biedronki urzadzity zawody.

— Kto zje wiecej owocdw, ten zostanie krélem doliny! -
krzyczaty.
Konkurencje zdawaty sie nie mie¢ konca.
Jednak, gdy nadszedt wieczor, kilka biedronek dostato
zawrotéw gtowy, a jedna z nich zapomniata drogi do domu.

Obserwujac to, Sokrates bardzo sie zmartwit.
Usiadt przy sadzawce, rozmyslajac, co powinien zrobi¢, a
im dtuzej myslat, tym bardziej czut, ze potrzebuje pomocy.

Wtem zza kamienia odezwata sie zaba:

— Jesli problem trudnym jest i dotyczy dobra innych, musisz
odnalez¢ Panig Etice.

— Gdzie jg znajde? — spytat Sokrates.

— Za Gorg Medrcéw, w Domu Tysigca Ksigg. Lecz pamietaj,
droga ta do tatwych nie nalezy.

Badania kliniczne

to badania naukowe, w ktérych udziat biorg
ludzie. Celem takich badan jest zbadanie nowego
leku, jego dziatania oraz wptywu na konkretng
chorobe. Badania kliniczne mogg odbywac sie
przy udziale dorostych bgdz dzieci (badania
pediatryczne)

Etyka

rozwaza czy podejmowane przez nas
dziatania sg dobre czy zte oraz czy nie
wptywajg negatywnie na spoteczenstwo

Bioetyka

moja nauka zajmuje sie problemami
moralnymi, ktére wigzg sie ze stosowaniem
praktyk medycznych i biologicznych



Abym maégt wyruszy¢é w podréz, potrzebuje mojej mapy.
Niestety zagineta ona posrdd zbioréw Wielkiej Biblioteki
Mréwek. Pomézcie mi jg znalezé

Dawno dawno temu, pod korzeniem starego debu, mieszkat
niezwykty mrowczy badacz — Sokrates. Cho¢ byt maty, serce
miat wielkie.

Sokrates pracowat w Lesnym Centrum Zdrowia, gdzie wraz
z innymi mréwkami pomagat chorym wyzdrowiec.

Pewnego ranka do osrodka wbiegta wiewiorka Ania.

— Sokratesie! Musisz to zobaczyd! - krzykneta od progu.

W Paprotkowej Dolinie rosng dziwne owoce!

Zaintrygowany Sokrates przerwat swojg prace i pobiegt za
wiewiorka.

Gdy dotarli na miejsce, zobaczyli krzaczki petne btyszczacych,
niebieskich owocéw. Pachniaty stodko jak ciasto wyjete z pieca,
a ich kolor hipnotyzowat.

Wtem znad krzaczkédw nadleciat maty chrzgszcz Mirek.

— Zjadtem jeden! — zawotat. — | od razu przypomniatem sobie
droge do domu, cho¢ zawsze jg gubitem!

WieS¢ ta poniosta sie po lesie niezwykle szybko, a do
Paprotkowej Doliny zaczety Scigga¢ ttumy chetnych, by
sprobowac niezwyktych owocéw.




Skoro wiecie juz jak nazywa sie osoba do ktérej wyruszam,
poznajcie ja blizej. Siegnijcie po ulubione kredki i dodajcie jej
troche koloru.

WSsréd ponizszych liter ukrytem 12 wyrazéw zwigzanych
z badaniami klinicznymi, sprébujecie znalez¢ je wszystkie?
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1. dokument, w ktérym znajdziecie szczegoty dotyczgce badania
2. osoba wspierajgca lekarza prowadzgcego, pomagajaca uczestnikowi
badania
3. miedzynarodowy zbiér zasad wskazujagcy na etyczne prowadzenie
badania
4. grupa ztozona z lekarzy, prawnikéw, ksiezy/etykéw oraz przedstawicieli
pacjentow, ktorzy dbajg, aby badanie kliniczne byto prowadzone zgodnie
z prawem i zasadami etyki
5. osoba odpowiedzialna za sprawdzenie czy badanie jest prowadzone
zgodnie z protokotem oraz obowigzujgcymi przepisami
6. osoba bezposrednio odpowiadajgca za przebieg badania klinicznego
7. miejsce, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne (np. szpital czy
przychodnia)
8. 0soba, ktdéra bierze udziat w badaniu i przyjmuje badany lek
9. udawany lek - tabletka, ktora nie leczy
10. badania naukowe, w ktoérych udziat biorg ludzie, aby zbadac dziatanie
nowego leku
11. etyka analizujgca dziatania moralne w badaniach naukowych i medycynie

KOMISJA
KOORDYNATOR
MONITOR
UCZESTNIK
BADANIE
BIOETYKA :
) OSRODEK
PROTOKOL
BADACZ
PLACEBO

GCP

W swoim badaniu stangtem przed nowym dylematem etycznym.
Wyruszam wiec w podréz, aby znalez¢ osobe, ktéra pomoze mi go

rozwigzac. Rozwigzcie krzyzéwke, a poznacie kto to taki.

Vil

Vi Vil

POZIOMO:
1. proces wiagczania do badania uczestnikéw (pacjentéw)
3. zaplanowane badania i wizyty, w ktétych uczestniczy pacjent

PIONOWO:
2. okreslony sposédb leczenia, dziatania zmierzajgce do poprawy zdrowia
4. osoba prowadzaca badanie, opiekuje sie pacjentami
5. dziatanie pomagajgce sprawdzi¢ zdrowie - np. badanie krwi czy ci$nienia
6. inaczej akceptacja udziatu w badaniu, podejmowana swiadomie
7. jest odpowiedzialny za zarzgdzanie i organizacje finansowania badania
8. produkt leczniczy, pomaga w walce z chorobg
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