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[ 2APADA 2MROK. ]

TETNIACY 2A DNIA 2YCIEM INSTYTUT OTULItA CIS2A.

TYLKO W JEDNYM 2 POKOI

KTOS JES2C2E PRACUJE... A TOTY
DOBR2E, 2E JESTES.

WLASNIE SKONC2YEAM.

CHCESZ MNIE
0 cos
2APYTAC?

SKAD WIADOMO, JAKIE LEKI
PODAWAC DZIECIOM | W JAKI SPOSOB?

USTALA SIE TO
W C2ASIE
BADAN
KLINICZNYCH.

czyL?



MUSIMY COFNAC SIE W C2ASIE...

TO DLUGA .,
HISTORIA... OPOWIESC 2AC2YNA SIE W 1747 ROKU
NA OKRECIE HMS SALISBURY.
MAM
NA Ni#
wiLczy
APETYT!
S2KORBUT!
OD DLUZSZEGO C2ASU SZUKA CO 2A PASKUD2TWO!
OTO LEKARZ OKRETOWY- SPOSOBU NA PORADZENIE SOBIE TE WYPADAJACE 2EBY,
DOKTOR JAMES LIND... 2 CHOROBA DOTYKAJACA MARYNARZY OStABIENIE...
PODCZAS DtUGICH REISOW.
DOKTOR PR2YGOTOWAL LISTE PODCZAS REJSU DOBRAL CZESC ZAtOGI W PARY |
NAJBARDZIET ZNANYCH PODAWAL IM WYBRANE LEKARSTWA, ABY SPRAWDZIC,
W TAMTYM CZASIE SRODKOW KTORE 2 NICH OKAZE SIE NAISKUTECZNIEISZE.
LECZNICZYCH.
KAZDA PARA OTRZYMYWALA INNY JAKO DODATE{( POJAWILY SIE TEZ: WODA MORSKA,
DODATEK DO KOLACTI. ROZTWOR KWASU SIARKOWEGO | OCET.
Co Ja mam cyar.
dostates? Will dostat dwie PO PEWNYM CZASIE OKAZALO SIE, 2E PRAWIE WS2YSCY
pomaravicze i cytryne. MARYNARZE BIORACY UDZIAt W EKSPERYMENCIE

WCIAZ CHOROWALI.

Smakyje jak musztarda
2 chrzanem. A ty?



WYJATEK STANOWILI CI, KTORZY DOSTAWALI

OWOCE CYTRUSOWE.

2daje sie,
2e Istotnie
nic wam
nie dolega.

HISTORYCY U2NALI, 2E TO BYtO
PIERWSZ2E OPISANE
BADANIE KLINICZNE.,

ALE PR2ECIEZ D2IS
NIE KARMIMY DZIECI CYTRUSAMI,
2EBY NIE 2ACHOROWALY
NA S2KORBUT?

C2YLl PODC2AS
BADANIA
KLINICZNEGO
tAC2ZYMY LUDZI
W PARY I..

2APIS 0 WYNIKU EXSPERYMENTU NA PAMIATKE TEGO
WYDARZENIA 20 MATA

2NALAZE SIE W D2IENNIKU b
POKLADOWYM 20 MATA 1747 ROKU. OBCHODZIMY D2IEN
BADAN KLINIC2ZNYCH.

NIE, ALE WIEMY JU2,
DLAC2EGO TAK WAZNA JEST
Z2ROZNICOWANA | BOGATA
W WITAMINE € DIETA.

NIEZUPELNIE, 0SOBY BIORACE UD2IAt
W BADANIU KLINICZNYM
SA D2IELONE NA GRUPY.

NAJCZESCIET,

JESLI BADAMY
NOWY LEK, TO JEDNA
GRUPA LECZONA JEST
PR2Y JEGO POMOCY,

A DRUGA (NAZYWAMY
JA GRUPA KONTROLNA)
OTR2YMUJE INNY
DOSTEPNY
| SPRAWD2ONY LEK
LUB PLACEBO...

C2YLl SRODEK
OBOJETNY - TAKI,
KTORY NIE LEC2Y
ANI NIE S2KOD2I.



GRUPA KONTROLNA OTRZYMUJE NAJLEPSZY LEK
SPOSROD DOSTEPNYCH NA RYNKU. TRZEBA DBAC 0 TO,
ABY NIE 2AS2KOD2IC 2DROWIV 0SOB UCZ2ESTNIC2ACYCH

W BADANIU KLINICZNYM.

A C2Y TE 0SOBY
WIED2A, c2Y
PR2YIMUIA LEK
C2Y PLACEK?

NIE PLACEK!
PLACEBO!

NIE, 0SOBY, KTORE BIORA
UD2IAL W BADANIU, NIE WIEDZA,
JAKA SUBSTANCIE PRZYIMUITA.

PR2YDZIELENIE DO GRUP ODBYWA SIE
W DRODZE LOSOWEJ. NAZYWAMY TO RANDOMIZACIA -
POD2IAt NA GRUPY JEST PRZ2YPADKOWY.

ALE TO JES2C2E NIE WS2YSTKO!

NAJCZESCIE] SAMI BADAC2E ROWNIEZ NIE WIED2ZA,
KTO OTRZYMUJE JAK#A SUBSTANCIE - CHOD2ZI 0 TO,
2EBY WS2YSCY UCZESTNICY BADANIA
BYLI JEDNAKOWO TRAKTOWANI.

A PONIEWAZ NIC NIE WIED2# ANI UC2ESTNICY, ANI BADACZE,

NAZYWAMY TO PODWOINIE SLEPA PROBA.

2AWIA2VIE
IM SIE 0czYy?

NIE,

NIE MA TAKIET
POTR2EBY, Sh
INNE SPOSOBY.



A C2Y MOZNA
PR2EPROWADZIC
KAZDE BADANIE,

JAKIE TYLKO SOBIE

NIE. NAD TYM C2UWA SPECIALNA KOMISTA, KTORA OCENIA,

C2Y 2APLANOWANE BADANIE JEST POTRZEBNE | C2Y WLASCIWIE
CHRON! 0SOBY W NIM UCZESTNICZACE. W TAKIET KOMISTI SPOTYKAJTA
SIE NAUKOWCY, LEKARZE | INNI EKSPERC! | WSPOLNIE WYRAZATA

260DE (LUB NIE) NA PR2EPROWADZENIE

NAUKOWIEC WYMYSLI? BADANIA KLINICZNEGO.

U2ZYSKANIE 2G0DY NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO JEST
BARD20 TRUDNE, WYMAGA DUZYCH PRZYGOTOWAN | NAUKOWCY MUS24
UDOWODNIC, 2E BADANIE BEDZIE BE2PIECZNE DLA UC2ESTNIKOW.

KIEDY BADANIE DOBIEGA KONCA,
JEGO WYNIKI ANALIZUTA
INNI NAUKOWCY.

DLAC2EGO?
PRZECIEZ TO NIE ONI
PRZ2YGOTOWALI 3 )
EKSPERYMENT, NIE WEtASNIE DLATEGO. NIEZALEZNI
WIED2#A C2EGO SIE BADACZE BEZSTRONNIE OPISUIA
SPODZIEWAC ... WYNIK, NIE MATA POKUSY ,,NACIAGANIA”

FAKTOW. D2IEKI TEMU MOZEMY MIEC
2AUFANIE DO WYNIKOW BADANIA.

1 JUZ? PO TAKIM BADANIV
MOZNA WPROWAD2IC NOWY LEK?

NA S2C2ESCIE NIE! ZEBY MIEC PEWNOSC,
2E WYNIK NIE BYt PR2YPADKOWY,
BADANIE POWTAR2A SIE JES2C2E W KILKU INNYCH
OSRODKACH BADAWC2YCH.



BADANIA KLINICZNE LEKOW DLA D2IECI SA BARDZ20O WAZNE, BO NAUKOWCY WCIAZ OPRACOWUIA NOWE
SPOSOBY LECZ2ENIA CHOROB. REAKCIE ROZWIJAJACEGO SIE ORGANIZMU D2IECKA NA SUBSTANCIE
CHEMIC2NE BARD20 C2ESTO ROZNIA SIE OD REAKCII ORGANIZMOW 0SOB DOROStYCH. PODC2ZAS

BADANIA KLINICZNEGO USTALA SIE ROWNIEZ SPECIALNE DAWKOWANIE LEKU, NA PR2YKLAD
W 2ALEZNOSCI OD WIEKV LUB WAGI DZ2IECKA.

CO TO 2NAC2Y?

ARD20 DtUGO, ALE CHODZI 0 TO,
STAL POZNANY JAK NAJLEPIE],
D2IONA JEGO SKUTECZNOSC,
UBOC2ZNE JEGO STOSOWANIA...

CALY PROCES TRWA B
2EBY NOWY LEK 20
JEBY 20STAtA DOWIE

2EBY OCENIONO SKUTKI

..BO C2ASEM OKAZ2UVJE SIE, 2E BADANY LEK
PR2YNOSI WIECET SZKODY NIZ POZYTKU.

NA PR2YKLAD BOLI OD NIEGO
GtOWA ALBO BR2UCH,

ALBO POJAWIA SIE
SWED2ACA WYSYPKA...

A C2ASEM PO PROSTU
OKAZUJE SIE, 2E NIE D2IAtA TAK,
JAK BADAC2E SIE SPODZ2IEWALI
| TRZEBA S2UKAC INNEGO
ROZWIAZANIA. WTEDY CAtA
PROCEDURA RUSZA OD NOWA.



ALE JESLI LEK OKAZE SIE DOBRY, TAK, JESLI OSTATECZNE
SPOKOINIE MOZEMY DAWAC 60 WYNIKI BADAN NA TO

D2IECIOM? POZWALATA.

A NA €O DZIEN DAWKOWANIA LEKOW PILNUIA
U2 LEKARZE, PIELEGNIARKI | RODZICE.

MAM NADZIEJE,
2E ROZWIALAM TWOJE
WATPLIWOSCI | RO2UMIES2,
2E BADANIA KLINICZNE
SA POTR2EBNE.

MOJ NOS 0D POCZATKD
PODPOWIADAL MI, 2E TO WAZNA
| DOBRA SPRAWA. D2IEKVJE!

CO 2A FASCYNUIACA PODROZ!
OD OSIEMNASTOWIECZNEGO
OKRETU DO NOWOCZESNYCH

LABORATORIOW...

A WS2YSTKO PO To,
2EBY D2IECI
BYLY 2DROWE!

POMAGAIA
W 2NALE2IENIV
NOWYCH SPOSOBOW
LEC2ENIA.



l. Choroba, ktdrg chciat wyleczyc dr Lind.
2. Osoba, ktdra prowadzi badanie kliniczne.
3. Osoby uczestniczgce w badaniu dzielone sq na dwie .......... .
4. Szczegdtowy opis przebiequ badania klinicznego.

S. Substancje niezbedne dla zachowania zdrowia cztowieka, obecne np. w owocach.

6. Przeprowadzit go na okrecie dr Lind.

7. Losowanie pacjentow do dwdch grup.

8. Jedna 2 par marynarzy jadta jg 2 chrzanem.

9. Nazwa okretu, na ktorym ptyngt dr Lind.

10. ... badawczy — miejsce, w ktdrym przeprowadzane sq badania kliniczne.

Il. Substancja obojetna, ktdra podawana jest grupie kontrolnej.

12. Dziedzina medycyny zajmujgca sie dzieémi.



TRUDNE StOWA | SPRAWY, KTORYCH NIE RO2UMIAL WILK

AKTYWNY LEK POROWNAWC2Y - aktualnie znany lek, stosowany w danej chorobie. Mogq go
otrzymywac osoby z grupy kontrolnej, jezeli celem badania jest okreslenie, czy badana substancja
moze byc lepszym lekiem od tych obecnie dostepnych.

BADAC2 - naukowiec, zwykle lekarz, odpowiedzialny za prawidtowy przebieqg badania klinicznego.
Dba o bezpieczeiistwo kazdego uczestnika badania.

BADANIE KLINIC2NE - badanie naukowe, ktdre przeprowadzamy, aby dowiedzieé sie, czy badany
produkt bedzie skuteczny, bezpieczny i czy bedzie lepszym lekarstwem od tych, ktdre juz znamy
i stosujemy.

BADANIE 2 2ASTOSOWANIEM , PODWOINIE SLEPEJ” PROBY - sytuacja, w ktérej ani badacze,

ani uczestnicy nie wiedzq, kto otrzymuyje badany lek.

FORMULAR2 SWIADOMEJ 260DY - dokument, w ktdrym uczestnik (lub osoba 2a niego
odpowiedzialna), wyraza 2gode na udziat w badaniu. ,,Swiadoma 2goda” oznacza, e zostat
wezesniej poinformowany o tym, czeqo bedzie dotyczyt eksperyment i 2 jakim ryzykiem sie wigze.

GRUPA KONTROLNA - grupa pacjentdw, ktdra otrzymuje placebo lub inny, najlepszy lek stosowany
w danej chorobie.

KOMISIA BIOETYC2NA — grupa ekspertiow, czyli madrych ludzi, ktdrzy sprawdzajg, czy pomyst
na badanie kliniczne jest zgodny 2 prawem oraz czy przeprowadzenie go jest potrzebne
I prayczyni sie do poprawy jakosci leczenia.

KRYTERIA WLAC2ENIAMYLAC2ENIA — wazne informacje, ktdre pozwalajg ustalié, c2y dana osoba
moze uczestniczyé w badaniu klinicznym (np. czy jest w odpowiednim wieku, czy wystepujg
u niej okreslone objawy chorobowe, czy wyraza 2gode na udziat).

OSRODEK BADAWC2Y - miejsce, w ktdrym prowadzi sie badanie kliniczne.

PLACEBO - substancja, ktéra nie szkodzi ani nie pomaga. Mogq jg otrzymywac osoby 2 grupy kontrolnej,
Jesli lekarstwo na dang chorobe nie jest jeszcze znane.

PROCEDURA - lista zadai, ktdrg nalezy wykonaé razem 2z kazdym uczestnikiem podczas badania
klinicznego.

PROTOKOL BADANIA KLINIC2NEGO - bardzo wazny (i szczegétowy)
dokument, ktory opisuje krok po kroku, jak bedzie wyglgdato badanie.

RANDOMIZ2ACIA - podziat pacjentéw na dwie grupy (badawczq
i kontrolng) 2a pomocq losowania.

SKUTKI UBOC2ZNE - niechciane dziatania leku, np. bdl braucha, gorgczka,
ktdre mogq wystqpi¢ w czasie jego przyjmowania.

UC2ESTNIK BADANIA - osoba biorgca udziat w badaniu.



Ciesze sie, ze powstal ten komiks. Wierze, ze ta forma pozwoli dzieciom zrozumie¢ znaczenie badan
klinicznych lekdw.

dr n. med. Marek Migdat

Dyrektor Instytutu ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”

Pochodze z pokolenia wychowanego na komiksach takich jak ,,Tytus, Romek i ATomek” i wierze, ze moga

one dobrze tlumaczy¢ dzieciom nawet trudne zagadnienia. Zalezy nam, aby dzieci, w tym nasi pacjenci,

dobrze rozumieli sens badan klinicznych. To wlasnie postep nauk medycznych daje wielu z nich szanse na

zycie i zdrowie, ktorej nie mieliby kilkadziesigt lat temu. Tego dowiaduje si¢ wilk w nocnych rozmowach -
bedzie odtad naszym bohaterem i partnerem w codziennej pracy z malymi pacjentami.

prof. dr hab. n. med. Piotr Socha

Z-ca Dyrektora ds. Nauki w Instytucie ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”

Komiks na temat kluczowych kwestii badan klinicznych jest znakomitym narzedziem, ktére pomoze
w informowaniu i edukowaniu szerokich populacji dzieci i mtodziezy na temat trudnej materii badan kli-
nicznych. Kazdy mlody czlowiek, ktory zapadnie na jaka$ chorobe, moze stang¢ przed mozliwo$cig wziecia
udziatu w badaniu klinicznym i jest bardzo wazne, aby zrozumial, co to dla niego oznacza, podjat swiadoma
decyzje i czul sie waznym podmiotem badania klinicznego.
dr n. med. Antoni Jedrzejowski
Prezes Stowarzyszenia GCPpl

W pediatrii bardzo wiele lekéw stosuje sie poza zakresem ich oficjalnych wskazan rejestracyjnych. Wy-
nika to przede wszystkim ze stosunkowo niewielkiej liczby badan klinicznych prowadzonych z udzialem
dzieci. Wieksza liczba badan oznacza w przyszloéci wiecej dostepnych, dobrze poznanych i bezpiecz-
nych terapii dla najmlodszych pacjentéw, warto wiec popularyzowaé¢ wiedze o badaniach klinicznych.
Komiks ,Wedréwka tropem badan klinicznych” w przystepny i atrakcyjny sposob ttumaczy, po co
i w jaki sposob przeprowadzane sa badania kliniczne. Moze sta¢ si¢ nieoceniong pomocy
w rozmowach z dzie¢mi i mlodziezg, ktérym proponowany jest udziat w badaniach. Moze
by¢ takze wsparciem w wyjasnianiu dzieciom i mtodziezy, skad wiemy, ktore leki sa dla nich

skuteczne i bezpieczne.
prof. dr hab. Katarzyna Kotulska-Jozwiak
Kierownik Kliniki Neurologii i Epileptologii Instytutu ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”
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