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REKOMENDACIE

DLA MEDIOW
JAK INFORMOWAC O BADANIACH KLINICZNYCH?

Grupa ,Aktywni w Badaniach Klinicznych” (AwBK), powotfana przez Agencje Badan
Medycznych, wspiera dziatania na rzecz zwiekszania dostepnosci badan klinicznych oraz
edukacji pacjentéw. W odpowiedzi na pojawiajgce sie w przestrzeni publicznej niepetne lub
nieprawdziwe informacje opracowano rekomendacje majace na celu wspieranie rzetelnego
przekazu medialnego dotyczacego badan klinicznych. Wazng role w tym procesie odgrywa
wspoétpraca organizacji pacjentow z mediami w zakresie upowszechniania wiarygodnych
i zrozumiatych informacji.

Rola mediéw w ksztattowaniu postaw zdrowotnych

Wspodtczesdnie media tradycyjne i cyfrowe sg jednym z gtéwnych Zrédet informacji o zdrowiu
i badaniach klinicznych. Dzieki szerokiemu zasiegowi oraz tatwej dostepnosci odgrywajg wazng
role w edukacji zdrowotnej spoteczeristwa, wptywajagc na poziom wiedzy odbiorcéw, ich
postawy oraz decyzje dotyczace zdrowia.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) informacje
przekazywane za posrednictwem prasy, radia, telewizji, Internetu i medidow spotecznosciowych
znaczaco ksztattujg spoteczne postrzeganie zagadnien zwigzanych ze zdrowiem i rozwojem
medycyny. Niestety nadmiar informacji, szczegélnie nieprawdziwych lub wprowadzajacych
w btad, moze prowadzi¢ do podejmowania ryzykownych zachowan zdrowotnych oraz
ostabienia zaufania do instytucji ochrony zdrowia. Szczegétowy wptyw medidw na
ksztattowanie postaw zdrowotnych spoteczenstwa zostat przedstawiony w tabeli 1.

Tabela 1. Wptyw mediow na ksztattowanie postaw zdrowotnych spoteczenstwa.

Wptyw mediéw na ksztattowanie postaw zdrowotnych
Pozytywny Negatywny
v zwiekszanie swiadomosci x rozpowszechnianie nieprawdziwych
zdrowotnej spoteczenstwa, lub niezweryfikowanych informac;ji
zdrowotnych,
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v upowszechnianie wiedzy na temat
profilaktyki choréb,

v/ promowanie zdrowego stylu zycia
(prawidtowego zywienia,
aktywnosci fizycznej, profilaktyki
uzaleznien),

v’ zachecanie do wykonywania badan
profilaktycznych i szczepien,

v dostarczanie informacji o nowych
metodach leczenia i badaniach
klinicznych,

v wspieranie kampanii edukacyjnych
i programéw zdrowia publicznego,

v budowanie zaufania do systemu
ochrony zdrowia poprzez rzetelne
przekazywanie informacji,

v zwiekszanie zaangazowania
pacjentéw w podejmowanie
Swiadomych decyzji zdrowotnych.

x promowanie pseudonaukowych
metod leczenia i profilaktyki,

x wywotywanie leku oraz niepewnosci
poprzez sensacyjne przekazy
medialne,

x wzmachianie stereotypow
i btednych przekonan dotyczacych
choréb oraz leczenia,

x zniechecanie do szczepien, badan
profilaktycznych lub terapii wskutek
dezinformaciji,

x kreowanie nierealistycznych
wzorcéw zdrowia i wygladu,

x przecigzenie odbiorcéw nadmiarem
informacji (tzw. infodemia),

x ostabianie zaufania do personelu
medycznego i instytucji ochrony
zdrowia.

Rola mediow w informowaniu o badaniach klinicznych

Sposéb prezentowania tematyki badan klinicznych w mediach ma istotny wptyw na ich odbiér
spoteczny. Media majg istotne znaczenie w promowaniu $wiadomego uczestnictwa pacjentéw
w badaniach oraz wspieraniu dialogu pomiedzy pacjentami, badaczami i instytucjami ochrony

zdrowia.

Jednoczesnie sposéb prezentowania informacji o badaniach klinicznych wptywa na ich odbior
spoteczny, dlatego szczegdlnie wazne jest przekazywanie tresci opartych na aktualnej wiedzy
naukowej i wiarygodnych Zrédtach. Rzetelny przekaz moze zwiekszaé¢ zaufanie do badan
klinicznych i podkreslaé ich znaczenie dla postepu medycyny, natomiast informacje niepetne
lub nieprecyzyjne moga sprzyja¢ powstawaniu obaw i btednych przekonan. Z tego wzgledu
wazna jest wspoétpraca organizacji pacjentéw z mediami w celu upowszechniania wiarygodnych,
zrozumiatych i opartych na dowodach naukowych informacji.
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Dlaczego warto wspdtpracowac z organizacjami pacjentow?

Organizacje pacjentéw odgrywajag wazna role w komunikacji dotyczacej badan klinicznych,
stanowigc wiarygodne Zrédto informacji dla pacjentéw, mediow i spoteczenstwa. Dzieki
bezposredniemu kontaktowi z osobami chorymi dysponujg wiedza na temat ich potrzeb, obaw
i oczekiwan, co pozwala im skutecznie wyjasnia¢ zagadnienia zwigzane z badaniami klinicznymi
w sposob zrozumiaty i dostosowany do odbiorcow.

Wspétpraca organizacji pacjentdéw z mediami sprzyja upowszechnianiu rzetelnych, opartych na
dowodach naukowych informacji oraz przeciwdziata rozpowszechnianiu mitéw i dezinformacji.
Organizacje mogg wspierac¢ dziennikarzy w interpretacji zagadnien zwigzanych z badaniami
klinicznymi, wskazywa¢ wiarygodne Zrédta wiedzy oraz przedstawiaé perspektywe pacjentow.
Dzieki temu przekaz medialny staje sie bardziej wiarygodny, zrozumiaty i uzyteczny dla
odbiorcéw.

Dziatania edukacyjne organizacji pacjentdw przyczyniajg sie do zwiekszania $wiadomosci
spotecznej na temat badan klinicznych, budowania zaufania do nauki oraz wspierania pacjentéw
w podejmowaniu $wiadomych decyzji dotyczacych zdrowia i ewentualnego udziatu
w badaniach klinicznych.

|
\ /

Warto jednak pamietaé, ze nie wszystkie organizacje pacjentdw posiadajg
doswiadczenie w obszarze badan klinicznych. Dlatego przed podjeciem wspotpracy ="

<o
warto upewnic sie, ze dana organizacja dysponuje odpowiednig wiedza i kompetencjami w tym
zakresie. Szczegotowe informacje w tym zakresie zostaty przedstawione w dalszej czesci

dokumentu.

Jak efektywnie korzystaé z wiedzy organizacji pacjentéw —

praktyczne wskazowki

Organizacje pacjentéw s3a cennym zrédtem wiedzy o potrzebach, doswiadczeniach
i oczekiwaniach oséb zyjagcych z dang choroba. Aby efektywnie korzystaé z tej wiedzy, warto
budowac swiadome, dtugoterminowe relacje oparte na wzajemnym szacunku, transparentnosci
i dialogu. Wspotpraca nie powinna ograniczac sie do pojedynczych projektéw, lecz stanowic
element statego zaangazowania w rozwéj opieki zdrowotnej i badar naukowych.

Efektywna wspotpraca opiera sie na partnerstwie, w ktérym wiedza ekspercka i doswiadczenia
pacjentéw wzajemnie sie uzupetniajg, przyczyniajac sie do poprawy jakosci badan oraz
zwiekszenia Swiadomosci na temat mozliwosci udziatu w badaniach klinicznych. Z tego wzgledu
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kluczowe znaczenie ma takze koncentrowanie sie na rzetelnym, zrozumiatym i opartym na
dowodach przekazie dotyczacym badan klinicznych. Organizacje pacjentow mogg wspieraé
komunikacje na temat celéw badan, zasad uczestnictwa, potencjalnych korzysci i ryzyku, a takze
pomagaé w identyfikowaniu najwazniejszych potrzeb informacyjnych pacjentéw.

Ponizsze wskazowki maja poméc przedstawicielom mediédw w nawigzywaniu efektywnej

wspoétpracy z organizacjami pacjentéw oraz odpowiedzialnym informowaniu o badaniach
klinicznych.

JAK BUDOWAC SWIADOME RELACJE Z ORGANIZACJAMI
PACJENTOW - PRAKTYCZNE WSKAZOWKI

1. Zanim zaproponujesz udzielenie wypowiedzi przedstawicielowi organizacji pacjentow
przygotuj informacje dotyczace wywiadu t;j.:

o temat,
e forma (rozmowa na zywo, cytat, artykut edukacyjny),
o pytania lub zakres zagadnien,

2. Ustal sposéb autoryzacji wypowiedzi:
e mozliwos$¢ autoryzacji cytatéw,
o okresl termin autoryzacji.

3. Ustal jasny cel komunikacji:
o okresl, czy celem jest edukacja, wyjasnienie procesu, odpowiedz na pytania pacjentéw
czy przekazanie informacji o trwajgcych badaniach klinicznych,
e zapewnij swobode wypowiedzi.

4. Traktuj organizacje pacjentow jako partnera do rozmowy a nie opozycje.

5. Pamietaj, Zze organizacja pacjentow nie ,promuje badan klinicznych”, lecz pomaga
pacjentowi i spoteczenstwu zrozumied, czym sg badania i jakie sg mozliwosci wyboru.

JAK ODPOWIEDZIALNIE INFORMOWAC O BADANIACH
KLINICZNYCH - PRAKTYCZNE WSKAZOWKI

1. Nie myl badania z terapig oraz leku z badanym produktem leczniczym

Jezeli badanie kliniczne jeszcze jest w trakcie realizacji lub jeszcze sie nie rozpoczeto, nie
przedstawiaj go jako skutecznego leczenia/leku.

C
Przyktad: =N

X Nowy lek leczy chorobe Alzheimera.”

v ,Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego s sprawdzane
w badaniu klinicznym.”
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2. Oddzielaj fakty od opinii

Oddzielaj wyniki badania od opinii ekspertéw. W materiale warto wyraznie wskazac,
ktére informacje wynikaja bezposrednio z badania, a ktére stanowig interpretacje

eksperta. Y
Przyktad: 'O'

/7 \
X ,Badanie udowodnito, Ze ta terapia bedzie przetomem.” ©

v ,Badanie dostarczyto wynikéw, ktére eksperci uznaja za istotne dla rozwoju przysztych
metod leczenia.”

3. Jezeli informacja o fazie badania jest dostepna, nalezy j3 podac i krotko wyjasni¢ jej
znaczenie.

Faza badania klinicznego wskazuje, na jakim etapie oceny znajduje sie badany produkt
leczniczy. Poszczegdlne fazy maja rézne cele m.in. pozwalajg ocenic jego bezpieczenstwo,
ustali¢ odpowiednig dawke oraz sprawdzi¢, czy produkt jest skuteczny w leczeniu
okres$lonej choroby. Podanie fazy w komunikacie pomaga odbiorcy lepiej zrozumieé, ile
wiadomo na temat badanego produktu i na jakim etapie jego oceny znajduje sie badanie.

Wazne: °
Faza badania méwi, jak blisko praktyki klinicznej znajduje sie badany produkt leczniczy.
Otz nie kazdy obiecujacy wynik oznacza gotows terapie.

4. Podawaj Zrédto wynikow

Nie opieraj materiatu wytacznie na komunikacie prasowym, ktéry moze upraszczaé wyniki
badania. Jesli to mozliwe, odwotuj sie do petnej publikacji naukowej, a gdy nie jest
dostepna zaznacz, ze wyniki pochodzg z komunikatu prasowego lub prezentacji
konferencyjne;j.
Najbardziej wiarygodnymi zrédtami informacji o badaniu klinicznym sa:

e publikacja naukowa,

e rejestry badan klinicznych (ClinicalTrials.gov oraz Clinical Trials Information System,

CTIS),

e agencje regulacyjne.
Wazne: !
Komunikat prasowy nie zastepuje publikacji naukowej ani petnych wynikéw badania.
W komunikacie dotyczacym badania klinicznego warto wskazaé:

® nazwe czasopisma,

¢ cyfrowy identyfikator dokumentu elektronicznego (ang. Digital Object Identifier, DOI)

e numer badania,

¢ link do publikacji.

5. Nie pomijaj informacji o populacji badanej

Woyniki badania dotycza wytacznie uczestnikéw, ktérzy w nim brali udziat. Dlatego warto
poda¢ najwazniejsze cechy badanej grupy. Pozwala to wtasciwie interpretowad wyniki.
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Wazne: !
Dla odbiorcy ogromne znaczenie ma informacja o cechach populacji tj.:

ewiek,

o pted,

e stadium choroby,
ewczesniejsze leczenie.

6. Nie uzywaj stéw ,przetom”, jesli nie ma ku temu podstaw

Takie okreslenia powinny wynika¢ z konsensusu ekspertéw, a nie z komunikatu
prasowego lub narracji dziennikarskie;j.

N\ /
Przyktad: ,O\

X Przetom w leczeniu raka”

v" ,W badaniu fazy Ill odnotowano poprawe przezycia catkowitego (czyli zwiekszenie

czasu od momentu postawienia diagnozy lub rozpoczecia leczenia do $mierci pacjenta
z dowolnej przyczyny) w poréwnaniu ze standardowym leczeniem”

7. Nie pomijaj jakosci zycia

Skutecznos$¢ terapii nie powinna by¢ oceniana wytacznie przez pryzmat przezycia. Wiele
badan klinicznych analizuje réwniez wptyw leczenia na jako$é zycia, nasilenie bélu,
codzienne funkcjonowanie oraz objawy choroby. Informacje te pomagajg lepiej zrozumiec
rzeczywiste korzysci dla pacjentéw.

Wazne: ®

Warto informowac nie tylko o dtugosci zycia, ale takze o wptywie terapii na jakos¢ zycia
pacjentéw w poréwnaniu do dotychczas stosowanego leczenia czy leku, z ktérym badana
terapia jest poréwnywana.

8. Pokazuj ryzyko bezwzgledne

Okreslenia dotyczace ryzyka/bezpieczenstwa powinny wynika¢ z konsensusu ekspertéw,
a nie z komunikatu prasowego lub narracji dziennikarskie;j.

O
Przyktad: —a

X Ryzyko spadto o 50%"

v W grupie 100 osob bioracych udziat w badaniu ryzyko wystapienia konkretnego
dziatania niepozadanego zmniejszyto sie z 2 do 1 osoby”

To samo badanie, ale zupetnie inny odbidr.

Aktywni w Badaniach Klinicznych
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9. Informuj o dziataniach niepozadanych

Oceniajagc doniesienia medialne dotyczace nowych terapii lub wynikéw badan
klinicznych, nalezy zwraca¢ uwage nie tylko na potencjalne korzysci, ale rowniez na
informacje dotyczace bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego, w tym na
mozliwe dziatania niepozadane.

Wazne:
Materiat medialny powinien przedstawia¢ zaréwno:
o jakie korzysci zaobserwowano u uczestnikow badania,

e jakie dziatania niepozadane i inne istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa
odnotowano.

Samo przedstawienie korzysci bez informacji o bezpieczenstwie moze prowadzi¢ do
powstania niepetnego lub nadmiernie pozytywnego obrazu badanego produktu
leczniczego.

10. Formutuj wnioski zgodnie z wynikami badania

W przekazach dotyczacych wynikéw badan naukowych nalezy zachowaé ostroznosc
w formutowaniu wnioskéw, szczegdlnie gdy badanie nie pozwala na jednoznaczne
okreslenie zwigzku przyczynowo-skutkowego. |

O
Przyktad: P=N

X, Kawa zapobiega demenc;ji”
v" W badaniu zaobserwowano zwigzek miedzy spozyciem kawy a mniejszym ryzykiem
demencji”

Wazne: I

Dotyczy zwtaszcza badan obserwacyjnych.

11. Informuj o Zrédle finansowania badania, jesli jest dostepne

Finansowanie nie oznacza automatycznie stronniczosci, ale jest istotnym elementem
transparentnosci.

Wazne: ¢
W artykule dotyczacym badania klinicznego warto podawac:

e SpoNsora,
e Zrddto finansowania,
¢ ewentualne konflikty intereséw autoréw.
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12. Nie opieraj materiatu na abstrakcie konferencyjnym

Przy przygotowywaniu materiatéw dotyczacych badan klinicznych nalezy korzystaé
przede wszystkim z petnych, zweryfikowanych publikacji naukowych, a nie wytacznie z
wstepnych doniesien.

Wazne: °

Jezeli wyniki badania przedstawiono na podstawie abstraktu lub wstepnych doniesien,
nalezy wyraznie zaznaczy¢ to w materiale. Wyniki wstepne moga ulec zmianie po
przeprowadzeniu petnej analizy danych i ich ocenie w procesie recenzji naukowe;j.

Jezeli dostepne s3 jedynie wstepne doniesienia o wynikach badania, nalezy
poinformowaé odbiorce, ze przedstawiane informacje majg charakter wstepny i nie
stanowig jeszcze ostatecznych wynikéw badania.

13. W tytule i nagtéwkach unikaj obietnic

Sposdéb formutowania tytutu i nagtéwkéw ma istotny wptyw na odbiér informaciji przez
czytelnikéw, dlatego powinny one rzetelnie odzwierciedlaé rzeczywiste wyniki badania.
Unikaj sensacyjnych tytutow i nagtéwkéw. Najwieksze znieksztatcenia powstajg
witasdnie na etapie tytutu. I

C
Przyktad: AN

X, Koniec chemioterapii?”

X Naukowcy znalezli lek na raka”
v" W badaniu oceniono nowa metode leczenia nowotworu”

Jezeli tytut lub nagtéwek brzmi bardziej sensacyjnie niz wyniki badania, prawdopodobnie
wymaga poprawy.

14. Unikaj stygmatyzujacego i deprecjonujacego jezyka

Stowa uzywane do opisywania uczestnikéw badan klinicznych majg znaczenie. Media
powinny unika¢ okres$len nacechowanych negatywnie, ktére mogg wzmacnia¢ lek
i nieufno$¢ wobec badan. I

Przyktad: <
X kroliki doswiadczalne”
,testowanie lekéw na ludziach”

»eksperyment na pacjentach”*
,uczestnicy badania klinicznego”
,ochotnicy biorgcy udziat w badaniu”

<X X

,pacjenci uczestniczacy w badaniu klinicznym”
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* Nie méw ,eksperyment na pacjentach”. Badanie kliniczne nie jest niekontrolowanym
eksperymentem - jest zaplanowanym procesem badawczym prowadzonym zgodnie
z okre$lonymi zasadami, majgcymi chroni¢ uczestnikdw i zapewnié¢ wiarygodno$é
uzyskiwanych wynikéw

Przydatne definicje, sformutowania i Zrédta informacji

|. DEFINICJE

Badanie kliniczne

Badanie kliniczne to naukowy proces badawczy prowadzony z udziatem ludzi. Ma on charakter
eksperymentu medycznego zabezpieczonego przez pozytywna opinie komisji bioetycznej oraz
zgode regulatora, Swiadoma zgode pacjenta oraz Sciste zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (ang.
Good Clinical Practice, GCP), nadzér bezpieczeristwa i state monitorowanie dziatan
niepozadanych. Celem badania klinicznego jest odkrycie lub potwierdzenie bezpieczenstwa
i skutecznosci dziatania badanego produktu leczniczego i zidentyfikowanie ewentualnych
dziatan niepozadanych.

Badany produkt leczniczy

Badany produkt leczniczy to substancja lub preparat, ktérego skutecznosé, bezpieczenstwo lub
sposob stosowania sg badane podczas badania klinicznego. Moze on nie by¢ jeszcze
dopuszczony do obrotu albo by¢ juz zatwierdzony, lecz stosowany w innym wskazaniu, dawce
lub schemacie terapeutycznym niz okre$lone w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Jezeli
wyniki badan klinicznych potwierdza korzystny profil bezpieczenstwa i skutecznosci, produkt
moze zosta¢ zarejestrowany i w przysztosci sta¢ sie elementem standardu leczenia. Nalezy
pamietac, ze wszystkie obecne standardy leczenia musiaty zostaé wczesniej potwierdzone
badaniami klinicznymi.

Uczestnik Badania Klinicznego
Uczestnik badania klinicznego to osoba, ktéra dobrowolnie bierze udziat w badaniu klinicznym
po uzyskaniu petnej informacji o jego celu, przebiegu, mozliwych korzysciach i ryzykach oraz

po wyrazeniu $wiadomej zgody.

Il. POPRAWNE SFORMUtOWANIA

W rozmowach o badaniach klinicznych bardzo wazne jest uzywanie prawidtowych i nie
wprowadzajagcych w btad sformutowan. Rekomendujemy zwrécié uwage na ponizsze
przyktady:

1. nalezy uzywacé sformutowania ,badany produkt leczniczy”, zamiast ,lek”, chyba ze
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w badaniu stosuje sie zarejestrowany produkt leczniczy,

2. nalezy uzywac sformutowania ,z udziatem ludzi”, zamiast ,na ludziach”,

3. nalezy uzywac stowa ,badac¢”, zamiast ,testowac”,

4. nalezy uzywa¢ sformutowania ,badana sciezka terapeutyczna”, zamiast ,leczenie”
(w kontekscie badania klinicznego),

5. nalezy uzywac¢ sformutowania ,opieka”, ,monitoring zespotu badawczego”, zamiast
,kontrola”.

lIl. RZETELNE ZRODLA INFORMACJI O BADANIACH KLINICZNYCH

dostepnymi w serwisie ,Pacjent w Badaniach Klinicznych”. Publikowane
tresci sg opracowywane w oparciu o aktualng wiedze i obowigzujace
regulacje prawne, dzieki czemu stanowig rzetelne i wiarygodne Zrédto E
informacji na temat badan klinicznych. Serwis Pacjent w Badaniach
Klinicznych dostepny jest pod linkiem: https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/

Przedstawiciele mediow moga zapoznac sie z materiatami edukacyjnymi [m] ﬂ@
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