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Полезна информация



Ако се направи справка на интер- 
нет страницата на Американския 
институт за здравето (clinicaltrials. 
gov), ще се види, че голямата раз- 
лика в броя на регистрираните 
проучвания на територията на 
България и Западна Европа е 
очевидна, като проучванията в 
страните от Западна Европа са 
значително повече.

3

Проектът за национална стратегия 
за развитие на клиничните  изпит-
вания в България, публикуван на 
интернет страницата на Минис-
терството на здравеопазването, 
подчертава, че изпитванията но-
сят ползи в различни направле-
ния (принос към икономиката, 
създаване на нови работни места, 
професионално развитие на из-
следователите и др.), но най-важни 
са ползите по отношение на паци-
ентите. Проектът за национална 
стратегия формулира ползите за 
пациентите по следния начин:2

Достъп до иновативно лечение, 
което иначе би било недостъпно 
поради липсващо разрешение за 
употреба или неналично покри-
ване на разходите за лечение от 
Националната здравноосигури-
телна каса.
Достъп до лечение при ключови 
специалисти и здравни заведения.
Лечение с гарантирано спазване 
на международните стандарти 
за съответното заболяване.
Диагностика в международни 
лаборатории и специализирани 
центрове.
Оборудване на центровете със 
съвременна инфраструктура и 
апаратура.

В съвременния свят клиничните 
изпитвания имат своите доказани 
ползи за пациенти, лекари, обще-
ство и държава. Колкото по-развита 
е една страна, толкова по-активно 
участва тя в клинични изпитвания, 
като само в три държави в света не 
се извършват такива – Куба, Миан-
мар и Северна Корея.3

4

Много държави изработват нацио-
нални стратегии за повишаване на 
броя на клиничните изпитвания, 
като сред тях са Полша, Канада, Ве-
ликобритания и други.2

България също работи в посока 
създаване и изпълнение на нацио-
нална стратегия, която да доведе 
до подобряване на условията за 
провеждане на клинични изпит-
вания и намаляване на тежестта 
на административните процеду-
ри. България работи и в посока 
да се подобрят информираността, 
прозрачността и достъпът до тези 
изпитвания.2,5

е обект на стриктно наблюдение 
от Етичната комисия за клинични 
изпитвания с цел да се гарантира 
спазването на всички етични стан- 
дарти за провеждане на изпитва- 
ния върху хора. 

2

В съвременния свят  едно ново ле-
чение може да получи разрешение 
за употреба и да навлезе широко 
в клиничната практика, само след 
като неговата безопасност, качест-
во и ефикасност се докажат чрез 
множество клинични изпитвания.

За да получи одобрение едно кли-
нично изпитване, то трябва да бъде 
представено на националните 
здравни институции. Изпитването 
се разглежда в детайли от здравни-
те власти, а също и от етична коми-
сия, чиято роля е да прецени дали са 
защитени достойнството, правата, 
безопасността и благополучието на 

хората, които ще вземат участие в 
клиничните изпитвания. Ако здрав-
ните власти и комисията по етика не 
одобрят изпитването, то последното 
не може да бъде проведено.1

Всички клинични изпитвания в 
България се провеждат съгласно 
националното законодателство, 
което е съгласувано с регулациите 
на Европейския съюз. Законода-
телните текстове дефинират строги 
правила за защита на пациентите, 
които участват  в клинични изпит-
вания. Провеждането на всяко кли-
нично изпитване се контролира 
строго от регулаторните органи и 

КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ В БЪЛГАРИЯ
И ПО СВЕТА. 
Контрол и ползи от клиничните изпитвания



Ако се направи справка на интер- 
нет страницата на Американския 
институт за здравето (clinicaltrials. 
gov), ще се види, че голямата раз- 
лика в броя на регистрираните 
проучвания на територията на 
България и Западна Европа е 
очевидна, като проучванията в 
страните от Западна Европа са 
значително повече.

3

Проектът за национална стратегия 
за развитие на клиничните  изпит-
вания в България, публикуван на 
интернет страницата на Минис-
терството на здравеопазването, 
подчертава, че изпитванията но-
сят ползи в различни направле-
ния (принос към икономиката, 
създаване на нови работни места, 
професионално развитие на из-
следователите и др.), но най-важни 
са ползите по отношение на паци-
ентите. Проектът за национална 
стратегия формулира ползите за 
пациентите по следния начин:2

Достъп до иновативно лечение, 
което иначе би било недостъпно 
поради липсващо разрешение за 
употреба или неналично покри-
ване на разходите за лечение от 
Националната здравноосигури-
телна каса.
Достъп до лечение при ключови 
специалисти и здравни заведения.
Лечение с гарантирано спазване 
на международните стандарти 
за съответното заболяване.
Диагностика в международни 
лаборатории и специализирани 
центрове.
Оборудване на центровете със 
съвременна инфраструктура и 
апаратура.

В съвременния свят клиничните 
изпитвания имат своите доказани 
ползи за пациенти, лекари, обще-
ство и държава. Колкото по-развита 
е една страна, толкова по-активно 
участва тя в клинични изпитвания, 
като само в три държави в света не 
се извършват такива – Куба, Миан-
мар и Северна Корея.3

4

Много държави изработват нацио-
нални стратегии за повишаване на 
броя на клиничните изпитвания, 
като сред тях са Полша, Канада, Ве-
ликобритания и други.2

България също работи в посока 
създаване и изпълнение на нацио-
нална стратегия, която да доведе 
до подобряване на условията за 
провеждане на клинични изпит-
вания и намаляване на тежестта 
на административните процеду-
ри. България работи и в посока 
да се подобрят информираността, 
прозрачността и достъпът до тези 
изпитвания.2,5

е обект на стриктно наблюдение 
от Етичната комисия за клинични 
изпитвания с цел да се гарантира 
спазването на всички етични стан- 
дарти за провеждане на изпитва- 
ния върху хора. 

2

В съвременния свят  едно ново ле-
чение може да получи разрешение 
за употреба и да навлезе широко 
в клиничната практика, само след 
като неговата безопасност, качест-
во и ефикасност се докажат чрез 
множество клинични изпитвания.

За да получи одобрение едно кли-
нично изпитване, то трябва да бъде 
представено на националните 
здравни институции. Изпитването 
се разглежда в детайли от здравни-
те власти, а също и от етична коми-
сия, чиято роля е да прецени дали са 
защитени достойнството, правата, 
безопасността и благополучието на 

хората, които ще вземат участие в 
клиничните изпитвания. Ако здрав-
ните власти и комисията по етика не 
одобрят изпитването, то последното 
не може да бъде проведено.1

Всички клинични изпитвания в 
България се провеждат съгласно 
националното законодателство, 
което е съгласувано с регулациите 
на Европейския съюз. Законода-
телните текстове дефинират строги 
правила за защита на пациентите, 
които участват  в клинични изпит-
вания. Провеждането на всяко кли-
нично изпитване се контролира 
строго от регулаторните органи и 

КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ В БЪЛГАРИЯ
И ПО СВЕТА. 
Контрол и ползи от клиничните изпитвания



5

стандарти помагат за защитата на 
пациентите и подпомагат получа-
ването на достоверни резултати. 
Клиничните изпитвания са най-на-
деждният източник на научни
данни, които се използват при взе-
мането на медицински решения 
за лечение на пациентите.6

КАКВИ СА РИСКОВЕТЕ, ПОЛЗИТЕ 
И НЕУДОБСТВАТА ОТ ЕДНО КЛИ-
НИЧНО ИЗПИТВАНЕ 
Клиничните изпитвания са вни-
мателно проектирани, така че да 
има минимални рискове и макси-
мални ползи за всички участници, 
без значение от вида на лечение-
то, което получават. При някои из-
питвания, предвид естеството на 
изпитваното лечение, има много 
малко рискове. В по-ранните етапи 

на изпитване на едно лекарство, 
обаче, когато все още не са извест-
ни повечето от ефектите му, риско-
вете са по-големи.  

При всички изпитвания е въз-
можно лечението да доведе до 
неочаквани странични ефекти, 
които лекарите не биха могли да 
предвидят. Преди един човек да 
се включи в клинично изпитване, 
трябва да му бъде предоставена 
цялата информация, която вече 
е известна за новото лечение 
в документ, наречен Формуляр 
за информирано съгласие. Едва 
след като се запознае с цялата 
информация, пациентът ще на-
прави своя информиран избор и 
ще реши дали да се включи или 
да откаже.

4

КАКВО Е КЛИНИЧНО ИЗПИТВАНЕ?
Клиничните изпитвания са меди-
цински научни изследвания, които 
имат за цел да установят дали едно 
лекарство, ваксина, хранителна 
добавка, медицинско изделие или 
определен подход при лечението 
на дадено заболяване са безопас-
ни и ефективни. Изпитвания се 
провеждат също така и за да се по-
лучи допълнителна информация 
за ефикасността и безопасността 
на комбинации от вече одобрени 
лекарства. Или за сравнение на 
различен начин на приложение на 
одобрено лекарство  (напр. поглъ-
щане на таблетка спрямо поставя-
не на инжекция).6

Клиничните изпитвания имат за 
цел да установят:

Как да се предотврати появата на 
заболяване или да се намали бро-
ят на хората, които се разболяват?
Как да се постигне пълно изле-
куване на дадено заболяване 
или да се удължи продължител-
ността на живота при нелечими 
заболявания? 
Как да се предотврати завръща-
нето на заболяването?
Как да се подобри качеството на 
живот посредством намаляване 

на симптомите на болестта или 
страничните ефекти на терапия-
та (напр. химиотерапия)?
Как да се диагностицират по-
добре заболяванията?

Клиничните изпитвания включ-
ват доброволци – здрави хора 
или такива, които имат конкрет-
но заболяване. При пациентите с 
конкретно заболяване участието 
в клинично изпитване може да им 
бъде предложено като част от ця-
лостния план за лечение на тяхно-
то заболяване. 

ЗАЩО СА ВАЖНИ КЛИНИЧНИТЕ 
ИЗПИТВАНИЯ?
Здравните специалисти и паци-
ентите имат нужда от доказател-
ства, за да преценят кое лечение 
е най-доброто. Клиничните изпит-
вания са най-добрият начин за 
сравнение на различните начини 
за лечение и превенция на дадено 
заболяване. Като правило всички 
лекарства и методи за лечение на 
дадено заболяване са преминали 
клинични изпитвания. 

Цел на клиничните изпитвания е 
получаването на научни данни, по-
ради което изпитванията следват 
стриктни научни стандарти. Тези 

ВЪВЕДЕНИЕ В КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ.
Очаквани ползи и неудобства.
Грижа за пациента
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да очаквате като участник в него, 
включително потенциалните пол-
зи и рискове. Ако не сте доволни
от участието си в изпитването по 
време на неговото провеждане, то 
Вие сте свободни да се откажете от 
изпитването  по всяко време. 

ГРИЖА ЗА ПАЦИЕНТА
Грижата за пациента в рамките на 
клинично изпитване често се раз-
личава от тази, която ще получите 
при обичайното лечение на Ваше-
то заболяване. Разликата може да 
се състои в по-чести посещения 
при Вашия лекар, по-голям брой 
кръвни и други изследвания и т.н. 
Ако Вие решите да се включите в 
клинично изпитване, ходът на Ва-
шето заболяване и лечението Ви 
ще се наблюдават задълбочено по 
време и след края на изпитването. 
Това може да включва:

Редовни изследвания – подробни 
кръвни тестове, образни изслед-
вания (компютърна томография, 
костна сцинтиграфия) и др.
Електрокардиограми и други 
в зависимост от естеството на 
заболяването, които могат да 
бъдат с по-голяма честота от по-
добни изследвания в стандарт-
ната  медицинска практика. 
Попълване на въпросници с цел 
да се добие информация за това 
как се чувствате поради болестта 
и в резултат на лечението, както 
и какви симптоми имате. 
Допълнителни посещения и 
прегледи в здравното заведе-

ние, в което се провежда кли-
ничното изпитване или в други 
здравни заведения. 
Ежемесечни тестове за бремен-
ност за жените в детеродна въз-
раст и след дадено допълнител-
но съгласие, проследяване на 
изхода от настъпила бременност. 

Възможно е някои от изследвания-
та в рамките на клиничното изпит-
ване да не се прилагат обичайно 
в стандартната медицинска прак-
тика в страната. Тези изследва-
ния могат да бъдат стандартни по 
своята същност, като напр. допъл-
нително ЕКГ или такива, които все 
още не са достъпни в страната – 
напр. високотехнологично кръвно 
изследване. И в двата случая, тези 
изследвания имат за цел лекарите 
да разберат максимално подробно 
какво се случва с Вашето заболява-
не и как то реагира на изпитваното 
лечение.  Естеството, ползите и ри-
сковете от всяко едно изследване, 
което е свързано с изпитването   са 
разяснени във Формуляра за ин-
формирано съгласие. 

Възможно е лекарят по изпит- 
ването, да Ви даде да електронно 
устройство, което да използвате 
и/или попълвате по време на 
изпитването - преносим електро- 
нен дневник, устройство за про- 
следяване на различен етап от 
заболяването, таблет, апарат за 
измерване на кръвно налягане и 
т.н.

6

Потенциалните ползи от участи-
ето в едно клинично изпитване 
включват:

Достъп до обещаващи нови те-
рапии, които често не са достъп-
ни извън клиничното изпитва-
не в стандартната медицинска 
практика. 
Лечението по клиничното из-
питване може да се окаже 
по-ефективно от стандартното 
лечение, което е използвано 
при конкретното заболяване.
Задълбочено проследяване на 
заболяването от лекарите и ме-
дицинските сестри по изпитва-
нето, които са запознати с Ваше-
то състояние. 
Възможност да сте сред първи-
те, които се възползват от нов 
изпитван метод за лечение на 
заболяване.
Възможност да участвате актив-
но в грижата за собственото си 
здраве и да придобиете повече 
познание за състоянието си. 
Дори и да не получите директна 
полза от участието си в изпитва-
нето, информацията, която е съ-
брана с Ваша помощ за Вашето 
заболяване, може да помогне на 
други хора и да подпомогне ме-
дицинската наука. Участниците в 
клинични изпитвания са изклю-
чително важни за подобряване на 
медицинските грижи като цяло. 

Възможните рискове и неу-
добства при участие в клинично 
изпитване са следните: 

Лечението Ви  в рамките на кли-
нично изпитване може да изис-
ква да отделяте повече време, 
сравнено с обичайното лече-
ние поради необходимостта от 
по-чести посещения в здравното 
заведение, повече лечебни про-
цедури, престой в болница и др. 

Трябва внимателно да обсъдите 
участието си в изпитването с Ва-
шия лекар, като вземете предвид 
потенциалните ползи и рискове 
за Вас в клиничното изпитване. 
Ако отговаряте на критериите за 
включване, решението дали да се 
включите е само Ваше. 

Етичната комисия наблюдава кли-
ничното изпитване, за да потвър-
ди, че правата на всички пациенти 
са спазени. В случай че отговаряте 
на критериите и имате желание да 
се включите, лекарят по изпитва-
нето ще Ви предостави документ, 
наречен Формуляр за информи-
рано съгласие. Този документ съ-
държа подробна информация за 
клиничното изпитване и какво 

Възможна е проявата на стра- 
нични ефекти с различна степа- 
нен на сериозност, включите- 
лно и животозастрашаващи, от 
експерименталното лечение.
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циенти, които имат заболяването, 
към което е насочено лекарството. 
Тези изпитвания се провеждат с 
около 100 до 500 пациенти, като ос-
вен болнични заведения могат да 
участват лични лекари или групови 
лекарски практики. Основната цел 
при тези изпитвания е да се дока-
же идеята за ефективна и безопас-
на употреба на това лекарство при 
даденото заболяване. Също така се 
цели да се опише терапевтичният 
ефект от лекарството и да се уста-
новят оптималната доза и дозиро-
въчният режим. Задължително се 
описват и допълнителните данни, 
свързани с безопасността на ле-
карството. Понякога може да бъде 
проведено и сравнение с други ле-
карства, ако има такива, които са 
одобрени за лечение на съответно-
то заболяване.7, 8

ФАЗА 3
Фаза 3 изпитванията са големи из-
питвания в много страни и включ-
ващи хиляди пациенти. При тези 
изпитвания се потвърждават ефек-
тивността и безопасността на ле-
карството, като се оценява колко 
добър е ефектът от лекарството 
и каква е продължителността на 
действието му.  Ако съществува одо-
брено лечение за същото заболява-
не, може да бъдат направени срав-
нителни изпитвания. Също така се 
цели да се установят в подробности 

колко чести и сериозни са, които и 
да било нежелани ефекти, както и 
какви проблеми биха възникнали в 
по-дългосрочен план.7, 8

След успешно завършване на Фаза 
3 изпитванията, производителят/
създателят на даденото лекар-
ство подава пълна документация, 
с всички събрани данни от всички 
изпитвания до здравните власти, 
за да се получи разрешение за упо-
треба на медикамента в стандарт-
ната клинична практика. 

ФАЗА 4
Изпитванията, които се провеж-
дат в тази фаза, са известни като 
„пострегистрационни проучвания“, 
тъй като се провеждат след като е 
получено разрешение за употреба 
на съответното лекарство.  Обикно-
вено тези проучвания се провеж-
дат в условията на реалната кли-
нична практика и напълно следват 
одобрената употреба на дадения 
лекарствен продукт. При тях участ-
ват много голям брой пациенти и 
чрез тях се провеждат дългосрочни 
оценки и наблюдения на ефекта и 
безопасността на даденото лечение. 
Тези наблюдения дават възможност 
за постоянно обновяване на инфор-
мацията за лекарството. Резултатите 
от тези проучвания могат да послу-
жат за оптимизиране терапията на 
съответното заболяване.7, 8

8

ФАЗИ НА КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ

Създаването и разработването 
на едно лекарство преминава през 
множество етапи. Целият процес 
започва с разработването на да-
дено съединение в лабораторни 
условия, за да се прецени дали то би 
могло да е полезно за предотвра-
тяване или лечение на дадено за-
боляване. След това се провеждат 
изследвания при животни с оглед 
да се установят безопасността 
и какво е влиянието върху различ-
ните организми. Ако се прецени, че 
даденото съединение има полезни 
качества и желан профил на безо-
пасност, то съединението ще бъде 
изследвано през различните етапи 
на клиничните изпитвания. При 
разработването на лекарства, 
различните етапи на клиничните 
изпитвания се наричат фази:7

ФАЗА 1
Фаза 1 е първият етап и обикно-
вено включва малки групи (20 до 
100 участника) от здрави хора (до-
броволци), понякога и пациенти. 
Изпитванията Фаза 1 са основно 
насочени към установяване какъв 
е профилът на безопасност на съ-
единението, както и как се усвоява 
(резорбира), преработва (мета-
болизира) и отделя (екскретира) 
съединението от организма. Тези 
изпитвания се провеждат в специа-
лизирани центрове и клиники.7, 8

ФАЗА 2
В момента, в който дадено лекар-
ство достигне Фаза 2, лекарите из-
следователи вече ще знаят доста 
неща за него. В тази фаза се про-
веждат първите изпитвания при па-
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8

ФАЗИ НА КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ
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ФАЗА 2
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ство достигне Фаза 2, лекарите из-
следователи вече ще знаят доста 
неща за него. В тази фаза се про-
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Клиничните изпитвания са раз-

8

След като се реши на кой научен 
въпрос трябва да се отговори, 
клиничините изпитвания се орга-
низират и провеждат по най-до-
брия възможен начин. Това се 
прави с цел да се получат прециз-
ни и достоверни резултати, при 
осигуряване на максимална защи-
та на пациентите. 8

Организацията на клиничните из-
питвания (наречена още дизайн) е 
различна. Тя се определя от целта 
на конкретното изпитване, вида 
на проучваното заболяване, на-
чина на разпределение на учас-
тниците към групите на лечение и 
други фактори. 

Основните видове клинични из-
питвания, в зависимост от начина 
на организиране и структурата са:

1. Контролирани клинични из-
питвания: при тях участниците са 
разпределени поне в две групи. 
Едната се нарича тествана група, 
която приема изпитваното лекар-
ство, а другата е т. нар. контролна 
група (или група за сравнение). 8,  9,  10

Когато контролната група прие-
ма обичайното за дадено забо-
ляване лекарство (т.е. стандарт 
на лечение), изпитванията се 
наричат активно контролира-
ни. Сравнявайки резултатите в 
тестваната група с тези в гру-
пата със стандартно лечение, 
учените могат да разберат дали 
благоприятният ефект наисти-
на се дължи на изпитваното ле-
карство, а не е случаен.8, 9

Понякога обаче за дадено забо-
ляване няма утвърдено лечение. 
В тези случаи контролната група 
приема плацебо – това са т. нар. 
плацебо контролирани изпит-
вания. Плацебото изглежда точно 
като изпитваното лекарство, но за 
разлика от него не съдържа актив-
но вещество. Сравнявайки резул-
татите в тестваната група с тези в 
групата с плацебо, учените могат 
да кажат дали има реална полза от 
изпитваното лекарство.8, 9

работени от екип от различни 
специалисти и се взема предвид 
становище на водещи медици в 
областта. Преди всичко те проуч-
ват внимателно резултатите от 
другите завършили изпитвания, 
за да установят какво вече е из- 
вестно и кои области се нуждаят 
от допълнително изследване.

10

ОРГАНИЗИРАНЕ, СТРУКТУРА И ВИД 
НА КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ
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2. В зависимост от начина, по кой-
то участниците са разпределени 
към тестваната и контролната гру-
па, клиничните изпитвания се де-
лят на рандомизирани и неран-
домизирани.

При нерандомизираните кли-
нични изпитвания лекарят сам 
избира към коя група да разпре-
дели даден участник, но реше-
нието му може да бъде повлияно 
от това, което вече знае за па-
циента и неговото заболяване. 
Така в тестваната група могат да 
попаднат пациентите, които спо-
ред лекаря ще се повлияят най-
добре от изпитваното лекарство, 
а в контролната група – остана-
лите пациенти. В тази ситуация 
няма да е ясно дали резултатите 
се дължат на изпитваното лекар-
ство или на умишления подбор 
на участниците.8

Поради това повечето кли-
нични изпитвания са рандо-
мизирани. Това означава, че 
участниците са разпределени 
на случаен принцип към групи-
те на лечение, обикновено чрез 
използването на компютърна 
програма. Този процес на слу-
чайно разпределение се нари-
ча рандомизация. Рандомиза-
цията премахва вероятността 
за грешки поради неправилен 
подбор на участниците.8, 9, 10, 11

3. Най-често, за да се осигури мак-
симална достоверност на резулта-
тите, участниците и/или изследо-
вателите не знаят към коя група 
са разпределени участниците.  В 
зависимост от това клиничните 
изпитвания се делят основно на 
двойно слепи и на едностранно 
заслепени.11

По-подробно това е разгледано в 
частта „Какво означава методът на 
заслепяване в клиничните изпит-
вания и защо е необходим?“.

4. В зависимост от целта на изпит-
ванията и очакваната разлика в 
резултата между групите и вида на 
лечение, те се делят на: 

Клинични изпитвания за до-
казване на превъзходство: 
целят да докажат, че изпитвано-
то лекарство е по-ефикасно от 
обичайното за дадено заболя-
ване лекарство (т.е. стандарта на 
лечение);11

Клинични изпитвания за до-
казване на не по-малка ефи-
касност: целят да докажат, че 
изпитваното лекарство е поне 
толкова ефикасно, колкото оби-
чайното за дадено заболяване 
лекарство (т.е. стандарта на ле-
чение).11
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Обратният на „заслепяването“ про-
цес се нарича „разслепяване“ и 
представлява разкриване на учас-
тниците и/или на лекарите, кое 
лечение е получавал участникът 
по време на изпитването. Проце-

сът на „разслепяване“ е планиран 
и е описан в протокола на изпит-
ването. Този процес е необходим, 
за да се гарантира безопасността 
на пациентите в случай на спешни 
състояния.13

14

КАКВО ОЗНАЧАВА МЕТОДЪТ НА ЗАСЛЕПЯ-
ВАНЕ В КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ И ЗАЩО 
Е НЕОБХОДИМ?
В клиничните изпитвания участни-
ците се разпределят в поне две 
групи. Едната се нарича тествана 
група, която приема лекарство-
то, което се изпитва, а другата е т. 
нар. контролна група (или група за 
сравнение). Участниците в клинич-
ните изпитвания попадат в тези 
групи на случаен принцип. Това 
дава възможност за намаляване 
на предубедеността при провеж-
дане на клиничните изпитвания. 
По този начин не се дава възмож-
ност на участниците и лекарите да 
разберат в коя група на лечение би 
попаднал пациентът. Този процес е 
известен като „заслепяване“.12

„Заслепяването“ е важен аспект при 
което и да е изпитване. То се прави 
с цел да се избегне и предотврати 
съзнателната или несъзнателната 
предубеденост при създаване и 
провеждане на изпитването.

Различните участващи страни в да-
дено клинично изпитване са въз-
можни източници на предубеде-
ност и целта е всички тези страни 
да бъдат „заслепени“, за да се оси-
гури обективност на получените 
резултати.14 Така например, ако ле-
куващият лекар знае кой пациент 
приема лекарството, което се из-
питва, то той може, без да иска, да 

оценява леко преувеличено благо-
приятните му ефекти или непред-
намерено  да подцени  евентуални 
нежелани ефекти. 

За да се предотврати възможност-
та участниците да познаят кое 
лечение получават, то всички ле-
карства за изпитването се правят 
да изглеждат по възможно един и 
същи начин. Например, в дадено 
изпитване, всички таблетки ще из-
глеждат по един и същ начин, неза-
висимо дали съдържат новото ле-
карство или лекарството, с което 
се сравнява новото лечение.8

ВИДОВЕ ЗАСЛЕПЯВАНЕ
За клиничното изпитване се казва, 
че е  „едностранно заслепено“, кога-
то само едната страна е  „заслепена“, 
и това обикновено са участниците 
в изпитването. Ако и участници-
те, и лекарите по изпитването са 
„заслепени“, то това изпитване се 
нарича „двойно заслепено“. При 
„тройно заслепените“ изпитвания, 
„заслепяването“ обхваща и хората, 
които анализират данните. Изпит-
ване, при което няма „заслепяване“
и всички страни: участници, лекар-
ски екипи и анализатори, знаят в 
кои на групи на лечение участват 
- се нарича „открито“ или „незасле-
пено“ изпитване.
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КАКВО ОЗНАЧАВА СКРИНИНГ 
ПРОЦЕС И ЗАЩО Е ВАЖНО
ИНФОРМИРАНОТО СЪГЛАСИЕ?
Първата и най-важна стъпка пре-
ди да се съгласите да  участвате в 
едно клинично изпитване е да се 
запознаете с рисковете и ползи-
те от такова участие, за да вземе-
те информирано решение. Този 
процес се нарича „информирано 
съгласие“. Лекарите от екипа ще 
Ви дадат листовка с информация 
за протичането на клиничното 
изпитване. Отделете си време и 
прочетете внимателно цялата ин-
формация. Също така може да я 
обсъдите с Ваш приятел, близък 
или с личния лекар.

Съдържанието на тази листовката с 
информация е определено от меж-
дународни правила, които имат за 
цел да защитят правата на пациен-
тите. Листовката трябва да обяс-
нява следното (но може да дава и 
допълнителна информация):

Целта на изпитването, т.е. защо 
се провежда изпитването;
Процедурите, които ще се из-
вършат по време на клиничното 
изпитване;
Информация за други възможни 
процедури и курсове на лече-
ние, които са възможни за учас-
тниците и важни техни потенци-
ални рискове и ползи;
Задълженията на участниците; 
Очакваните ползи. Едно клинич-

но изпитване може да включва 
директни медицински ползи за 
участниците, но може и също да 
доведе до нови знания, които 
могат да помагат на други паци-
енти в бъдеще; 
Предвидими рискове или неу-
добства за участниците;
Компенсацията и/или възмож-
ното лечение за участниците в 
случай на свързано с клинично-
то изпитване увреждане;
Очакваното пропорционално за-
плащане за участие в изпитване-
то, ако има такова;
Очакваните разходи за участие 
в изпитването, ако има такива;
Поверителност - информира се 
за степента, до която информа-
цията на участника ще се пази 
в тайна; за всички групи или ор-
ганизации, които могат да имат 
достъп до данните на пациента 
(например регулаторни органи, 
комисии по етика,  представите-
ли на възложителя);
Предвидимите обстоятелства или 
причини, поради които участи-
ето на пациента в изпитването 
може да бъде прекратено;
Очакваната продължителност на 
участие  в изпитването и прибли-
зителният брой на включените 
участници.1, 14

След като сте се запознали с ин-
формацията за пациента, можете 
да попитате за допълнителни раз-
яснения лекарите, които провеж-

16

КАК МОЖЕ ДА СЕ ВКЛЮЧИТЕ В КЛИНИЧНО 
ИЗПИТВАНЕ? 
Ако желаете да участвате в кли-
нично изпитване, но не сте били 
поканен/а, най-добрият начин е 
да обсъдите това с Вашия личен 
лекар. Той вероятно знае за изпит-
ване, което може да е подходящо 
за Вас и да Ви насочи.

Съществуват сайтове в интернет 
за търсене на клинични изпитва-

ния. Най-популярната страница 
за текущи клинични изпитвания е 
www.clinicaltrials.gov, която се под-
държа от регулаторните органи на 
САЩ, за изпитвания, които се про-
веждат на територията на страната.

Важно е да знаете обаче, че може 
и да няма изпитване, което да е 
подходящо за Вас.
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Лекарят може да Ви  направи меди-
цински преглед, включващ измер-
ване на ръст, тегло, кръвно наляга-
не, сърдечна честота и други. Може 
да се изисква провеждане на други 
прегледи, напр. електрокардиогра-
ма (наричана често ЕКГ, чрез устрой-
ство за проследяване на сърдечната 
дейност), лабораторни изследвания 
на кръвта и т.н. в зависимост от из-
искванията на изпитването. 

Лекарят ще разгледа резултатите 
от процедурите за скрининг и ще 
Ви информира дали отговаряте на 
изискванията за продължаване на 
участието в изпитването. 

Ако не отговаряте на критериите 
за участие, участието Ви ще при-
ключи след периода на скрининг.

18

дат изпитването. Ваше право е 
да получите отговори на всич-
ки въпроси, които са свързани 
с изпитването преди да дадете 
съгласие за участие!

След като сте получили отговори 
на всички Ваши въпроси, ще бъде-
те помолени да подпишете собстве-
норъчно два екземпляра от фор-
муляра за информирано съгласие. 
С подписа си Вие потвърждавате, 
че сте запознат и сте разбрали 
предоставената инфорация и до-
броволно сте взели решение за 
участие в клиничното изпитване.

В случай че пациентът или негови-
ят законен представител не може 
да чете, независимо лице (което е 
независимо от екипа, провеждащ 
изпитването) присъства и декла-
рира устното съгласие на участ-
ника (или законен представител), 
както и подписва документа за съ-
гласие от негово име.

Участникът получава копие от под- 
писаното информирано съгласие, 
което да съхранява и може да пре-
гледа по всяко време.

Всяка нова информация, която 
може по някакъв начин да по-
влияе Вашето решение за учас-
тие, ще Ви бъде предоставена 
от лекарите и Вие имате право 
да прекратите участието си в из-
питването по всяко време, без да 
давате обяснение.

Важно е да знаете, че участието в 
клиничното изпитване е абсолют-
но доброволно. Ако решите да не 
участвате в изпитването, реше-
нието Ви ще бъде уважено и не е 
необходимо да посочвате причи-
на. Ще продължите да получавате 
подходящото медицинско лече-
ние, което всеки друг пациент би 
приемал. 

Всички изпитвания следват одо-
брен от регулаторните органи про-
токол и имат включващи и изключ-
ващи критерии (виж раздел „Защо 
са необходими включващите и из-
ключващите критерии в протокола 
на проучването?“) за участниците 
като напр. определена възраст, 
пол, стадий на заболяването, пре-
дишна история за заболявания, 
които определят дали сте подхо-
дящ за участие или не.1

В случай че отговаряте на пър-
воначалните изисквания, лекар, 
който провежда  изпитването, 
може да Ви покани да посетите 
центъра за провеждане на така 
наречената визита скрининг ( или 
скринингова визита). Тази визита 
има за цел лекарят да определи 
дали отговаряте на всички кри-
териите за участие в клиничното 
изпитване. Може да Ви бъдат за-
дадени въпроси за здравослов-
ното Ви състояние, Вашите мина-
ли и настоящи заболявания и за 
всички лекарства, които евенту-
ално приемате. 
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Определянето на критериите за 
включване и изключване е научно 
обосновано и изисква сериозни 
познания и експертиза. Правилно-
то им определяне е пряко свърза-
но с качеството и надеждността на 
резултатите от изпитването. Тези 
критерии се спазват строго, тъй 
като тяхното нарушаване може да 
крие риск за самия пациент и/или 
да доведе до ненадеждни, дори 
грешни резултати и изводи в края 
на изпитването.

Включващите и изключващите кри-
терии са описани в протокола и се 
различават за различните клинич-
ни изпитвания в зависимост от на-
учната цел.1

ВКЛЮЧВАЩИ КРИТЕРИИ1, 15, 16

Включващите критерии са харак-
теристиките, които даден пациент 
трябва да притежава, за да вземе 

участие в изпитването. Тези кри-
терии описват пациентската група, 
която е определена да бъде обект 
на даденото изследване.

Включващите критерии посочват 
изследванията, които трябва да бъ-
дат направени, за да се определи 
дали даден пациент може да бъде 
включен, както посочват и специ-
фични изисквания по отношение на 
заболяването (тежест, успех или не-
успехи от предишни терапии и др.)

ИЗКЛЮЧВАЩИ КРИТЕРИИ15, 16

Това са критериите, които опреде-
лят кои пациенти не са подходящи 
да бъдат включени в клиничното 
изпитване. В зависимост от изпит-
ването изключващи критерии мо-
гат да бъдат: пол, възраст, стадий/
тежест на заболяването, наличие 
или отсъствие на дадено съпът-
стващо заболяване и т.н.
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ЗАЩО СА НЕОБХОДИМИ ВКЛЮЧВАЩИ И 
ИЗКЛЮЧВАЩИ КРИТЕРИИ В ПРОТОКОЛА 
НА ПРОУЧВАНЕТО?
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Резултатите, съобщавани при по-
пълване на въпросниците, като 
напр. симптоми, качество на живот 
(свързано със здравословното Ви 
състояние) или удовлетвореност от 
грижите, се съобщават пряко от Вас, 
без да бъдат тълкувани от лекаря 
или други обгрижващи лица17. Ре-
зултатът, съобщен от Вас, може да се 
измерва като тежест на симптома, 
признак, състояние на заболяване-
то или като промяна спрямо пре-
дишно измерване18. В тази връзка 
все повече се акцентира върху раз-
работването на съобщавани от Вас, 
пациентите, резултати (под формата 
на въпросници), основаващи се на 
начина, по който Вие възприемате 
заболяването и съответното лече-
ние17. Така събраните резултати по 
отношение на здравословното Ви 
състояние осигуряват информация 
за взимане на терапевтични реше-
ния от страна на лекарите. 

ЗАЩО СА ВАЖНИ РЕЗУЛТАТИТЕ, 
СЪОБЩАВАНИ ОТ ПАЦИЕНТИТЕ?17

Вие сте истински експерти по отно-
шение на своето заболяване. Резул-
татите, съобщавани от Вас, могат 
да осигурят информация относно 
„въздействието върху ежедневния 
Ви живот“. Те помагат да се разгледа 
обективно дадено заболяване/лече-
ние, което не може да се постигне 
само с медицински преглед. Дават 
на лекарите незаменими знания, 
затова как една терапия може да Ви 
повлияе. Измерването на резултати-
те, съобщавани от Вас, е важно, тъй 

като чрез него може да се развие ме-
дицина, която да е насочена много 
повече към действителните ползи, 
които Вие искате да получите при 
лечението на заболяването Ви.17

КАК РЕЗУЛТАТИТЕ, СЪОБЩАВАНИ 
ОТ ВАС ПАЦИЕНТИТЕ, СЕ ИЗПОЛЗ-
ВАТ, ИЗМЕРВАТ И ТЪЛКУВАТ?24

Обикновено резултатите, съобща-
вани от пациентите, се измерват 
чрез въпросници или анкети, които 
се попълват или извършват от паци-
ентите самостоятелно, от пациента 
в присъствието на изследователя 
или от изследователя чрез лична 
среща или разговор по телефона17.

Основните елементи, измервани в 
съобщаваните от Вас резултати, са 
следните:

качеството Ви на живот, свързано 
със здравословното Ви състояние; 
удовлетвореността Ви от лече-
нието;
физическото, социалното и пси-
хологическото Ви състояние; 
признаци и симптоми, свързани 
с Вашето заболяване и как те се 
отразяват на ежедневието Ви; 
придържане към лечението17.

Методите за измерване обикнове-
но се групират в общи или прицел-
ни категории.

Общите методи за измерване 
могат да бъдат прилагани при 
всички пациенти и имат за цел 

22

ОЦЕНКА НА СЪОБЩАВАНИТЕ
ОТ ПАЦИЕНТИТЕ РЕЗУЛТАТИ1
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
С получаването на всички тези ре-
зултати може да се развие меди-
цина, която се основава на дейст-
вителните резултати и на личния 
опит на голям брой пациенти и да 
се натрупат задълбочени познания 

за конкретна терапия и/или меди-
камент. Тези знания, основани на 
резултатите от едно или повече 
клинични изпитвания, са незаме-
ними, както за бъдещето на една 
терапия, така и за нейното прило-
жение и ефект върху пациентите.

24

да получи възможно най-изчер-
пателна  гледна точка за елемен-
та, който се измерва.18

Прицелните измервания или 
въпросници за определени за-
болявания са предназначени за 
оценяване на сериозните тре-
воги на дадена група пациенти с 
конкретно заболяване25

Резултатите, съобщавани от Вас, 
дават уникална гледна точка за 
ефикасността на лечението. По-
лучените резултати, могат да бъ-
дат по-надеждни, ако са получе-
ни в рамките на неформалното 
интервю, поради факта, че някои 
ефекти от лечението са известни 
само на Вас, напр. симптоми на 
изтощение, депресия, болка, как 
се чувствате, как функционирате 
и как възприемате грижите или 
лечението.

При резултатите, съобщавани от 
Вас, е необходимо Вие да отгова-
ряте на въпроси (или да направи-
те описание) относно Вашите въз-
приятия или действия, напр. като 
симптоми, способности или из-
пълнение на функции и задълже-
ния. Тези отговори обикновено се 

комбинират по определен начин, 
за да формират обобщени резулта-
ти, които могат да се използват за 
измерване на Вашето физическо, 
психическо или социално състоя-
ние, или тежест и острота на симп-
томите, които са свързани с Ваше-
то заболяване. Симптомите от своя 
страна могат да бъдат оценени по 
тяхната честота, тежест, продължи-
телност, степен на проявление или 
влияние върху дейностите Ви.19

Използват се различни статис-
тически методи за тълкуване на 
информацията при оценка на 
резултатите. За да може данни-
те, съобщавани от Вас, да бъдат 
приети като доказателство за ефи-
касността на лечението, съдържа-
нието на въпросниците, които ще 
се ползват в клиничното изпитва-
не, трябва да бъде потвърдено и 
сертифицирано. Също така преди 
конкретен въпросник да бъде из-
ползван в клиничното изпитване, 
то трябва да са налице доказател-
ства, които документират избора 
му, т.е. защо точно този въпросник 
е предпочитан от екипа на проек-
та и какви резултати цели да полу-
чи с използването му.19
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След като сте се съгласили да 
участватe, ще Ви бъдат предоста-
вени конкретни инструкции за из-
питването. Например, може да се 
наложи да отидете до болницата / 
изследователския център за лече-
ние или може да се наложи да взе-
мате лекарства у дома. 

Важно е да следвате внимателно 
тези указания, заради Вашата безо-
пасност, а също така и за възможно 
най-голяма достоверност на ре-
зултатите от изпитването. 

Това означава, че ще трябва:

Да отидете при Вашия лекар по 
изпитването за всички уговоре-
ни посещения; 
Да Ви бъдат проведени всички 
необходими изследвания;
Да приемате предоставените Ви 
лекарства навреме според ин-
струкциите на лекаря по изпит-
ването; 
Да попълвате всички дневници 
и въпросници, които са Ви пре-
доставени.

Участието в клинично изпитване 
би могло да наложи провеждане-
то на повече изследвания, както 
и по-чести посещения при Вашия 
лекар, от обикновеното. Целта на 
тези посещения и изследвания е 
да се постигне по-добър контрол 
върху безопасността на Вашето 
здраве, а също така и да се просле-
ди как работи лечението. 

ЩЕ ИМАМ ЛИ РАЗХОДИ, ЗА ДА 
УЧАСТВАМ В КЛИНИЧНОТО ИЗ-
ПИТВАНЕ?
Разходите за клиничното изпитва-
не, като лечение, изследвания и 
пациентски прегледи, се заплащат 
от организацията, която финанси-
ра и/или провежда изпитването. 

Това означава, че няма да имате па-
рични разходи за лекарството/вата 
по изпитването, изследванията и 
пациентските прегледи по повод 
участието си в клинично изпитване.  
Също така такива парични разходи 
няма да бъдат заплащани за сметка 
на Вашата застраховка или покрива-
ни от обществените фондове. 

Вие ще продължите да бъдете от-
говорни за разноските за Ваши-
те обичайни медицински грижи, 
включително за процедури и/или 
медикаменти, които не са обект на 
изпитването и които Вашият личен 
лекар или лекарят, провеждащ из-
питването, изисква за Вашето оби-
чайно лечение. 

В много клинични изпитвания е 
предвидена някаква форма на 
компенсация за участниците, целя-
ща покриване на Вашите разходи 
за транспорт, настаняване и храна.
Това може да бъде под формата на 
пари за възстановяване на пътни 
разходи, свързани с посещение на 
центъра по изпитването, храна и 
настаняване по време на посеще-
нията или ваучери за храна.
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КАКВИ РАЗХОДИ ЩЕ ИМАТЕ, АКО СЕ СЪГЛАСИТЕ 
ДА СЕ ВКЛЮЧИТЕ В ИЗПИТВАНЕТО? 
Какво ще стане, ако се получи увреждане
в резултат на  участието Ви в изпитването 
и какви други възможности имате, 
ако решите да не участвате?
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все още не може да се говори 
за постигане на лечебен ефект. 
Безопасността на участниците е 
причината критериите за учас-
тие да бъдат значително ограни-
чаващи и да се провеждат при 
малки групи от хора. Тези гру-
пи обикновено са съставени от 
здрави доброволци. 

Заплащането на компенсация е 
обект на по-специално внимание, 
в случай че е свързано с уязвими 
групи от населението, особено 
при деца и хора с интелектуални 
и умствени увреждания. Хората 
в тези уязвими групи от населе-
нието не са в състояние да взимат 
свои собствени решения, така че 
техните родители/настойници ре-
шават вместо тях. Това създава 
условия за възникването на си-
туации, в които би могло рискът 
от участие в клинично изпитва-
не да бъде изцяло върху лицето, 
неспособно да взима решения, а 
компенсацията да бъде предоста-
вена на родителя/настойника.20

Ето защо европейското законода-
телство не позволява да бъдат пре-
доставяни стимули или финансови 
изгоди на недееспособни участни-
ци или непълнолетни лица (или 
някой техен законово определен 
представител), или на бременни 
жени, с изключение на компенса-
ция за разходи и загуба на доходи, 
пряко свързани с участието им в 
клиничното изпитване.20

КАКВО ЩЕ СТАНЕ, АКО СЕ ПОЛУЧИ 
УВРЕЖДАНЕ В РЕЗУЛТАТ НА УЧАС-
ТИЕТО МИ В ИЗПИТВАНЕТО?
Важно е да следвате внимателно 
всички указания, дадени Ви от ле-
каря и персонала по изпитването, 
за да намалите рисковете, които са 
свързани с вашето участие.

Въпреки всички мерки за безопас-
ност не е изключено в резултат на 
участието Ви в клиничното изпит-
ване състоянието Ви да се влоши, 
да се разболеете от друго заболя-
ване или да получите физическо 
увреждане.  

Ако имате съмнение или това се 
случи с Вас, веднага трябва да уве-
домите лекаря по изпитването. 
Той/тя ще Ви назначи лечение и/
или ще Ви насочи към такова.

Грижата за безопасността на паци-
ента е от изключителна важност 
при провеждането на клинични 
изпитвания. Всички медицински 
екипи, провеждащи изпитването, 
работят по едни и същи правила, 
които са предварително предста-
вени и одобрени. При провеж-
дане на което и да е клинично 
изпитване се прилагат редица ме-
ханизми (протокол от правила за 
провеждане, регулация и одобре-
ние на няколко нива от различни 
правителствени организаци, про-
веждане на медицински изслед-
вания, следящи безопасността на 
пациента и други), целящи да на-
малят възможно най-много евен-
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ЩЕ МИ БЪДЕ ЛИ ПЛАТЕНО ЗА 
ТОВА, ЧЕ УЧАСТВАМ В КЛИНИЧНО 
ИЗПИТВАНЕ?
Заплащането за участие в клинич-
но изпитване подлежи на регу-
лация от действащото законода-
телство в Република България и 
Европейския съюз.

Обикновено компенсация за учас-
тие се заплаща в клинични изпит-
вания фаза 1, които се провеждат 
със здрави доброволци - заплаща
се на участниците за това, че са 

отделили от своето време, как-
то и за техния принос в полза на 
науката.20 При клиничните изпит-
вания фаза 1 се събират първона-
чалните данни от прилагането на 
нови лекарства при хора. В тази 
фаза все още не се знае доста-
тъчно за възможните рискове и 
ползи от съответното лекарство. 
Целта на изпитването е да се оп-
ределят най-добрият начин за 
прием на новия медикамент и 
най-подходящите дози спрямо 
токсичността му. На този етап 
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КАКВИ ДРУГИ ВЪЗМОЖНОСТИ ИМА-
ТЕ, АКО РЕШИТЕ ДА НЕ УЧАСТВАТЕ?
Вашето решение да участвате в 
клинично изпитване е изцяло до-
броволно. Можете да изберете да 
не участвате или можете да се от-
теглите от изпитването по всяко 
време поради каквато и да е при-
чина, без негативен ефект върху 
бъдещата медицинска грижа за 
Вас. Вие може да искате да се от-
теглите, защото:

Вече не разполагате с време или 
възможност да се ангажирате с 
изпитването;
Не смятате, че Ви помага;
Получили сте нежелани реакции;
Преживяли сте нежелани събития;
Вашето здраве се влошава;
Преместили сте се да живеете 
по-далече;
Променили сте мнението си;
Други.

Можете да обсъдите своите по-на-
татъшни редовни медицински гри-
жи с лекаря по изпитването. Реше-
нието да се откажете от участието
си в клиничното изпитване няма да  

окаже влияние върху медицински-
те грижи, които получавате.

Вие може да решите, че желаете не 
само да спрете изпитваното лече-
ние, но и че не искате да ходите на 
посещения, не желаете да Ви бъ-
дат извършвани повече изследва-
ния или да отговаряте на въпроси, 
с които се оценява Вашето здраве, 
нито екипът по изпитването да 
се свързва с Вас. Това се приема 
за оттегляне на съгласието Ви за 
участие в това изпитване. Важно 
е да информирате Вашия лекар в 
изпитването за решението си да 

ВАЖНО Е ДА ЗНАЕТЕ, ЧЕ:

Тази застраховка се представя за 
одобрение от регулаторните влас- 
ти - Етичната комисия за клинични 
изпитвания. Изпълнителната аген- 
ция по лекарствата. Покритието на 
застраховката се предоставя спо- 
ред изискванията и условията на 
застрахователната полица.

оттеглите съгласието си. Имате 
право да оттеглите съгласието си 
за използване на личните Ви 
данни.

Подробна информация относно 
разходите Ви за участие, ком- 
пенсациите, очакваните ползи и 
съществуващите рискове, застра- 
ховката срещу евентуално увреж- 
дане на здравето по време на 
участието, възможностите за 
отказ или оттегляне от уча- 
стие в клинично изпитване, ще 
Ви бъде предоставена в ИНФОР- 
МАЦИЯТА ЗА ПАЦИЕНТА И ФОРМА- 
ТА ЗА ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ. 
Този формуляр представлява своео- 
бразен договор между пациента 
и изследователя. Ще Ви бъде пре- 
доставен преди да са извършени 
каквито и да било процедури или 
изследвания, които са свързани с 
клиничното изпитване.

30

туалните рискове за участници-
те.  Състоянието на пациента се 
следи изключително внимателно 
по време на участието. Ако лека-
рят по изпитването прецени, че 
рискът от участието е повишен, 
той може да реши да прекрати 
участието на пациента и/или да 
промени лечението му. Поради 
това че невинаги всички рискове 
от участие в клинично изпитва-
не са предварително известни, 
е предвидено и сключването на 
застраховка в съответствие с из-
искванията на приложимите за-
кони в Република България и Ев-
ропейския съюз.Тази застраховка 

покрива задълженията и отговор-
ностите на организацията, която 
финансира и/или провежда из-
питването. Също така застрахова 
или осигурява лекарите изследо-
вателите и медицинските екипи, 
които провеждат изпитването по 
отношение на отговорността им 
към пациентите, участващи в из-
питването за причинени увреж-
дания на здравето, както и други 
материални или нематериални 
загуби, причинените при или по 
повод провеждането на клинич-
ното изпитване в съгласие със За-
кона за лекарствените продукти 
в хуманната медицина. 



31

КАКВИ ДРУГИ ВЪЗМОЖНОСТИ ИМА-
ТЕ, АКО РЕШИТЕ ДА НЕ УЧАСТВАТЕ?
Вашето решение да участвате в 
клинично изпитване е изцяло до-
броволно. Можете да изберете да 
не участвате или можете да се от-
теглите от изпитването по всяко 
време поради каквато и да е при-
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теглите, защото:
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възможност да се ангажирате с 
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Не смятате, че Ви помага;
Получили сте нежелани реакции;
Преживяли сте нежелани събития;
Вашето здраве се влошава;
Преместили сте се да живеете 
по-далече;
Променили сте мнението си;
Други.

Можете да обсъдите своите по-на-
татъшни редовни медицински гри-
жи с лекаря по изпитването. Реше-
нието да се откажете от участието
си в клиничното изпитване няма да  

окаже влияние върху медицински-
те грижи, които получавате.

Вие може да решите, че желаете не 
само да спрете изпитваното лече-
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е да информирате Вашия лекар в 
изпитването за решението си да 

ВАЖНО Е ДА ЗНАЕТЕ, ЧЕ:

Тази застраховка се представя за 
одобрение от регулаторните влас- 
ти - Етичната комисия за клинични 
изпитвания. Изпълнителната аген- 
ция по лекарствата. Покритието на 
застраховката се предоставя спо- 
ред изискванията и условията на 
застрахователната полица.

оттеглите съгласието си. Имате 
право да оттеглите съгласието си 
за използване на личните Ви 
данни.
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дане на здравето по време на 
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стие в клинично изпитване, ще 
Ви бъде предоставена в ИНФОР- 
МАЦИЯТА ЗА ПАЦИЕНТА И ФОРМА- 
ТА ЗА ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ. 
Този формуляр представлява своео- 
бразен договор между пациента 
и изследователя. Ще Ви бъде пре- 
доставен преди да са извършени 
каквито и да било процедури или 
изследвания, които са свързани с 
клиничното изпитване.
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туалните рискове за участници-
те.  Състоянието на пациента се 
следи изключително внимателно 
по време на участието. Ако лека-
рят по изпитването прецени, че 
рискът от участието е повишен, 
той може да реши да прекрати 
участието на пациента и/или да 
промени лечението му. Поради 
това че невинаги всички рискове 
от участие в клинично изпитва-
не са предварително известни, 
е предвидено и сключването на 
застраховка в съответствие с из-
искванията на приложимите за-
кони в Република България и Ев-
ропейския съюз.Тази застраховка 

покрива задълженията и отговор-
ностите на организацията, която 
финансира и/или провежда из-
питването. Също така застрахова 
или осигурява лекарите изследо-
вателите и медицинските екипи, 
които провеждат изпитването по 
отношение на отговорността им 
към пациентите, участващи в из-
питването за причинени увреж-
дания на здравето, както и други 
материални или нематериални 
загуби, причинените при или по 
повод провеждането на клинич-
ното изпитване в съгласие със За-
кона за лекарствените продукти 
в хуманната медицина. 
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Жените с детеродна способност 
в клиничните изпитвания също 
представляват рискова група, тъй 
като в случай на забременяване по 
време на изпитването, ембрионът 
може да бъде изложен на действи-
ето на изпитвания лекарствен про-
дукт. Това трябва да се предотвра-
ти при изпитвани медикаменти, за 
които няма достатъчно данни, поз-
воляващи анализ на потенциална-
та полза или за риска за ембриона. 
Има различни начини за миними-
зиране на риска при участие на 
жени с детеродна способност в 
клинични изпитвания:21, 22

Извършването на проучвания 
за репродуктивна токсичност, 
с цел установяване на риско-
вия профил на изпитваният ле-
карствен продукт. За тази цел 
най-често се използват живо-
тински модели;22

Предотвратяване на случайна 
бременност по време на кли-
ничното изпитване. Това са и ня-
кои от методите:22

Извършване на тестове за 
бременност преди включване и
по време на изпитването;

Използване на високоефектив- 
но средство за предпазване от 
забременяване за целия период 
на приложение на изпитваното 
лекарство. При тези високоефек-
тивни методи за предпазване от 
забременяване има по-малко от 
1% вероятност да възникне не-

желана бременност, при условие 
че се използват правилно, спо-
ред указанията на производите-
ля. Примери за такива високо- 
ефективни методи са:

- Пълно сексуално въздържа-
не, когато това съответства на 
начина на живот, който е пред-
почитан и обичаен за пациента. 
Периодичното въздържане от 
сексуални контакти чрез из-
ползване на различни методи 
като календарен, овулационен, 
симптотермален, следовулацио-
нен, както и прекъсването на 
половия акт, не се считат за при-
емливи методи за предпазване 
от забременяване.
- Употреба на комбинация на 
поне 2 от методите изброени 
по-долу. Например методи a) + 
б) или a) + в), или б) + в):

a) Употреба на перорални, инжек-
ционни или имплантируеми хор-
монални методи за предпазване 
от забременяване или други фор-
ми на предпазване от забременя-
ване чрез хормони, които имат 
подобна ефективност (честота на 
неуспех <1%), като хормонален 
вагинален пръстен или трансдер-
мална (през кожата) хормонална 
контрацепция. При перорална 
контрацепция трябва да се из-
ползва едно и също лекарство 
в постоянна доза за най-малко 3 
месеца преди да започнете лече-
нието по изпитването;
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ЖЕНИ С ДЕТЕРОДНА СПОСОБНОСТ 
В КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ

Може би сте забелязали, че във 
всяка листовка за пациента има 
задължителна графа “Бременност 
и кърмене”. Причината за това е, че 
всеки медикамент има потенциал 
да повлияе развитието на човеш-
кия ембрион по време на бремен-
ност. Трагичен пример за това е 
лекарството Талидомид. В края на 
50-те и началото на 60-те години 
на 20-ти век Талидомид е използ-
ван срещу сутрешно гадене при 
бременни жени, както и за лечение 
на главоболие, безсъние и настин-
ки. Той е бил наличен на пазара в 
различни европейски държави в 
продължение на няколко години. В 
последствие е установено, че при-

емът му от бременни жени води до 
трайни увреждания при новороде-
ните и лекарството било спряно. В 
следствие на тази трагедия, внима-
нието към данните за безопасност 
при бременни и кърмещи жени 
е нараснало, а това е довело и до 
регламентиране на участието им 
в клинични изпитвания. Според 
действащият Закон на територия-
та на България: “...не може да бъде 
извършвано клинично изпитване 
на лекарствен продукт върху бре-
менни жени и майки-кърмачки, ос-
вен ако лекарственият продукт е 
необходим за лечението им или не 
може да бъде изпитван върху друга 
група пациенти”. 
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изпитвания лекарствен продукт, 
включително данните от проучва-
ния за репродуктивна токсичност. 
Трябва задължително да вземете 
предвид казаното по-горе и да сте 
готова да спазвате изискванията на 
изпитването по отношение мерки-
те за предотвратяване на нежелана 
бременност. Също така преди да 
вземете решение за участие, трябва 

внимателно да прочетете информа-
цията за пациента и формата за ин-
формирано съгласие, тъй като там 
трябва да бъдат описани всички 
налични данни относно рисковете 
при настъпване на бременност по 
време на клиничното изпитване. 
Лекарят, предоставящ Ви информи-
раното съгласие, може да Ви разяс-
ни допълнително тези рискове. 
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б) Поставяне на вътрематочно 
средство (IUD) или вътрематоч-
на система (IUS);
в) Употреба на оклузивна пре-
града (диафрагма или цервикал-
на шапка) или на презерватив от 
страна на партньора от мъжки 
пол в комбинация със сперми-
цидна пяна/гел/филм/крем/ва-
гинални супозитории.

Трябва да имате предвид, че изисква-
нията към контрацептивните мерки 
са специфични за всяко клинично из-
питване и трябва да са добре описа-
ни в информацията за пациента и във 
формата за информирано съгласие.

При някои изпитвани лекарствени 
продукти, като биотехнологичните 
препарати, е невъзможно провежда-
нето на проучвания за ембрионална 
токсичност в подходящи животин-
ски модели. В такива случаи е от осо-
бена важност да се вземат следните 
мерки за намаляване на риска от ем-
брионални увреждания:22

Дискусия с пациента относно 
възможните рискове за ембри-
она, включително и подробно 
описание на рисковете в инфор-
мацията за пациента и формата 
за информирано съгласие; 
Обучение на пациента как да 
се предпази от нежелана бре-
менност; 
Провеждане на тестове за бре-
менност по време на клинично-
то изпитване; 

Яснота относно механизма на 
действие на изпитвания ле-
карствен продукт и степента 
на излагане на ембриона към 
медикамента. Например, за 
моноклоналните антитела е 
известно, че степента на изла-
гане на ембриона по време на 
развитието на органи е ниска 
при хора. 

Тъй като, основната цел на клинич-
ните изпитвания е да предостави 
научни доказателства, водещи до 
промяна и подобрение в стандар-
та на лечение, то е наложително 
да се определи дали изпитваният 
медикамент засяга мъжете и жени-
те по различен начин. Така според 
Агенцията за контрол на храните 
и лекарствата в САЩ включването 
на жени в клиничните изпитвания 
е толкова важно, че единствената 
основателна причина да се спре 
участието на жени с детеродна 
способност от клинично изпитва-
не е неопровержимо доказател-
ство, че предложеното изпитване 
ще бъде неподходящо по отноше-
ние на здравето на пациента или 
целта на проучването.23

Когато вземате решение, дали ще 
се включите в изпитване, което пред- 
вижда участието на жени с детерод- 
на способност, трябва да  имате пред- 
вид, че това изпитване  е било одобре- 
но от Етичната комисия за клинич- 
ни изпитвания и Агенцията по лекар- 
ствата на база на наличните данни за 
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ствата на база на наличните данни за 



за преглед, информация относно въз-
ложителя, начините на финансиране 
на изпитването, различни организа-
ционни връзки, други потенциални 
конфликти на интереси и стимули за 
участниците.22, 24, 25

Както вече споменахме, информи-
раното съгласие е основен еле-
мент в клиничните изпитвания. 
Лекарят трябва подробно да ин-
формира пациента кои аспекти от 
лечението са свързани с научното 
изследване. Отказът на пациента 
да участва в изпитването никога 
не трябва да оказва влияние вър-
ху връзката пациент - лекар, както 
и върху възможността на пациен-
та за по-нататъшно лечение. Този 
принцип, залегнал в Декларация-
та от Хелзинки, осигурява етично 
провеждане на клинични изпитва-
ния в целия свят.24

През 1979 г. Националната коми-
сия за защита на участниците в 
биомедицински и поведенчески 
изпитвания в САЩ публикува до-
клада “Белмонт”. Този доклад опре-
деля 3 основни етични принципа 
при провеждането на клинични 
изпитвания при хора: уважение 
към личността, благотворителност 
и справедливост.26

Принципът на уважение към ли-
чността включва в себе си две 
етични убеждения: първо, изис-
кването за признаване на непри-
косновеността на личността и вто-

ро, изискването за защита на хора 
с ограничени права.  В основата си 
този принцип има за цел да защити 
правото на свободен избор.26

В основата на принципа на благот-
ворителност е залегнало осигу-
ряването на благосъстоянието на 
пациента. Две основни правила са 
формулирани като допълващи се 
прояви на благотворни действия: 
(1) “не вреди” и (2) “увеличение на 
възможните ползи и намаляване 
на евентуалните вреди”.26

Не на последно място е и прин-
ципът на справедливостта. Този 
принцип изисква ползите и неу-
добствата на клиничното изпитва-
не да бъдат безпристрастно раз-
пределени между участниците. 
Изборът на пациенти в клиничните 
изпитвания не е ограничен до оп-
ределени групи (малцинства и др.), 
а се основава единствено на без-
пристрастни, обективни критерии, 
приложени от страна на лекаря.26
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ЕТИКА В КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ С ХОРА
Медицинският прогрес се базира 
на научни изследвания, които в 
основата си задължително се ос-
новават на изпитвания върху хора. 
Основната цел на медицинските 
научни изследвания върху хора е 
да се усъвършенстват процедури-
те за профилактика, диагностика и 
лечение и да бъде установена пър-
вопричината на заболяването. Те 
са подчинени на етични стандарти, 
които призовават към уважение на 
всички човешки същества и защи-
та на тяхното здраве и права. Ня-
кои групи от пациенти, включени 
в научни изследвания, са уязвими 
и се нуждаят от специална защита. 
Специално внимание се изисква и 
към онези, които не могат да дадат 
или откажат съгласие за себе си, 
както и за онези, които могат да да-
дат съгласие под натиск.24

След края на Втората световна вой-
на, по време на Нюрнбергския про-
цес през 1947 г. са дефинирани етич-
ните принципите в изследванията с 
хора, които въвеждат като задължи-
телна стъпка доброволното инфор-
мирано съгласие. Организацията 
на обединените нации (ООН) и Све-
товната здравна организация (СЗО), 
поставят на фокус благосъстояние-
то на индивида над интересите на 
обществото и пациентите като цяло. 
През 1964 г. Световната медицин-
ска асоциация (WMA) разработва и 
продължава да обновява и адапти-

ра Декларацията от Хелзинки, която 
трябва да служи като ръководство за 
всички лекари, които извършват изпит-
ва-ния при хора. Един от основните 
принципи на декларацията от Хелзин- 
ки е, че правата, безопасността и благо- 
получието на участниците в изпитва-
нето са от първостепенно значение и 
те стоят над интересите на науката и 
обществото. Този принцип е залегнал 
с голяма значимост и в българското 
законодателство. Така, преди да е 
започнало едно изпитване, се сравня-
ват всички предвидими рискове с 
очакваната полза индивидуално за 
участника и за обществото. Същест-
вено участие тук имат Етичната коми-
сия за клинични изпитвания и Аген- 
цията по лекарствата. Планът и извър- 
шването на всяка процедура по изпит- 
ването, включваща хора, трябва да 
бъдат точно формулирани в прото- 
кол за проучването. Този протокол тряб- 
ва да бъде предоставен за обсъждане, 
коментар, насоки и одобрение от Етич- 
ната комисия за клинични изпитва-
ния, която задължително трябва да бъ- 
де независима от ръководителя на 
изследователския екип, възложителя 
или друг вид влияние. Етичната коми-
сия за клинични изпитвания контро-
лира текущите изпитвания. Ръководи- 
телят на изследователския екип е за- 
дължен да предоставя информация 
на Комисията и по-специално за се- 
риозни странични реакции. Ръкводи-
телят на изследователския екип трябва 
също така да предоставя на Комисията,
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Правата, безопасността и благо-
състоянието на пациентите тряб-
ва винаги да стоят над интереси-
те на обществото и науката.27, 28, 29

КЪДЕ СЕ НАМИРА ЕТИЧНАТА 
КОМИСИЯ ЗА КЛИНИЧНИ 
ИЗПИТВАНИЯ (ЕККИ) В БЪЛГАРИЯ?

РОЛЯ НА ЕТИЧНАТА КОМИСИЯ 
ЗА КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ

НЕЗАВИСИМОСТ НА ЕТИЧНАТА 
КОМИСИЯ ЗА КЛИНИЧНИ 
ИЗПИТВАНИЯ И НЕЙНИТЕ ЧЛЕНОВЕ

СЪСТАВ НА ЕТИЧНАТА КОМИСИЯ 
ЗА КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ

В България, според закона за 
лекарствените продукти в хуман-
ната медицина, към Министъра на 
здравеопазването се създава 
Етична комисия за клинични из- 
питвания33, която разглежда и 
одобрява провеждането на кли- 
ничните изпитвания. 
Ръководителите на лечебните  
заведения, в които се извършват 
клинични изпитвания, определят 
лице или лица за  контакт.33 
Те имат квалификация и опит да 
осъществяват мониторинг върху 
провежданите в лечебното заве-
дение клинични изпитвания за 
спазване на правилата на Добрата 
клинична практика.33

Както показва името на Комисията, 
тя е свързана с това да осигури 
спазване на етично провеждане на 
всяко клинично изпитване и защи- 
та правата и безопасноста на паци-
ентите. За да се осигури това, нито 
едно клинично изпитване не може 
да започне преди Етичната коми-
сия за клинични изпитвания да е 
дала своето положително становище за 
провеждане на изпитването.21

Етичната комисия за клинич-                   
ни изпитвания трябва да бъде 
независима от възложителите на 
клинични изпитвания, изследова-
телите и от всяко друго въздейст- 
вие, било то политическо, институ-
ционно или комерсиално. Чрез 
това се осигурява поставяне на 
интереса на участниците в кли- 
нични изпитвания на първо място 
и над интересите на обществото и 
науката. За да се осигури незави- 
симостта на ЕККИ, членовете й 
декларират, че нямат конфликт на 
интереси (т.е. не участват в 
конкретно изпитване) и са незави-
сими от възложителя, лечебното 
заведение, където се провежда 
клиничното изпитване, и от глав-
ния изследовател33. Когато има 
такива членове, то те не участват в 
обсъждането на съответното 
изпитване.21

Членовете на ЕККИ се избират така, 
че чрез квалификациите и опита си 
да осигурят един пълен преглед на 
етичните, научните, медицинските 
и финансовите аспекти на изпитва-
нето. В България съставът на Коми-
сията по етика се определя, след-
вайки одобрена процедура. Тази 
процедура указва как се избират 

членовете на комисията, какви са 
отговорностите им, а също и как, и 
кога се актуализира този състав (на 
определен период съставът на 
Етичната комисия се променя).21,25

Тя включва лица с медицинско 
образование и не по-малко от 
двама членове с немедицинско 
образование – представители на 
двата пола, които са финансово 
независими от лечебното заведе-
ние, където се провежда клинич-
ното изпитване. При клинични 
изпитвания върху малолетни и 
непълнолетни за подпомагане на 
дейността си съответната комисия 
привлича задължително и външни 
специалисти.21
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КОМИСИЯ ПО ЕТИКА
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Правата, безопасността и благо-
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те на обществото и науката.27, 28, 29
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ИЗПИТВАНИЯ (ЕККИ) В БЪЛГАРИЯ?
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Членовете на ЕККИ се избират така, 
че чрез квалификациите и опита си 
да осигурят един пълен преглед на 
етичните, научните, медицинските 
и финансовите аспекти на изпитва-
нето. В България съставът на Коми-
сията по етика се определя, след-
вайки одобрена процедура. Тази 
процедура указва как се избират 

членовете на комисията, какви са 
отговорностите им, а също и как, и 
кога се актуализира този състав (на 
определен период съставът на 
Етичната комисия се променя).21,25

Тя включва лица с медицинско 
образование и не по-малко от 
двама членове с немедицинско 
образование – представители на 
двата пола, които са финансово 
независими от лечебното заведе-
ние, където се провежда клинич-
ното изпитване. При клинични 
изпитвания върху малолетни и 
непълнолетни за подпомагане на 
дейността си съответната комисия 
привлича задължително и външни 
специалисти.21
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РАБОТА НА ЕТИЧНАТА КОМИСИЯ 
ЗА КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ
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нето, Форма за информирано съг- 
ласие и всички други документи, 
които възложителят на изпитване-
то предоставя в съответствие с 
изискванията на местното законо-
дателство.25

Взимането на решения (положи-
телни или негативни) се провежда 
чрез гласуване на закрити срещи 
на Етичната комисия за клинични 

Всяка съществена промяна в 
изпитването (промяна в протокол 
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Етичната комисия за клинични 
изпитвания да издаде положител-
но  становище преди промяната да 
бъде приложена в изпитването.21, 25

Никое клинично изпитване с хора 
не може да започне без издадено 
положително становище от Етич- 
ната комисия за клинични изпит- 
вания! Това означава, че нито един 
пациент не може да се включи в 
клинично  зпитване, без то да е 
получило положително станови- 
ще от ЕККИ!25

изпитвания при наличен кворум на 
членовете й.

Становището на Етичната комисия 
за клинични изпитвания винаги се 
издава в писмен вид и се предоставя 
на възложителя на изпитването, 
който го съхранява в документация-
та по изпитването.25

Изпитване, което не е научно обос-
новано, не може да бъде и етично 
обосновано. Такова изпитване не 
може да бъде прието, тъй като 
рисковете за участниците са по-го-
леми от възможните ползи.30

членовете на комисията, какви са 
отговорностите им, а също и как, и 
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ното изпитване. При клинични 
изпитвания върху малолетни и 
непълнолетни за подпомагане на 
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ването, които резултати са труд-
ни за интерпретиране и изводи.
Да докладват и обсъждате с лека-
каря си появата на всякакъв вид 
неблагоприятни ефекти в рамки-
те на провеждащото се изпитване.
Да проявяват отговорност към 
своето собствено здраве и да се 
избягват ненужни рискове.30

Роля на Пациентските
организации
В съвременния свят, когато все по-
вече се говори за научно-изследова-
телска дейност, изцяло фокусирана 
върху пациента и неговите нужди, 
ролята и важността на Пациентски-
те организации придобиват нови 
измерения.31 На европейско ниво 
все по-често представители на па-
циентски организации дискутират 
заедно с Европейската лекарствена 
агенция (ЕМА) регулаторната рамка 
за провеждане на клинични изпит-
вания, обсъждат с изследователите 
областите, където има нужда от раз-
работване на нови медикаменти и 

нови медицински подходи. Експер-
тизата на пациентските организа-
ции е изключително ценна при раз-
работването на редица документи, 
необходими за провеждане на едно 
изпитване. Например създаване и/
или редактиране на информирани-
те съгласия за по-ясно разбиране от 
страна на пациентите на същността, 
ползите и рисковете при даденото 
клинично изпитване.32

Пациентските организации имат 
ключова роля за повишаване на 
осведомеността и познанията, за 
подобряване на разбирането по 
отношение процесите и стъпките 
при създаването на нови медика-
менти. В ролята си на независим 
съветник, те могат да помагат на 
пациентите като обсъждат с тях 
желанието им да участват или да 
не участват в дадено изпитване. 
Могат да разработват обучителни 
програми или да създават телефо-
ни за консултации, каквито иници-
ативи вече има и в България.30, 32
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УЧАСТНИЦИ В КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ
права и отговорности, роля на пациентските 
организации

ПРАВА И ОТГОВОРНОСТИ НА 
УЧАСТНИЦИТЕ В КЛИНИЧНИТЕ 
ИЗПИТВАНИЯ

Права:
Правата на участниците в клинич-
ните изпитвания са гарантирани и 
защитени от законовите норматив-
ни актове на Министерството на 
здравеопазването. 

Законът за лекарствените проду-
кти в хуманната медицина (ЗЛПХМ) 
изрично определя, че правата, без-
опасността и здравето на участни-
ците в клиничните изпитвания се 
поставят над интересите на наука-
та и обществото (чл. 83, ЗЛПХМ).21

Всеки участник има право 21:

Да бъде напълно информиран за 
всичко, свързано с конкретното 
клинично изпитване - за целите, 
ползите, рисковете и неудобства-
та на изпитването, както и за ус-
ловията, при които ще се про-
вежда. В случай на поява на нова 
информация, свързана с ползите 
или рисковете в хода на изпитва-
нето, участниците трябва да бъ-
дат уведомявани своевременно 
от лекарите изследователи. 
Да вземе решението си да участ-

ва в клиничното изпитване или 
да откаже по абсолютно незави-
сим и доброволен начин. 
Да задава въпроси на своя лекар 
и да изразява съображения свър-
зани, с клиничното изпитване.
Да се откаже от клиничното из-
питване по всяко време от него-
вото провеждане, без това да има 
отрицателни последствия за него.
Да се гарантира неговата физи-
ческата и психическата непри-
косновеност, правото на непри-
косновеност на личния му живот 
и правото на защита на личните 
му данни съгласно Закона за за-
щита на личните данни.

Задължения на участниците
в клиничните изпитвания:

Да се придържат към предписа-
нията на лекарите и дисципли-
нирано да приемат лекарствата 
си съгласно опредената им схе-
ма. Непридържането към назна-
чената терапия може да има ри-
скове за самия пациент, като и да 
стане причина за получаване на 
объркващи резултати от изпит-

Законовите разпоредби дефини- 
рат допълнителни права и за  т. нар. 
уязвими групи пациенти  – недее- 
способни, малолетни, непълнолет- 
ни лица и др. 
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всичко, свързано с конкретното 
клинично изпитване - за целите, 
ползите, рисковете и неудобства-
та на изпитването, както и за ус-
ловията, при които ще се про-
вежда. В случай на поява на нова 
информация, свързана с ползите 
или рисковете в хода на изпитва-
нето, участниците трябва да бъ-
дат уведомявани своевременно 
от лекарите изследователи. 
Да вземе решението си да участ-

ва в клиничното изпитване или 
да откаже по абсолютно незави-
сим и доброволен начин. 
Да задава въпроси на своя лекар 
и да изразява съображения свър-
зани, с клиничното изпитване.
Да се откаже от клиничното из-
питване по всяко време от него-
вото провеждане, без това да има 
отрицателни последствия за него.
Да се гарантира неговата физи-
ческата и психическата непри-
косновеност, правото на непри-
косновеност на личния му живот 
и правото на защита на личните 
му данни съгласно Закона за за-
щита на личните данни.

Задължения на участниците
в клиничните изпитвания:

Да се придържат към предписа-
нията на лекарите и дисципли-
нирано да приемат лекарствата 
си съгласно опредената им схе-
ма. Непридържането към назна-
чената терапия може да има ри-
скове за самия пациент, като и да 
стане причина за получаване на 
объркващи резултати от изпит-

Законовите разпоредби дефини- 
рат допълнителни права и за  т. нар. 
уязвими групи пациенти  – недее- 
способни, малолетни, непълнолет- 
ни лица и др. 
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