Bedoma deltagarnas foljsamhet
under kliniska provningar

Vad ar foljsamhet?

Deltagarnas foljsamhet (aven kallat efterlevnad) ar en viktig
del i alla kliniska proévningar.Det kan dock vara sa att en
deltagare i en sarskild provning 1inte kan ta
provningslakemedlet pa det satt som kravs.Om det sker kan de
resultat som samlas in fran den aktuella deltagaren inte anses
utgdora en giltig beddmning av hur lakemedlet fungerar.

Ibland anvands ordet “foljsamhet” istallet for efterlevnad,
men bada orden avser “i vilken omfattning som deltagarna
foljer anvisningarna som de har fatt innan de deltar i den
kliniska provningen”.

Till skillnad fran vad som hander i det verkliga livet, sa
maste deltagare i kliniska provningar ofta gora mer &an att
bara ta lakemedlet pa det satt som anvisats — de kan &ven vara
tvungna att:

» Besoka kliniken vid specifika tidpunkter for att utfora
prover.

-Fylla i formuldr om hur de mar mellan besdken pa
kliniken.

» Registrera eventuella biverkningar och rapportera dem
till sjukvardspersonalen.

Alla dessa aktiviteter bidrar till att mata 1 vilken
utstrackning deltagaren foljer anvisningarna.Detta fors sedan
in i rapporten for den kliniska proévningen.

Det finns flera saker som deltagare maste komma ihag nar de
deltar i en klinisk provning.Det ar viktigt att de verkligen
féorstar allting som de har ombetts gora. De ska fa moéjlighet
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att stalla alla eventuella fragor de kan ténkas ha.

Vad hander om deltagarna 1inte
foljer anvisningarna?

Antalet deltagare som maste inga i en klinisk proévning for att
man ska kunna dra nagra slutsatser fran resultaten faststalls
genom en berakning, en sa kallad “power”-berakning.

En annan viktig faktor for att faststalla lampligt antal
deltagare ar att uppskatta hur manga provningsdeltagare som
kommer att kunna slutfora alla provningsaktiviteter.

Studier har visat att mellan 43 och 78 % av deltagarna som 1
en klinisk provning behandlas for kroniska tillstand kan anses
folja anvisningarna (1).Konsekvensen av att deltagare inte
foljer behandlingsanvisningarna under ett kliniskt
provningsprogram har betydelse:

- Saknade data fran deltagare som inte har kommit pa alla
inplanerade besdk pa kliniken medfor att det inte gar
att gora en korrekt beddmning av provningslakemedlets
sakerhet och effekt.Detta kan i slutandan leda till
daliga resultat for deltagare som behandlas med samma
lakemedel i framtiden.

»Det innebar aven en kostnad for sponsorerna av den
kliniska provningen om deltagarna inte efterlever
provningsprotokollet.Om deltagarna inte stannar kvar i
provningen, eller inte kan slutfora alla erforderliga
provningsmoment, kan sponsorn bli tvungen att rekrytera
nya deltagare till provningen for att sakerstalla att
det gar att gdora en tillforlitlig beddmning av
provningslakemedlet.



Hur bedomer man deltagarnas
foljsamhet under kliniska
provningar?

Det finns flera satt att mata en deltagares foljsamhet av det
kliniska provningsprotokollet.Nedan f6éljer nagra exempel pa
olika metoder for bedoma foljsamhet.

Patientdagbocker

Detta ar pappersbaserade eller elektroniska handlingar som ar
utformade for att erhalla all information som beh6vs fran
deltagarna under en klinisk provning, t.ex. vid vilken
tidpunkt de har tagit ldkemedlet och hur de har matt vid olika
tidpunkter pa dagen.

Traditionellt har man anvant pappersbaserade dagbocker som
generellt ar enkla att fora.Deltagarna kan dock glomma bort
att fylla i dem pad daglig basis (2) och det tar tid for
préovningspersonalen att o6verfora all information fran
dagbockerna till elektronisk form for vidare analys.

Manga sponsorer foredrar elektroniska dagbocker, dd de kan se
exakt vilken tid och vilket datum som ett inlagg har gjorts
och pd sa satt fa en mer tillforlitlig informationsk&alla.De
forhindrar att deltagarna fyller i dagboken precis innan ett
bes6k pa kliniken istallet f6r pa angivet satt (3).

Direkt observation

Detta innebar att deltagarna observeras nar de tar
provningslakemedlet eller nar de genomgar sarskilda kontroller
som ingar i den kliniska proévningen.Fordelen med denna metod
ar att man kan sakerstalla att deltagarna genomfor erforderlig
aktivitet.Det &r dock en tidskravande process bade for
deltagarna och provningspersonalen.Den anvands framst i
provningar dar provningslakemedlet maste ges av



sjukvardspersonal, t.ex. genom injektion eller infusion
(dropp) .

Rakna tabletter

Denna metod innebdr att deltagarna far fler tabletter &n vad
som behdvs vid varje besok pa kliniken.Deltagarna ombeds 1&mna
tillbaka oanvanda tabletter vid né&sta besdk pa
kliniken.Provningspersonalen beraknar darefter deltagarnas
féoljsamhet baserat pa antalet tabletter som de lamnar
tillbaka.Detta ar en ganska enkel metod for att kontrollera
foljsamhet, men manga studier har visat att det kan vara en
mycket osaker metod (4).

Mata lakemedelsnivaer i blod eller urin

I vissa provningar ar det av storsta vikt att man noga
overvakar nivaerna av provningslakemedlet i blodet eller
urinen.I vissa kliniska provningar anvands detta aven for att
bedoma foljsamhet.Det bor dock betonas att sattet som ett
ldkemedel bryts ned i kroppen skiljer sig mellan olika
deltagare.

Smarta forpackningar och smarta tabletter

Smarta forpackningar kan anvandas for att bidra till
fo6ljsamhet genom att foélja nar lakemedlet tas fran
forpackningen.Uppgifterna kan sedan laddas ner vid ett besok
pa kliniken, eller skickas till en centraldator i realtid.

Smarta tabletter innehdller ett mikrochip som kommunicerar med
ett plaster pa deltagarens kropp nar tabletten svaljs.Detta
ger information om néar 1lakemedlet tagits.Plastret kan
registrera matningar som hjartfrekvens och kroppsstallning
(stod eller 1ag deltagaren) nar lakemedlet togs.Informationen
kan sedan dverfdéras med en telefon till en centraldator.
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