Delta 1 kliniska provningar

Inledning

Innan en deltagare kan delta i en klinisk prdévning maste de
rekryteras, genomga screening och ge sitt informerade
samtycke.Processen for att delta i kliniska provningar
regleras noggrant for att skydda deltagarna och for att
uppratthalla den kliniska provningens interna validitet.I
foljande artikel beskrivs hur patienter informeras om kliniska
provningar, screeningprocessen och strukturen pa och kraven
for informerat samtycke.

Annonsera om och rekrytera till
kliniska provningar

Hur patienter informeras om en klinisk
provning

De metoder som anvands for att annonsera om kliniska
provningar regleras genom lagstiftningen.UtOver annonsering
kan de som ansvarar for provningen forsoka hitta potentiella
deltagare genom att informera via t.ex. patientorganisationer,
patientregister, sjukhus och apotek.Deltagare kan dessutom
hitta information om kliniska provningar via register over
kliniska proévningar.Patienter kan fa information fran sina
lakare.

P& senare ar har man utdver traditionella tryckta annonser,
sasom affischer pa lakarmottagningar, &aven boérjat anvanda
digitala verktyg.Dessa nya verktyg omfattar allt fran
sarskilda rekryteringswebbplatser for kliniska provningar
(till exempel EU:s register over kliniska provningar (EUCTR))
till sociala medier.


https://toolbox.eupati.eu/resources/delta-i-kliniska-provningar/?lang=sv

Information som anvands vid rekrytering
av patienter till kliniska provningar

Oavsett vilken metod som anvands for att komma i kontakt med
potentiella provningsdeltagare ska en etikkommitté ge en
tillstyrkan enligt tillampliga riktlinjer.

De metoder som anvands for att rekrytera patienter genom
annonsering kan skilja sig at. Annonserna bor dock alltid:

= Innehdalla kontaktuppgifter till organisationen som leder
den kliniska proévningen.

= Ange vilken sjukdom som undersoks och syftet med
provningen.

= Ange de inklusions-/exklusionskriterier som avgor om en
deltagare kan delta i provningen eller inte.

» Ge kortfattad information om nyttan (t.ex. regelbundna
halsokontroller).

= Ange hur 1lénge prévningen pagar.

= Namna vilka patientgrupper som kan stodja patienterna
under rekryteringen (i forekommande fall).

Annonser far a andra sidan inte:

- Utlova goda resultat eller att sjukdomen kommer att
botas.

= Vara manipulerande, sarskilt i de fall som de ansvariga
féorsoker rekrytera utsatta patienter, sasom personer med
inlarningssvarigheter.

 Uppge att 1lakemedlet som provas ar sakert eller
fungerar.

Screeningprocess och att delta 1
kliniska provningar

Patienter som &r intresserade av att delta maste genomga en
screeningprocess innan de formellt kan delta i en klinisk



provning.Inklusions- och exklusionskriterier sasom alder, kon,
typ av diagnos och sjukdomens stadium samt behandlingshistorik
anvands for att avgdora om en patient ar kvalificerad — om hen
kan delta 1 en klinisk provning eller inte.De som uppfyller de
inledande kraven bjuds darefter in till ett mote for
ytterligare screening.

Om screeningprocessen visar att patienten wuppfyller
inklusionskriterierna har patienten en konsultation dar denne
far mer information om prdévningen och undertecknar ett
formular for informerat samtycke.Processen med det informerade
samtycket ar en av de saker som bidrar vasentligt till att
skydda patienter nar de deltar i en klinisk proévning.

Informerat samtycke

Nar ett informerat samtycke ska lamnas gar
sponsorrepresentanten igenom alla delar av den kliniska
provningen tillsammans med den potentiella
deltagaren.Deltagarna far vid detta tillfalle reda pa syftet
och potentiell nytta och potentiella risker med studien innan
de beslutar om de vill delta eller inte.

Strukturen pa det informerade samtycket

Samtalen om informerat samtycke, det skriftliga formularet for
informerat samtycke och annan skriftlig information som
patienten erhaller ska innehdlla forklaringar i enlighet med

riktlinjerna fér god klinisk sed (GCP).®

Enligt riktlinjerna fran europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) ska informationen som tillhandahalls den potentiella
deltagaren forklara foljande:

= Att provningen inbegriper forskning.

 Provningens syfte.

- Behandling(ar) som ingar i provningen och sannolikheten
for slumpmassig fordelning till respektive behandling.



» De provningsforfaranden som ska anvandas, inklusive alla
invasiva forfaranden.

» Deltagarens skyldigheter.

= Eventuella experimentella delar av provningen.

« De risker eller olagenheter som rimligen gar att forutse
for patienten och, i forekommande fall, for ett embryo,
foster eller spadbarn som ammas.

= Forvantad nytta.Om det inte finns ndgon avsedd klinisk
nytta for deltagaren ska denne informeras om detta.

» Alternativa forfaranden eller behandlingsformer som
patienten kan erbjudas, samt deras betydande potentiella
nyttor och risker.

 Den ersattning eller behandling som patienten kan ges
vid eventuella skador som uppstar i samband med
provningen.

 Eventuell forvantad individuell ersattning till
patienter som deltar i provningen.

 Eventuella forvantade utgifter for patienter som deltar
1 provningen.

Potentiella deltagare ska ocksa informeras om:

» Att de deltar frivilligt i provningen och att de kan
avboja att delta eller bestamma sig for att dra sig ur
provningen nar som helst utan att riskera pafoljder
eller forlorade fordelar som de annars har ratt till.

- Att observatérer, revisorer, forskningsetiska kommittéer
och myndigheter kommer att fa direkt tillgang till
deltagarens wursprungliga patientjournal for att
verifiera provningsforfaranden och/eller data rorande
den kliniska provningen, utan att det inskranker pa
deltagarens integritet och i den omfattning som ar
tillaten enligt tillampliga lagar och bestammelser och
att deltagaren eller deltagarens juridiskt godkanda
ombud tillater sadan tillgang genom att underteckna ett
skriftligt informerat samtycke.

» Att register dar deltagaren identifieras kommer att vara



konfidentiella och inte kommer att offentliggdras i den
omfattning som &r tillaten enligt tillampliga lagar och
bestammelser.0Om provningsresultaten offentliggodrs
forblir deltagaren anonym.

 Deltagaren eller deltagarens juridiska ombud kommer att
informeras nar information blir tillganglig som kan
paverka deltagarens vilja att fortsdtta att delta i
provningen.

- Kontaktuppgifter for att erhdlla ytterligare information
om deltagarens rattigheter och kontaktperson i handelse
av en provningsrelaterad skada.

» FOrutsebara omstandigheter eller anledningar som kan
leda till att deltagaren inte 1léngre far delta i
provningen.

Hur 1lange de foOorvantas delta i provningen och
ungefarligt antal deltagare.

Se faktabladen nedan for mer information om informerat
samtycke.

Patientdelaktighet

Patientorganisationer och -representanter kan involveras 1
processen kring informerat samtycke. De kan framfdorallt ge
synpunkter da formulédret for informerat samtycke utformas for
att sakerstalla att:

- det ar skrivet med ett forstdeligt och icke-tekniskt
eller icke-vetenskapligt sprak

- det inte innehdller manipulerande formuleringar

det framgar att det ar helt frivilligt att delta i
undersokningen

det ger tillrackligt med information om mojliga
nackdelar och risker som deltagande kan medfora

» det beskriver all direkt nytta fér deltagaren och andra
gynnsamma resultat av studien, inklusive att den kommer
att bredda vara kunskaper i amnet.



Generellt kan patientorganisationer delta 1 kliniska
provningar genom att:

= Aktivt involvera patienter och allmanheten i de olika
forskningsstadierna och samarbeta med forskare och
sjukvardspersonal (lékare, sjukskoterskor).

» Bidra med forslag kring utformning, hantering och stod
avseende klinisk forskning.

Framja samarbete mellan kliniska forskare och
allmanheten.

Delta 1 forskningsprocessen snarare an att vara en
passiv deltagare.

» Sakerstalla att klinisk forskning ar relevant, anvandbar
och gynnsam for patienterna.

Hjalpa deltagarna och provningspersonalen med
samtyckesprocessen.
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