Deltagelse 1 kliniske forsgg

Introduktion

For en deltager kan deltage i et klinisk forsgg, skal denne
forst rekrutteres, screenes og afgive informeret samtykke.
Processen til deltagelse i kliniske forsgg er omhyggeligt
reguleret for at beskytte deltagerne og opretholde det
kliniske forsggs interne validitet. Fglgende artikel beskriver
aspekter af, hvordan patienter informeres om kliniske forsgg,
screeningprocessen samt strukturen i og kravene til informeret
samtykke.

Reklame for og rekruttering til
kliniske forsgg

Sadan informeres deltagere om et klinisk
forsgg

De metoder, der bruges til at ggre reklame for kliniske
forsgg, kontrolleres af lovgivningen. Ud over reklame sgger de
forsggsansvarlige potentielle deltagere via information, der
leveres til f.eks. patientforeninger, patientregistre,
hospitaler og apoteker. Deltagere kan ogsa finde oplysninger
om kliniske forsgg via registre for kliniske forsgg. Patienter
kan fa information af deres lager.

I de senere ar har de traditionelle printbaserede
reklamemetoder som f.eks. plakater i lagekonsultationer,
spredt sig til at omfatte brugen af digitale kanaler. Disse
nye kanaler omfatter alt 1lige fra dedikerede
rekrutteringswebsteder for kliniske forsgg (f.eks. EU’s
register over kliniske forsgg (EUCTR)) til sociale medier.


https://toolbox.eupati.eu/resources/deltagelse-i-kliniske-forsoeg/?lang=da

Oplysninger, der bruges til at rekruttere
patienter til kliniske forsgg

Uanset hvilken fremgangsmade der bruges til at komme i kontakt
med potentielle forsggsdeltagere, skal et etisk rad give en
positiv udtalelse i overensstemmelse med de relevante
retningslinjer.

Metoderne til at rekruttere patienter via reklamer kan vare
forskelligartede. Reklamerne bgr dog altid:

» Indeholde kontaktoplysningerne til den organisation, der
styrer det kliniske forsgg

= Angive, hvilken sygdom der undersgges, og formalet med
forsgget

» Opridse de inklusions-/eksklusionskriterier, som afggr,
hvorvidt deltagerne kan deltage i forsgget eller ej

» Give kortfattede oplysninger om fordelene (f.eks.
regelmaessig sundhedstjek)

= Nevne den tid, det tager at gennemfgre forsgget

 Nevne de patientgrupper, der kan stgtte patienterne 1
forbindelse med rekrutteringen (hvor de er
tilgengelige).

P& den anden side ma reklamer ikke:

» Afgive lgfte om et positivt udfald eller love, at
sygdommen vil blive helbredt

= Vere manipulerende, is®r hvis de ansvarlige prgver at
rekruttere sarbare patienter som f.eks. personer med
indlaringsvanskeligheder

» Erklare, at det lagemiddel, der testes, er sikkert, og
at det virker.

Screeningproces og deltagelse 1



kliniske forsgg

For den formelle deltagelse i et klinisk forsgg skal
patienter, der er interesserede i at deltage, gennemga en
screeningproces. Inklusions- o0g eksklusionskriterier som
f.eks. alder, kgn, sygdommens type og stadie samt tidligere
behandlingshistorik hja®lper med at fastlagge patientens
egnethed — dvs. om patienten kan deltage i det kliniske forsgg
eller ej. De, der opfylder de indledende krav, bliver derefter
inviteret til yderligere screening via en screeningaftale.

Hvis screeningprocessen viser, at patienten opfylder
inklusionskriterierne, har patienten en konsultation, hvor der
gives flere oplysninger om forsgget, og der underskrives en
informeret samtykkeerklaring. Afgivelsen af informeret
samtykke er en af de ting, der bidrager vasentligt til at
beskytte patienterne i lgbet af deres deltagelse i et klinisk
forsgag.

Informeret samtykke

Under afgivelsen af informeret samtykke gennemgar
sponsorreprasentanten alle elementer af det kliniske forsgg
med den potentielle deltager. P& dette tidspunkt bliver
deltagerne gjort opmarksom pa formdalet samt potentielle
fordele og risici ved en undersggelse, fgr de beslutter, om de
vil deltage eller ej.

Strukturen af det informerede samtykke

Samtalen om informeret samtykke, den skriftlige informerede
samtykkeerklaring og alle andre former for skriftlig
information, der leveres til patienter, skal indeholde
forklaringer i overensstemmelse med retningslinjerne for god

klinisk praksis (GCP).'

Ifglge retningslinjerne fra Det Europaiske Lazgemiddelagenturs



(EMA) skal den information, der gives til potentielle
deltagere, forklare:

= At forsgget involverer forskning;

= Formalet med forsgget;

»De(n) relevante behandling(er) 1 forsgget og
sandsynligheden for randomiseret tildeling til hver
behandling;

» De forsggsprocedurer, der skal fglges, inklusive alle
invasive procedurer;

 Deltagerens forpligtelser;

» Eventuelle eksperimentelle aspekter af forsgget;

De risici eller den ulejlighed, der med rimelighed kan
forudses for deltageren og — hvis relevant — et embryo,
et foster eller et ammende spadbarn;

» De fordele, der med rimelighed kan forventes. Hvis der
ikke er nogen patankt klinisk fordel for deltageren,
skal denne ggres opmarksom pa dette;

De(n) alternative procedure(r) eller
behandlingsform(er), der kan blive stillet til radighed
for patienten, og deres vigtige potentielle fordele og
risici;

 Den kompensation eller behandling, der stilles til
radighed for patienten i tilfalde af en forsggsrelateret
skade;

 Den eventuelt forventede individuelle godtggrelse til
patienten for at deltage i forsgget;

» De eventuelt forventede udgifter til patienten ved at
deltage i forsgget.

Potentielle deltagere skal ogsa gogres opmazrksomme pa:

» At deres deltagelse i forsgget er frivillig, og at de
kan afvise at deltage eller beslutte at trazkke sig ud af
forsgget nar som helst uden straf eller tab af fordele,
som de ellers ville vere berettigede til;

At de(n) tilsynsfgrende, de forskningsetiske rad og
myndighederne vil fa direkte adgang til deltagerens



oprindelige patientjournal for at bekrafte procedurer
og/eller data i det kliniske forsgg uden at overtrade
deltagerens anonymitet i det tilladte omfang ifglge
geldende love og bestemmelser, og at deltageren eller
deltagerens juridisk godkendte reprasentant godkender
denne adgang ved at underskrive en skriftlig
informerende samtykkeerklaring;

» At optegnelser, der identificerer deltageren, bliver
holdt fortrolige og ikke bliver gjort offentligt
tilgengelige 1 det tilladte omfang ifeglge gxldende love
0g bestemmelser. Hvis resultaterne af forsgget
offentligggres, forbliver deltageren anonym;

» Deltageren eller deltagerens varge bliver underrettet,
nar information, der kan pavirke deltagerens villighed
til at fortsatte sin deltagelse i forsgget, bliver gjort
tilgengelig;

» Kontaktoplysninger, hvorfra der kan indhentes flere
oplysninger om deltagerens rettigheder samt en
kontaktperson i tilfalde af en forsggsrelateret skade;

- Forudsigelige omstandigheder eller arsager til, at
deltagerens deltagelse i forsgget kan blive afsluttet;

 Den forventede varighed af deres deltagelse i forsgget
og det omtrentlige deltagerantal.

Du kan finde flere oplysninger om informeret samtykke i de
faktaark, der er vedlagt som bilag nedenfor.

Patientinddragelse

Patientforeninger og -reprasentanter kan blive involveret 1
udvikling af det informerede samtykke, iser i forbindelse med
input under udfardigelsen af den informerede samtykkeerklaring
for at sikre, at:

- Den skrives fra ende til anden i et forstdeligt og ikke-
teknisk eller ikke-videnskabeligt sprog
 Den ikke indeholder manipulerende sprog



» Den forklarer, at det er helt frivilligt at deltage 1
undersggelsen

» Den giver tilstrakkelig information omkring de mulige
ulemper og risici ved at deltage

» Skitserer eventuelle direkte fordele for deltageren og
eventuelle andre fordelagtige resultater af
undersggelsen, herunder at opna en bedre forstdelse af
emnet.

Generelt kan patientforeninger deltage i kliniske forsgg ved
at:

 Involvere patienter og offentligheden aktivt i de
forskellige forskningsstadier og samarbejde med forskere
og sundhedspersonale (lager og sygeplejersker)

- Bidrage med idéer til design, gennemfgrelse og stgtte
vedrgrende klinisk forskning

 Fremme samarbejde mellem kliniske forskere og
offentligheden

 Involvere sig i forskningsprocessen i stedet for at vare
en passiv deltager

» Sgrge for, at klinisk forskning er relevant, brugbar og
fordelagtig for patienterne

Hjelpe deltagerne o0g undersggelsesteamet med
samtykkeprocessen.
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