Inscrierea in studiile
clinice

Introducere

Inainte ca un participant s& se poata inscrie intr-un studiu
clinic, acesta trebuie sa treaca printr-un proces de recrutare
si selectie si sa isi ofere consimtamantul informat. Procesul
de inscriere in studiile clinice este reglementat cu grija in
scopul protejarii participantilor si al mentinerii validitatii
interne a studiilor clinice. Acest articol prezinta aspecte
tinand de modul in care pacientii sunt informati in privinta
studiilor clinice, de procesul de selectie, de structura
formularelor de consimtamant informat si de cerintele
aplicabile acestora.

Publicitatea si recrutarea pentru
studiile clinice

Cum sunt informati participantii in
privinta unui studiu clinic

Metodele utilizate pentru publicitatea studiilor clinice sunt
controlate de catre legislatie. In plus fata de publicitate,
organizatorii studiului vor cauta potentiali participanti prin
transmiterea de informatii unor surse de posibili participanti
precum organizatiile de pacienti, registrele de pacienti,
spitalele si farmaciile. Participantii pot, de asemenea, gasi
informatii privind studiile clinice in registrele de studii
clinice. Pacientii pot obtine informatii si de la medicii care
ii trateaza.

In ultimii ani, metodele conventionale de publicitate, bazate
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pe materiale tiparite precum afisele din cabinetele medicale,
au inceput sa piarda teren in favoarea instrumentelor
digitale. Aceste noi instrumente pot varia de la site-uri
dedicate recrutarii pentru studiile clinice (de exemplu,
Registrul U.E. al Studiilor Clinice (EU Clinical Trials
Register — EUCTR)) pana la site-uri dedicate retelelor
sociale.

Informatiile utilizate in procesul de
recrutare a pacientilor pentru studiile
clinice

Indiferent de metoda wutilizata pentru comunicarea cu
potentialii participanti la studii, este necesar ca un comitet
de etica sa ofere o opinie favorabila, conform unor criterii
corespunzatoare.

Mijloacele utilizate pentru recrutarea pacientilor prin
publicitate pot fi diverse; publicitatea trebuie, 1insa,
intotdeauna:

* sa includa informatiile de contact ale organizatiei care
desfasoara studiul clinic;

» sa indice boala studiata si scopul studiului;

»sa descrie criteriile de includere/excludere pe baza
carora se stabileste eligibilitatea participantilor
pentru studiu;

sa ofere pe scurt informatii privind beneficiile
furnizate (de exemplu, examinari medicale regulate);

sa mentioneze timpul necesar pentru finalizarea
studiului;

sa mentioneze grupurile de pacienti care pot oferi
sustinere pacientilor in procesul de recrutare (daca
exista).

Pe de alta parte, publicitatea nu trebuie:

»sa promita rezultate pozitive sau vindecarea bolii



respective;

= sa includa elemente coercitive (care pot constrange,
care se pot impune), 1n special daca se incearca
recrutarea pentru studiu a unor pacienti vulnerabili,
cum ar fi cei cu dificultati de invatare;

sa afirme ca medicamentul testat prezinta siguranta sau
functioneaza.

Procesul de selectie si inscrierea
in studiile clinice

Inainte de inscrierea formala intr-un studiu clinic, pacientii
interesati de participare vor trece printr-un proces de
selectie. Eligibilitatea pacientilor — respectiv decizia daca
acestia pot sau nu participa la studiu — va fi stabilita pe
baza unor criterii de includere si excludere, precum varsta,
sexul, tipul si stadiul bolii, precum si istoricul
tratamentelor anterioare. Persoanele care indeplinesc
cerintele initiale sunt invitate apoi pentru continuarea
procesului de selectie printr-o vizita de selectie.

Odata ce procesul de selectie determina faptul ca pacientul
indeplineste criteriile de includere, pacientul va participa
la o consultare in cadrul careia va primi mai multe informatii
privind studiul si va semna un formular de consimtamant
informat. Procesul de consimtamant informat este unul dintre
lucrurile care contribuie semnificativ 1la protectia
pacientilor pe durata participarii acestora la un studiu
clinic.

Consimtamantul informat

In timpul procesului de consimtamant informat, reprezentantul
sponsorului discuta cu potentialul participant despre toate
elementele incluse in procesul studiului clinic. In acest
moment, participantii afla despre scopul si potentialele



beneficii si riscuri ale studiului inainte de a decide daca
doresc sau nu sa participe.

Structura formularelor de consimtamant
informat

Discutia privind consimtamantul informat, formularul scris de
consimtamant informat si orice alte informatii scrise
furnizate pacientilor trebuie sa includa explicatii conform

Orientarii privind bunele practici clinice (BCP).*

Conform orientarilor EMA, informatiile furnizate potentialilor
participanti trebuie sa explice urmatoarele:

» faptul ca studiul implica activitati de cercetare;

= scopul studiului;

tratamentele utilizate in cadrul studiului si
probabilitatea de alocare aleatorie in grupurile de
tratament;

= procedurile care vor fi efectuate in cadrul studiului,
inclusiv toate procedurile invazive;

= responsabilitatile participantilor;

» orice aspecte experimentale ale studiului;

riscurile sau inconvenientele previzibile in mod
rezonabil la care se expun participantii si, daca este
cazul, la care pot fi expusi embrionii, fetusii sau
sugarii alaptati;

= beneficiile previzibile in mod rezonabil. Daca nu exista
beneficii clinice prevazute pentru participanti,
acestora trebuie sa 1i se comunice acest lucru;

» procedurile sau tratamentele alternative care pot fi
disponibile pentru pacient, precum si principalele
beneficii si riscuri potentiale ale acestora;

= compensatia sau tratamentul disponibil pentru pacient in
cazul in care studiul afecteaza sanatatea acestuia;

 remuneratia proportionala anticipata care va fi oferita
pacientului pentru participarea la studiu, daca aceasta



exista;

» cheltuielile anticipate care urmeaza a fi suportate de
catre pacient in legatura cu participarea la studiu,
daca este cazul.

In plus, potentialii participanti trebuie sa primeasca
urmatoarele informatii:

 participarea la studiu este voluntara si ca pot refuza
sa participe la studiu sau pot decide sa se retraga din
cadrul acestuia in orice moment, fara penalitati sau
pierderea beneficiilor la care au altfel dreptul;

»monitorii, auditorii, comitetele de etica a cercetarii
si autoritatile vor primi accesul la fisele medicale
originale ale participantilor, in scopul verificarii
procedurilor si/sau a datelor studiului clinic, fara a
incalca dreptul la viata privata al participantilor, 1In
masura permisa de catre legile si reglementarile
aplicabile si ca, prin semnarea unui formular scris de
consimtamant informat, participantul sau un reprezentant
acceptabil din punct de vedere legal al acestuia
autorizeaza accesul de acest tip la datele respective;

» inregistrarile care permit identificarea participantilor
vor fi pastrate confidentiale si, in masura permisa de
catre legile sau reglementarile in vigoare, nu vor fi
facute publice. In caz de publicare a rezultatelor
studiului, identitatea participantilor va ramane
confidentiala;

= participantul sau reprezentantul legal al acestuia va
primi orice informatii care ar putea afecta
disponibilitatea participantului de a continua studiul,
daca si atunci cand apar astfel de informatii;

informatiile de contact ale persoanelor de la care pot
obtine informatii suplimentare privind drepturile
participantilor si ale persoanelor pe care le pot
contacta in cazul in care participarea la studiu le
afecteaza sanatatea;



=circumstantele sau motivele previzibile care pot
determina intreruperea de catre organizatori a
participarii pacientului la studiu;

» durata preconizata a participarii la studiu a acestora
si numarul aproximativ al participantilor implicati.

Pentru mai multe informatii privind consimtamantul informat,
consultati fisele de date anexate mai jos.

Implicarea pacientilor

Organizatiile de pacienti si reprezentantii pacientilor se pot
implica in procesul de consimtamant informat, in special
oferindu-si punctele de vedere pe parcursul conceperii
formularului de consimtamant informat pentru a se asigura ca
acesta:

este redactat in intregime intr-un limbaj usor de
inteles, fara termeni tehnici sau stiintifici;

= nu contine limbaj persuasiv;

» explica faptul ca participarea la studiu este complet
voluntara;

»ofera o perspectiva echilibrata privind posibilele
dezavantaje sau riscuri implicate de participare;

 descrie orice beneficii directe pentru participant si
orice alte rezultate pozitive ale studiului, inclusiv
aprofundarea intelegerii subiectului respectiv.

In termeni mai generali, organizatiile de pacienti pot
participa la studiile clinice in urmatoarele moduri:

= asigurand implicarea activa a pacientilor si membrilor
publicului in diferitele etape ale cercetarii si
colaborand cu cercetatorii si personalul medical
(medicii, asistentii medicali);

»oferind 1idei privind proiectarea, gestionarea si
sustinerea cercetarii clinice;

sprijinind colaborarea intre cercetatorii clinici si



membrii publicului;

» mai degraba implicandu-se in procesul de cercetare decat
constituindu-se in participanti pasivi;

=asigurandu-se ca cercetarea clinica este relevanta,
utila si benefica pentru pacienti;

- oferind participantilor si echipei studiului asistenta
in procesul de consimtamant informat.
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