Ocena przestrzegania przez
pacjentow zalecen lekarskich
w trakcie badan klinicznych

Czym jest przestrzeganie zalecen
lekarskich?

Przestrzeganie przez pacjentdw zalecen lekarskich to kluczowa
czes¢ kazdego badania klinicznego. Niemniej dany uczestnik
danego badania moze nie by¢ w stanie przyjmowal badanego
produktu leczniczego (ang. investigational medicinal product,
IMP) w wymagany sposéb. W takim przypadku wszelkie rezultaty
zgromadzone od uczestnika nie beda stanowié rzetelnej oceny
dziatania leku.

Czasami zamiast stowa ,przestrzeganie” stosuje sie tez stowo
»Zgodnos¢”, ale oba oznaczajg stopien, w jakim uczestnicy
postepuja zgodnie z instrukcjami otrzymanymi w badaniu
klinicznym.

Inaczej niz w zwyktym zyciu uczestnicy w badaniach klinicznych
czesto muszg zrobic¢ co$ wiecej niz tylko wzig¢ lek w okreslony
spos6b — czasami muszg tez:

= 0dbywa¢ wizyty w klinice w okres$lonym czasie w celu
poddania sie badaniom.

- Wypetnia¢ formularze dotyczgce samopoczucia pomiedzy
wizytami w klinice.

- Zgtaszal wszelkie ewentualne dziatania niepozadane
personelowi stuzby zdrowia.

Wszystkie z tych czynnosci majg pomdéc w pomiarze
przestrzegania zalecen 1lekarskich. Jest to poédZzniej
uwzgledniane w sprawozdaniu z badania klinicznego.
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Biorgc udziat w badaniu klinicznym, uczestnik musi czesto
pamieta¢ o réznych rzeczach. Wazne jest, aby w petni rozumieli
oni wszystko, o co ich poproszono, powinni otrzyma¢ szanse na
zadanie tylu pytan, ile chca.

Co dzieje sie, jesli uczestnicy nie
przestrzegaja instrukcji?

Liczba uczestnikéw, ktorzy muszg wzigl udziat w badaniu
klinicznym, aby méc wyciagnag¢ wnioski z rezultatow, jest
okreslana w drodze obliczen znanych jako ,obliczenia mocy”.

Dodatkowo istotng kwestig przy ustalaniu odpowiedniej liczby
uczestnikdéw jest oszacowanie liczby uczestnikéw w badaniu,
ktéorzy bedg w stanie ukoniczy¢ wszystkie dziatania w badaniu.

Badania dowiodty, ze od 43% do 78% uczestnikéw poddawanych
leczeniu w czasie badania klinicznego na choroby przewlekte
mozna okresli¢ mianem oséb przestrzegajgcych zalecen (1).
Wptyw nieprzestrzegania zalecen lekarskich przez uczestnikéw w
czasie programu badania klinicznego jest bardzo duzy:

= Brakujgce dane od uczestnikéw, ktdérzy nie uczestniczyli
we wszystkich zaplanowanych wizytach w klinice
oznaczaja, ze nie mozna dokona¢ doktadnej oceny
bezpieczenstwa 1 skutecznosci badanego produktu
leczniczego. To moze w rezultacie przynies$¢ sitabe
rezultaty dla uczestnikéw, ktorzy beda korzysta¢ z tego
samego leku w przysztosci.

= Sponsorzy muszg ponies$¢ takze koszty finansowe badania
klinicznego, je$li uczestnicy nie przestrzegajag zalecen
z protokotu do badania. JesSli uczestnicy nie zostajg w
badaniu lub nie sg w stanie ukonczy¢ wszystkich
wymaganych sekcji badania, sponsor moze zrekrutowad
dodatkowych wuczestnikdéw do badania, aby zapewnic
dok*adnos¢ oceny badanego produktu leczniczego.



Jak oceniane jest przestrzeganie
przez uczestnikow zalecen w
badaniach klinicznych?

Istnieje wiele sposobd6w zmierzenia, jak mocno uczestnicy
trzymajg sie protokotu do badan. Ponizej znajdujag sie
przyktady rdéznych metod oceny przestrzegania zalecen.

Dziennikli pacjentow

Mogg to by¢ rejestry papierowe lub elektroniczne, a ich celem
jest zgromadzenie wszystkich informacji potrzebnych od
pacjentow w czasie badania klinicznego, takich jak czas
przyjmowania leku i odczucia w réznych porach dnia.

Dzienniki papierowe byty stosowane tradycyjnie i sg generalnie
tatwe w prowadzeniu. Niemniej uczestnicy moga zapominal je
uzupetniaé¢ codziennie (2), a przeniesienie wszystkich
informacji z dziennikéw przez personel medyczny do formy
elektronicznej w celu analizy moze zajal troche czasu.

Dzienniki elektroniczne sg preferowane przez wielu sponsoréw,
gdyz pozwalajg na doktadne przechwycenie czasu 1 daty wpisu,
dzieki czemu stanowig bardziej rzetelne Zré6dto informacji.
Stanowig sposéb, aby zapobiec wypeitnianiu przez pacjenta
dziennika tuz przed wizytg w klinice zamiast w zalecony sposéb

(3).

Obserwacja bezposrednia

Obejmuje obserwowanie uczestnikéw przy przyjmowaniu badanego
produktu leczniczego lub przeprowadzenie konkretnych ocen
bedacych czescig badania klinicznego. Metoda ta ma te zalete,
ze gwarantuje, ze uczestnicy wykonuja wymagane zadania.
Niemniej jest to proces wymagajgcy czasu, zarowno dla
uczestnikéw, jak i personelu badania. Jest stosowany w
badaniach, w ktérych badany produkt leczniczy musi by¢



podawany przez personel medyczny, np. w formie zastrzyku Llub
wlewu (kroploéwki).

Liczenie tabletek

Metoda ta wigze sie z otrzymaniem przez pacjentow wiekszej
liczby tabletek podczas badania klinicznego niz jest to
konieczne. Uczestnicy sg proszeni o zwrot niezuzytych tabletek
podczas nastepnej wizyty klinicznej. Lekarz oblicza
przestrzeganie zalecen przez uczestnika na podstawie liczby
zwréconych tabletek. Jest to stosunkowo prosta metoda
Sledzenia przestrzegania zalecen, ale w wielu badaniach
okazata sie bardzo zawodna (4).

Mierzenie poziomu leku we krwi lub moczu

W przypadku niektérych badan bardzo wazne jest, aby poziom
badanego produktu leczniczego we krwi lub moczu byt sScisle
monitorowany. Te metode mozna tez uzywa¢ do oceny
przestrzegania zalecen w niektérych badaniach klinicznych.
Niemniej nalezy zauwazy¢, ze sposéb rozktadu leku w organizmie
uczestnika rézni sie w poszczegdlnych przypadkach.

Inteligentne opakowania 1 inteligentne
tabletki

Inteligentne opakowania mogg upraszczac¢ proces przestrzegania
zalecen dzieki Sledzeniu, kiedy lek jest wyciggany z
opakowania. Dane mogg by¢ pobierane w czasie badania
klinicznego lub wysytane do centralnego komputera w czasie
rzeczywistym.

Inteligentne tabletki zawierajg mikrochipy, ktére komunikuja
sie z plastrem na ciele uczestnika po potknieciu tabletki. W
ten sposdéb przekazywana jest informacja o czasie zazycia leku.
Plastry moga rejestrowal pomiary, takie jak tetno i kat cia%a
(czy uczestnik stat, czy lezat) w czasie przyjmowania leku.
Takie informacje moga by¢ przestane przez telefon do komputera



centralnego.
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