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Pacienti implicati in
definirea structurii
studiilor clinice

Introducere

Un exemplu de pacienti implicati prin furnizarea, de catre
pacienti si organizatiile acestora, a unor informatii utile
pentru definirea structurii unui studiu clinic privind
sindromul Cushing. Consultarile au avut loc intre Novartis,
asistenti medicali din diferite tari (S.U.A., Canada si
Brazilia), pacienti cu sindromul Cushing

(S.U.A.), 1iIngrijitori si reprezentanti ai organizatiilor
pacientilor.,

Descrierea cazului

Obiectivele consultarilor au fost urmatoarele:

= Obtinerea de feedback detaliat privind sectiunile unei
versiuni preliminare a protocolului de 1la pacienti,
ingrijitori, sustinatorii drepturilor pacientilor si
coordonatorii unui studiului privind dezvoltarea unui
studiu clinic asupra sindromului Cushing.

 Identificarea aspectelor care preocupa pacientii si
comunitatea stiintifica si care pot afecta pe viitor
procesul de colectare a datelor privind sindromul
Cushing prin studii clinice.

» Identificarea modurilor in care Novartis putea sustine
dezvoltarea de noi produse prin intermediul
unor instrumente si materiale educationale destinate
pacientilor cu sindromul Cushing.


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/pacienti-implicati-in-definirea-structurii-studiilor-clinice/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/pacienti-implicati-in-definirea-structurii-studiilor-clinice/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/pacienti-implicati-in-definirea-structurii-studiilor-clinice/?lang=ro

Tipurile de pacienti si sustinatori
ai drepturilor pacientilor
implicati

= Pacienti cu experienta personala a bolii

Pacienti experti / sustinatori ai drepturilor
pacientilor cu o buna experienta a bolii, insa putina
experienta privind cercetarea si dezvoltarea

Pacienti experti / sustinatori ai drepturilor
pacientilor cu o buna experienta atat a bolii, cét si a
procesului de cercetare si dezvoltare.

Beneficiile implicarii pacientilor

Subiectele de mai jos au fost discutate si apoi transmise
echipei de cercetare:

- Exista mai multe aspecte de luat in calcul la stabilirea
structurii unui studiu privind bolile rare, inclusiv
comunicarea dintre pacienti si 1investigatori,
recrutarea, educarea, sustinerea psiho-sociala, accesul,
monitorizarea, raportarea si urmarirea ulterioara.

* Durata studiului, transportul si programul vizitelor au
fost mentionate ca principale obstacole de catre
pacienti.

- Colaborarea cu grupurile de sustinere a drepturilor
pacientilor in cadrul studiilor clinice este esentiala.
Grupurile de sustinere a drepturilor pacientilor trebuie
sa se obisnuiasca sa publice si sa disemineze informatii
privind studiile pentru a stimula participarea la
acestea.

Consideratii privind validarea conceputului si
potentiala importanta pentru pacienti a studierii
medicamentuluil.



Rezultate

»Structura studiului a fost adaptata mai bine 1la
nevoile pacientilor.

 Diferitele perspective si informatii au permis definirea
structurii studiului pe baze mai solide.

Dificultatile si barierele

Nu au fost intalnite obstacole speciale.

Concluzii

Nevoia de a asigura o pregatire mai buna a sustinatorilor
drepturilor pacientilor in vederea participarii la discutii,
pe subiecte precum:

= Ce inseamna un studiu clinic

 De ce este important un studiu clinic

-La ce se poate astepta un participant la un studiu
clinic, inclusiv angajamentul pe termen lung implicat de
acesta

» De ce anumite teste din cadrul studiilor clinice sunt
esentiale, eventual incluzand recomandari pentru
facilitareagestionarii acestor teste

 Ce inseamna incrucisarea unui studiu si de ce este
necesara

Atasamente



