Wspotpraca z pacjentami przy
projektowaniu badania
klinicznego

Wprowadzenie

Przyktad wspétpracy z pacjentaminad tworzeniem projektu
badania klinicznego dotyczacego choroby Cushinga. W
konsultacjach uczestniczyta firma Novartisi pielegniarki z
réoznych zespotéw (USA, Kanada i Brazylia), pacjenci z choroba
Cushinga

(USA) oraz opiekunowie 1 przedstawiciele organizacji
pacjenckich.

Opis przypadku
W tym przypadku cele byty nastepujace:

» Uzyskanie opinii na temat szkicu protokotu od pacjentow,
opiekundéw,rzecznikoéw i koordynatoréw
naukowych odpowiedzialnych za rozwdj badan klinicznych
poswieconych chorobie Cushinga.

- Identyfikacja mozliwych obszardéw zainteresowania
pacjentéw i spotecznosci badaczy, moggcych wptynac na
przyszte procesy rekrutacji pacjentéow do badan
klinicznych dotyczgcych choroby Cushinga.

»Wskazanie sposobow, jakie firma Novartis moze
wykorzysta¢ do wspierania rozwoju nowych produktéw oraz
powigzanych narzedzi i materiatdow edukacyjnych dla
pacjentéw z chorobg Cushinga.
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Typy zaangazowanych pacjentoéw
(rzecznikoéw)

» Pacjenci osobiscie doswiadczajacy choroby.

- Pacjenci-eksperci/rzecznicy pacjentéw posiadajacy
rozlegta wiedze na temat choroby, ale niewielkie
doswiadczenie badawczo-rozwojowe.

- Pacjenci-eksperci/rzecznicy pacjentéw posiadajacy
rozlegta wiedze na temat choroby i znaczne dosSwiadczenie
badawczo-rozwojowe.

Korzysci wynikajace ze wspoipracy z
pacjentami

Oméwiono i przekazano do zespotu badawczego nastepujace
tematy:

= Liczne zagadnienia do rozwazenia podczas projektowania
badan dotyczacych chordob rzadkich, w tym komunikacja
pomiedzy pacjentem a badaczem, wtagczenie do badania,
edukacja, wsparcie psychospoteczne, dostep,sSledzenie,
raportowanie i obserwacje.

= WSréd gtoéwnych barier pacjenci wskazywali dtugosd
badania, transport i harmonogram wizyt.

= Kluczowe znaczenie w badaniach klinicznych ma wspétpraca
z grupami rzecznikéw. Grupy rzecznikéw pacjentow nalezy
wykorzysta¢ do rozpowszechniania informacji o badaniach,
aby zwiekszy¢ mozliwo$Sci wtgczania pacjentow.

- Nalezy uwzglednié¢ potwierdzenie dziatania leku w danej
chorobie 1 mozliwe znaczenie 1leku badanego dla
pacjentow.

Wyniki

» Projekt badania zostat lepiej dostosowany do potrzeb
pacjentoéw.



= Rézne perspektywy i informacje umozliwity bardziej
Swiadome tworzeni projektu badania.

Wyzwania 1 bariery

Nie zauwazono konkretnych barier.

Wnioski

Potrzebne jest lepsze przygotowanie rzecznikdw pacjentow do
uczestnictwa w dyskusjach, wtgcznie z takimi tematami, jak:

= Czym jest badanie kliniczne.

= Na czym polega znaczenie badania klinicznego.

» Jakie s3g oczekiwania wzgledem badania klinicznego,
wlgcznie z wymaganym poswieceniem czasu.

= Dlaczego pewne oznaczenia w badaniach klinicznych maja
podstawowe znaczenie, dostarczajgc mozliwych wskazowek
utatwiajgcychzarzadzanie takimi oznaczeniami.

= Czym jest badanie kliniczne z grupami naprzemiennymi i
dlaczego jest potrzebne.

Zataczniki



