Wywiad z Pauline Kitchiner

Transkrypcja

Nazywam sie Pauline Kitchiner 1 pracuje w jednostce klinicznej
GSK w Cambridge. Jest to jednostka kliniczna zbudowana
specjalnie do realizowania badan fazy pierwszej lub drugiej.
Mocno skupiamy sie na medycynie eksperymentalnej. Zarzagdzam
zespotem o0sO6b, ktdére odpowiadajg za rekrutowanie pacjentéw i
zdrowych ochotnikéw do naszych badan klinicznych.

Zaczeto sie to jakis$ rok temu, kiedy wiekszos¢ firmy wspodlnie
uznata, ze arkusze informacyjne lub formularze Swiadomej zgody
wcale nie sg przyjazne dla pacjentédw. Sa dtugie, stowa i
terminy uzywane w nich nie sg tatwo rozumiane przez pacjenta.
Chcielismy wiec to zmieni¢. Rok temu skontaktowatam GSK z
grupa ,Focus on the patient”, aby zobaczy¢, jak mogg nam
pomoc. Chciatam zobaczy¢, czy beda w stanie zebrac grupe
pacjentéw i zdrowych ochotnikdéw, ktérzy mogliby spojrzeé na
nasze arkusze informacyjne dla pacjentdéw i wyrazié¢ swoje
sugestie dotyczgce ich poprawy. Uproszczenie, sprawienie, aby
warstwa jezykowa byta tatwiejsza w rozumieniu. To wtasnie tak
to sie zaczeto.

Skontaktowatam sie z Kay Warner.. Jest naszym kontaktem

czesci grupy GSK ,Focus on the patient”. Opracowalismy
wspélnie propozycje, ktdrg zaakceptowata jednostka kliniczna w
Cambridge. Kay wskazata czterech pacjentow: dwdch, ktorzy nie
cierpieli na chorobe, ktdéra bylismy zainteresowani, i dwdch,
ktérzy na nig cierpieli. G*d6wnie byt to zespdét Sjorgena.
Musielismy otrzymaé aprobate sponsora, bo oczywiscie byto to
badanie kliniczne. To bardzo wazne, bo jes$li sponsor nie
wyrazi swojej aprobaty dla takich dziatan, nie bedzie chcia%t
stucha¢ o zadnych zmianach, ktére moga zasugerowad pacjenci.


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/wywiad-z-pauline-kitchiner/?lang=pl

Przygotowania byty bardzo szybkie i proste. Podpisalismy umowy
z pacjentami, skontaktowalismy sie z nimi telefonicznie przy
pierwszej okazji, aby mie¢ pewno$¢, ze rozumiejg, o co ich
prosimy 1 z czym czujg sie dobrze. 0d wtedy, kiedy formularze
Swiadomej zgody byty w formie roboczej, zapraszalismy
pacjentdéw, aby przejrze¢ z nimi projekt protokotu i jeszcze
raz cele tego dziatania.

JAKI WPLYW MIALO ZAANGAZOWANIE PACJENTOW-
EKSPERTOW?

Miato bardzo dobry wptyw. Wprowadzono wiele zmian zgodnie z
ich sugestiami. Wiele rzeczy przedstawiono w sposdéb znacznie
bardziej przejrzysty. Zmieniono przebieg badania, a takze
sposob objasniania choroby. Wprowadzono takze zmiany
zwiekszajgce czytelnos¢. Jedng z interesujgcych rzeczy jest
fakt, ze w protokole byta procedura biopsji, a pewna pacjentka
nieugiecie twierdzi*a, ze nie wezZmie udziatu w badaniu ze
wzgledu na procedure biopsji. Czuta, ze bytoby to nie do
zniesienia, wiec w rzeczywistosci byt to dla nas dobry test
wykonalno$ci. Przypuszczamy, ze identyfikacja takich pacjentéw
nie bedzie tak tatwa, jak myslelismy.

JAKIE WYZWANIA I BARIERY WIAZA SIE Z
ANGAZOWANIEM PACJENTOW-EKSPERTOW?

Najpierw, co najwazniejsze, musimy uzyska¢ aprobate sponsora.
Bo mimo ze twierdzimy, ze zmierzamy w kierunku badan
zorientowanych na pacjenta, idzie nam to bardzo wolno, jes$li w
ogéle. Osobiscie tego nie zauwazytam. To wtasnie dlatego
jednostka kliniczna w Cambridge chce sprawié¢, aby proces
angazowania pacjentéw bardziej skupiat sie na samych
pacjentach.

Jedna z barier byto to, ze mieli tylko tydzien czasu na
analize, co jest wyjatkowo krétkim terminem, wiec byli na to
przygotowani juz wczesniej. Projekt protokotu zatatwilismy



wtasciwie przed tym etapem. Kiedy dostali wersje roboczg
formularza Swiadomej zgody, wiedziatam, ze beda mieli jakis
tydzieA na wrdcenie z komentarzami, co byto nieco trudne.
Mysle, ze nastepnym razem przede wszystkim poprosimy o wiecej
czasu, w tym takze zaplanujemy wiecej czasu na kilka spotkan
grupowych, aby méc zebraé¢ wszystkich, jesli odlegto$¢ na to
pozwoli, i zorganizowalC lepsza dyskusje twarzg w twarz. Bytoby
to plusenm.

W JAKI SPOSOB ZAANGAZOWANIE PACJENTOW-
EKSPERTOW ZMIENItO PANI PRACE?

U progu 2017 roku jednostka kliniczna w Cambridge chciataby,
aby pacjenci dokonali przegladu wszystkich protokotow,
wszystkich badan klinicznych, ktdére pojawiag sie tym roku.
Przypomne, ze wszystko zalezy od sponsora, ale to jest nasz
cel i chcielibysmy go zrealizowac. Nastepnie chcemy przejs¢ do
przegladu protokotu na etapie koncepcyjnym, abysmy naprawde
wiedzieli, co pacjenci sg skorzy zrobié¢. Czy badanie jest dla
nich nadmiernym obcigzeniem? Czy miatoby to wptyw na nasze
rekrutacje? I tym podobne rzeczy.

Rekrutacja bywa czasami bardzo trudna. Wszyscy powiedzg, ze
rekrutacja pacjentéw jest najtrudniejsza, wiec znacznie lepiej
jest zaangazowal pacjentdw na bardzo wczesnym etapie, juz przy
opracowywaniu protokotu, a takze formularzy sSwiadomej zgody.
Dzieki temu badanie bedzie takie, w jakim inni chcieliby wzig¢
udziat i bedzie skoncentrowane na pacjencie. Jes$li wpisze sie
odpowiednie rzeczy, a procedury bedg wykonalne, nie bedzie
probleméw z rekrutacja.



