Zaangazowanle pacjentow -
wspoitpraca W badaniu
onkologicznym

Wprowadzenie

Francuskie stowarzyszenie pacjentéow (La Ligue contre le cancer
— http://www.ligue-cancer.net/) rozpoczeto wspdiprace z
jednostkg zajmujgcg sie badaniami klinicznymi w firmie Sanofi
we Francji w celu zaangazowania pacjentédw w proces weryfikacji
formularzy swiadomej zgody oraz ankiet posSwieconych
uczestnictwu pacjentéw w badaniach klinicznych.

Opis przypadku

Dwa lata temu jednostka zajmujgca sie badaniami klinicznymi w
firmie Sanofi we Francji rozpoczeta owocng wspbéiprace z
francuskim stowarzyszeniem pacjentéw o nazwie ,La Ligue contre
le cancer”.

Owoce wspOipracy:

» Stowarzyszenie ,La Ligue contre le cancer” utworzyto
specjalny Komitet Pacjentéw we wspOtpracy z Narodowym
Instytutem ds. Walki z Nowotworami. Byta to odpowiedZ na
francuski ,Plan Walki z Rakiem II"” zainicjowany przez
wtadze krajowe, ktéry wymagat zaangazowania pacjentéw w
badania kliniczne. Ten komitet ztozony z pacjentow
zostat utworzony i przeszkolony w celu weryfikacji
formularzy Swiadomej zgody oraz protokotdéw badan
(przeglad w oparciu o umowe o zachowaniu poufnos$ci).

= Jednostka zajmujgca sie badaniami klinicznymi w firmie
Sanofi we Francji utworzyta, zorientowany na pacjenta,
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szablon formularza $wiadomej zgody, ktéry zostat uznany
za ,ztoty wzorzec” (byt wykorzystywany przez 10 lat;
charakteryzowat sie jasng prezentacjg 1 odpowiednio
dostosowanym brzmieniem; posiadat stowniczek).

»Ta wspbétpraca miata na celu przede wszystkim
zaangazowanie pacjentéw w proces weryfikacji formularzy
Swiadomej zgody firmy Sanofi przed z*ozeniem ich w
Komisji Etyki. Drugim celem byto udzielnie odpowiedzi w
ankiecie dotyczgcej uczestnictwa pacjentéw w
onkologicznych badaniach klinicznych, co przyczynito sie
do zebrania opinii pacjentéow i lepszego zrozumienia ich
potrzeb.

Typy zaangazowanych pacjentow
(rzecznikow)

» Pacjent-ekspert/rzecznik pacjentédw posiadajacy rozlegia
wiedze na temat choroby i znaczne dosSwiadczenie
badawczo-rozwojowe.

Korzysci wynikajace z zaangazowanila
pacjentow

OdpowiedZz Komitetu Pacjentéw jest konkretna i pragmatyczna.
Brzmienie 1 stownictwo zostaty odpowiednio dostosowane w celu
lepszeqgo zrozumienia formularza $Swiadomej zgody przez
pacjentéw. Otrzymano nastepujgce porady i zalecenia:

»Co to sg plazmocyty? Co to sg biate krwinki? Nalezy
poda¢ definicje.

= Informacje dotyczgce 1leczenia muszag by¢ bardziej
szczegb6towe: czy bedzie to wstrzykniecie? Jak czesto?

»Czy istniejg przerwy w leczeniu miedzy 28-dniowymi
cyklami?

= Jaki jest czas uczestnictwa w badaniu? Czy mozna podacd
te informacje wczesniej w formularzu?



= Czy mozna uszczegdtowic¢ informacje na temat rdéznych
rodzajéw wizyt? Ile czasu powinnismy zaplanowa¢ na wlew
dozylny: caty dzien, czy poét dnia? Pobyt w szpitalu?

Ponadto Komitet Pacjentéw otrzymat mozliwos¢ weryfikacji
naszych rozszerzonych streszczen protokotdéw badan: pierwsze
wrazenie Komitetu Pacjentdéw na temat protokotu badania fazy
IIT byto pozytywne i doprowadzit*o do sformutowania trzech
zalecen wzietych pod uwage przez firme Sanofi. Dotyczyty: (1)
punktu krytycznego projektu badania, (2) podejscia
emocjonalnego do protokotu badania oraz (3) rady dotyczacej
prezentacji formularza Swiadomej zgody.

Wyzwania 1 bariery

Nie odnotowano zadnych szczegélnych wyzwan i barier co do
prowadzenia tego projektu poza konieczno$cig dopasowania sie
roznych partnerdéw na poczatku projektu.

Wnioski

Poza potrzebg lepszego poinformowania pacjentéw w momencie
uzyskiwania Swiadomej zgody, wyniki ankiety wskazaty na inne
trudnosci napotykane przez pacjentdéw uczestniczgcych w
onkologicznych badaniach klinicznych i daty cenne wskazéwki,
ktére nalezy uwzglednié¢ w przysztosci.

= Na poczatku badania: ztozonosS¢ procesu uzyskiwania
Swiadomej zgody; nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
nieporozumien, poniewaz pacjenci czesto szukaja lepszych
metod leczenia.

W trakcie badania: problemy i ograniczenia ponoszone
przez pacjentdow, ktore nie zawsze sg nalezycie
uwzglednianie np. czas oczekiwania na zwrot kosztéw za
dojazdy, czas spedzony w szpitalu, brak informacji na
temat ,umiejscowienia” pacjentéw w protokole, potrzeba
rozmowy z przedstawicielami personelu medycznego itp.



» Pod koniec badania: konieczno$¢ uzyskania przez
pacjentéw wynikdéw oraz lepsze przygotowanie pacjentéw na
to, co sie wydarzy po zakonAczeniu badania. Ponizsze
oSwiadczenie uwzglednia weryfikacje dokumentu przez
Komitet Pacjentéw: ,Niniejszy formularz Swiadomej zgody
zostat zweryfikowany przez Komitet Pacjentéw ze
stowarzyszenia Ligue contre le cancer”.

»Firma Sanofi byta pierwszg firmg we Francji, ktéra
wdrozyta ten proces w roku 2014. Obecnie planujemy
dalszg wspOtprace oraz jej rozwiniecie w dziedzinie
kolejnych protokotdéw, a takze w innych obszarach
terapeutycznych. Chcemy takze wdraza¢ pewne konkretne
dziatania w oparciu o wyniki ankiet.

-0Obecnie wszystkie formularze $Swiadomej zgody
przygotowane przez jednostke zajmujacg sie badaniami
klinicznymi w firmie Sanofi we Francji sg weryfikowane
przez Komitet Pacjentdéw przed ztozeniem ich w Komisji
Etyki.
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