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Udziat w badaniach klinicznych online - science fiction
czy nieuchronna przysztosc¢?

Epidemia COVID-19 stata sie wielkim wyzwaniem dla sektora badan klinicznych. Koniecznos¢
ograniczenia kontaktéw miedzyludzkich, a takze zalecenie nieprzemieszczania sie wymusity
przyspieszenie proceséw i rozwoj rozwigzan, ktére majg na celu prowadzenie badan klinicznych
w sposéb zdalny.

Zmiany podazajg w kierunku umozliwienia komunikacji zdalnej, wizyt domowych w miejscu
zamieszkania uczestnika w celu pobrania prébek krwi i wykonania niezbednych procedur medycznych,
dostawy produktu leczniczego do domu. Nawet formularz Swiadomej zgody moze by¢ dostarczony do
uczestnika do miejsca zamieszkania drogg pocztowg lub elektroniczng. Niezbedny jest w takiej sytuacji
kontakt z osobg prowadzaca badanie kliniczne, aby umozliwi¢ zadawanie pytan.

Z punktu widzenia uczestnika badania klinicznego, wsréd wielu zalet prowadzenia badan klinicznych
online sa:

= zmniejszenie ucigzliwosci zwigzanych z dojazdem do osrodka badan klinicznych,
= dostep do zaawansowanych terapii dla 0séb, ktére pochodza z trudnodostepnych regiondw,

= zwiekszenie dostepnosci zespotu badawczego dla uczestnikdéw badania.

Wspomniec nalezy réwniez o zmniejszeniu biurokratyzacji i przyspieszeniu proceséw dzieki zdalnemu
obiegowi dokumentacji (sktadanie wnioskdw do URPL oraz do komisji bioetycznych), znaczace
utatwienie procedur podpisywania decyzji administracyjnych dzieki upowszechnieniu kwalifikowanego
podpisu elektronicznego. Mozliwe takze jest zdalne monitorowanie oraz zdalny obieg dokumentaciji
medycznej, ktére mogg znaczaco usprawnic prace osrodka.

Dzieki rosngcemu wykorzystaniu telemedycyny szereg zasobdéw moze by¢ wdrozonych w ramach
dobrej praktyki klinicznej, m.in. zastosowanie urzadzen umozliwiajgcych zdalne monitorowanie stanu
pacjenta takich jak pulsoksymetr do pomiaru wysycenia krwi tienem, urzadzeh do pomiaru cisnienia,
czestosci skurczéw serca czy oddychania, smartfonu do wypetniania codziennych raportéw ze stanu
zdrowia i samopoczucia. Wszystkie te urzadzenia maja mozliwos¢ przesytania danych w trybie
ciggtym, dzieki czemu mozliwe jest state monitorowanie stanu uczestnika. Tak wszechstronne
dziatanie umozliwia lepszg opieke. Dzieki technologii zatem mozemy by¢ blisko wtedy, kiedy nie jest to
mozliwe fizycznie.

Czas intensywnych przemian wydaje sie nieunikniony, niemnigj jednak niezbednym jest by wszelkie
zmiany miaty na uwadze przede wszystkim dobro uczestnika. Zdrowie i bezpieczehstwo uczestnikéw
badan klinicznych jest bowiem najwazniejsze.
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Informacje zawarte w artykule majg charakter ogdlny i s3 zgodne z przepisami oraz wiedzg obowigzujgcymi w momencie
publikacji. W zwigzku z mozliwoscig zmiany przepiséw prawnych, nalezy upewnic sie, ze nie zostaty wprowadzone nowe

regulacje, ktére moga wptynac na przedstawione informacje.
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