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Jak pandemia COVID-19 zmienita badania kliniczne?

Wybuch pandemii COVID-19 w 2020 roku miat olbrzymi wptyw na caty system ochrony zdrowia, w tym
badania kliniczne. Z uwagi na obostrzenia i przekierowanie zasobdw opieki zdrowotnej na srodki
ochrony osobistej oraz inne konieczne kwestie, osrodki badawcze staty sie trudniej dostepne nie tylko
dla pacjentéw, lecz takze sponsoréw badan i ich przedstawicieli.

Wedtug badania ankietowego przeprowadzonego przez Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA oraz Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na
Zlecenie POLCRO wsrdd przedstawicieli branzy farmaceutycznej oraz lekarzy, 69% ankietowanych
wskazafo, ze pandemia COVID-19 wptyneta na prowadzenie juz rozpoczetych badan klinicznych, a
78% - ze wptyneta na rozpoczynanie nowych badan klinicznych. Oprécz zmian pod wzgledem
prowadzenia badan klinicznych, duza réznice odczuli réwniez ich uczestnicy. Pandemia COVID-19
przyniosta szereg zmian w branzy i przyspieszyta wdrazanie zdalnych proceséw oraz wirtualnych
rozwigzan technologicznych w procesie prowadzenia badan klinicznych.

Wystepujgce opdznienia i zaktdcenia w juz trwajgcych badaniach klinicznych, spowodowane
ograniczeniem wizyt pacjentdw w gabinetach lekarskich z powodu obaw o zakazenie i lockdowndw,
ktdre nie tylko wptynety na rekrutacje nowych pacjentdéw, ale sprawity tez, ze pacjenci nie zgtaszali sie
na wizyty przewidziane w trwajgcych badaniach klinicznych, byty jednym z wyzwan dla catego sektora
badan klinicznych. Rozwigzaniem byto wdrozenie metod telemedycznych, czyli zdalnych wizyt
pacjentéw oraz ustalenie nowych wytycznych domowej opieki nad pacjentami i dostaw badanego leku
bezposrednio do pacjenta (ang. direct to patient, DTP).

Majgc na wzgledzie dobro pacjentéw i personelu osrodkéw badawczych, zostaty opracowane
wewnetrzne procedury dotyczace zakazen SARS-CoV-2, ktére pomagaty w szybkim reagowaniu i
dziataniach w nagtych sytuacjach oraz regulowaty zasady codziennego funkcjonowania osrodka.

Kolejng wazng kwestig bylo zapewnienie dobrej jakosci i wymogdw Dobrej Praktyki Klinicznej
prowadzonych badan klinicznych przez Sponsoréw, gdy wizyty monitoringowe oraz audytowe w
osrodkach badawczych nie byty mozZliwe do odbycia. Wprowadzono zaawansowane metody
analityczne oparte na raportowaniu i identyfikacji obszarow wysokiego ryzyka w badaniu (tzw. risk-
based monitoring). Sponsorzy badan w celu zapewnienia jakosci zaimplementowali metody
monitorowania polegajace na analizie danych Zrédtowych i klinicznych pacjentéw, zdalnej obstudze
systemdw elektronicznych oraz stosowaniu analityki opisowe;j i statystycznej w badaniach. Powyzsze
rozwigzania pozytywnie wptynety na zapewnienie jakosci oraz umozliwity detekcje i rozwigzywanie
problemoéw na biezaco, co jest dowodem na to, ze zdalne metody monitorowania badan klinicznych
sprawdzajg sie i sg korzystne dla sponsorow.

Pandemia COVID-19 prawdopodobnie na zawsze zmienita system opieki zdrowotnej, sposéb



kontaktowania sie pacjentdw z lekarzami oraz metody rekrutowania pacjentéw do badan klinicznych.
Jest to réwniez szansa na opracowywanie i wdrazanie w przysztosci nowych rozwigzah w prowadzeniu
badan klinicznych.
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