Pacjenci w badaniach
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Badania zdecentralizowane polegajg na ograniczeniu lub wyeliminowaniu fizycznej obecnosci pacjenta
w osrodku realizujgcym dane badanie kliniczne. Pierwsze projekty tego typu byly realizowane juz
w pierwszych latach XXI w., jednak prawdziwy rozwdj tego wcigz innowacyjnego podejscia
i dedykowanych narzedzi nastgpit po wybuchu pandemii COVID-19, a tym samym pojawieniu sie
realnych utrudnien w prowadzeniu badan w sposdb tradycyjny. Szacuje sie, ze ponad 70% firm
farmaceutycznych, producentéw urzadzen medycznych oraz firm CRO (Contract Research
Organization), w tym okresie wdrozyta rozwigzania umozliwiajagce decentralizacje badan, tj.
wykorzystanie narzedzi cyfrowych w postaci elektronicznych zgéd, aplikacji, urzadzen przenosnych,
elektronicznych raportéw (Electronic Patient-Reported Outcomes - ePRO) oraz przeniesienie czesci
aktywnosci poza osrodek, w tym wykorzystanie lokalnych placéwek opieki zdrowotnej czy
dostarczanie lekdw/produktéw badanych bezposrednio do domu pacjenta.

Realizacja badanh zdecentralizowanych pozwala na osiggniecie wielu korzysci. Najwazniejsze z nich
zZ perspektywy pacjenta to:

1. MoZliwos¢ udziatu w badaniu pacjentéw, ktérzy ze wzgledu na bariery logistyczne (znaczna
odlegtos¢, brak mozliwosci regularnych wizyt w osrodku), nie byliby w stanie uczestniczy¢
w badaniu w tradycyjny sposdb. Ma to bezposrednie przetozenie na zwiekszenie
efektywnosci rekrutacji, co moze by¢ szczegdlnie istotne w przypadku badan prowadzonych
w obszarze choréb rzadkich.

2. Bardziej komfortowe warunki dla pacjentéw wigczonych do badania. Wéréd najwazniejszych
czynnikdw nalezy wyrdzni¢ oszczednos¢ czasu, ograniczenie kontaktu z chorymi/pacjentami
w osrodku badawczym, ograniczenie potencjalnego narazenia na patogeny wynikajgcego
z przebywania w osrodku.

3. Wieksza autonomia uczestnikéw badania oraz wygoda dla rodzin i opiekundw.

Oczywiscie korzysci zwigzane z decentralizacja badan odnoszg réwniez sponsorzy i podmioty
realizujgce badania. Jest to m.in. mozliwos¢ zbierania danych w czasie rzeczywistym i w warunkach
,ZyCia codziennego” pacjenta, mozliwos¢ oceny punktéw koricowych (mierzalna zmiana stanu zdrowia
w nastepstwie stosowanej w badaniu interwencji) trudnych do weryfikacji w tradycyjnych badaniach,
oszczednos¢ czasu i kosztow.

Decentralizacja badan klinicznych ma jednak liczne wady, ktérych eliminacja stanowi duze wyzwanie
dla projektujgcych badania. Potencjalne bariery, ograniczenia i zagrozenia zwigzane z wdrazaniem
innowacyjnych rozwigzan zostang przedstawione w czesci drugiej artykutu.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/130,Sponsor.html
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