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Decentralizacja badan klinicznych cz. |l

Decentralizacja badan klinicznych, polegajaca na ograniczeniu lub wyeliminowaniu fizycznej obecnosci
pacienta w osrodku realizujgcym dane badanie kliniczne oprécz wielu korzysci dotyczacych
bezposrednio pacjenta czy sponsora badania (o czym wiecej w czesci pierwszej [Decentralizacja badan
klinicznych cz. | - Aktualne wydarzenia i informacje - Pacjenci w badaniach (abm.gov.pl]) ma wiele
wad. Potencjalne bariery, ograniczenia i zagrozenia zwigzane z wdrazaniem i realizacja badan
zdecentralizowanych obejmuija:

= ryzyko pogtebienia nieréwnosci w dostepie do badan. Stosowanie urzadzeh elektronicznych czy
dostep do stabilnego fgcza internetowego moze ograniczy¢ udziat oséb, ktére posiadajg
mniejsze mozliwosci lub zdolnosci do korzystania z nowoczesnych rozwigzan technologicznych;

= brak mozliwosci implementacji rozwigzan charakteryzujgcych badania zdecentralizowane we
wszystkich wskazaniach, obszarach terapeutycznych czy rodzajach badan;

= problemy techniczne. Automatyzacja procesu zbierania danych moze wptywa¢ pozytywnie na
jego efektywnos¢. Z drugiej strony wykorzystywanie urzadzen cyfrowych i pozyskiwanie
danych poza osrodkiem badawczym wigze sie z ryzykiem probleméw technicznych, a w
konsekwencji obnizeniem jakosci danych na etapie pozyskiwania (,u zrédta”) lub transmis;ji
danych;

= potencjalnie nizsza wiarygodnos¢ i waznos¢ danych zbieranych poza osrodkiem w poréwnaniu
do danych pozyskiwanych tradycyjnie w osrodku badawczym. Jako przyktad moze postuzyc
test szesciominutowego marszu, stosowany do okreslania tolerancji na wysitek i wykonywany
np. u pacjentdw z chorobami ukfadu oddechowego. Przeprowadzenie testu samodzielnie przez
pacjenta, bez kontroli ze strony osoby zaangazowanej w badanie, moze wigzaé sie z
nieodpowiednim przygotowaniem, niewtasciwymi warunkami lub niewystarczajaco doktadnym
wykonaniem testu, a w konsekwencji uzyskaniem niewiarygodnych wynikdw;

= pojawianie sie btedéw metodologicznych wynikajacych z dokonywania pomiaréw parametrow
pacjentdw w réznych warunkach, np. pomiar cisnienia tetniczego w warunkach domowych
i szpitalnych;

= wzrost ryzyka zwigzanego z ochrong danych osobowych pacjentdw, m.in. z powodu
zwiekszenia liczby podmiotdw zaangazowanych (lokalne placowki medyczne, dostawcy ustug
cyfrowych itd.);

= potencjalna izolacja uczestnika badania, ktéry nie ma mozliwosci spotkania i wymiany
doswiadczen z innymi pacjentami biorgcymi udziat w tym samym badaniu oraz ryzyko
ostabienia realizacji pacjent - lekarz.

Sukcesywne poszukiwanie rozwigzan wskazanych probleméw oraz ograniczenie zagrozeh zwigzanych
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z implementacjg narzedzi charakteryzujgcych badania zdecentralizowane wydaje sie kluczowe
w kontekscie dalszego rozwoju trendu i rozpowszechniania idei badan zdecentralizowanych na szeroka
skale.
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