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Zwiekszenie rekrutacji do badan klinicznych
HD poprzez edukacje pacjentow i ich rodzin

Jak mozemy zwiekszyc¢ rekrutacje do badan klinicznych choroby Huntingtona?
Bezposrednie rozmowy z rodzinami dziatajg!

@ Napisany przez Dr Jeff Carroll czerwiec 15, 2011

Zredagowany przez Professor Ed Wild Przettumaczony przez Arkadiusz Szatkowski
Po raz pierwszy opublikowany maj 12, 2011

adania nowych metod leczenia choroby Huntingtona trwaja, ale potwierdzenie, ze

lek dziata, wymaga wielu odpowiednich ochotnikdw. Co ciekawe, znalezienie

odpowiedniej liczby ochotnikdéw jest czesto trudne. Teraz grupa profesjonalistow
HD wykazata, ze edukacja i kontakt z pacjentami ze spotecznosci pozytywnie wptywa na
przebieg procesu rekrutaciji.

Dla osdb, ktdre najbardziej potrzebujg skutecznego leczenia choroby Huntingtona,
osiggane postepy wydaja sie by¢ bolesnie powolne. Ale badania kliniczne nowych metod
leczenia choroby Huntingtona trwajg. Zanim lek moze zosta¢ dopuszczony do stosowania w
HD, musi zosta¢ przetestowany na pacjentach z objawami i wykazac¢ skutecznosc¢. Poprawa
musi by¢ wystarczajaco silna, tak aby byto jasne, ze lek dziata. To moze wymagac duzej
liczby osdb, bo im wiecej ludzi podczas testowania leku, tym wieksze prawdopodobienstwo
otrzymania rozstrzygajgcych wynikow.

Dla niektorych osob ze srodowiska HD moze to by¢ zaskoczeniem, ale znalezienie
wystarczajgcej ilosci ochotnikdw do badan lekdw na HD nie jest tatwe. Motywowana tym
problemem grupa specjalistow HD, prowadzona przez dr Lavonne Goodman, rozpoczeta
poszukiwania sposobdéw zwiekszenia ilosci 0sdb zgtaszajgcych sie do udziatu w badaniach
klinicznych HD.

Dr Lavonne Goodman, szef badania majgcego na celu sprawdzenie co motywuje rodziny do
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udziatu w badaniach klinicznych

Badanie

Badaniem, ktore Goodman i jej zespot mieli pomdc obsadzié, byto niedawno ukonczone
badanie Huntexilu - leku na objawy ruchowe w chorobie Huntingtona.

Naukowecy, ktdrzy zaplanowali badanie HART wyliczyli wczesniej, ze do przetestowania
leku w przekonujgcy sposoéb potrzebnych bedzie 220 ochotnikdéw. Mieli by¢ rekrutowani z
28 klinik w USA i Kanadzie. Kazdy ochotnik miat uczestniczy¢ w badaniu przez trzy
miesigce.

Rekrutacja

Rekrutacja do badania HART w USA byta powolna. Minety prawie 2 lata (od pazdziernika
2008 do sierpnia 2010 r.), zanim znaleziono 220 pacjentdw - ochotnikdw. Dla poréownania,
do badania tego samego leku w Europie (badanie ‘MermaiHD’), zwerbowano 420 pacjentow
HD w czasie krotszym niz rok.

Poprawa tak wolnego tempa rekrutacji do badan klinicznych skréci zwtoke w uzyskaniu
wynikow. Aby w tym pomodc, Goodman i jej koledzy postanowili sprawdzi¢, jakie czynniki
pomagajg rodzinom HD zaangazowac sie w badania.

We wczesniejszym badaniu, ze wspotpracownikami z Huntington’s Disease Society of
America i CHDI, Goodman miata zbada¢, jak bardzo pacjenci i ich rodziny rozumiejg HD.
Ankiety przeprowadzane podczas spotkan lokalnych spotecznosci pokazaty, ze dgzenie do
informacji o badaniach i motywacja do uczestnictwa w nich, byty bardzo wysokie. To czego
brakowato to informacja dla rodzin o dostepnych badaniach. Goodman stwierdzita, ze
“edukacja w grupach wsparcia jest mechanizmem, ktory moze zwiekszy¢ ilos¢ uczestnikow
badan klinicznych”.

Kiedy Evergreen Neuroscience Institute stat sie nowym osrodkiem Huntington Study Group,
zaangazowanym w badanie HART, pojawita sie mozliwos¢ sprawdzenia tych pomystow. Bez
wtasnej bazy pacjentow HD, osrodek potrzebowat prowadzenia rekrutacji na nowe
sposoby. Rzecznicy majgcy 0gdlng wiedze o badaniach klinicznych, a w szczegodlnosci o
Huntexilu, spotykali sie z matymi grupami pacjentéw HD i ich rodzinami. W trzech sesjach
prowadzili w grupach dyskusje na temat zagrozen i korzysci wynikajgcych z prowadzenia
badan klinicznych. Na koniec sesji edukacyjnych dla zainteresowanych byty dostepne
materiaty informacje.

»,Cala spotecznos¢ HD korzysta na badaniach klinicznych, bo niezaleznie od
sukcesu czy porazki, przyblizajg nas do dnia, kiedy leczenie bedzie dostepne
dla kazdego ”
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Poza praca ‘oko w oko’, HDSA wystata ulotki osobom ze swojej listy mailingowej. Osoby,
ktore wyrazity wczesniej zainteresowanie udziatem w badaniach klinicznych, byty
powiadamiane za posrednictwem strony internetowej HDTrials.org, ktora istnieje wtasnie po
to, aby utatwic¢ tego rodzaju komunikacje. Wreszcie, na stronach internetowych HDSA
zostaty umieszczone informacje o badaniu.

Wyniki

Wiec ktora z tych technik byta najbardziej skuteczna? Evergreen Neuroscience Institute
przyjat 17 ochotnikdow HD, 13 z nich zakonczyto badanie HART. To uczynito z Evergreen
trzeci co do wielkosci (z dwudziestu o$miu) osrodek w badaniu HART - imponujace, biorgc
pod uwage, ze na starcie nie mieli statych pacjentéow HD. Byli rowniez osrodkiem
najszybszym w pozyskiwaniu ochotnikow. Najwyrazniej Evergreen Neuroscience Institute
zrobito cos dobrze.

Skad 17 ochotnikdw wiedziato o badaniu? Wiecej niz potowa z nich zostata zwerbowana
przez osobe pracujgcag ha rzecz spotecznosci lokalnej. Spotkania z rodzinami i rozmowa o
badaniach klinicznych byta najbardziej skutecznym sposobem rekrutacji pacjentow przez
Evergreen. Pozostate osrodki zaangazowane w badanie HART miaty inne doswiadczenia:
wiekszos¢ pozostatych ochotnikow trafito do badania poprzez bezposrednie skierowanie
przez specjalistow, pracujgcych w tych osrodkach.

Nalezy zapamietac

Wydaje sie, ze w tym przypadku, osobisty kontakt z rodzinami byt najlepszym sposobem na
pozyskanie ochotnikdw do badania klinicznego. Cata spotecznos¢ HD korzysta na
badaniach klinicznych, bo czy sie uda czy nie, przyblizajg nas do dnia, kiedy leczenie
bedzie dostepne dla kazdego. W przysztosci bedzie prowadzonych jeszcze wiecej badan,
wiele w tym samym czasie, a uzyskanie wystarczajgcej liczby zaangazowanych pacjentow
jest wyzwaniem dla catej Swiatowej spotecznosci HD. Goodman i jej zespodt pokazali sposéb,
aby przyspieszy¢ rekrutacje ochotnikdw do przeprowadzenia skutecznych prob
klinicznych.

Autorzy nie zgtosili konfliktu interesow. Aby uzyskac wiecej informacji na temat naszej
polityki informacyjnej zobacz FAQ...

SLtOWNIK
badania kliniczne doktadnie zaplanowane eksperymenty majgce na celu ustalenie jak
lek dziata na ludzi
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