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Decentralizované klinicke studie
a moznosti zapojeni Home Care

Mgr. Johana Krempova

Fakultni nemocnice Hradec Kralove — Oddéleni klinickych studii
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= Vek: 44 let

= Vzdélani: SS s maturitou

= Socialni anamnéza: Vdana, 2 déti,
Zije v byté

= Pracovni anamnéza: Kancelarska

prace (logistika)
= Osobni anamnéza: Ulcerdzni
kolitida
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Vek: 44 let

Vzdélani: SS s maturitou

Socialni anamnéza: Vdan3, 2 déti,
Zije v byté

Pracovni anamnéza: Kancelarska

prace (logistika)
Osobni anamnéza: Ulcerdzni
kolitida
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Zkousejici MUDr. Jan Strevo

= Vek: 42 let
= Zkusenosti s KH: 5 et
=  Centrum: Fakultni nemocnice
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Uvod

Klinické studie
1. Centralizované: veskeré studijni procedury na studijnim centru (tradi¢ni model)

2. Decentralizované (Decentralized clinical trial — DCT): klinické studie, ve kterych
se Cinnosti s nimi souvisejici odehravaji mimo studijni centrum
a. Hybridni - kombinace studijnich procedur mimo centrum s fyzickymi
navstévami, rizny pomér, aktualni a nejc¢astéjsSi model
b. PIné decentralizované - zcela mimo centrum, nékdy nespravné oznacované
jako ,,Virtualni*
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Decentralizované klinické studie

* Postupny proces decentralizace jiz delsi dobu
(ePRO, denicky, telefonické ndvstévy ve FU 37—
fazi, remote monitoring)

- Pandemie COVID-19 — motivace k urychleni

procesu
- 1. decentralizovand klinick3 studie, rok 2001, 71 5eT
dg.: Erektilni dysfunkce, zadavatel: Eli Lilly,
, : v. : , 201 2020
|ék Tadalafil, pouzity online dotazniky
MO MUNI CZECRIN
Ugﬁé%rgg'ﬁg‘ﬂv MED W s @@ PHABMAROUND



GIKANT ¢
IO N

<
& )
O Z 7 s 7 s .o s . Vé o . . 7 v
= % 7} 6. celostatni setkani studijnich sester a koordindtoru klinickych hodnoceni
>, &
&O

Prvky decentralizovanych klinickych studii (DCT)

Procesy/sluzby/technologie, umozriujici interakci se subjekty hodnoceni mimo studijni centrum

1. eRecruitment - registry, socialni sité

2. eConsent
3. Vzdalené studijni navstévy a procedury
a) Zasilani studijni medikace (Direct-to-patient — DTP)
b) Domaci studijni navstévy (,,HomeCare*)
c) Telemedicina
d) Lokalni laboratof, Iékarna, zdravotnické zafizeni (2Z)
e) Vzdaleny sbér dat: ePRO dotazniky, e-Diaries, digitdlni zdravotnické technologie (DHT), mobilni
aplikace, fotografie

4. Remote monitoring
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Prvky DCT

- Vybér a pouziti DCT prvku zavisi na mnoha faktorech: typ klinické studie, sledovana
populace, onemocnéni, typ IP, jeho charakteristika a faze vyvoje, atd.

* Sponzor — do pripravy studie vhodné zapojit:
1. Potencidlni ic¢astniky/pacientské organizace (pohled pacient(i na Zivot s danym
onemocnénim — spravna volba DCT prvku = vyssi védecka hodnota, duvéra ve studii,
usnadnéni naboru a compliance

2. Zkousejici/zdravotnicti pracovnici — odborné znalosti — |épe stanovené cile, icinné
monitorovani bezpecnosti, identifikace dsledkd redukce osobniho kontaktu
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Decentralizované klinické studie

* Prosinec 2022 EMA zverejnila dokument HMA - (&)
,,Recommendation paper on decentralised elements e . EUROFEAN MEDICINES AGENCY
in Clin ical tria IS“ RECOMMENDATION PAPER ON DECENTRALISED ELEMENTS IN CLINICAL TRIALS

Version 01, 13 December 2022

* Doporuceni pro zavedeni jednotlivych
decentralizovanych prvka do klinickych studif o

Draft agreed Clinical Trial Coordination Group December 2022
° ROIe a OdeVéanSti Sponzora a Zkougejfc‘lho Draft agreed by Clinical Trials Expert Group December 2022
Draft agreed by GCP Inspector Working Group December 2022
Adopted by ACT EU Steering Group December 2022

* Prehled stanovisek jednotlivych clenskych statt EU

For questions related to this document, please write to secretariat of CTCG: ctcg@hma.eu
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eConsent

* Proces informovaného souhlasu (IS) zahrnujici multimedidlni prvky véetné pripadného
elektronického podpisu

Dokument

* stejné informace jako papirovy dokument, ale v elektronickém formatu s multimedialnimi prvky
(obrdazky, zvuk, video, diagramy,...) — lepsi porozuméni IS a samotné studii

* Nema nahrazovat diskusi mezi pacientem a zkousejicim lékarem!

* Informace musi zUstat pacientovi v dostupné formé i po podpisu

* Vzdy alternativa pro ty, kteri nechtéji/nemohou pouzivat technologie

* Souhlas mj. také mistniho povérence pro ochranu osobnich tdajt (DPO)
* Pisemné nastavené procesy pro stazeni IS
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eConsent

Rozhovor

* Nejlépe osobné — tato moznost by méla
byt sponzorem zajisténa, pokud to lekar
nebo ucastnik studie preferuji

- Pokud probiha na dalku: v redlném case,
video + audio — moznost pokladat otazky
a overit identitu ucastnika i lekare

- Zkousejici — individualni posouzeni, zda je
pro Ucastnika vhodné pouziti DCT prvki

Pictures/ Video/Audio

Diagrams o 2 o "
A ~ .
~ /Z—=\\ Electronic
ICF (tiered @Q Signature
consent) 2

- Aa Dictionary/
Comment |> Glossary

Box/Flags
Knowledge
Review

Reports, Date/Time Eu.a System
Registration «! Integration

Digital Patlent Engagement

Summary
Boxes _‘5?
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eConsent
Vzdaleny podpis

1. Papirovy formular poslany
pacientovi/ucastnikovi studie podepsany
|ékafem a zaslany zpét

2. Elektronicky podpis — splnujici veskeré
legislativni pozadavky + moznost dokument
stahnout nebo obdrzet vytistény

* Nutné se ridit narodni legislativou, zda e-podpis IS
akceptuje
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Zasilani studijni medikace (DTP - Direct-to-Patient)
o —
MO MUNI CZECRIN
MED W s @@ PHARMAROUND

U Masarykiv
onkolegicky
Ustav



GIKANT ¢
IO N

)
&
=
:
/O&
)

6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Zasilani studijni medikace (DTP - Direct-to-Patient)

Nutné zvazit

* Znalost IP — bezpecnostni profil, stabilita

* Podminky skladovani, priprava a zplsob podani
* Sledovani po aplikaci/uziti

* Sledovana populace

Podminky

* Informovany pacient, autorizovany vendor, GDPR,
pisemna smlouva vcetné povinnosti kazdé strany
(sponzor, vendor, centrum, |ékdrna), popsano:
protokol, IB

Prevzeti

* Pouze Ucastnik (zdkonny zastupce), popf.
pritomny delegovany zdravotnik, jinak odeslani
zpéet

Zodpovédnost:

* Zkousejici — pridéleni [é¢by pred dodanim (IWRS),
kontakt s pacientem

* Sponzor - proces dodani, smlouvy, GDPR
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Zasilani studijni medikace (DTP - Direct-to-Patient)

Skladovani a podani
* L.ze doma IP skladovat? Lze doma podat?

Pokud ano, kym? Pacientem? Vc"erej§n’ jula’s"
Zdravotnikem? Nezatezuje to pacienta \K
prilis?

* Specialni podminky + zachazeni + podani

zdravotnikem = nevhodné pro DTP '
P Dnesn/ ]
* Instrukce: Krok za krokem, snadno c;;;:;za
dostupné (napf. QR kdd) P
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Vzdalené studijni navstévy
a) Telemedicina
b) Domaci studijni ndvstévy:

* studijni personal

* specializované sluzby
tzv. ,,HomeCare“ (HC) - terénni
sestry, agentury domaci péce

c) NAavstéva lokdlniho ZZ/laboratore S
_ 157
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Domaci studijni navstévy

* Vyuziti odlvodnéno diagndzou/stavem pacienta

* Ne studie s aplikaci IP pod dohledem zkousejiciho nebo jim samotnym, IP s nutnym
sledovanim po podani a FIH studie (https://www.sukl.cz/leciva/home-care)

* Nesmi zvysovat riziko pro pacienta oproti studijnim navstévam na centru

* V protokolu (nebo souvisejici dokumentaci) popsan a zaveden efektivni systém vasné
komunikace mezi zkousejicim a HC (zejména ve vztahu k bezpecdnosti pacienta)

* Pojisténi proti Skodam zplsobenych v rdmci téchto domacich navstév
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Domaci studijni navstévy

ZKOUSEJICi
* Souhlas se zapojenim HC » Kvalifikované a proskolené (GCP, protokol)
y (v , y osoby

* Odpovédnost za lékarska rozhodnuti (zmény o o
medikace, hodnoceni AE/SAE) * DoloZeni CV, GCP certifikatu, licence

» Zodpovid4 za pracovniky HC — progkoleny, * Vymezena odpovédnosti v Delegation logu
dokumentace, Delegation log, odpovédnosti  Nastaveny systém komunikace se studijnim

tymem

* Individudlné zvazit situaci pacienta (osobni a
socidlni okolnosti) a prostory pro provadéni « Zdrojova dokumentace
studijnich procedur

* Podrobné informovany pacient, ktery souhlasi!
(muze si vybrat, jak ndvstévy absolvuje)
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Kompetence pracovnika HC*

Pripustné
= VF, vyska, vaha, obvod pasu

= EKG a dalsi vySetfeni prenosnym vybavenim
(spirometrie, glykémie, pulsni oxymetrie, ...)

= Odbér biologickych vzorku vE. zpracovani

= Obsluha ,,wearables* a,,devices*, dotazniky (PRO,
COA) - kontrola vyplnéni, asistence

= Podani IP, jeho evidence, pfip. transport
= Likvidace pouzitého zdravotnického materidlu

= Edukace pacienta (ne ICF)

Sporné nebo nepripustné

= Aktualizace IS

= Zhodnoceni Performance status (ECOG)
= Sledovani pacienta po podani IP

= Zhodnoceni AE, Iékd a zmén zdravotniho stavu
(jen lékar)

= Celkové fyzikdIni vySetreni (jen Iékar)

* Diskutovano v rdmci pracovniho jednani SUKL ,,Home care
a moznosti jeho vyuziti v KH léCiv v CRY, v Praze dne 22.2.2023
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Dokumentace domaci studijni navstévy*

* Pracovnik HC zapis, kontrola a odeslani
na centrum v zasifrovaném PDF
do 24 hodin

* Doruceni na centrum do 48 hodin
od provedeni navsteévy, nic
neuchovava

» Studijni centrum: kontrola a prepis dat

* Diskutovano v rdmci pracovniho jednani SUKL,,Home care
a moznosti jeho vyuziti v KH IéCiv v CRY, v Praze dne 22.2.2023
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Vzdaleny sbér dat

* Digitalni technologie zachycuji informace
o pacientech primo od nich samotnych v redlném
Case (Real-World + Real-Time data)

a) Nositelnd elektronika (,,wearables*): sledovace
aktivity, monitory glukézy, monitory krevniho
tlaku, spirometry

b) Dalsi senzory: implantovatelné, pozivatelné

c) Mobilni aplikace a systémy: ePRO — hodnoceni
kvality zivota, bolesti, deprese, kazdodenni
aktivita, testy funkcni vykonnosti
(napr. kognice, koordinace a zrak), eDiaries

MO

LIJ Masaryk(yv
onkologicky
Ustav

==
m e

Ig 1 C_ZECRI N @@ PHARMAROUND

‘"’ CZECH CUNICAL RESEARCH NADACNI FOND


https://www.researchdive.com/blog/a-glance-at-the-booming-industry-of-digital-health-during-covid-19-outbreak

DCT - Pohyb dat




DCT vyhody

» MozZnost pfizplsobit si studii
dle potreb

= Vétsi pohodli (méné
cestovani, redukce ¢asu ve
ZZ, snizeni rizika infekce, atd.)

» Rychlejsi nabor a pribéh studie — naklady |
= Compliance t
= Retence

Real-Time

Real-World

Diverzita (geograficka,
demografickd)

Vyssi kvalita a presnost dat

Pristup ke KS pro pacienty se
vzacnymi dg., imobilni, starsi,

z vétsi vzdalenosti

Reseni pro krizové situace
Senzory - kontrola zdravotniho
stavu pacienta
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https://www.xgenom.com/post/dct-and-the-deluge-of-data

* Znevyhodnéni: pac. bez technické

zdatnosti, bez signalu, Spatné zazemi /-%[ll] = Naklady 1 (technologie, software, vendofi, Skolenf)
" Pocity izolace, ztraty soukromi — = Kontrola |
= Vztah pacient - [ékar = Regulacni autority — rizné pfistupy
— mozné opomenuti &D " Interni zmény

zdravotnich a jinych obtizi ~
@ ,,Big Data““- slozité zpracovani

u
>
= Dodrzenirozvrhu: navstevy centra, /i‘ r. G . Heterogenita — sloZité porovnani

HC, laboratore, ZZ, Iékarna, kuryr S= | = = Nedostate¢na kontrola
= Skladovani a aplikace IP Laf-l = GDPR

= Prdce s digit. technologiemi o m = Validace a kvalita technologii
W B = Archivace

= Komunikace
N = Logistika
Organizace
Technické obtize

= Koordinace vSech aktivit

= Sledovani: compliance uzivani IP a
technologii,

» Proskoleni pacient(, ¢len(i tymu, ext.
pracovnikd

= Kkontrola bezpecnostnich dat DCT I‘iZika, V)'lzvy, nevyhOdy

f
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Prvky DCT musi...

Byt jasne popsany v protokolu, IS, pripadne Investigator's brochure nebo jiném
dokumentu; soucasti smlouvy se vSemi stranami + proskoleni, schvaleny SUKL/EK (resp.
regulacni autoritou); odsouhlaseny zkousejicim a pacientem (ktery rozumi, co to pro né;

opravdu znamena)
Dodrzovat evropskou a narodni platnou legislativu zakony pro klinické studie v¢. GDPR

Mit popsana a zavedena pravidla pro komunikaci vSech zucastnénych stran

Prvky DCT nesmi...

Zvysovat riziko pro pacienta a ohrozit integritu a spolehlivost dat
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Komunikace - centralizované KS
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Komunikace - DCT
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Zaver

* Reseni pro pripadné krizové situace (celosvétové i na drovni jednotlivych pacient(l) x ne pro kazdou KS
* Pacient jako klicovy bod pri sbéru dat — zvySujici se naroky na pacienty

* Dohled zkousejicich nad studii mimo centrum + zodpovédnost — zvysujici se naroky na studijni centra

* Sponzor - dikladné zvazeni risk/benefit konkrétni studie, vybér vhodnych DCT prvk(, zapojeni
zkousejicich a pacientt do pripravy klinické studie

* Zkousejici — individuadlni pristup k pacientovi, dliraz na porozumeéni, profesionalni studijni tym
* Komunikace

* Learning-by-doing
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