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Retension in clinical trials

St rate gia Potentially Eligible

Identified Potentially Eligible

Referred to Study (sell, provide, other)

1. Utrzymanie pacjenta w badaniu klinicznym Screening

2. Unikniecie dyskontynuacji Eligibility Confirmed
3. Unikniecie wypadniecia z badania Agrees to Participate
o Consents
Starts Study
o

Continues Study
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Skala problemu

Mean Dropout and Completion Rates in Late Development Studies

Therapeutic Patients  Patients Scrg'%ned Enrolled To
Area Screened Enrolled Complét od Completed
Cardiovascular/

 eiabiol 1,550 1,681 59.9% 93.0%
CNS/

SRR 2,581 650 34.8% 74.1%
Inflammatory 542 408 58.2% 80.5%
Oncology* 547 308 69.3% 80.7%
Rare disease 464 232 46.8% 93.5%
Vaccine 440 369 73.8% 87.7%
Overall 1,079 591 57.9% 80.9%

*Excludes rare disease indications

Source: Tufts CSOD
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Retencja pacjentow na etapie
planowania badania
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Ryzyko a czas trwania badania

Dropped from the study

Preenrollment

Predicted to drop

Time Since First
participant Contact www.ripplescience.com
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Finansowa skala problemu

30% =

THE AVERAGE DROPOUT RATE ACROSS ALL CLINICAL TRIALS.

AVERAGE COST OF ENROLLING ONE PATIENT IN A TRIAL:

AS ENROLLMENT NUMBERS DROE SO DO THE OPPORTUNITIES FOR
REVENUE AND AN APPROVED DRUG.

PHASE 3:
. '@ $26,000
gopraxis.com PRAX
PHASE 1:
$15,700
® PHASE 4:
$26,000
PHASE 2:
° $19,300

gopraxis.com '®' PRAXIS

appliedclinicaltrialsonline.com/non-adherence-direct-influence-clinical-trial-duration-and-cost
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Strategie majace na celu utrzymanie
pacjenta w badaniu
Szybkie rozpoznawanie
Traktowanie uczestnika Szanowanie czasu i i pokonywanie barier
badania dostepnosci uczestnika utrudniajgcych
z troskg i szacunkiem badania utrzymanie

uczestnikdw badania

s Ww. zatozenia sg postrzegane jako kluczowy element prowadzenia badan

klinicznych.

@ Skupienie sie na pacjencie lub priorytetowego traktowania potrzeb pacjenta

jako centralnego elementu projektowania badan.
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Czynniki wptywajace
na motywacje pacjenta

brak efektywnosci leku

przypisanie do grupy
placebo

skomplikowany protokot
badania

niedogodna lokalizacja
osrodka

brak wystarczajgcych
informacji o badaniu

dtugi czas trwania badania
procedury inwazyjne

niewystarczajaca
kompensacja/bonifikata

zdarzenia niepozadane
hospitalizacje

rygorystyczne wymogi
regulacyjne

problemy z infrastrukturag
osrodka

brak szkolenia personelu
osrodka

www.hcltech.com
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Sytuacje sprzyjajace utracie pacjenta

Pominiete Staba Skargi na

spotkania responsywnos procedury

Brak czasu na
ustalenie
wizyty

Utrata
entuzjazmu
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Wyzwania w utrzymaniu pacjentow

- przeprowadzka
- brak wspotpracy z rodzing
- brak wspoétpracy z lekarzem rodzinnym
- wptyw mediow
- obawa o efekty uboczne
- koniecznosc¢ przerwy w pracy na czas wizyt
- brak motywacji
- obawa o placebo
- zapominanie o terminach wizyt
® - bariery finansowe

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Dziatania retencyjne
Dogodne metody kontaktu i terminy wizyt

Duzy btad w wielu osrodkach, polegajgcy na nie przypominaniu
o terminach kolejnych wizyty.

Istnieje obecnie wiele mozliwych kanatoéw komunikacji — telefon,
email, sms, media spotecznosSciowe

- O

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
BMC Med Res Methodol. 2017
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Dziatania retencyjne W4

] ] ) . a 1 ® ‘ £ M : ‘
Zaangazowanie spotecznosci OR “»"\ W
. M: ) 2.»« 1! w
W stosownych przypadkach mozna zaangazowac pacjentéow - v

w grupach zamiast indywidualnie wspierajgc poczucie wspolnoty.
- edukacyjne fora dyskusyjne

- coroczne spotkania

- dzieli¢ sie wspadlna praca.

BMC Med Res Methodol. 2017
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Dziatania retencyjne
Identyfikacja/tozsamosc¢ badania

Utworzenie swojego rodzaju tozsamosci badania klinicznego
- logo
- podobne kolory/czcionka na wszystkich materiatach

tr
. Ve

»

BMC Med Res Methodol. 2017
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Dziatania retencyjne
Personel badania

Podejscie personelu badania do pacjenta powinno miec¢ charakter
profesjonalny ale jednoczesnie indywidualny, tak aby kazdy czut

sie potraktowany wyjgtkowo.
W sktad personelu moga wchodzi¢ osoby odpowiedzialne za:

- kontakt z pacjentem
- szkolenia personelu z protokotu, wspierajg w procedurach

badaniach
® _szukanie nowych narzedzi stuzacych retencji pacjentéw.

BMC Med Res Methodol. 2017



S ARGA w ?\ WOJSKOWY AGENCJA
AAAAA { ) SZPITAL KLINICZNY BADAN
IIIIIIIIIII w [.'ft‘zymy i {#;ﬂﬂii,’i; nm‘u’:?."su MEDYCZNYCH _

Dziatania retencyjne
Informacja o badaniu

Wyjasnienie szczegotowo wymagan i szczegdtow
dotyczgcych badania, fgcznie z potencjalnymi korzysciami
i zagrozeniami do uczestnikow badania

BMC Med Res Methodol. 2017
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Dziatania retencyjne
Przypomnienia

Utrzymywanie systematycznego kontaktu z pacjentem,
wczesniejsze umawianie spotkan oraz monitorowanie retencji w
badaniu.

BMC Med Res Methodol. 2017
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Dziatania retencyjne
Przyjemna wizyta w osrodku o
Ograniczenie czasu oczeklwanla

Uczestnicy prob zawsze wymagajg szczegolnej uwagi.

Wazne jest, aby procedury badawcze zostaty wykonane szybko,
aby skrocic czas oczekiwania. Pozytywny odbior wizyty zacheca
pacjenta do kontynuacji udziatu, negatywny wrecz przeciwnie.

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Dziatania retencyjne
Korzysci materialne

Zwrot kosztow dojazdu
Voucher na positek
Wynagrodzenie finansowe
Bezptatna opieka medyczna

Wszelkie zachety mogg miec charakter przymusu lub wywieraé¢ nadmierny
wptyw na potencjalnego uczestnika badania.

®  Musza one byé odpowiednio zaplanowane i uzyskaé zgode Komisji Bioetyki

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Dziatania retencyjne
Newsletter/biuletyn

Zawierajgcy informacje na temat badania klinicznego lub
schorzenia ktore jest leczone.

Roznego rodzaju porady, informacje, profesjonalne wiadomosci
medyczne.

Badania pokazujg, ze uczestnicy chetnie edukujg sie na temat
swojego stanu chorobowego.

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Dziatania retencyjne
Narzedzia do samokontroli

W wielu badaniach nad cukrzycg do pomiaru poziomu glukozy we
krwi dostarczane sg kapilarne glukometry/paski, a w niektérych

badaniach kardiologicznych uczestnikom udostepniane s3
ciSnieniomierze.

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Dziatania retencyjne
Wyposazenie poczekalni

Oddzielny pokoj dla uczestnikdow badania oraz dostepnosc gazet,
czasopism i telewizji w poczekalni zwieksza komfort. Czasami
dostepnosc¢ bezptatnego WiFi moze by¢ dodatkowym atutem.

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Dziatania retencyjne
Poswiecanie czasu uczestnikom badania

Rozmowa z uczestnikami i spedzenie czasu na wystuchaniu ich
problemoéw daje uczestnikom duzy komfort.

Perspect Clin Res. 2023 Jan-Mar; 14(1): 3-9
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Retension in clinical trial

Strategia

. Zmniejsza ryzyko niepowodzenia badania poprzez utrate
mniejszej ilosci pacjentow.

. Zapobiega dodatkowym kosztom.

. Powinna by¢ elementem planowanym na etapie projektowania

badania klinicznego, dostosowanym do charakteru badania
klinicznego.
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Dziekuje za uwage
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