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Monitorowanie badaf oparte na ryzyku (RBM) a tradycyjny model monitorowania badari

klinicznych z perspektywy gl6wnych interesariuszy procesu

STRESZCZE,NIF].

Wobec obserwowanego upowszechuienia stosowania w badauiach klir-ricznych monitoringu

opartego na ryzyku postanowiono przyjrzei sig w niniejszej dysertacji temu procesowi blizej,

dowiedzied siE bezpoSrednio od interesariuszy zaangalowanych w badania, a szczegolnie saln

proces per sc, czy i gdzie widz4 jego ciernr-re i slabe strony. Ujawnier-rie tego niekorzystnego

oblicza procesu RBM, z kt6rego istnienia moze nie zdawac sobie sprawy przernysl

f'annaceutyczny czy urzgdy regulatorowe nie ma na celu umniejszania jego zastosowania, lecz

jego usprawnienie i ujednolicenie.

W przeprowadzonym badaniu ar-rkietowym i wywiadach eksperckich odnoszono sig do kilku

aspekt<iw zwiEzanych z procesem I{BM takich jak jakoSc danych, bezpieczehstwo pacjent6w,

obci4Zenie personelu badawczego oraz wplyw pandernii COVID-19.

Hipoteza l, zakladaja,ca iz RBM korzystnie oddzialuje na podnoszenie jakoSci danych w

badaniu, poptzez poprawQ szybkoSci ich uzyskiwania, zwigkszaj4c tym samym bezpieczeristwo

uczestnik6w bior'4cych w uitn udzial zostaje odrzucona. Uzyskane wyniki dla wiqkszoSci ankiet

zebranych od os6b doSwiadczonych w prowadzeniu badan klinicznych wykazuj4 brak zwiEkszania

jakoSci danych uzyskiwanych w rnodelu RBM, rnniejsz4 skutecznoS c i nadzor nad rapoftowanien-r

zdarzet niepoz4danych AE/SAE w por6wnaniu z monitoringiern tradycyjnym, a takae proces

RBM uzr.rano jako istotn4 przyczynQ nierapofiowania wszystkich zdarzeh niepoz4danych

(p<0.05). Natomiast dla modelu tradycyjnego rnonitorowania dar-rych w por6wnaniu z procesem

RBM, uzyskauo wyniki stwierdzaj4ce, i2 podejScie tradycyjne wykazuje wyasza, sp6jnoSc

uzyskiwanych danych, a jego nieodl4czny atrybut, czyli wizyty w Osrodku (ang. on-site) s4

bardziej efektywne niz wizyly zdahe (ang.remotc). Przedstawiciele OSrodk6w Badawczych s4

bardziej przychylni podejSciu tradycyjnernu, rnaj4cym istotnie zwigkszac nadzor ibezpieczeristwo

pacjent6w w badaniu kliniczr-ryrn jak i jakoS6 uzyskiwanych danych (p<0.05), w opozycji do

przedstawicieli Sponsora i firm CRO, twierdz4cych iz to wlaSnie RBM zwiEksza jakoSri danych w

badaniu. Natomiast wykazano, ze monitoring w oparciu o ryzyko wplywa korzystnie na



proaktywnq detekcjg obszar6w ryzyka, szybk4 identyfikacjg problem6w pojawiaj4cych sig a

badaniu oraz szybko56 uzyskiwaniaprzez Sponsora in{brmacji o odchyleniach od protokolu.

Hipoteza 2 zostaje potwierdzona, jako iz monitorhg zdalny stanowi istotnie dodatkowe

obciqZanie dla personelu badawczego (p<0.05), a proces RBM w opinii wigkszoSci wymaga

wigkszych naklad6w pracy niz monitoring tradycyjny.

RozbieznoSci obserwowane w zakresie system6w i procedur monitorowania danych w badaniu

kliniczr-ryrn w oparciu o ryzyko potwierdzaj4 tlipotezg 3. Rozne podejScia wdraZane przez

Spotrsor6w i firrny CRO zwi4zane z r6znicami w obszarach monitorowania danych, sposobie

nadzoru nad obszarami ryzyka czy w samych systemach je nadzorujqcych mogq obnizyi

skutccznoSi i wydajnoSi tego procesu.

Ostatr-ria z postawionych Hipotez (4), sprawdzaj4ca oddzialywanie pandernii COVID-19 na

przyspieszenie wdrazania element6w RBM i zostala czqsciowo potwierdzona, gdy|bazowala na

wynikach jakoSciowych (wywiady eksperckie).

Otrzymane wyniki n-raj4 charakter rekomendacyjny, kt6ry nalezy traktowai jako wskaz6wki

wyznaczajqce dalszy kierunek zmian zar6wno dla sektora komercyjr-rego tj. Sponsorzy orazfrnny

CRO, publicznego tj. kompetentne wladze , atakle dla przedstawicieli Osrodkow Badawczych.

Zalecenia odnosz4 sig do rozwaZenia zastosowania rnodeli hybrydowych, kwestii planowania

budzetu badattia, efektywnych szkolefl, delegowania odpowiedniego personelu badawczego i

publikacji analiz zbadah w modelu RBM. Te wszystkie aspekty maj4 jeden kluczowy i nadrzgdny

cel, zapewnienie bezpieczeristwa pacjent6w i integralnoSci danych w badaniacli klinicznych.

Slowa kluczowe: monitoring oparty na ryzyktt, badania kliniczne, monitoring tradycyjny,

zdarzenianiepoZ4dane, Sponsor, osrodek Badawczy,bezpieczehstwo pacjent6w;
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