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Monitorowanie badan oparte na ryzyku (RBM) a tradycyjny model monitorowania badan

klinicznych z perspektywy gléwnych interesariuszy procesu

STRESZCZENIE.

Wobec obserwowanego upowszechnienia stosowania w badaniach klinicznych monitoringu
opartego na ryzyku postanowiono przyjrzeé¢ si¢ w niniejszej dysertacji temu procesowi blizej,
dowiedzie¢ si¢ bezposrednio od interesariuszy zaangazowanych w badania, a szczegdlnie sam
proces per se, czy i gdzie widza jego ciemne i stabe strony. Ujawnienie tego niekorzystnego
oblicza procesu RBM, z ktérego istnienia moze nie zdawaé sobie sprawy przemyst
farmaceutyczny czy urzedy regulatorowe nie ma na celu umniejszania jego zastosowania, lecz

jego usprawnienie i ujednolicenie.

W przeprowadzonym badaniu ankietowym i wywiadach eksperckich odnoszono si¢ do kilku
aspektow zwigzanych z procesem RBM takich jak jakos$¢ danych, bezpieczenstwo pacjentow,

obcigzenie personelu badawczego oraz wptyw pandemii COVID-19.

Hipoteza 1, zakladajaca iz RBM korzystnie oddziatuje na podnoszenie jakosci danych w
badaniu, poprzez popraweg szybkosci ich uzyskiwania, zwigkszajgc tym samym bezpieczenstwo
uczestnikow biorgcych w nim udziat zostaje odrzucona. Uzyskane wyniki dla wickszosci ankiet
zebranych od 0s6b doswiadczonych w prowadzeniu badan klinicznych wykazujg brak zwickszania
jakosci danych uzyskiwanych w modelu RBM, mniejsza skuteczno$é i nadzor nad raportowaniem
zdarzet niepozadanych AE/SAE w poréwnaniu z monitoringiem tradycyjnym, a takze proces
RBM uznano jako istotng przyczyng¢ nieraportowania wszystkich zdarzen niepozadanych
(p<0.05). Natomiast dla modelu tradycyjnego monitorowania danych w poréwnaniu z procesem
RBM, uzyskano wyniki stwierdzajgce, iz podejscie tradycyjne wykazuje wyzszg spojnosé
uzyskiwanych danych, a jego nieodlaczny atrybut, czyli wizyty w Osrodku (ang. on-site) sa
bardziej efektywne niz wizyty zdalne (ang.remote). Przedstawiciele Osrodkéw Badawczych sa
bardziej przychylni podejsciu tradycyjnemu, majacym istotnie zwiekszaé nadzor i bezpieczenstwo
pacjentow w badaniu klinicznym jak i jako$¢ uzyskiwanych danych (p<0.05), w opozycji do
przedstawicieli Sponsora i firm CRO, twierdzgcych iz to wlasnie RBM zwigksza jako$¢ danych w

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



proaktywna detekcj¢ obszaréw ryzyka, szybka identyfikacj¢ probleméw pojawiajacych sic a

badaniu oraz szybkos¢ uzyskiwania przez Sponsora informacji o odchyleniach od protokothu.

Hipoteza 2 zostaje potwierdzona, jako iz monitoring zdalny stanowi istotnie dodatkowe
obcigzanie dla personelu badawczego (p<0.05), a proces RBM w opinii wickszosci wymaga

wigkszych nakladéw pracy niz monitoring tradycyjny.

Rozbieznosci obserwowane w zakresie systeméw i procedur monitorowania danych w badaniu
klinicznym w oparciu o ryzyko potwierdzaja Hipoteze 3. Rozne podejscia wdrazane przez
Sponsoréw i firmy CRO zwigzane z rdéznicami w obszarach monitorowania danych, sposobie
nadzoru nad obszarami ryzyka czy w samych systemach je nadzorujacych moga obnizy¢

skutecznos¢ 1 wydajnosc¢ tego procesu.

Ostatnia z postawionych Hipotez (4), sprawdzajgca oddziatywanie pandemii COVID-19 na
przyspieszenie wdrazania elementéw RBM i zostala czgsciowo potwierdzona, gdyz bazowala na

wynikach jakoSciowych (wywiady eksperckie).

Otrzymane wyniki majg charakter rekomendacyjny, ktory nalezy traktowaé jako wskazowki
wyznaczajgce dalszy kierunek zmian zaréwno dla sektora komercyjnego tj. Sponsorzy oraz firmy
CRO, publicznego tj. kompetentne wtadze , a takze dla przedstawicieli Osrodkéw Badawczych.
Zalecenia odnoszg si¢ do rozwazenia zastosowania modeli hybrydowych, kwestii planowania
budzetu badania, efektywnych szkolen, delegowania odpowiedniego personelu badawczego i
publikacji analiz z badan w modelu RBM. Te wszystkie aspekty maja jeden kluczowy i nadrzedny

cel, zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw i integralnosci danych w badaniach klinicznych.

Stowa kluczowe: monitoring oparty na ryzyku, badania kliniczne, monitoring tradycyjny,

zdarzenia niepozadane, Sponsor, Os$rodek Badawczy, bezpieczenstwo pacjentow;
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