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Jakos¢ w badaniach klinicznych - czym jest ALCOA+ i
dlaczego jest taka wazna

Celem prowadzenia wiekszosci badan klinicznych jest pozyskanie informacji na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania nowych produktéw badanych, innowacyjnych terapii lub lekéw juz
dopuszczonych do stosowania w innym wskazaniu.

Aby badanie zakonczyto sie sukcesem (np. rejestracjg i dopuszczeniem do obrotu nowego produktu
leczniczego) niezbedne jest przestrzeganie najwyzszych standardéw jakosci. Jakos¢ kazdego badania
zalezy bezposrednio od jakosci gromadzonych danych.

Definicja ,jakosci” zostata ustalona juz w czasach starozytnych jako pewien stopien doskonatosci.
Odpowiada poziomowi zaspokojenia potrzeb i oczekiwan nabywcy przez dang ustuge lub towar.
W przypadku badan bedzie to zatem uzyskanie danych, ktére osoby zaangazowane w proces
prowadzenia, monitorowania i kontroli uznajg za wystarczajgco dobre. Czyli... danych podlegajacych
naukowym wyjasnieniom, rzeczywistych i wiarygodnych.

O ile prawidtowa interpretacja dwdch pierwszych sformutowan jest dos¢ intuicyjna i nie powinna
przysparzac¢ problemdw, to wiarygodnos¢ okazuje sie terminem bardziej ztozonym. Aby pozyskane
informacje mozna byfo uznac za wiarygodne, muszg one spetnia¢ wymagania ALCOA lub ALCOA+,
inaczej - muszg podlega¢ zasadom integralnosci danych. Rozwijajgc powyzszy akronim otrzymamy
najwazniejsze atrybuty danych gromadzonych w trakcie trwania badania klinicznego zgodnych
zALCOA+:

= Atrributable (przypisywalne) - wiemy, kiedy i przez kogo zostata wykonana dana czynnos¢;

= | egible (czytelne) - mozemy odczytad i zrozumiec znaczenie wprowadzonych danych;

= Contemporaneous (jednoczesne) - dane zostaty udokumentowane w czasie rzeczywistym,
w momencie wykonywania czynnosci, pomiaru itd.;

= Qriginal (oryginalne) - dane stanowig oryginalny zapis lub sg uwierzytelniona kopig;

= Accurate (doktadne) - kazda korekta lub edycja danych zostata w jednoznaczny sposéb
udokumentowana;

= Complete (kompletne) - przechowywane sg wszystkie dane sporzadzone na potrzeby badania;

= Consistent (spdjne) - czynnosci prowadzace do otrzymania danych sg zawsze wykonywane
w podobny sposab;

= Enduring (trwate) - dane s zapisane w sposdb umozliwiajgcy ich trwate, bezpieczne
przechowywanie;



= Available (dostepne) - dane sg dostepne przez caty okres ich istnienia.

Zapewnienie integralnosci danych stanowi kluczowy element procesu otrzymywania danych
wysokojakosciowych, a tym samym wptywa na efektywne przeprowadzenie badania. Dzieki temu
mozliwe jest staranne ocenienie skutecznosci stosowanego produktu badanego lub szybsze
zakonczenie badania, ktére nie ma wystarczajgco dobrych perspektyw. Utrzymywanie wysokich
standardéw bezposrednio wptywa réwniez na bezpieczehstwo uczestnikéw badania i 0séb
korzystajacych w przysztosci z dopuszczonych do obrotu lekéw oraz stosowanych w praktyce
klinicznej terapii.
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