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Rzetelnosc i jakos¢ w badaniach klinicznych

Badania kliniczne odgrywaja kluczowg role w rozwoju wspoétczesnej medycyny, umozliwiajgc
opracowywanie nowych terapii, lekow i metod diagnostycznych. Jednak, aby ich wyniki byty
wiarygodne, a produkty lecznicze bezpieczne dla pacjentdéw, konieczne jest zapewnienie rzetelnosci
oraz wysokiej jakosci. Tylko wiarygodne badania mogg dostarczy¢ regulatorom, lekarzom oraz
pacjentom pewnosci co do skutecznosci oraz bezpieczenstwa nowego produktu leczniczego.

Czym jest jakos¢ w badaniach klinicznych?

Jakos¢ w badaniach klinicznych odnosi sie do zgodnosci dziatah z wymaganiami prawnymi, etycznymi
oraz proceduralnymi. Podstawe tych dziatan stanowia:

= Regulacje prawne, takie jak: Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych oraz
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014.

= Miedzynarodowe wytyczne ICH GCP (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human use, Good Clinical Pratice) -
Miedzynarodowa Rada Harmonizacjj Wymagahn Technicznych dla Rejestracji Produktéw
Leczniczych stosowanych u ludzi, Dobra Praktyka Kliniczna;

= Standardy etyczne - Kodeks Norymberski oraz Deklaracja Helsinska;

= Protokét badania klinicznego.

Pojecie jakosci w badaniach klinicznych jest ztozonym pojeciem. Sktada sie na nie wiele elementdw.
Zaczynajac od najwazniejszych sa to:

= yzasadniony naukowo protokét badania klinicznego,

=\ petni Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu,

= Wlasciwa uwaga poswiecona bezpieczenstwu pacjenta,

= przeprowadzone zgodnie z protokotem badania kwalifikacyjne - dokfadne i kompletne,

= wiasciwie przechowywane wyniki badania oraz uczciwa ich weryfikacja.

Kazdy z tych elementéw ma bezposrednie przetozenie na bezpieczenstwo pacjentéw biorgcych udziat
w badaniach klinicznych oraz na proces decyzyjny dotyczacy dopuszczania badanego produktu

leczniczego na rynek.
Kto odpowiada za jakos¢ badan klinicznych?

Zapewnienie jakosci w badaniu klinicznym na kazdym etapie to rzetelne wykonywanie obowigzkéw
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przez wszystkie jednostki zaangazowane w badanie, czyli zardbwno przez sponsora badania, zespét
badawczy oraz osoby monitorujgce badanie.

Sponsor planujac i organizujgc badanie kliniczne musi sta¢ na strazy jakosci podczas:

= tworzenia przejrzystego protokotu unikajgc bteddw i niejasnosci,

= organizacji i monitorowania badania, w tym szkolenia badaczy z zakresu wymagan protokotu i
zwigzanych z nim procedur badawczych oraz planowania wizyt monitorujgcych,

= zapewnienia odpowiedniego obiegu i przechowywania badanego produktu leczniczego,

= organizacji badania, np. wspétpraca z jednostkami zaangazowanymi w badanie.

Badacz wraz z zespotem badawczym odpowiada za prawidtowg realizacje badania klinicznego
poprzez:
= zaangazowanie odpowiedniej ilosci wykwalifikowanego personelu,

= podjecie dziatah zwigzanych z przygotowaniem do badania, takich jak szkolenia zespotu z
zakresu wymagan protokotu i procedur badawczych oraz ich skrupulatne planowanie zgodnie
ze schematem badania.

Etap zwigzany z przeprowadzeniem badania wymaga od badacza i jego zespotu:

= przestrzegania kryteriow protokotu zwigzanych z wigczeniem pacjenta,

= prowadzenia dokumentacji badania klinicznego w osrodku w sposéb prawidtowy, kompletny i
zgodny z wymaganiami,

= rzetelnego prowadzenia dokumentacji zrodtowej pacjenta - wpisy muszg by¢ kompletne,
czytelne, dokonywane w czasie rzeczywistym i jedynie przez osoby uprawnione,

= zapewnienie zgodnosci danych wprowadzanych do Karty Obserwacji Klinicznej (CRF)
z dokumentacjg zrodiowsa,

= nadzoru nad prawidtowym przechowywaniem i obiegiem produktu badanego,

= przechowywanie dokumentacji badania klinicznego w sposdb, ktory zapewni poufnos¢ danych
oraz zabezpieczy je przed przypadkowym lub przedwczesnym zniszczeniem.

System zarzadzania jakoscig

Dziatania majace na celu zapewnienie jakosci kazdego etapu badania klinicznego zapobiegajg niskiej
jakosci w badaniu, ktdéra zwigzana jest z btedami popetnianymi w wyniku niewiedzy oraz na skutek
niedbatego i nierzetelnego wypetnienia obowigzkow.

Zapewnienie jakosci (Quality Assurance) to wszystkie zaplanowane i systematyczne dziatania, ktore
majg na celu zagwarantowanie, ze badanie jest prowadzone z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz
obowigzujgcymi przepisami, czyli Ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
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536/2014. Dotyczy to réwniez uzyskiwania danych, ich dokumentowania i raportowania.

Zapewnienie jakosci badan klinicznych obejmuje wszystkie procesy zwigzane z prowadzonym
badaniem klinicznym na kazdym jego etapie, zaczynajgc od planowania poprzez realizacje badania i
uzyskanie rzetelnych oraz wiarygodnych danych az do przeprowadzenia analizy i opracowania
wynikéw badan klinicznych w formie raportu.

Najistotniejsze elementy systemu zapewnienia jakosci to:

= Standardowe Procedury Postepowania (SOP) - zapewniajgce jednolitos¢ dziatan.

= Szkolenie zespotu badawczego zaréwno w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej, przepiséw
prawa, jak i wymagan protokotu badania.

= Kontrola jakosci i audyty wewnetrzne, ktére identyfikujg i eliminujg btedy, zaréwno
przypadkowe, jak i systemowe.

Aby zapewni¢ najwyzsze standardy jakosSci i bezpieczenstwo uczestnikéw/pacjentdw, stosuje sie
réznorodne mechanizmy nadzoru. Kluczowym elementem jest monitorowanie badania przez
niezaleznych specjalistdw, ktérzy nie sy powigzani z osrodkiem badawczym realizujgcym badanie.
Sponsor badania moze przeprowadzi¢ audyty na réznych etapach - przed rozpoczeciem badania, w
jego trakcie oraz po zakonczeniu. Niezaleznie od wspomnianych audytéw, organy rejestrujgce badanie
lub produkt leczniczy mogg przeprowadzi¢ inspekcje, ktdre stuzg szczegdtowemu sprawdzeniu czy
badanie przebiega zgodnie z obowigzujgcymi aktami prawnymi oraz standardami etycznymi. W Polsce
inspekcje prowadzi Departament Inspekgji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych dziatajacy
w ramach Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
W przypadku negatywnych wynikéw inspekcji proces wprowadzenia na rynek produktu leczniczego
moze zosta¢ znaczgco opdzniony lub zupetnie wstrzymany.

Dlaczego jakosc i rzetelnos¢ sg tak wazne?

Rzetelnosc i jakosc to nie tylko wymaog regulacyjny - to przede wszystkim fundament bezpieczenstwa
pacjentéw oraz wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Skrupulatne przestrzeganie przepiséw prawnych i
standarddéw etycznych zapewnia:

= wiarygodnos$¢ danych, ktdre stanowig podstawe decyzji regulatoréw,

= bezpieczenstwo pacjentéw biorgcych udziat w badaniach,

= prowadzenie skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych na rynek.

Zapewnienie jakosci i rzetelnosci w badaniach klinicznych to fundament, na ktérym opiera sie rozwoj
medycy. Dzieki precyzyjnym regulacjom, starannosci w realizacji kazdego etapu badania oraz
wspotpracy zaangazowanych jednostek, mozliwe jest uzyskanie wiarygodnych wynikéw, ktére
przektadaja sie na bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ nowych terapii.
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