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Rzetelnos¢ danych w badaniach klinicznych

Badania kliniczne to badania prowadzone z udziatem ludzi w celu oceny skutecznosci, bezpieczenstwa
i jakosci danego produktu w okreslonych warunkach. Opierajg sie na gromadzeniu wysokiej jakosci
danych, ktére umozliwiajg uzyskanie wiarygodnych wynikéw oraz przygotowanie rzetelnych wnioskow.
To wiasnie te dane stanowig podstawe do podejmowania decyzji 0 wprowadzeniu nowego produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego na rynek.

Na kazdym etapie badania klinicznego kluczowa role odgrywa gromadzenie danych, ktére musi
odbywac sie w sposob scisle okreslony i zgodny z obowigzujgcymi standardami. Uzyskane dane muszg
by¢ nie tylko wiarygodne, ale rowniez spetnia¢ najwyzsze standardy jakosci, aby zagwarantowac ich
wartos¢ naukowg oraz zastosowanie praktyczne.

W celu zapewnienia integralnosci danych w badaniach klinicznych opracowane zostaty standardy
zapewniajgce zachowanie rzetelnosci, poréwnywalnosci oraz powtarzalnosci, tak by gromadzenie
danych bylo mozliwe przez rézne osoby prowadzace badanie kliniczne, bez wzgledu na kraj czy
osrodek badawczy.

Standard ALCOA+ pochodzi od angielskich stéw, ktére okreslajg cechy, jakie powinny posiadac
zbierane dane:

Attributable (Przypisywalne): Legible (Czytelne):

Kazde dane muszg by¢ przypisane do Dane powinny by¢ tatwe do odczytania i

konkretnego Zrédta lub osoby (np. pacjenta, zrozumienia. Musza zosta¢ wprowadzone tak, aby

badacza). Wskazujac przez kogo i kiedy dane mozna byto $ledzi¢ ich zmiany.

zostaty wprowadzone.

Contemporaneous (Aktualne): Original (Oryginalne):

Dane powinny by¢ rejestrowane w momencie ich [Dane muszg pochodzi¢ z pierwotnego zrédta (np.

pozyskania lub mozliwie jak najszybciej po od pacjenta lub urzadzenia medycznego).

wystapieniu zdarzenia/dziatania/procesu. Kopie danych musza by¢ catkowicie zgodne z
oryginatem.

Accurate (Doktadne): Complete (Kompletne):

Dane powinny odzwierciedlad rzeczywisto$¢, nie |Wszystkie wymagane dane muszg by¢ zebrane i

powinny zawiera¢ btedéw ani pominiec. uwzglednione.

Ewentualne zmiany czy edycje danych musza by¢

odpowiednio udokumentowane.

Consistent (Spéjne): Enduring, Available (Trwate, Dostepne):

Dane powinny by¢ zgodne i jednolite w réznych |Dane musza by¢ trwate w czasie, aby mogty by¢

Zrédtach i dokumentach. przechowywane i dostepne przez dtugi okres;
musza by¢ réwniez tatwo dostepne dla
uprawnionych uzytkownikéw w odpowiednim
czasie

Powyzsze informacje stanowig kluczowe wsparcie dla badaczy i 0séb zaangazowanych w prowadzenie
badan klinicznych. Integralnos¢ danych musi by¢ zachowana na kazdym etapie i ,,cyklu zycia” danych,
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czyli przy tworzeniu, modyfikowaniu, przetwarzaniu, utrzymywaniu, archiwizowaniu, wyszukiwaniu,
przesyfaniu i usuwaniu danych po zakohczeniu okresu przechowywania.

Zebranie rzetelnych danych jest fundamentem rozwoju nowych, skutecznych i bezpiecznych terapii.
Koncepcja ALCOA+ pomaga zachowad najwyzsze standardy jakosci, ktére zapewniajg odpowiednie
gromadzenie wszelkich danych w trakcie, jak i po zakonczeniu badania klinicznego.
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