Decyzje w ramach badania:
Odslepienie 1 zakonczenie

Wprowadzenie

Decyzje w ramach badania to decyzje, ktdre nalezy podjac po
rozpoczeciu badan klinicznych, na przyktad jesli na Swiatto
dzienne wyjdzie nieoczekiwany problem. Na skutek tych decyzji
mogg powstawal procedury %tagodzenia problemu lub nawet moze
dojs¢ do wczesniejszego zakonczenia badania.

Niniejszy artykut koncentruje sie na dwdéch typach decyzji w
ramach badania: O0dsSlepianie (ujawnienie) i przedwczesne
zakonczenie.

Odslepianie (ujawnienie)

Co to jest odslepianie?

Wiele badan klinicznych jest zaslepionych — sg przeprowadzane
w taki sposob, ze badacze lub uczestnicy nie maja wiedzy na
temat tego, jakie leczenie jest stosowane na poszczegdlnych
uczestnikach.

Odslepianie wystepuje wtedy, gdy zasSlepienie jest usuwane, a
badacze lub uczestnicy sg informowani o tym, jakiemu leczeniu
poddaje sie uczestnikow.

Dlaczego uczestnikdéw sie odslepia?

W przypadku nagtych sytuacji medycznych lub powaznego stanu
zdrowia, ktoéry moze wystgpié¢, gdy uczestnik bierze udziat w
badaniu moze nie by¢ szansy na zapewnienie uczestnikowi
odpowiedniego leczenia, chyba Zze lekarze bedg wiedzie¢,
jakiemu leczeniu poddano tego uczestnika. W takich sytuacjach
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konieczne moze by¢ odSlepienie.

Jak dziata odslepianie?

Firmy farmaceutyczne i firmy prowadzgce badania na zlecenie
stosujg rygorystyczne procedury od$lepiania, natomiast
sponsorzy badan w ramach wymagan regulacyjnych muszag
dostarczy¢ dokumentacje procedury od$lepiania. Przybiera to
zazwyczaj forme standardowej procedury operacyjnej 1
towarzyszgcego dokumentu z wytycznymi. Proces od$lepiania jest
rézny w roznych organizacjach. W niektérych moze by¢
wykorzystywane centrum telefoniczne lub zautomatyzowany system
do zarzadzania procesem w imieniu sponsora badania. W
procedurze czesto przewiduje sie lekarza dostepnego na
wezwanie, z ktéorym mozna oméwié¢ wniosek o od$lepienie przed
samym odslepieniem, aby chroni¢ uczestnikdéw przed powaznymi
ciezkimi dziataniami niepozgdanymi, ktdre moga by¢ skutkiem
nagtego zaprzestania leczenia lub interakcji miedzylekowej.

W jaki sposob proces odslepiania wptywa
na uczestnikow?

Uczestnicy badania otrzymujg karty pacjentéw, w ktdrych
znajdujg sie informacje dotyczgce badania klinicznego,
gtéwnego badacza, dane kontaktowe do instytucji, a takze
numer, pod ktdry nalezy dzwoni¢ w przypadku nagtej potrzeby
od$lepienia. Sg oni instruowani o tym, aby przekaza¢ te karte
dowolnemu pracownikowi stuzby zdrowia, z ktérym mogg mied
kontakt i ktdéry nie jest zaangazowany w badania kliniczne, w
ktérych uczestnicza.

Odslepieni uczestnicy bedg musieli zakonczy¢ udziat w badaniu
na skutek potencjalnej mozliwosci wystgpienia btedu
systematycznego, chyba ze w projekcie badania przewidziano
faze odslepienia. Jesli w badaniu odsSlepieniu podda sie zbyt
wielu uczestnikéw, to integralnos$¢ statystyczna tego badania
moze by¢ zagrozona.



Przedwczesne zakonczenie

Co to jest przedwczesne zakonczenie?

Przedwczesne zakonczenie jest wtedy, kiedy badanie kliniczne
jest wstrzymane wczesniej niz planowano, przed osiggnieciem
wyznaczonych wczesniej punktéw koncowych.

Co to sg analizy okresowe 1 jaka petnia
role we wczesniejszym przerywaniu badan?

W ramach analizy okresowej badane sg biezgce dane z trwajacego
badania. Analizy okresowe sg zazwyczaj przeprowadzane w celu
okreslenia profilu bezpieczenstwa pomiedzy ramionami leczenia
lub oceny, czy pomiedzy ramionami nie wystepuje brak réwnowagi
w skutecznos$ci.

W protokole do badania muszg znajdowal sie szczegdtowe
instrukcje okreslajgce podejscie do analiz okresowych i
procesy podejmowania decyzji uzywane podczas badania danych.
Analiz okresowych nie mozna prosto zaplanowaé tak, aby szybko
sprawdzi¢ dane w czasie badania - muszg by¢ one jasno
okreslone wczes$niej, wtaczajac w to punkt w czasie, w ktorym
przeprowadzona zostanie analiza i jej powdd.

Czasami zdarzajag sie okazje, kiedy analize okresowg mozna
doda¢ do biezgcego protokotu, ale powdéd tego musi by¢ jasno
wskazany i wymaga to zgody od organu regulacyjnego 1 oceny pod
wzgledem etycznym.

Z jakich powodow badania moga by¢
przerwane wczesniej?

Badacze moga rozwazy¢ wczesSniejsze zakonAczenie badania z wielu
przyczyn, w tym z powodu trudno$ci ze zrekrutowaniem
wystarczajgcej liczby uczestnikéw. W wiekszo$ci przypadkéw
decyzje o wczesniejszym zakonczeniu badania podejmuje sie po



odkryciu nowych dowodéw naukowych, czesto w trakcie
planowanych analiz okresowych. Nastepujace nowe dane o badaniu
mogg prowadzi¢ do ponownej oceny stosunku korzysci do zagrozen
dla uczestnika:

- Ciezkie dziatanie niepozgdane, w przypadku ktdrego
zagrozenia dla pacjenta uwaza sie za zbyt wysokie, aby
méc kontynuowal leczenie.

- Wyrazne wskazanie przewagi lub braku dziatania jednego z
typéw leczenia.

Jak dziata proces wczesnlejszego
wstrzymywania badania klinicznego?

W przypadku badan, ktdre mozna wstrzymal wczesniej po analizie
okresowej w protokole na formularzu Swiadomej zgody muszg by¢
zawarte przejrzyste zasady wstrzymywania badan. Nalezy tutaj
uwzglednié¢ zapisy dotyczgce kontynuacji dostepu do leczenia,
jesli jest to korzystne i potrzebne, po wstrzymaniu badan,
zgodnie z deklaracja helsinska.

Niezalezny komitet powinien podjg¢ decyzje, czy dane wykazane
w analizie okresowej speiniajg kryteria wstrzymania badania,
aby zmniejszy¢ btad systematyczny. W wiekszosci przypadkéw
wstrzymanie badania klinicznego wymaga zgody ze strony
kierownictwa medycznego wyzszego szczebla.

Jesli w czasie rekrutacji uczestnikéw wystepowaty trudnos$ci i
istnieje mate prawdopodobieristwo znalezienia odpowiedzi na
pytania naukowe, kontynuowanie badania uwaza sie za
nieetyczne. W takich sytuacjach organ regulacyjny, ktory wydat
zgode na badanie, musi wyrazi¢ zgode na zakoAczenie.
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