Gromadzenie danych
w badaniach klinicznych

Wprowadzenie

Podczas projektowania badania klinicznego nalezy koniecznie
zaplanowa¢ sposoby uzyskiwania i zbierania danych.

W tym artykule opisano proces dokumentowania badania
klinicznego, a w tym:

= Gdzie archiwizowane sg dane przez badacza

= Sposdb gromadzenia danych

= Sposdb przygotowywania wszystkich dokumentéw utworzonych
podczas badania do ewentualnej inspekcji przez odnos$ne
wtadze w placdwkach badacza i sponsora.

Sposoby gromadzenia danych
w badaniach klinicznych

Dane w badaniu klinicznym sg generowane i zbieranie przez:

= Badacza

 Personel prowadzacy badanie

- BezpoSrednio przez pacjentdéw (tzw. wyniki zgtaszane
przez pacjentéw (PRO))

Dane moga by¢ gromadzone tradycyjnie na papierze (np. karty
obserwacji klinicznej (CRF), dzienniczki lub kwestionariusze
pacjentow) lub w postaci elektronicznej (np. elektroniczna
karta obserwacji klinicznej (eCRF) lub za pomocg urzadzen typu
telefony komérkowe bagdz iPady/tablety do zbierania danych
bezposrednio od pacjentow (ePRO)). Inng metodg zbierania
danych jest tzw. ,bezposSrednie zbieranie danych”. W tym
wypadku dane sa generowane bezposSrednio za pomocg urzadzen


https://toolbox.eupati.eu/resources/gromadzenie-danych-w-badaniach-klinicznych/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/gromadzenie-danych-w-badaniach-klinicznych/?lang=pl

elektronicznych i wprowadzane do bazy danych.

Papierowa karta obserwacji kliniczne]
(CRF)

Papierowe karty CRF stuzg do recznego zapisywania danych. Ich
przygotowanie jest tanie; mozna je takze kopiowal i przesytad
faksem. Dzieki nowym technologiom typu OCR komputery moga
,o0dczytywac¢” reczne notatki personelu i automatycznie
wprowadza¢ je do bazy danych.

Zalety:

= Personel osSrodka moze zabierac¢ karty CRF wszedzie tam,
gdzie sg potrzebne

= Personel osrodka nie musi martwi¢ sie o dostep do
komputerdéw i haset.

=Jesli zmiany okazg sie potrzebne podczas badania,
stosunkowo tatwo je wprowadzid.

Wady:

= Koniecznos¢ przechowywania duzych ilosci papieru

 Niewiele miejsca na poprawki w formularzu

=Uzytkownik nie jest automatycznie powiadamiany o
nieprawidtowo wprowadzonych danych, co jest mozliwe w
przypadku rejestréw elektronicznych.

» P6Zniejsze wprowadzanie danych do bazy danych stanowi
kolejng mozliwos¢ popetnienia btedu.

Elektroniczne karty obserwacji klinicznej
(eCRF)

Elektroniczne karty CRF (eCRF) stajg sie coraz popularniejsze.
Jednak znacznie trudniej je przygotowaé, a ponadto muszg by¢
zgodne z surowymi przepisami w Europie i w Stanach
Zjednoczonych. Oprogramowanie komputerowe musi by¢ zwalidowane
i musi zapewnia¢ mozliwos$¢ Sledzenia wszystkich zmian, jakie



zostaty wprowadzone do danych. Muszg istnieé zabezpieczenia
gwarantujgce, ze do oprogramowania 1 danych majg dostep
wytgcznie uprawnione osoby. Kopie zapasowe danych muszg by¢
sporzadzane regularnie 1 automatycznie.

Stosowanie w badaniu kart eCRF wymaga, aby we wszystkich
osrodkach byt odpowiedni i niezawodny dostep do komputeréw i
Internetu. Ponadto stosowanie kart eCRF wymaga intensywnego
przeszkolenia personelu o$Srodka, a czesto takze wsparcia
dziatu pomocy technicznej.

Karty eCRF musza by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami:

=W Europie: ICH GCP E-6, Cze$¢ 5.5.3°
=W USA: FDA — 21CFR cze$¢ 11 oraz Wytyczne branzowe —
Skomputeryzowane systemy stosowane w badaniach

klinicznych?

Walidacja systemu

Walidacja systemdéw elektronicznych jest obowigzkowa. Wymagania
dotyczgce systemu:

» Musi zawiera¢ funkcje umozliwiajgce wsteczng weryfikacje
zapisO6w, tzn. kazda wprowadzana zmiana musi by¢
rejestrowana elektronicznie, a jej Sledzenie mozliwe;

= Musi by¢ chroniony przed nieuprawnionym dostepem;

= Jego kopie zapasowe muszg by¢ regularnie sporzadzane, co
oznacza kopiowanie na inny dysk, serwer lub komputer, do
ktédrego mozna uzyskal dostep w ciggu cyklu zycia
produktu.

Amerykanska Agencja ds. Zywnos$ci i Lekdéw opracowata bardzo
szczegbtowe 1 rygorystyczne zasady okreslajgce warunki
dotyczace gromadzenia danych elektronicznych.

Wytyczne dla branzy

Zaleca sie, aby w protokole zostato okreslone, kiedy do



tworzenia, modyfikowania, obstugi, archiwizacji, pobierania i
przestania danych zostanie zastosowany system
skomputeryzowany.

Dokumentacja catego oprogramowania i sprzetu powinna by¢
przechowywana wraz z dokumentacjg badania.

Zalety

= Bezposrednie wykrywanie btedéw we wprowadzanych danych

» Kontrole zakresu i edycji minimalizujg b*edy danych i
naruszenia protokotu

Dane sg dostepne dla sponsora natychmiast po
wprowadzeniu w osrodku

= Mozliwo$¢ szybszego uzyskiwania odpowiedzi na pytania

Wady

= Korzysci sg widoczne jedynie w dtugim okresie

- Wpisywanie danych przez personel osrodka

» Pewne opory zwigzane z elektronicznym gromadzeniem
danych

- Mogg wystgpi¢ problemy techniczne

» Mogg wystgpi¢ problemy z ochrong danych

Przyktady bezposrednio zbieranych danych

= Dane laboratoryjne

» Dane elektrokardiograficzne (EKG)

» 0dczytywanie obrazéw medycznych w lokalizacji centralnej
(wyniki obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI))

- Elektroniczne kwestionariusze i dzienniczki pacjentow

Wyniki zgtaszane przez pacjentéow (PRO) 1
elektronicznie zbierane wyniki zgtaszane



przez pacjentow (ePRO)

Termin ,wyniki zg*aszane przez pacjentow (PRO)” jest stosowany
wobec wszystkich danych dostarczanych bezposrednio przez
pacjentéw. Nalezg tu takze wszystkie rodzaje kwestionariuszy i
dzienniczkéw. Do zbierania danych mogg stuzy¢ formularze
papierowe lub systemy elektroniczne. Narzedzia techniczne,
ktéore mozna wykorzysta¢ do skutecznego i niektopotliwego dla
uczestnikdédw zbierania danych, stale sie zmieniajg. JesSli sg
stosowane systemy elektroniczne, takie jak tablet lub SMS-y,
stosowany jest termin ePRO. Zwykle dane elektroniczne zbierane
sie za pomocg dzienniczkdéw wypetnianych przez pacjentow w domu
lub kwestionariuszy jakosci zycia (Quality of Life, Qol)
wypetnianych podczas wizyt w oSrodku

Zalety

Dostarczanie danych w postaci elektronicznej przez pacjentéw
ma wiele zalet: jakos¢ danych jest lepsza, a personel oS$rodka
dowiaduje sie na biezgco o samopoczuciu pacjenta i rzetelnym
(badz) nie wprowadzaniu przez niego danych. W przypadku
papierowych dzienniczkdéw mozna sie o tym dowiedziec dopiero
podczas nastepnej wizyty pacjenta przynoszacego dzienniczek do
osrodka. Metody ePRO ograniczajg takze ilos¢ wykonywanych
przez personel osrodka prac zwigzanych z wprowadzaniem danych.

Wyzsza jakos¢ danych:

= Automatyczne kontrole edycji zapewniajg, ze dane PRO sg
w 100% poprawne — nie trzeba ich intensywnie czyscic

=Alarmy oraz elektroniczny dzienniczek 2z opcjami
kontekstowymi pozwalajg o0siggna¢ znacznie wiekszg
zgodnosS¢ z protokotem

-Wyzsza jakos$¢ danych moze oznaczadé¢, ze w badaniu
potrzebna jest mniejsza liczba pacjentoéw

W razie probleméw 1lub odchylen mozliwa jest
natychmiastowa interwencja

- Lekarze moga zajg¢ sie leczeniem pacjentdédw, a nie



wprowadzaniem danych

Wady

Istniejg takze wady, ktdére trzeba wzig¢ pod uwage,
zastanawiajgc sie nad wykorzystaniem metod ePRO w badaniu
klinicznym. Statystyka pokazuje, ze zalety dominuja coraz
bardziej, poniewaz liczba badan wykorzystujgcych metody ePRO
gwattownie rosnie.

= Zaawansowane technicznie, a przez to bardziej kosztowne
niz papier

Nie wszyscy pacjenci umiejg korzystac¢ z nowoczesnej
technologii

» Tak jak w przypadku kazdego narzedzia elektronicznego
mogg wystgpi¢ awarie i uszkodzenia

= Personel osrodka potrzebuje wiecej czasu na objasnienie
pacjentowl obstugi systemu

=Muszg by¢ dostepne 1linie telefoniczne 1lub sieci
bezprzewodowe

Wspdtpraca z pacjentami

 Metody PRO umozliwiajg sponsorom uzyskiwanie informacji
0 rzeczywistym zyciu pacjentédw uczestniczgcych w
badaniu.

= 0ceny jakosci zycia uwzgledniajace zdolnosS¢ uczestnika
do wykonywania codziennych zadan (na przyktad tych,
ktore w innej sytuacji mogtyby wydawa¢ sie trudne)
dostarczaja waznych informacji na temat doswiadczen
uczestnika podczas badania. Takie dane dotyczgce
rzeczywistego zycia czesto odgrywajg wazng role podczas
decydowania o dopuszczeniu leku do obrotu i podczas
oceny przez agencje oceny technologii medycznych (HTA).

-Udziat pacjentow ekspertéw (organizacji Tlub
przedstawicieli pacjentdéw) jest zatem wskazany podczas
tworzenia kwestionariusza jakosci zycia lub okres$lania
innych danych na temat pacjentow, ktdére powinny by¢



zbierane. Dzieki temu moze sie zwiekszy¢ rola pacjentow.

Wnioski: Znaczenie danych wysokiej
jakosci
Ostatecznie, niezaleznie od sposobu uzyskiwania danych w

badaniu klinicznym i postepowania z nimi, muszg one mied
najwyzszg mozliwg jakos¢. Dane wysokiej jakosci — kryteria:

= Mogg by¢ oceniane i analizowane

- Pozwalajg wycigga¢ prawidtowe wnioski

= Sg petne i doktadne

 Nie wymagajg przeszukiwania

= Sg jednolite w przypadku pacjentéw i oSrodkéw badawczych

» Sg petne we wszystkich polach CRF

» Czytelne i tatwe do zrozumienia

= Sensowne logicznie

» Podane w prawidtowych jednostkach

- Zapewniajg wiekszg jasno$¢ dotyczacg subiektywnych
doswiadczen
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