Komitet monitorujacy
bezpieczenstwo danych badania
klinicznego

Wprowadzenie

W czasie przeprowadzania badan mogg pojawié¢ sie rézne
problemy, ktére moga wymagal podejmowania drastycznych decyzji
przez komitet monitorujacy bezpieczenstwo danych (ang. Data
Safety Monitoring Board, DSMB). Dane na temat badania 1
analiza okresowa czesto wymagaja ponownej oceny poprawnosci
naukowej badania, tego, co jest wazne z perspektywy klinicznej
i co jest etyczne. Moze to mied¢ konsekwencje, takie jak
zmiany:

- protokotu do badan,

» uzasadnienia badania,

= aspektow proceduralnych,

= kryteriow wtaczenia i wytgczenia,
 leku i stosowanej dawki.

Jesli na jaw wyjdg dowody, ze poczatkowa ocena stosunku
korzysci do ryzyka dla uczestnika nie jest juz korzystna lub
gdy korzystny wptyw bedzie tak ewidentny, ze nieetyczne bytoby
nieudostepnienie leczenia wszystkim uczestnikom, badanie mozna
zakonczy¢ wczesniej.

Wszystko to wymaga ciggtej obserwacji uczestnikéw badania
klinicznego i ogd6lnego nadzorowania realizacji badania. Aby
zapewnic¢ «ciggtg obserwacje, sponsorzy wdrazajg i
przeprowadzajg procesy monitorowania badan.
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Po co monitorowa¢ dane pod katem
bezpieczenstwa?

W toku badania klinicznego gromadzi sie wiele danych.
Monitoruje sie je, aby zapewnié¢, ze nie sg zagrozone prawa i
ogolne dobro zadnego uczestnika. W ramach monitoringu
konfiguruje sie procesy raportowania, ktore sygnalizuja, czy
istnieje problem z bezpieczenstwem, ktdéry wymaga bezzwtocznej
reakcji — na przyktad nieoczekiwany sygnat dotyczacy
bezpieczenstwa.

Co to jest sygnat dotyczacy
bezpieczenstwa?

Jesli dane wzbudzaja jakiekolwiek obawy, wtedy mamy do
czynienia z sygnatem dotyczgcym bezpieczenstwa. Sygnat
dotyczacy bezpieczenstwa sugeruje zwigzek przyczynowo-skutkowy
pomiedzy interwencja a zdarzeniem niepozgdanym lub zbiorem
powigzanych zdarzen, ktdére wedtug oceny s na tyle mocne, aby
uzasadni¢ podjecie dalszych dziatan.

Co to sa komitety monitorujace
bezpieczenstwo danych?

Komitet monitorujgcy bezpieczenstwo danych (ang. Data Safety
Monitoring Board, DSMB) to grupa niezaleznych o0s0b
niezaangazowanych w badanie, ktdérzy sg ekspertami w stosownych
dziedzinach. Dokonujga oni regularnej oceny zgromadzonych
danych z co najmniej jednego badania 1 przekazujag porady
sponsorowi na temat:

= Ciggtego bezpieczenstwa uczestnikoéw.
= Ciggtej poprawnosci badania.
- Ciggtej wartos$ci naukowej badania.



Czy komitet monitorujacy bezpieczenstwo
danych potrzebny jest przy kazdym badaniu
klinicznym?

Mimo ze monitorowanie bezpieczenstwa jest kluczowag i
integralng czesScig kazdego badania, nie wszystkie badania
kliniczne wymagajg komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo
danych. Utworzenie komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo
danych moze mie¢ kluczowe znaczenie z perspektywy badan,
ktorych celem jest:

= Ochrona zycia.

= Monitorowanie bezpieczenstwa w przypadku badan
dtugotrwatych, nawet jesli dotyczag badan
niezagrazajgcych zyciu.

= Zmniejszenie ryzyka gtdwnego dziatania niepozadanego na
stan zdrowia.

Komitety monitorujgce bezpieczenstwo danych sa szczegdlnie
wazne w badaniach, w ktérych analizy danych okresowych sg
wymagane, aby zapewni¢ bezpieczenstwo uczestnikow badania.

Charakterystyka komitetdéw monitorujacych
bezpieczenstwo danych

Gtdéwng cechg komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo danych
jest to, ze komitet taki powinien by¢ wolny od wszelkich
wptywéw politycznych, spotecznych, zawodowych, rynkowych i
finansowych.

Cztonkowie komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo danych sa
wybierani i wyznaczani przez sponsora, ale powinni by¢ w peini
wolni od jakichkolwiek powigzan z badaniem, sponsorem czy
innymi dzia*aniami czy podmiotami, ktdre mogg miel wptyw na
ich obiektywnosc.

Rozmiar i skad komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo danych
zalezy od badania. Zawsze istniejg cztonkowie z pewng wiedza



kliniczng i statystyczna, cztonkowie z dosSwiadczeniem w etyce
i okreslonych dziedzinach medycznych. Warunki wyznaczania osoéb
do komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo danych powinny by¢
przejrzyste, a procedury komitetu jasno wyznaczone i dobrze
udokumentowane.

Czy pacjencli sa wtaczani do komitetodw
monitorujacych bezpieczenstwo danych?

Wtgczanie pacjentdw bedagcych ekspertami i innych
przedstawicieli organizacji pacjentéw do komitetédw
monitorujgcych bezpieczenstwo danych jest stosunkowo nowym
rozwigzaniem. Kiedy sa wtaczeni, przedstawiciele pacjentow sa
rownymi cztonkami komitetu monitorujgcego bezpieczeniAstwo
danych, a ich praca jest objeta Scistg tajemnicg.
Przedstawiciele pacjentéw w komitetach monitorujgcych
bezpieczenstwo danych pomagaja chroni¢ najlepsze interesy
pacjentéw i uczestnikéw, dajgc wartosSciowy wktad wtasny, taki
jak doswiadczenia z zycia z dang chorobg.

Jak dziataja komitety monitorujace
bezpieczenstwo danych?

Zatozenie komitetu monitorujgcego bezpieczenstwo danych i
zarzadzanie nim jest regulowane dokumentem (karta) opracowanym
przez sponsora. Komitet monitorujgcy bezpieczenstwo danych
zbiera sie, gdy zostang osiggniete wczesniej zatozone punkty
analizy — na przyktad, jesli 50% uczestnikéw badania bedzie
poddawanych leczeniu przez sze$¢ miesiecy.

W tym czasie sponsor przekazuje raport do komitetu
monitorujgcego bezpieczenstwo danych do przeanalizowania w
Swietle konkretnych pytan. Zazwyczaj komitet monitorujacy
bezpieczenstwo danych otrzymuje tylko podzbidér danych, ktdéry
jest adekwatny do pytan podlegajgcych analizie. Takie dane sg
oczyszczane i analizowane, czesto wcigz zaSlepione. Komitet
monitorujgcy bezpieczeAstwo danych moze =zawnioskowadé o



dodatkowe dane do analizy lub o od$lepienie ich zgodnie z
zasadami okreslonymi w karcie. Karta musi wyraznie okreslac,
ktéorzy cztonkowie komitetu moga uzyskiwac¢ dostep do dowolnych
danych odslepionych.

Komitet monitorujacy bezpieczenstwo danych nastepnie ostroznie
1 rygorystycznie analizuje dane 1 przekazuje zalecenia,
najlepiej po osiggnieciu konsensusu. Proces musi by¢ ostroznie
udokumentowany, aby zapewnié przejrzystos¢ i dostosowanie do
wymogow etycznych. Zalecenia wydawane przez komitet
monitorujgcy bezpieczenstwo danych muszg by¢ wyraznie
podparte, a ich uzasadnienie musi by¢ udokumentowane.
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