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Etické konotace provadénf klinickych hodnocent lécivych pripravk( béhem pandemie onemocnéni covid-19

nouzového stavu, je nutné zdokumentovat a nasledné zhodnotit dopad
na validitu a kvalitu dat z klinického hodnoceni (4). Na tuto oblast se jisté
nasledné zaméfi jak audity, tak pfipadné inspekce spravné klinické praxe.

V neposledni fade nelze opomenout podvodna jedndni jako dalsf
rizikovou oblast pfi provadéni klinickych hodnoceni. Z vyzkumu o pod-
vodném jednanf v klinickych hodnocenich pfed sou¢asnou pandemif
plyne, ze podvody se vyskytly ve 13,1 % ze vSech auditovanych kli-
nickych hodnoceni (8), coz jednoznacné poukazuje na dulezitou roli
prabézné kontroly dat v klinickych centrech. Zavaznost nalez( béhem
auditd nutf k zamysleni a odpovédnému zvazeni, zda nevykonavani
kontroly v klinickych centrech alespor formou remote auditl v dobé
soucasné pandemie neni neetické z déivodu podcenéni potencidlnich
rizik, zejména zvyseného rizika ohrozeni subjektl hodnoceni i validity
dat. Z vlastnich zkusenostf pfi provadéni remote auditd mohu potvrdit,
Ze kromé zavaznych a kritickych nélezd byly identifikovany také piipady
podvodu.

V této souvislosti je také nutné pfipomenout, Ze v pfipade, Ze za-
davatel z ddvodu bezpecnosti subjektu hodnoceni uplatiiuje néktera
mimoradna opatieni, je nutné zdokumentovat, Ze subjekt hodnocenf
souhlasi s navrzenym postupem, napt. s kontrolnimi telefonickymi
navstévami ¢i s alternativnim zpUsobem doruceni studijni medikace
kuryrem (4).

Po ukonceni platnosti stanoviska odboru klinickych hodnocenf 1é¢i-
vych pfipravkd SUKL v souvislosti s nouzovym stavem méli zadavatelé
plejit na bézny reZim a naddle jiz neuplatiovat mimoradna opatfenf
povolend timto stanoviskem (9). Pfechod na obvykly rezim pfinesl
celou fadu dalsich problémd, které musi zadavatelé i zkousejici fesit, je
proto nutné, aby jejich feseni probihalo v souladu s etickymi principy.

Pro ndzornost jsou nize uvedeny nékteré skupiny nalez{, které jsem
detekovala v pribéhu remote auditd béhem pandemie nemoci covid-19
a které maji potencial ohrozit jak bezpecnost subjektl hodnoceni, tak
validitu dat z klinického hodnoceni.

B Neadekvatni dohled zadavatele a nedostatecné vedenf klinické
studie ze strany smluvni vyzkumné organizace

B Neadekvatni dohled hlavniho zkousejiciho

B Nedodrzeni zafazovacich a vylu¢ovacich kritérif

B NedodrZenf ukonceni Ucasti ve studii podle kritérii protokolu
klinického hodnocenf

B NenahlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod

B U klinicky signifikantnich laboratornich vysledkd mimo referen¢nf
meze nebyla provedena zddna nutnd opatienti

B Nedostate¢ny proces informovaného souhlasu

B Chybéjici zdrojova data nebo zdrojové dokumenty

B Nespravnost a/nebo netplnost vyplnéni udaji v eCRF®

Nélezy pozorované béhem remote auditl jednoznacné poukazuijf na
nutnost kontroly provadénf klinickych hodnocenf také béhem nouzového
stavu. Zejména v pifpadech velmi omezeného, nebo dokonce zadného
on-site monitorovani v klinickych centrech hrozi, ze nedodrzovéni predpist

¢i pozadavkd studijni dokumentace bude identifikovano s vyznamnym

opozdénim, pifpadné vibec, a to mlze vést k zadvaznym dopaddm na
bezpecnost subjektl hodnoceni se zdvaznymi etickymi implikacemi.

Zaveér

Mimoradna situace pandemie onemocnéni covid-19 vyznam-
nym zpUsobem zasahla také oblast klinického vyzkumu. Bylo nutné
signifikantné modifikovat celou fadu dlouhodobé ovérenych pro-
cesl, a to jak ze strany regulacnich autorit, tak ze strany zadavatelU.
Jelikoz nasledky chybného provadéni klinickych hodnoceni mohou
byt zdvazné, je pozitivni, Ze requlacni autority vytvofily v pomérné
kratké casové [haté konkrétni pozadavky pfizplsobené okolnostem
a moznostem nouzového stavu. Klinickd centra musela viechny
Upravy ndlezité aplikovat bez moznosti jakéhokoli zaskolenf, navic
pfi nesmirné vytizenosti z ddvodu extrémniho pretizeni zdravotnic-
kych zafizeni. Z diskuzi se zkousejicimi béhem provedenych auditd
vyplyva, ze z dlvodu nepfehlednych a casto se ménicich pozadav-
k{ zadavatell vznikaly béhem nouzového stavu zbytecné chyby
s vice ¢i méné zavaznymi dlsledky na validitu dat, z nichz nékteré
jiz nelze odstranit. Studijni tymy jsou pfi provadéni klinickych hod-
noceni v dobé nouzového stavu nepochybné pod velkym tlakem,
je proto nutné, aby zhorsujici od zadavateld dostévali jednoznacné
a zejména proveditelné pokyny. Zadavatelé si musi byt védomi, ze
svych povinnosti zajistit ochranu subjektd hodnoceni a validitu
vysledkd klinického hodnoceni zejména vcasnou identifikacf rizik,
jejich vyhodnocovanim a kontrolou (10), nejsou zbaveni Zadnou
mimoradnou udalosti. Za provadéni klinickych hodnoceni v dobé
pandemie nesou za své rozhodnuti odpovédnost, je proto nutné,
aby s vyvojem situace pravidelné provadéli vyhodnocovani rizik.
Z dlouhodobé praxe a také ze zkusenosti béhem remote auditd
spravné klinické praxe v dobé pandemie nemoci covid-19 jedno-
znacné plyne, Ze pochybenf v klinickych centrech vznikaji pfedevsim
nespravnym vedenim klinickych hodnoceni ze strany zadavatele.
Studijni tymy potiebuji zvlasté v mimoradnych situacich zvysenou
podporu, avsak mnoho zkousejicich béhem auditl potvrdilo, Ze se
jim mnohokrat nedostalo zddné konkrétni pomoci, ¢asto obdrzeli
pouze informacni bulletiny s obecnymi informacemi.

PYi provadéni klinickych hodnoceni zaleZi v dnesni dobé vice nez
kdy jindy na moralce, odpovédnosti a svédomitosti kazdého jednotlivce.
Respekt k etickym principdm a zékladni povinnost Ucty k ¢lovéku, ke
zdravi i k samotnému Zivotu, disledné opatrovanf lidskych hodnot,
dodrzovéni legislativnich pfedpisd a mimoradnych opatieni predstavuji
stézejni poZzadavky potfebné pro pfedchazent jakéhokoli ohrozenf lidské
ddstojnosti. Je nutné zamezit zdvaznym nasledkiim, které vznikajf jako
konsekvence provinéni ¢loveéka zanedbanim povinnosti ¢i z dlvodu
neschopnosti identifikovat zésadni etickd dilemata, vést kvalifikovanou
etickou rozvahu a nalézat feseni problém( v souladu s etickymi profes-
nimi standardy. Je evidentni, ze etika vyzkumu hraje nadéle zasadni roli
pfi feseni dopadl pandemie nemoci covid-19 na integritu klinickych
hodnocenf a pfi prevenci negativnich etickych implikaci.

®  Zdrojem uvedenych pfiklad( jsou ndlezy detekované autorem ¢ldnku béhem remote audit(.
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