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Znaczenie zarzgdzania dokumentacjg w badaniach
klinicznych

Dokumentacja jest dowodem zgodnosci prowadzenia badania z wymogami
GCP i regulaciji.

Stuzy do weryfikacji jakosci danych, integralnoscii zgodnosci
regulacyjnej.

Kluczowa w ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa podczas zatwierdzania
produktu przez agencje regulacyjne.

Braki lub niekompletnos¢ dokumentacji zwiekszajg ryzyko:
odrzucenia danych z badania,
niepomyslnej inspekcji lub audytu.
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Kluczowe wymagania regulacyjne i inspekcyjne

Dokumentacja musi by¢ kompletna, aktualna i tatwa do weryfikacji na
potrzeby audytow i inspekciji.

Dostepnoscé, trwatosc¢ i integralnosé danych sg kluczowymi wymaganiami
zgodnie z ICH GCP.

Inspekcje skupiajg sig na audytowalnosci dokumentacji kazda zmiana
musi by¢ mozliwa do odtworzenia (audit trail).

TMF (Trial Master File) musi by¢ dostepny w kazdej chwili na zgdanie
inspektora, w petnym i aktualnym stanie.

Dokumentacja musi by¢ odpowiednio zabezpieczona:
Papierowa przechowywana w kontrolowanym miejscu z ograniczonym dostepem.
Elektroniczna (eTMF) zarzadzanie dostepami i petne Sciezki audytowe dla wszystkich operaciji.
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Transformacja dokumentacji — od papierowego
TMF do systemow eTMF

Tradycyjny TMF: dokumentacja papierowa, segregatory, reczne zarzgdzanie
| archiwizacja.

eTMF: elektroniczne systemy umozliwiajgce zdalny dostep, zarzadzanie i
monitorowanie dokumentow.

/wiekszona audytowalnosé, redukcja btedéw manualnych i oszczednosé
czasu operacyjnego.

Wdrozenie eTMF wymaga zmiany kultury organizacyjnej oraz
dostosowania procedur operacyjnych do pracy w srodowisku cyfrowym.
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eTMF - zakres funkcjonalnosci i architektura
systemow

Centralne repozytorium dokumentacji badania klinicznego.

Wersjonowanie dokumentow, petne sledzenie zmian (audit trail) i kontrola
dostepu uzytkownikow.

Obstuga metadanych oraz automatyzacja procesow przegladu i
zatwierdzania dokumentow.

Architektura zgodna z TMF Reference Model oraz wymogami GCP i 21 CFR
Part 11.
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Elementy dobrej praktyki zarzadzania
dokumentacjg (trial master file health)

Kompletnosé: wszystkie wymagane dokumenty obecne, podpisane, opatrzone
datg i poprawnymi danymi badania oraz osrodka; zachowana numeracja stron.

Aktualnosé: dokumenty wprowadzane zgodnie z ustalonym harmonogramem
badania.

Czytelnosé: odpowiedni format dokumentow, brak nieczytelnych skanow lub
kopii.

Audytowalnosc¢: petna sciezka rewizyjna, kontrola dostepu, podwojna
weryfikacja kompletnosci, aktualnoscii czytelnosci dokumentacii.
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Wymagania dotyczgce przechowywania
dokumentow i retencji danych

Okres przechowywania: minimum 25 lat (EMA) lub 2 lata po zatwierdzeniu
produktu lub zakonczeniu rozwoju (FDA); wymogi lokalne moga sie roznid.

Bezpieczenstwo przechowywania: ochrona przed uszkodzeniem, utratg lub
nieautoryzowang manipulacja.

Elektroniczna archiwizacja: zapewnienie trwatosci, integralnosci i
dostepnosci dokumentow przez wymagany czas.

Zgodnosc¢ z przepisami lokalnymi: np. RODO (GDPR) w przypadku danych

osobowych.
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Budowa struktury eTMF — indeksy, foldery |
metadane

Predefiniowana struktura: kategorie i podkategorie dokumentow zgodne z
TMF Reference Model.

Zarzadzanie metadanymi: status dokumentu, data utworzenia, wersja, autor.

Indeksowanie i wyszukiwanie: szybki dostep do dokumentdow na potrzeby
inspekciji i audytow.

Spojnosé i audytowalnosé: utatwienie zarzadzania cyklem zycia dokumentu i
zapewnienie zgodnosci z GCP.
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Czym jest TMF Reference Model?

Standard branzowy definiujgcy strukture dokumentacji badan klinicznych (TMF).
Cel: ujednolicenie organizacji, nazewnictwa i klasyfikacji dokumentow TMF w skali globalnej.

Zakres: standaryzacja taksonomii i metadanych kompleksowa lista wymaganych i zalecanych
dokumentow (artifacts).

Status: nie jest formalnym standardem regulacyjnym, ale jest powszechnie stosowany i
uznawany w branzy.

Powiagzanie z regulacjami: oparty na wymaganiach ICH GCP EG6 (sekcja 8), wspierajacy
zgodnosc¢ z wytycznymi FDA, EMA.

Rozwdj:
Opracowany przez DIA w 2009r. jako inicjatywa branzowa.
Od 2022 r. rozwijany i zarzgdzany przez CDISC trwajg prace nad wersjg 4.0.
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Struktura i funkcje TMF Reference Model

11 stref (Zones) grupujacych podobne dokumenty:

1. Trial Management Artifacts: zdefiniowane typy dokumentéw
2. Central Trial Documents np. DMP (10.01.01)
3. Regulatory Core: wymagane przez przepisy lub GCP.
4 IRB/IEC and Other Approvals Recommended zalecane, jesli dokument zostat

) utworzony
5. Site Management ) )

. g _ . Metadane dla kazdego dokumentu: nazwa, opis,

6. Investigational Product (IP) and Trial Supplies alternatywne nazwy, odniesienia do ICH GCP i EDM
7. Safety Reporting Reference Model.
8. Centralized and Local Testing Sub-artifacts opcjonalne rozszerzenia dostosowane do

) SOP organizaciji.
9. Third Parties _ _

Cel: uproszczenie zarzgdzania TMF, poprawa

10. Data Management przygotowania do inspekcji i tatwiejsza wymiana
11. Statistics dokumentéw miedzy systemami.
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Planowanie wdrozenia eTMF

Definicja zakresu projektu: okreslenie wymagan biznesowych i regulacyjnych
dotyczgcych zarzadzania dokumentacjg badania.

Wybor systemu: ocena dostawcow i rozwigzan eTMF pod kagtem
funkcjonalnosci, zgodnosci z regulacjami i bezpieczenstwa danych.

Harmonogram wdrozenia: ustalenie etapow wdrozenia, testow walidacyjnych
| akceptacji uzytkownika koncowego (UAT).

Identyfikacja kluczowych uzytkownikéw (Key Users): wybor osob
odpowiedzialnych za wsparcie wdrozenia, testowanie | szkolenia w organizaciji.
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Wyzwania organizacyjne i technologiczne we
wdrazaniu eTMF

Integracja z systemami badania: CTMS, EDC, systemy zarzgdzania dokumentacja.

éegéqdzanie zmianag: przygotowanie zespotow do nowego modelu pracy i wymagan

Szkolenia uzytkownikéw: kompetencje w zakresie IT, zarzadzania dokumentacjg i
zgodnosci z GCP.

Walidacja systemu: zgodnosSc¢ z 21 CFR Part 11 (elektroniczne zapisy i podpisy).

Wielopoziomowa kontrola jakosci:
Podwodjna weryfikacja dokumentow przed skanowaniem.
Akceptacja dokumentu po wprowadzeniu do eTMF przez innego uzytkownika.
Kwartalne losowe przeglady jakosci dokumentacji (sampling audit).
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/Zarzgdzanie dokumentacjg zrodtows
ISF a eTMF

ISF (Investigator Site File): zbiér dokumentow prowadzonych lokalnie przez

oSrodek; zawiera m.in. zgody pacjentow, certyfikaty personelu, protokot
badania i logi.

eTMF (electronic Trial Master File): centralne repozytorium dokumentow

prowadzone przez sponsora, obejmujgce petng dokumentacje wymagang
przepisami GCP.

Wyzwania: brak automatycznej synchronizacji miedzy ISF i eTMF skutkuje
niezgodnoSciami podczas inspekcji rozbieznosci w wersjach dokumentow,
brakujgce aktualizacje.

Trend: rosngce wdrazanie systemow elSF (electronic ISF), umozliwiajgcych
bezpieczng integracje z eTMF i poprawe spdjnosci dokumentaCJl badania.
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Integracja eTMF z innymi systemami

CTMS: raporty wizyt monitorujgcych (MVR), regulatory logs
eConsent: podpisane formularze zgody (ICF) z audit trail
Safety Database: raporty SAE/SUSAR, roczne raporty bezpieczenstwa (DSUR)

Korzysci:

Automatyzacja archiwizacji dokumentow krytycznych dla zgodnosci GCP.
Redukcja bteddw recznych przy logowaniu dokumentow.

Szybsze przygotowanie do audytow i inspekcii.
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Automatyzacja procesow zarzgdzania
dokumentacjg badania

Automatyczne przypisywanie dokumentow do wtasciwych sekcji TMF.
Alerty o brakach i dokumentach wymagajgcych aktualizacii.
Workflowy zatwierdzania i kontroli jakosci dokumentow.

Raporty w czasie rzeczywistym o statusie kompletnosci TMF.
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Bezpieczenstwo i ochrona danych w systemach
eTMF

Szyfrowanie danych: ochrona danych w spoczynku i transmisji (TLS/SSL) przed
nieautoryzowanym dostepem i wyciekiem informaciji.

Kontrola dostepu (RBAC): dostep do dokumentow przydzielany na podstawie rol i
uprawnien uzytkownikow, ograniczajgcy ryzyko bteddw i nieautoryzowanych zmian.

Dwusktadnikowe uwierzytelnianie (2FA): wzmocniona weryfikacja tozsamosci
uzytkownikdéw na etapie logowania dla podniesienia bezpieczenstwa.

Regularne testy bezpieczenstwa: testy penetracyjne, aktualizacje zabezpieczen oraz
monitoring zgodnosci z najlepszymi praktykami branzowymi.

Ciaggta walidacja systemu: weryfikacja i aktualizacja dokumentacji walidacyjnej (1Q,
0OQ, PQ) po kazdej wiekszej zmianie zgodnie z 21 CFR Part 11 i GxP.
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Elektroniczne podpisy w dokumentacii

badawcze] — wymagania | standardy

21 CFR Part 11 (FDA): elektroniczne podpisy muszg by¢ audytowalne |
rownowazne podpisom odrecznym; wymagana identyfikacja
uzytkownika i petna sciezka audytu.

elDAS (UE): regulacje kwalifikowanych podpisow elektronicznyc, muszg
zapewniac identyfikowalnosc, integralnosc i niepodwazalnosc¢ podpisu.

Praktyka: stosowanie podpisow elektronicznych opatrzonych
znacznikiem czasu oraz walidacja autentycznosci i integralnosci

podpisu.

Best practice: wdrozenie workflowow wieloetapowych (multi-signature)
umozliwiajgcych podpisywanie dokumentow przez wielu interesariuszy

w ustalonej kolejnosci.
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VA 4

Audytowalnosc i inspekcyjnosc systemow eTMF

Automatyczne Sciezki audytu: rejestracja kazdej operacji na dokumentach.

Rekonstrukcja historii dokumentu: mozliwosc¢ odtworzenia petnej sekwenciji
zdarzen.

Narzedzia raportowe: generowanie raportow inspekcyjnych i statusowych.

Natychmiastowy dostep do dokumentaciji: uporzgdkowana struktura

umozliwiajgca szybkie udostepnienie wymaganych dokumentéw podczas
audytu.
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Weryfikacja kompletnosci eTMF - kontrole
wewnetrzne

Mock inspections: regularne wewnetrzne audyty TMF symulujace
Inspekcije.

Checklisty kompletnosci: weryfikacja dokumentaciji przed
zamknieciem bazy danych.

Automatyczna walidacja: systemy monitorujgce brakujgce lub
niekompletne dokumenty.

Continuous TMF QC: kultura organizacyjna oparta na biezgcej
kontroli jakosci dokumentaciji.
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Przyktady btedow w dokumentac;ji
ujawnianych podczas audytow

Brak podpisow i dat w dokumentach kluczowych (np. protokot,
ICF).

Niespojnosé wersji brak historii rewizji dokumentow.

Niekompletne lub nieaktualne metadane w eTMF (np. btedne
daty lub autorzy).

Brak dowodoéw zatwierdzenia dokumentow zrédtowych np.
eConsent, protokotu badania.
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Dokumentacja badawcza w erze cyfrowej

eTMF to fundament jakosci i zgodnosci badania klinicznego

Nowoczesne systemy eTMF zwiekszajg transparentnosc¢ i gotowosc
do audytow

Integracja z innymi systemami (CTMS, elSF) minimalizuje btedy i
usprawnia zarzgdzanie dokumentacjg

Kultura jakosci i regularna kontrola dokumentacji to klucz do
spetnienia wymagan regulatorow

Bezpieczenstwo danych (szyfrowanie, audytowalnosc, kontrola
dostepu) jest nieodzownym elementem nowoczesnego eTMF
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Cyfryzacja jako narzedzie zapewnienia
iIntegralnosci dokumentow

Zwiekszona przejrzystosé dokumentaciji: tatwiejsza identyfikacja brakow i
niezgodnosci.

Zgodnosé regulacyjna: spetnienie wymagan GCP i inspekcji regulatoréw.

Ograniczenie ryzyka btedow: eliminacja bteddéw recznych i brakéw w
dokumentacji.

Szybki dostep do danych: uporzadkowana struktura utatwiajgca
przygotowania do audytéw i kontroli.
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Dyskusja i pytania O O
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Narzedzia w gromadzeniu danych klinicznych

Dane kliniczne stanowig fundament oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa lekow.

Integralnos¢ danych bezposrednio determinuje wynik badania i
decyzje organow regulacyjnych.

Zapewnienie jakosci danych zaczyna sie na etapie projektowania
protokotu badania.
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Rola strategii zbierania danych w prOJekme
badania

Strategia danych okresla co, jak i kiedy nalezy zbiera¢ w badaniu
klinicznym.

Gromadzenie danych musi by¢ bezposrednio powigzane z celami
badania (endpointami).

Redukcja zbednych zmiennych mniej danych to mniej btedow i
bardziej przejrzysta analiza.

Przemyslana strategia danych wptywa bezposrednio na koszty, czas

realizacji i jakosSc badania.
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Zrédta danych: osrodki, pacjenci, urzadzenla
laboratoria

Dane osrodkowe (eCREF).
Dane od pacjentow (ePRO, w tym eDiary).
Dane z urzagdzen medycznych i telemedycyny.

(Telemedycyna umozliwia zdalne wizyty kontrolne i monitorowanie pacjentow
bez fizycznej obecnosci w osrodku.)

Dane laboratoryjne (centralne i lokalne).

Wyzwanie:
Rozne zrodta i formaty danych zwiekszajg ztozonosc i wymagajg standaryzaciji.
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CRF Case Report Form

Case Report Form (CRF) to narzedzie do systematycznego zbierania
danych w badaniu klinicznym.

Stuzy do rejestrowania danych pacjenta zgodnie z protokotem badania.
Zapewnia kompletnosc, spojnosc i jakosc¢ danych potrzebnych do
analizy skutecznoscii bezpieczenstwa.

Jest podstawa do przygotowania wynikow badania, raportow i

dokumentacji regulacyjne;.
Forma CRF: papierowa lub elektroniczna (eCRF) najczesciej stosowane

w systemach EDC.
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eCRF vs papierowy CRF - roznice i1 przewagi

Btedy
Dostep
Audytowalnosé

Koszty

Regulacje

eCRF

Automatyczna walidacja, mniej btedow
Szybki, zdalny, w czasie rzeczywistym
Elektroniczna Sciezka audytu

Nizsze (brak archiwizacji papierowej)

Spetnia wymogi (21 CFR Part 11,
ALCOA+)
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CRF papierowy

Ryzyko btedow przy recznym wprowadzaniu

Fizyczny, ograniczony
Trudna, reczna, ryzyko braku zgodnosci

Koszty przechowywania i logistyki

Trudne do utrzymania petnej zgodnosSci
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Proces projektowania eCRF - od Protokotu do
struktury CRF

Protokot: definiuje dane i cele badania.
Draft CRF: opracowanie wstepnego formularza na podstawie protokotu.

Wykorzystanie bibliotek CRF: dobdr gotowych szablonow i elementow
(zgodnosc¢ ze standardami, np. CDASH).

Review: iteracyjna wspoétpraca Data Management, Biostatystyki i Clinical
Operations.

Finalizacja CRF: zatwierdzenie kompletnego formularza.
Budowa eCRF: przygotowanie formularza w systemie EDC.
Weryfikacja z SAP: sprawdzenie, czy zebrane dane pokrywajg wymagania

analityczne.
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Standardy projektowania eCRF - CDASH
SDTM compliance

CDASH (Clinical Data Acquisition Standards Harmonization):
Predefiniowane zmienne i formaty danych dla spojnego projektowania eCRF.

gtatmﬁ spetnienie wymagan regulacyjnych (FDA, EMA) dotyczgcych struktury i jakoSci
anyc

Standaryzacja zmniejsza ryzyko bteddow i niezgodnosci w badaniach klinicznych.
Przyspiesza proces analizy i przygotowania danych do submission (SDTM).
Dlaczego to wazne:

Regulatorzy oczekujg danych zebranych wedtug uznanych standardoéw.

CDASH umozliwia ptynne przejscie od zbierania danych do ich pézniejszej analizy |

ra portowa nla
AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515




Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Architektura eCRF - sekcje, wizyty, formularze

tematyczne
Podziat formularza zgodnie z Modutowa budowa umozliwiajgca
harmonogramem wizyt: screening, szybkie przechodzenie miedzy

wizyty kontrolne, wizyta koncowa. sekcjami | tatwe wyszukiwanie
Oddzielne formularze dla badan informacji podczas monitoringu lub

laboratoryjnych, zdarzen audytu.
niepozgdanych (AEs) skal oceny, Instrukcje i podpowiedzi w polach
procedur dlagnostycznych zmniejszajgce liczbe btedow i

Uktad pol OdeWIadaLe]cC}/ przeblegOW| przyspieszajgce wprowadzanie danych.

wizyty pacjenta, bez z Kluczowe dane dla punktow
przeskakiwania mledzy sekCJaml koncowych zbierane w ramach

tniejgcych sekeji, z zapewnieniem ich
Ograniczenie liczby példo danych 'S
wymaganych przez protokot. kompletnoscii spojnosci.
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Najczestsze btedy projektowe eCRF | |ch

konsekwencje

Zbyt skomplikowana struktura:
nieintuicyjny uktad sekcji i pol zwigksza
ryzyko btedow

Brak spojnosci miedzy formularzami:
niespodjne definicje zmiennych i brak
walidacji cross-form prowadzg do
niespojnych danych

Niedostosowanie do protokotu i SAP:
zbieranie danych nieistotnych dla celow
badania

Nadmierna walidacja: zbyt restrykcyjne
reguty wydtuzajg wprowadzanie danych i
zwiekszaja frustracje

ncelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Wars

zawa, e-mail: ka

Staba specyfikacja zmiennych: brak
jasnych definicji i zakresow utrudnia
zbieranie i analize

Brak modularnosci: utrudnia aktualizacje
formularza przy zmianach w protokole

Nieprzemyslana kolejnos¢ pol: uktad
niezgodny z przebiegiem wizyty zwieksza
ryzyko pomytek

Brak kontroli duplikatow: brak walidacji
unikalnosci prowadzi do btedow i
cleaningu
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Zarzgdzanie wersjami CRF — proces
amendment management

Kazda zmiana CRF wymaga petnego sladu rewizyjnego (audit trail).

Amendment plan: zmiana CRF wymaga zaplanowania, dokumentacji i
walidacji nowej wersiji.

Wersjonowanie CRF lub zarzgdzanie zmianami: w przypadku zmiany
protokotu nalezy zapewnic zgodnos¢ danych wczesniejsi pacjenci moga

pozostac na starej wersji danych, a nowi lub przyszte wizyty objgc
nowymi sekcjami.

Szkolenie uzytkownikow po kazdej aktualizacji formularza.

Ryzyko: wprowadzanie zmian bez petnej dokumentacji i kontroli wersji
moze prowadzi¢ do niespojnoscii btedow analitycznych.
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Electronic Data Capture / Clinical Data
Management System

Electronic Data Capture (EDC) system do elektronicznego
zbierania danych klinicznych bezposrednio od osrodkow

badawczych.

Zastepuje tradycyjne papierowe CRF, umozliwia szybkie zbieranie,
walidacje i monitoring danych.

Clinical Data Management System (CDMS) kompleksowy system
wspierajgcy zarzadzanie cyklem zycia danych klinicznych: od
zbierania po cleaning i przygotowanie do analizy.
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Predefinicja zmiennych, spojnosc i
kompatybilnosc¢ danych

Kazda zmienna musi miec€ jasno okreslone: nazwe, definicje, jednostki,
typ danych i zakres wartosci

Specyfikacja zmiennych opisuje ich wtasciwosci i sposob zbierania
danych w eCRF

Spodjne zmienne utatwiajg integracje danych z wielu zrodet i systemow.

Predefinicja i specyfikacja ograniczajg btedy wpisywania oraz
niezgodnosci na etapie analizy

Standaryzacja zmiennych zwieksza przejrzystosc¢ i audytowalnos¢ eCRF
oraz poprawia zgodnos¢ z wymaganiami regulatorow

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Nadmierny zakres zbieranych danych

Zbieranie danych niewymaganych przez protokot zwigksza obcigzenie
osrodkow i ryzyko btedow.

Pozorne zwiekszanie jakosci przez gromadzenie zbednych informacji
nie przektada sie na lepsze wyniki badania.

Wiecej danych = wiecej ryzyka: wigcej pol do wypetnienia, wiecej
btedow, wiecej queries.

Ztozonosc¢ formularza utrudnia wprowadzanie danych i zwigksza koszty
cleaningu.

Brak wartosci analitycznej: zbierane dane nie sg pozniej uzywane w

analizie ani submission.
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Edit Checks

Edit Checks to automatyczne reguty walidacyjne wbudowane w eCRF.

Stuzag do weryfikacji poprawnosci, kompletnoscii spojnosci danych
podczas ich wprowadzania.

Wychwytuja btedy w czasie rzeczywistym, ograniczajgc potrzebe
pozniejszych korekt.

Zapewniajg zgodnosc¢ danych z protokotem badania i wymaganiami
analitycznymi (SAP).

Przyspieszajg proces cleaning danych i skracajg czas do database lock.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Rodzaje walidacji w eCRF

Edit checks w czasie rzeczywistym: kontrola poprawnosci danych podczas
wpisywania.

Typy walidaciji:

Zakresy wartosci: np. wiek 18-65 lat, prawidtowe wartosci lab

Spojnosé danych miedzy formularzami (cross-form consistency)

Logiczna kolejnos¢ dat: data rozpoczecia musi by¢ przed datg zakonczenia

Blokada wprowadzania wizyt bez ukonczenia wczesniejszych etapdéw (sekwencja wizyt)
Walidacja logiczna: eliminacja wartosci niemozliwych (np. cigza u mezczyzny)

Kontrola duplikatéw: zapobieganie wielokrothemu wprowadzaniu tych samych danych

Dynamiczne reguty walidacji: zmienne zakresy zalezne od innych danych (np.
wartosci referencyjne zalezne od wieku i ptci).
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Dobre praktyki tworzenia edit checkow

Zgodnosc¢ z protokotem i SAP: reguty oparte na definicjach zmiennych i
celach badania.

Priorytet walidacji przy zrédle: wychwytywanie btedow w momencie
wprowadzania danych.
Rodzaje edit checkow:

Hard checks: blokujg zapisanie nieprawidtowych danych (dla krytycznych zmiennych).
Soft checks: ostrzezenia dla uzytkownika bez blokowania (dla mniej krytycznych danych).

Balans uzytecznosci:

Reguty muszg by¢ skuteczne, ale nie moga utrudniac pracy uzytkownika.
Zbyt restrykcyjne walidacje zwiekszajg liczbe frustracji i czas wpisywania danych.
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Dodatkowe funkcje EDC

Modut wykrywania Protocol Deviations (PD) Modut programowania Planned SDV
automatyczne identyfikowanie i klasyfikowanie oznaczanie danych krytycznych do weryfikacji

odchylen od protokotu na podstawie danych
eCRF)./

Modut kodowania medycznego
automatyzacja kodowania dziatan
niepozadanych i lekow z wykorzystaniem
stownikéw MedDRA, WHO-DD.

Modut emergency unblinding kontrolowany
proces odslepienia pacjenta w sytuaciji
zagrozenia zycia lub zdrowia, z petnym
audytowalnym sladem dostepu do
randomizacji.

zrodtowej zgodnie z planem zarzgdzania
ryzykiem (Risk-Based Monitoring

Raportowanie w czasie rzeczywistym gotowe
raporty: kompletnosc danych, status queries,
rekrutacja, status SDV.

Dashboardy zarzadzania badaniem
wizualizacja kluczowych wskaznikow badania
(KP1): aktywnosc¢ osrodkow, postep rekrutaciji,
realizacja harmonogramu ocen.

Moduty wczesnej analizy danych wykrywanie
trenddow, warto$ci odstajgcychi
nieprawidtowosci, wspierajgce Risk-Based
Quality Management.
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Zarzgdzanie metadanymi w eCRF

Metadane informacje o tym, kto, kiedy i jakie zmiany wprowadzit do
danych (audit trail).

Znaczenie metadanych umozliwiajg walidacje, sledzenie zmian i
zapewnienie integralnosci danych.

Wbudowane mechanizmy w EDC automatyczne rejestrowanie
historii zmian i podpisow elektronicznych (e-signatures).

Zgodnosc¢ zregulacjami 21 CFR Part 11: wymogi dotyczace
przechowywania historii danych i autentycznosci wpisow.
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CRF Completion Guidelines

CRF Completion Guidelines (CCG) instrukcja wypetniania CRF dla
osrodkow, okreslajgca sposob zbierania i rejestrowania danych.

Cel: zapewnienie jednolitego rozumienia zmiennych, ograniczenie liczby
queries i poprawa jakosci danych.

Zakres: definicje zmiennych, jednostki miar, wymagane formaty dat,
dokpuszczalne zakresy wartosci, szczegolne mstrukCJe dla pol wolnego
tekstu

Wymagania regulatorow: dokument obowigzkowy podczas audytow i
inspekcji (GCP, FDA, EMA).

Odpowiedzialnosé¢: przygotowanie i aktualizacja CCG lezy po stronie

zespotu Data Management.
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Proces akceptacji eCRF - best practices

Etapy akceptacji: projekt > wewnetrzny przeglad > User Acceptance
Testing (UAT) > finalizacja.

Wiaczanie uzytkownikow koncowych: udziat monitorow (CRAs) i
osrodkow (sites) w testowaniu eCRF pod kgtem uzytecznosci i
kompletnosci danych.

Formalna akceptacja: dokumentacja zatwierdzenia eCRF przez
sponsorow, Data Management i/lub Clinical Operations.

Archiwizacja finalnej wersji: przechowywanie zaakceptowanego eCRF i
dokumentacji UAT zgodnie z wymaganiami GCP i 21 CFR Part 11.

Przejrzysta dokumentac éa szczegotowy zapis procesu projektowania,

testowania i akceptaciji e
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* 4 %

Walidacja systemu EDC przed zbieraniem
danych (UAT)

User Acceptance Testing (UAT) testowanie funkcjonalnosci eCRF w

\(/jvarunlﬁach zblizonych do rzeczywistego uzycia, przed rozpoczeciem zbierania
anych.

Testy scenariuszowe (test cases) odzwierciedlenie realnych przypadkow
uzycia systemu przez uzytkownikéw koncowych (CRAs, sites, M}/

Dokumentacja wynikow testow plan testow, scenariusze, wyniki, lista btedow

| potwierdzenie naprawy kluczowe podczas audytéw i inspekcji (GCP, FDA 21
CFR Part 11).

UAT jako element walidacji systemu EDC wymagane w planie zarzadzania
jakoscig danych (Data Management Plan / Data Validation Plan).
Akceptacja systemu formalne zatwierdzenie, ze system spetnia wymagania
protokotu, SAP i operacyjne potrzeby uzytkownikow.
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Testowanie eCRF - najczestsze putapkl |
checklisty

Brak realnych przypadkoéw testowych (test cases) testy nie
odzwierciedlajg faktycznego uzytkowania przez osrodki.

Niepetna dokumentacja UAT brak zapisanych wynikow, listy
btedow, potwierdzen napraw

Brak wtaczenia uzytkownikéw koncowych (CRAs, sites) brak
testow praktycznego uzytkowania eCRF w codziennej pracy.

Testowanie wytgcznie happy path brak negatywnych testow
Brak formalnej akceptacji i podpisu koncowego ryzyko findingu

podczas inspekcii.

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

/arzgdzanie dostepem irolamiw eCF
zgodnosc z GCP

Role uzytkownikow w EDC dostep do systemu powinien byc
ograniczony do osob z odpowiednimi kwalifikacjami.

Delegation Log badacz gtowny (Pl) przydziela role i odpowiedzialnosci;
dokumentacja znajduje sie w Investigator Site File ISFS)

Delegation of Authority (DOA) przypisanie konkretnych rol (np. data
entry, query management, e-signature) zgodnie z wymaganiami GCP.

Weryfikacja dostepu CRA/CTA podczas wizyt monitorujgcych sprawdza,
czg role uzytkownikow w systemie EDC sg zgodne z Delegation Log i

Zmlanywdost?< pach aktualizacja Delegation Log i systemowych
uprawnien przy kazdej zmianie w zespole badawczym.
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Podsumowanie: Rola solidnego eCRF W
iIntegralnosci danych

Mniej btedow i wyzsza jakos¢ danych ograniczenie liczby queries i
korekt danych.

Szybsze monitorowanie i cleaning zmniejszenie czasu i kosztow
zarzadzania danymi.

Wsparcie dla analizy statystycznej dane w odpowiednim formacie
| strukturze zgodnej z SAP i standardami CDISC.

Lepsza audytowalnos¢ i zgodnos¢ solidne podstawy pod
inspekcje regulatorow (GCP, 21 CFR Part 11).
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Dyskusja | pytania O O
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Wprowadzenie: Elektroniczne zrodta danych
klinicznych

Od prostych formularzy eCRF do rozbudowanej sieci narzedzi: e COA,
eConsent, IWRS, laboratoria, obrazowe i z urzgdzen wearable.

Nowoczesne badanie kliniczne to nie tylko zbieranie danych, ale zarzadzanie
roznorodnymi strumieniami danych w jednym, zintegrowanym
ekosystemie.

Kazdy strumien danych ma wtasne standardy, wymagania regulacyjne i
wyzwania operacyjne od zbierania informacji przez pacjentéw po zarzgdzanie
randomizacjg i sledzenie zgod.

Wozrost liczby zrodet danych to wzrost ztozonosci a co za tym idzie: potrzeba
inteligentnej integracji, kontroli jakosci i zapewnienia audytowalnosci na

kazdym etapie.
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eCOA (electronic Clinical Outcome Assessment)

definicja i rodzaje

eCOA elektroniczna wersja narzedzi
oceny wynikow klinicznych,
wykorzystywana do zbierania danych
bezposrednio od pacjentow, klinicystow
lub opiekundéw w sposob cyfrowy.

ePRO (electronic Patient-Reported
Outcomes) dane samodzielnie zgtaszane
przez pacjenta, dotyczgce np. objawodw,
Jakosci zycia, skutkow ubocznych terapii.

eDiary codzienne lub regularne zapisy
pacjenta w formie elektronicznego
dziennika; wspiera monitorowanie zmian
W czasie | ZW|kaza doktadnos¢ danych.

eClinRO (electronic Clinician-Reported
Outcomes) oceny dokonywane przez
klinicystow, np. skale nasilenia choroby,
wyniki badan klinicznych.

eObsRO (electronic Observer-Reported
Outcomes) obserwacje rejestrowane
przez opiekundéw lub osoby trzecie, np. w
przypadku dzieci lub pacjentow
niezdolnych do samooceny.

ePerfO (electronic Performance
Outcomes) obiektywne pomiary
wydajnosci pacjenta w testach
funkcjonalnych (np. test 6-minutowego
marszu).
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Wartos¢ eCOA dlaczego zmienia sposob zbierania
danych

Zbieranie danych w czasie rzeczywistym eliminacja opoznien migdzy
zdarzeniem a rejestracjg informacji; wieksza wiarygodnos¢ odpowiedzi

Redukcja btedow przepisania bezposredni zapis odpowiedzi ogranicza

pomytki zwigzane z recznym przenoszeniem danych z papieru do
systemu

Wieksze zaangazowanie pacjentow nowoczesne, intuicyjne interfejsy
poprawiajg komfort i zwiekszajg kompletnosé danych

Mniejsze obcigzenie osrodkow brak koniecznosci rgcznego
przepisywania duzych zestawdw danych mniej pracy administracyjnej

Automatyczna kontrola jakosci wbudowane walidacje i Sciezki audytu
od momentu wprowadzenia danych
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Projektowanie eCOA kluczowe aspekty

BYOD: nizsze koszty, wygoda pacjenta, ryzyko niekompatybilnosci vs.
Provisioning: petna kontrola, wyzsze koszty, logistyka dostaw.

Walidacja tresci i logiki: jasnosSc pytan, wersje jezykowe, warunkowe sciezki
(skipping patterns).

Kompatybilnosé¢: rozne systemy operacyjne, rozdzielczosci, dziatanie offline i
synchronizacja danych.

Interfejs uzytkownika: czytelnosé, prostota obstugi, dostepnosc dla réznych
grup pacjentow.

Bezpieczenstwo danych: szyfrowanie, zgodnos¢ z RODO/HIPAA
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IWRS (Interactive Web Response System)
definicja | zastosowanie

Randomizacja pacjentow: automatyczne Tracking wydania lekow pacjentom:
przydzielanie do ramion badania wedtug rejestrowanie kto, kiedy i jaki lek otrzymat,
Randomization Plan; wsparcie dla zgodnie z harmonogramem dawkowania.

?éc;]aécg‘ln%?ztg%nl blokowania i e Integracja z EDC: automatyczne

J przesytanie danych randomizacyjnych i
Zarzgdzanie dostawami lekow (Drug dispensation do systemu eCRF,
Supply Management): generowanie zapewniajgce spojnosc raportowania

zamowien, przypisywanie numerow lekéw Wsparcie dla emergency unblinding:

(kit numbers) kontrola stanow umozliwienie kontrolowanego odsle

: . pienia
magazynowych osrodkow. pacjenta w przypadku zagrozenla zycia, z
Monitoring expiry i resupply: kontrola dat petnym sladem audytowym.
waznosci lekow, automatyczne
wyzwalanie dostaw uzupetniajgcych

(resupply triggers).
AGENCIA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Projektowanie IWRS

Randomization Plan: fundament projektowania okresla schemat,
bloki, stratification factors.

Definiowanie stratification factors: np. wiek, ptec, stan
zaawansowania choroby kluczowe dla rownowagi miedzy

ramionami.

Zarzagdzanie dostawami lekow: konfiguracja supply strategy ilosci,
resupply triggers, expiry management.

Wersjonowanie protokotow: uwzglednianie zmian w protokole w
logice randomizacji (mid-study amendments).
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Typowe btedy w konfiguracji IWRS

Brak aktualizacji IWRS po amendmentach: ryzyko niespojnosci
miedzy protokotem a randomizacja.

Niewystarczajgce testy scenariuszowe: pominiecie skrajnych
przypadkow w UAT (np. resupply failures, stratification overrides).

Btedy w stratification factors: zte ustawienie kryteriow powoduje
bias w analizie skutecznosci leczenia.

Niepetne odwzorowanie Randomization Plan: implementacja bez
weryfikacji z oryginalnym planem randomizacii.
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eConsent cyfrowe zgody pacjentow

Cyfrowy proces informowania i zgody: dostepnosc¢ materiatow
online, mozliwosc przemyslenia decyzji w dogodnym czasie.

Interaktywne narzedzia: filmy, animacje, quizy sprawdzajgce
zrozumienie; eliminacja biernego czytania.

Elektroniczny podpis i rejestracja zgody: rejestrowanie zgody z
doktadnym czasem, datg i identyfikatorem uzytkownika.

Dostepnosc¢ i transparentnoscé: pacjent ma mozliwosc
ponownego wgladu do materiatow w dowolnym momencie.
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Wymagania regulacyjne dla eConsent

Unia Europejska

eConsent akceptowany; podpis kwalifikowany (QES) traktowany jako
rownowazny podpisowi wtasnorecznemu w catej U

RODO wymaga, aby éoda byta Swiadoma, dobrowolna | mozliwa do
udowodnienia (art. 7 GDPR).

Panstwa cztonkowskie mogg wprowadza¢ dodatkowe wymogi krajowe
(np. wymaganie spotkania z badaczem, weryfikacji podpisu
kwalifikowanego).

Komisje bioetyczne w UE mogg zatwierdzac lub odrzucac proces
eConsent, weryfikujgc jego zgodnos¢ z lokalnymi przepisami.
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Projektowanie procesu eConsent

Jasnos¢ materiatow: prosty jezyk, czytelna forma, unikanie
technicznego zargonu.

Dostosowanie jezykowe i kulturowe: zgodnos¢ materiatow z
lokalnymi wymaganiami jezykowymi | prawnymi.

Weryfikacja zrozumienia: quizy lub testy potwierdzajgce
zapoznanie sie i zrozumienie tresci zgody.

Elastycznosc¢: mozliwos¢ podpisania zgody na réznych
urzgdzeniach (smartfony, tablety, komputery).
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DDC (Direct Data Capture) rejestracja danych
bezposrednio u zrodta

Bezposrednie wprowadzanie danych przez klinicystow: pominiecie etapu
przepisania danych z papieru do eCRF.

Walidacja danych w czasie rzeczywistym: natychmiastowe wychwytywanie
brakow i btedow podczas rejestraciji.

Skrécenie cyklu cleaning danych: eliminacja koniecznosci manualnej
weryfikacji transkrypcji— No SDV.
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Korzysci i ograniczenia DDC

Korzysci:
Mniej btedow ludzkich. Dane wpisywane raz, przy zrodle.

Szybszy dostep do danych. Real-time data entry.
Wsparcie dla Risk-Based Monitoring (RBM). Latwiejsza selekcja danych krytycznych.

Ograniczenia:
Wysokie wymagania dla infrastruktury IT oSrodkow.

Walidacja kosztowna i czasochtonna.
Trudnosci integracyjne z klasycznymi EDC lub systemami sponsorow.
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Zarzgdzanie danymi zewnetrznymi definicja i
przyktady

Dane laboratoryjne: wyniki biochemii, hematologii, farmakokinetyka.
Dane obrazowe: CT, MRI, obrazy iraporty opisowe.

Dane z urzadzen wearable: ciSnieniomierze, glukometry, trackery
aktywnosci.

Rejestry i zrodta real-world data (RWD): elektroniczna dokumentacja
medyczna, rejestry chorob.
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Kluczowe wyzwania w integracji danych
zewnetrznych

Brak standardéw formatow danych: rozne schematy dostawcoéw, brak
ujednoliconego standardu metadanych.

Opodznienia w dostarczaniu danych: rézne czestotliwosci transferu (daily
vs. monthly).

Konflikty w danych: rozne zrodta moga prezentowac niespojne wyniki
koniecznos¢ reconciliation i adjudication.

Walidacja integralnosci danych: weryfikacja spojnosci danych
laboratoryjnych i PK/PD z protokotem.
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Modele integracji danych zewnetrznych

Pull model: EDC inicjuje pobieranie danych z serwera dostawcy wedtug
ustalonego harmonogramu.

Push model: dostawca danych przesyta pliki wsadowe (batch files) do
systemu EDC w zaplanowanych interwatach.

Integracje APIl: wymiana danych w czasie rzeczywistym, wymagajgca
wysokiej zgodnosci systemow i walidacji potgczenia.
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Kontrola jakosci danych zewnetrznych

Data mapping: doktadne przypisanie zmiennych z plikow zrédtowych do
struktur EDC.

Transfer specifications: dokumenty definiujgce uktad danych, formaty,
wymagane walidacje przy imporcie.

Reconciliation danych: porownywanie danych z réznych zrodet,
laboratoryjnych, PK/PD, imagingowych w celu wykrycia niespdjnosci.
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Best practices zarzgdzanie wieloma strumieniami
danych

Tworzenie data flow diagrams (DFD): wizualizacja przeptywu danych z
roznych zrédet — przewidziany w Data Management Plan.

Source data mapping: dokumentowanie zrédet i Sciezek danych eCOA,
laby, PK, imaging, wearable.

Polityka wersjonowania danych: sledzenie zmian w zrodtach danych i
dokumentac;ji (e.g. transfer specs, form layouts).

Centralny data repository: zarzgdzanie ré6znorodnymi danymi w jednym,

bezpiecznym systemie.
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Podsumowanie przysztosc¢ narzedzi do zbierania
danych klinicznych

Centralizacja danych: integracja wszystkich zrodet w jednym ekosystemie
danych klinicznych.

eConsent i DDC: coraz wieksze znaczenie w poprawie doswiadczenia
pacjentdow i jakosci danych.

Wearables i real-world evidence (RWE): rosngca rola danych z codziennego
zycia w badaniach klinicznych.

Automatyzacja procesow: wzrost wykorzystania Al i machine learning w
kontroli jakosci danych i predykcji ryzyk.
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Dyskusja i pytania O
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Wyzwania zarzgdzania danymi laboratoryjnymi w
badaniu klinicznym

Badanie fazy lll, onkologia — 1200 pacjentow, 15 osrodkow, projekt
miedzynarodowy.

Dane laboratoryjne dostarczane w formatach PDF i Excel - brak spdjnosci.
Brak standardu normal ranges, rozne jednostki i jezyki.

Dane normal ranges wprowadzane recznie do EDC.

Brak podpisanego External Data Agreement.
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Problemy z danymi laboratoryjnymi
kancuch btedow.

Brak jednolitego wzorca normal ranges (rozne jednostki, jezyki).
Brak kontroli formatu danych w CRF - ryzyko btednych zapisow.
Dane wpisywane recznie 2> brak walidacji jednostek i wynikow.

Niedostateczne doswiadczenie zespotu CRA, btedy nie wychwycone
podczas SDV.

Brak procedury zarzgdzania danymi zewnetrznymi.
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Skutki dla jakosci danych i organizacii

Setki pacjentow z btednymi lub nieinterpretowalnymi wynikami.

Braki w normal ranges > brak mozliwosci klasyfikacji wynikow jako ,,out of
range”.

Tygodnie manualnej korekty danych.
Strata setek godzin pracy zespotu danych.
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Jak ujawniono nieprawidtowosci?

Podczas przygotowania danych do DBL (database lock) CDM odkryt braki w
normal ranges i niespojnosci jednostek.

Poréwnanie danych z laboratoriéw z danymi EDC ujawnito rozbieznosSci i
brak aktualnych norm.

Problem obejmowat wielu pacjentow i osrodki, uniemozliwiajac bezpieczng
analize danych.
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Ryzyko | skutki operacyjne.

Niemoznosc¢ klasyfikacji wynikow laboratoryjnych > zagrozenie dla
analiz bezpieczenstwa.

Opdznienie przygotowania danych do analizy konhcowe,;.
Koniecznosc¢ retrospektywnej korekty danych.

Utrata zaufania sponsora, ryzyko dla przysztych kontraktow.
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Dlaczego btedy nie zostaty wykryte wczesniej?

Brak standardu dostarczania i weryfikacji normal ranges.

CRF pozwalat na wpisywanie danych w dowolnym formacie jednostek
(niespojnosc z CDASH).

Manualne wpisywanie wynikow bez walidacji zakreséw i formatow.
Niedostateczne szkolenie CRA w zakresie danych laboratoryjnych.

Brak automatyzacji w wykrywaniu niespojnosci jednostek i norm.
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Wdrozone rozwigzania

Mapowanie | standaryzacja normal ranges.
Manualna walidacja jednostek i wynikow (laboratorium vs EDC).

Retrospektywna korekta danych i poprawa rozbieznosci we wspotpracy z
oSrodkami.

Wprowadzenie automatyzacji tam, gdzie mozliwe.

Implementacja edit checks dla danych laboratoryjnych.
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Lekcje z incydentu

Standardyzacja normal ranges = koniecznos¢, nie opcja.
Walidacja formatow i jednostek w CRF = mniej btedow.
Automatyzacja + edit checks = szybsza detekcja i korekta problemow.

Brak jakosci w danych laboratoryjnych = realne ryzyko dla sponsorow,
pacjentow i wynikéw badan.
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Jak nieaktualne dane moga narazic sponsorow na
ryzyko regulacyjne

Faza lll, 1200 pacjentow, wysoki priorytet bezpieczenstwa.
1200 pacjentow, wieloosrodkowe, miedzynarodowe.

Uzycie oddzielnych systemow: EDC (clinical data) i Safety DB (serious adverse
events).

Kazdy btad mogt kosztowac sponsorow nie tylko pienigdze, ale przede
wszystkim zdrowie i zycie pacjentow
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Opis przypadku

Pacjent 402-15 - hospitalizowany z powodu ciezkiego powiktania
sercowego. W EDC pojawia sie wpis: zgon pacjenta.

Ale Safety DB wcigz ‘nie wie’ o tym zdarzeniu. Brak aktualizacji =
brak raportu SUSAR.

Zegar tyka — 15 dni na zgtoszenie do FDA. Termin mija.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Wykrycie btedu analiza przed spotkaniem DSMB

Przygotowanie do spotkania DSMB miato by¢ rutynowe. Ale
Srodokresowa analiza danych odkrywa niezgodnosc.

Audit trail pokazuje: EDC zaktualizowane, Safety DB — brak
synchronizacii.

Wewnetrzny audyt nazywa to wprost: critical finding.
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Skutki rozbieznosci danych

FDA zatrzymuje rekrutacje. Sponsor ma obowigzek zgtosic
naruszenie.

Zespot traci tygodnie na dziatania naprawcze, reputacja sponsora
zostaje nadszarpnieta.

Pacjenci, ktorzy mieli nadzieje na leczenie, muszg czekac.
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Analiza przyczyn btedu

Problem nie lezat w jednym miejscu. Zabrakto procedury
reconciliation, aktualizacji w obu systemach, szkolenia personelu
| co najwazniejsze integracji EDC i Safety DB.
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Plan dziatan naprawczych

Reconciliation co 30 dni.
Standardowa procedura aktualizacji SAE.

Szkolenia safety & monitoring.
Dtugofalowo - integracja systemow.
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Podsumowanie: Integralnos¢ danych jako element
ryzyka projektowego

SAE zakonczone zgonem = najwyzszy poziom ryzyka

> kazde opdznienie raportowania = zagrozenie dla pacjenta i sponsora.

Brak reconciliation = krytyczne ryzyko audytowe

> regularna synchronizacja EDC i Safety DB to wymag, nie opcja.

Dane safety musza by¢ zawsze aktualne

> bo regulator ocenia nie system, tylko gotowosc¢ organizacji do ochrony pacjenta.
Niespodjnosé danych = zagrozenie dla pacjentow + utrata reputacji firmy

> jeden btad moze zatrzymac cate badanie.

Integracja systemow lub procesow reconciliation = jedyne bezpieczne rozwigzanie
> zmniejsza ryzyko operacyjne, wzmacnia zgodnosc¢ z GCP/FDA i chroni sponsorow.
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Dyskusja | pytania O O

P

contact@fabianpikula.com
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