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Audyt badania klinicznego

* niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania
klinicznego prowadzona przez sponsora,

* audyt wykonywany jest jako element systemu zapewnienia
jakosci
* sprawdza zgodnosc¢ prowadzenia badania z protokotem

* ma pomoc W zapewnhnieniu zapewhnienie wiarygodnosci
zbierania danych oraz bezpieczenstwa uczestnikow

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

Sponsor

* Obowigzkiem sponsora jest kontrola jakosci prowadzonego badania

Jak sie odbywa

wprowadzenia standardowych procedur postepowania (SOP)
* zapewnienie nadzoru poprzez monitorowanie badania
standardowe prowadzenie kontroli jakosci

zlecenie niezaleznego audytu badania klinicznego
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Audyt - cele

* Audyt jest niezalezny | niezwigzany 2z rutynowym
monitorowaniem badania czy rutynowym = systemem
zapewnienia jakosci,

* Poza oceng zgodnosci z Protokotem badania audyt powinien
ocenia¢ zgodnosS¢ ze  standardowymi  procedurami
postepowania (SOP), zasadami GCP | przepisami dotyczacymi
badan klinicznych
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Jakos¢ w badaniach klinicznych

ICH GCP jest miedzynarodowym standardem dotyczgcym zasad
prawidtowego prowadzenia badan klinicznych, tzw. Dobrej Praktyki
Klinicznej (Good Clinical Practice).

Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla
Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi'!, ICH (International Council on Harmonisation) — wspélne
przedsiewziecie organdéw regulacyjnych UE, USA i Japonii oraz
ekspertow przemystu farmaceutycznego majgce na celu
ujednolicenie naukowych i technicznych aspektow rejestracji

produktéw leczniczych.
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|ICH GCP Jakos¢

Zarzadzanie jakosciag

Sponsor powinien wdrozy¢ system s’cuzaS y do zarzgdzania jakoscig,
obejmujgcy wszystkie etapy badania. Sponsorzy powinni zwrdcic
szczegolng uwage na te dziatania w ramach badania, ktére sg
niezbedne dla zapewnienia nalezytej ochrony uczestnikow badania
klinicznego oraz wiarygodnosci jego wynikow. Zarzadzanie
jakoscig uwzgl?(dnla opracowanie efektywnych protokotow badan
klinicznych, rowniez narzedzi 1 procedur gromadzenia |
przetwarzanla danych oraz zbierania niezbednych informacji
wykorzystywanych w procesie decyzyjnym
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|ICH GCP Jakos¢

Zapewnienie jakosci i jej kontrola

Sponsor odpowiada za zapewnienie i kontrole jakosci badania
oraz za zapewnienie przestrzegania standardowych procedur
postepowania tak, aby prowadzenie badania, zbieranie,
orzechowywanie i raportowanie danych odbywato sie zgodnie z
orotokotem, zasadami GCP i1 innymi obowigzujacymi
Drzepisami.
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Cele badan klinicznych

Celem prowadzenia wiekszosci badan klinicznych jest
pozyskanie informacji na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania nowych produktow badanych, innowacyjnych
terapii lub lekdw juz dopuszczonych do stosowania w innym

wskazaniu

Jednym z kluczowych efektow prowadzonych badan jest
rejestracja produktu leczniczego czyli uzyskanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu
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ALCOA

ALCOA w badaniach klinicznych oznacza zestaw zasad
dotyczacych integralnosci danych, ktore majg zapewnic, ze
dane sg przypisywalne, czytelne, wspotczesne, oryginalne i
doktadne. Zasady te majg na celu zapewnienie wiarygodnosci i
jakosci danych generowanych podczas badan klinicznych.
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ALCOA

* Atrributable (przypisywalne) — wiemy, kiedy i przez kogo zostata wykonana dana
czynnosc

. Iaeglblﬁ (czytelne) - mozemy odczytac i zrozumie¢ znaczenie wprowadzonych
anyc

* Contemporaneous (jednoczesne) —dane zostaty udokumentowane w czasie
rzeczywistym, w momencie wykonywania czynnosci, pomiaru itd.

. (k)rlg_lnal (oryginalne) — dane stanowig oryginalny zapis lub sg uwierzytelniong
opig

* Accurate (doktadne) — kazda korekta lub edycja danych zostata w jednoznaczny

sposoOb udokumentowana
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Jakosc

Utrzymywanie wysokich standardéw jakosci w badaniach
klinicznych bezposrednio wptywa nie tylko na bezpieczenstwo
uczestnikdbw badania ale takze na bezpieczenstwo
pacjentdow korzystajgcych w przysztosci z dopuszczonych do
obrotu produktow leczniczych
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Dziekuje za uwage.
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