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Rodzaje dokumentaciji i jej cel

Rodzaje dokumentaciji:

» Dokumentacja zrédtowa (source data): zapisy medyczne, formularze, wyniki badan — dokumentuja przebieg opieki nad pacjentem

» CRF (Case Report Form): dane przekazywane sponsorowi —na papierze lub w eCRF

» ISF (Investigator Site File): lokalna dokumentacja administracyjna i regulacyjna w osrodku

» TMF (Trial Master File): centralna dokumentacja badania prowadzona przez sponsora lub CRO, zawiera kopie dokumentéw z ISF + dokumenty

sponsor/CRO (np.umowy, plan monitorowania, komunikacja z URPL, certyfikaty)

Po co to wszystko gromadzimy?

* Dowdd zgodnosci z GCP, protokotem i przepisami

* Zapewnienie integralnosci i audytowalnosci danych klinicznych

* Ochrona pacjentdéw i zespotu badawczego

* Mozliwo$¢ odtworzenia przebiegu badania w dowolnym momencie

* Przygotowanie do inspekcji: URPL, EMA, FDA
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Definicje, skroty

Rodzaje dokumentaciji:
CRF (Case Report Form) karta obserwaciji klinicznej — na papierze lub w eCRF

ISF (Investigator Site File): lokalna dokumentacja administracyjna i regulacyjna w osrodku - na papierze

lub w elSF

TMF (Trial Master File): centralna dokumentacja administracyjnai regulacyjna sponsora - na papierze lub

w eTMF

SD (Source Data) dokumentacja zrédtowa (wtasna os$rodka, wypisy, dokumentacja lab. etc)
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z
dnia 16.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

Obowiazki Badacza wskazane w Rozporzadzeniu

Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich informacji dotyczgcych badania klinicznego w
odpowiedni sposob

Prowadzenie podstawowej dokumentaciji

Archiwizacja podstawowej dokumentaciji

Art. 58 Rozporzadzenia

Sponsor i badacz archiwizujg tres¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez po zakonczeniu
badania klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi przepisami prawa Unii wymagane jest archiwizowanie
przez dtuzszy okres. Dokumentacje medyczna uczestnikdw archiwizuje sie jednak zgodnie z prawem

krajowym
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ISF (Investigator Site File)
lub elSF

* Source Data (SD) Location Log
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Informed Consent (form & procedure)

Subject ID/Screening number

Subject Identity

Screening and Randomization Log

Randomization list

Randomization number

Demographics

Contraception

Analgesic Washout

Medical History

Inclusion/Exclusion Criteria

Vital Signs (BP, pulse, weight, height, BMI,
abdominal circumference, respiratory rate,
temperature)

X-ray (images)
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Dostep do dokumentacji medycznej uczestnika badania

* sponsorijego przedstawiciele
* organy nadzorcze
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Dostep do dokumentacji przyktadowy zapis ICF

« POUFNOSC

* Wykorzystywanie informacji zebranych w badaniu i zarzgdzanie nimi podlega krajowym i miedzynarodowym
przepisom o ochronie danych.

* Dokumentacja zwigzana z Pana/Pani udziatem w tym badaniu bedzie traktowana poufnie, z wyjgtkiem
sytuacji, w ktérych jej ujawnienie jest wymagane przez prawo lub zgodnie z opisem w niniejszym Formularzu
Swiadomej Zgody (w czeéci zatytutowanej ,,Poufnosé”). Lekarz prowadzacy badanie/personel o$rodka
badawczego, osoby kontrolujgce oraz weryfikujgce dokumenty badania (monitorzy, audytorzy, inspektorzy),
inne organy nadzorujgce opieke zdrowotng bedag mie¢ dostep do i mozliwosc¢ inspekcji poufnej dokumentaciji
zwigzanej z badaniem i umozliwiajgcej ustalenie Pana/Pani tozsamosci. Nie mozna w zwigzku z tym
zagwarantowac absolutnej poufnosci. Ta dokumentacja moze zosta¢ udostepniona wytgcznie na terenie
osrodka badawczego. Podpisujgc Formularz Swiadomej Zgody, Pan/Pani lub Pana/Pani przedstawiciel prawny
wyraza zgode na takie jej udostepnianie.

* Prywatnos¢ i dane osobowe uczestnikdow beda chronione za pomocg srodkow, ktére sg zgodne z wymogami
obowigzujgcymi w Polsce w celu ochrony danych osobowych.

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

Dostep do dokumentacji przyktadowy zapis ICF cz. Il

Dokumentacja zwigzana z Pana/Pani udziatem w tym badaniu bedzie traktowana poufnie, z
wyjatkiem sytuacji, w ktérych jej ujawnienie jest wymagane przez prawo lub zgodnie z opisem w
niniejszym Formularzu Swiadomej Zgody (w czesci zatytutowanej ,,Poufno$é”). Lekarz prowadzacy
badanie/personel osrodka badawczego, osoby kontrolujgce oraz weryfikujgce dokumenty badania
(monitorzy, audytorzy, inspektorzy), inne organy nadzorujgce opieke zdrowotng oraz komisje
bioetyczne bedg miec dostep do i mozliwos¢ inspekcji poufnej dokumentacji zwigzanej z badaniem
I umozliwiajgcej ustalenie Pana/Pani tozsamosci. Nie mozna w zwigzku z tym zagwarantowacd
absolutnej poufnosci. Ta dokumentacja moze zosta¢ udostepniona wytgcznie na terenie osrodka
badawczego. Podpisujac Formularz Swiadomej Zgody, Pan/Pani lub Pana/Pani przedstawiciel
prawny wyraza zgode na takie jej udostepnianie.

Prywatnos$¢ i dane osobowe uczestnikdw bedg chronione za pomocg srodkow, ktére sg zgodne
z wymogami obowigzujgcymi w Polsce w celu ochrony danych osobowych.
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Archiwizacja dokumentacji — obowigzki osrodka

Jak dtugo?
Obowigzek 25-letniej archiwizacji (lub zgodnie z lokalnym prawem i umowa)

Co nalezy archiwizowacé?

ISF, CRF, ICF, raporty, CD, notatki, logi, korespondencje

W jakiej formie?
Archiwizacja fizyczna i/lub elektroniczna

Jak zabezpieczyé?
Zabezpieczenie przed utratg danych i dostepem osdb nieupowaznionych
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Archiwizacja — praktyczne aspekty

"3 Kto odpowiada za archiwizacje?
H Gdzie i jak przechowywa¢ dokumentacje?

/v Protokét przekazania do archiwum

I= Kluczowa rola check-listy koncowej przed zamknieciem badania
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Monitoring | archiwizacja - podsumowanie

Wspotpraca z monitorem to nie kontrola, ale wspélna odpowiedzialnosé za jakosé
—dobry kontakt i terminowe dziatania minimalizujg ryzyko

Dokumentacja nie lubi opdéznien - kazde spoznione uzupetnienie traci wartos¢ dowodowa
— Wpis ,,z pamieci” po 2 tygodniach to nie to samo, co notatka robiona na biezaco
— dane muszg by¢ wiarygodne, spéjne i mozliwe do odtworzenia

Kazda wizyta monitorujaca to okazja do samodiagnhozy zespotu
—nie chodzi o ocene, lecz o wspdlne usprawnienie procesu

Archiwizacja to nie koniec, ale ostatni sprawdzian jakosci
—jesli dokumentacja nie méwi catosciowej historii badania, cos poszto nie tak
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Dziekuje za uwage.
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