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TYTUŁ: Organizacja ośrodka badań klinicznych. 
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Typy ośrodków badań klinicznych i ich charakterystyka
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Organizacja ośrodka badań klinicznych.

Ośrodek to miejsce w którym aktualnie są prowadzone badania kliniczne

Wniosek o rozpoczęcie badania zawiera dokument ”Site suitability”

- Formularz -
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• umożliwienie monitorowania i kontroli badania (audyt, inspekcja);
• odpowiedzialność za podwykonawców;
• opiekę medyczną nad uczestnikami badania;
• uzyskanie zgody KBE na prowadzenie badania oraz kontakt z nią
w trakcie projektu;
• zgodność prowadzenia badania z protokołem i przepisami prawa;
• obrót i dokumentowanie obiegu produktu badanego;
• prowadzenie zgodnie z zasadami ALCOA oraz przechowywanie do-
kumentacji badania.
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Szpitale
• badania to dodatkowa działalność,
• badania różnych faz,
• badania wymagające hospitalizacji,
• laboratoria, sprzęt diagnostyczny,
• wiele specjalizacji,
• własna baza pacjentów,
• całodobowy dostęp,

• badania jako dodatkowa działność,
• długi czas kontraktowania,
• inercja administracyjna,

Średni  czas kontraktowania w Polsce to 434 dni
od aktywacji 1-szego ośrodka
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CWBK
• wykorzystanie potencjału w placówkach ochrony zdrowia,
• beneficjentami są uniwersytety medyczne, szpitale, instytuty,
• niektóre CWBK utworzyły ośrodki wczesnych faz,
• Model szpitalny i uniwersytecki

W latach 2002-2023 w Polsce powstało 23 CWBK
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CWBK – model szpitalny

Źródło: Badania kliniczne – 
red. T.Brodniewicz, A.Jędrzejowski
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CWBK – model uniwersytecki
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Ambulatoryjne podmioty lecznicze

• placówki opieki zdrowotnej,
• zwykle specjalistyczne, 
• najczęściej prywatne,
• badania kliniczne jako dodatkowa działaność,
• własna baza pacjentów,
• niski SF rate & drop-out
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Ambulatoryjne ośrodki dedykowane do badań

• komercyjne ośrodki i sieci,
• scentralizowane feasibility,
• rola głównego badacza,
• badacze zatrudnieni do konkretnych badań,
• maksymalne wsparcie dla personelu medycznego,
• krótki czas podpisania umów,
• specjaliści ds. rekrutacji,
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Ośrodki wczesnych faz
• najszybciej rozwijający się obszar,
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SMO – site management organizations

• wsparcie administracyjne,
• wspracie organizacyjne,
• transfer „know-how”,
• rozliczenia prowizyjne,
• bez odpowiedzialności za część medyczną
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Feasibility:

• analiza wykonalności,
• formularze,
• element start-up,
• dostęp do populacji badanej,
• posiadany sprzęt,
• doświadczenie,
• kwalifikacja ośrodka.
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Negocjacje umowy:

• analiza prawna,
• analiza ryzyka,
• budżet,
• reprezentacja,
• zakontraktowana ilość pacjentów,
• skład zespołu badawczego
• startup fee,
• archiwizacja.

• umowy 2-stronne i 3-stronne
• kwoty za procedury,
• udział procentowy dla badacza i 

ośrodka,
• refundacja kosztów,
• zwroty kosztów dla pacjentów.
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Zainicjowanie badania w ośrodku:

• po podpisuaniu umowy,
• po uzyskaniu decyzji administracyjnej, 
• wizyta inicjująca w ośrodku,
• Delegation Log,
• uruchomienie rekrutacji i czas to FPFV,
• Follow-up letter i „green light”.
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Współpraca i rola koordynatora w ośrodku:

• pierwszy kontakt dla CRA,
• czynności administracyjne,
• uzupełnienianie eCRF,
• organizacja i logistyka,
• kontakt pomiędzy wizytami monitorującymi,
• przygotowanie do wizyty,
• obecność PI podczas wizyt.



Organizacja ośrodka badań klinicznych. 

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

Jakość w ośrodku:

• audyty i inspekcje,
• nadzór głównego badacza,
• systemy jakości w ośrodku,
• procedury w ośrodku,
• zbyt duża ilość badań w ośrodku.



Organizacja ośrodka badań klinicznych. 

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

Archiwizacja w ośrodku:

• wymaganym okresem archiwizacji jest 25 lat,
• dodatkowa opłata w umowie,
• dokumentacja dostępna dla inspektora,
• proces wewnętrzy lub firmy zewnętrzne.
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