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Zakres | cel

Celem tej czesci jest przedstawienie kluczowych etapow i wymagan zwigzanych z rozpoczeciem i prowadzeniem badania klinicznego w osrodku, ze szczegdlnym

uwzglednieniem:
= Procesuoceny wykonalnosci badania (feasibility) — jak sponsor ocenia osrodek pod katem potencjatu rekrutacyjnego, zasobéw i doswiadczenia;
= Wymagan przygotowawczych - jak osrodek powinien przygotowac zesp6t, dokumentacje, infrastrukture i systemy IT przed rozpoczeciem badania;
= Znaczenia wizyty inicjujacej badanie (SIV) —jako formalnego potwierdzenia gotowosci do rozpoczecia rekrutaciji;

= Witasciwego wykonywania procedur badania - zgodnie z protokotem, GCP i dokumentacjg zrédtowa, z naciskiem na odpowiedzialnos$¢ osrodka w zakresie Swiadomej

zgody, dokumentacji oraz bezpieczenstwa uczestnikow.
CEL:
e ugruntowanie wiedzy na temat zasad wspotpracy ze sponsorem oraz obowigzkéw zespotu badawczego na etapie ,,start-up”
* wskazanie najczestszych wyzwan i btedéw na etapie przygotowania i wdrozenia badania,

* budowanie Swiadomosci znaczenia jakosciowych podstaw juz na etapie ,,pre-startu”.

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

1. Feasibility i wybor osrodka

1.1. Kryteria oceny osrodka przez sponsora:

= Doswiadczenie w badaniach klinicznych

Kwalifikacje Pl i zespotu

Potencjat rekrutacyjny (liczba pacjentow)

Dostepnosc¢ infrastruktury (sprzet, miejsce, personel)

Inne trwajgce badania (konkurencyjnosc)

1.2. Kwestionariusz feasibility — co zawiera i jak wypetniaé
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1.1. Doswiadczenie

G Liczba i rodzaj zrealizowanych badan (I-1V faza, interwencyjne / obserwacyjne)
#] Doswiadczenie Gtéwnego Badacza (Pl) i zespotu badawczego

Znajomos¢ wymogow GCP i standardéw dokumentacji

Infrastruktura i logistyka wspierajgca realizacje badan

Wspoébtpraca z CRO / sponsorami -referencje

Udziat w audytach i inspekcjach (np. sponsor, URPL, FDA, EMA)

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

Liczba i rodzaj zrealizowanych badan

Liczba ukonczonych badan klinicznych: __

Zakres faz: Fazal /1l /Il /1V

Typy badan: Interwencyjne, Obserwacyjne

Badania zrandomizacjg / zaslepieniem

Obszary terapeutyczne: onkologia, diabetologia, pulmonologia itd
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Doswiadczenie Pl i cztonkow zespotu

Gtowny Badacz (PI):
- Liczba prowadzonych badan

- Certyfikaty GCP i znajomos¢ jezyka angielskiego

- Znajomos¢ praktyki klinicznej i przepisow

Zespot badawczy:
- Rola Koordynatora, Sl, pielegniarek, farmaceutéw

. s 7 .

- Stabilnosc¢ i zaangazowanie zespotu

- Udziat w szkoleniach i konferencjach badawczych
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Znajomos¢ wymogow GCP i dokumentacji

Zespot przeszkolony z GCP

Umiejetnos¢ prowadzenia dokumentacji:

- Source documents

- eCRF / paper CRF

- ISF (Investigator Site File)

- Zgodnos$c¢ z wymaganiami inspekcyjnymi
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Infrastruktura i logistyka osrodka

a7 Pomieszczenia do badan (wizyty, archiwizacja, rozmowy z pacjentem)
)8 Dostep do sprzetu:

@ Lodéwki z monitoringiem temperatury

b. SejfynalMP

¥ Waga, cisnieniomierz, EKG itp.

E Systemy elektroniczne: eCRF, IWRS, eTMF, elSF

[ Procedury: SOP, logi (temp., dostepdw), segregacja dokumentéw

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

Wspotpraca z CRO, sponsorami - referencje

Historia wspotpracy z firmami CRO
| sponsorami

Terminowos¢ i jakosc¢ raportowania

Zdolnos¢ do szybkiego reagowania (np. na queries, CAPA)

Udziat w projektach miedzynarodowych

Referencje (jesli dostepne): pozytywne opinie, audyty bez zastrzezen
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Udziat w audytach i inspekcjach

Audyty wewnetrzne i zewnetrzne: sponsor, CRO

Inspekcje URPL / FDA / EMA

Przygotowanie dokumentacji i zespotu

Brak krytycznych findings

Doswiadczenie w dziataniach korygujgcych (CAPA)
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Potencjat rekrutacyjny

Dostep do populacji pacjentow zgodnej z kryteriami protokotu

e Czy pacjenci sg leczeni w o$rodku na co dzien?
* Czy diagnoza i leczenie prowadzone sg w jednym miejscu?

e Wewnetrzna baza pacjentéw (systemy HIS/EDM)

¢ Inne poradnie, oddziaty szpitalne

e Lekarze kierujacy spoza osrodka

¢ Dziatania rekrutacyjne (ulotki, strona www, social media - za zgodg KE)

Doswiadczenie z poprzednich badan:

¢ Rzeczywista liczba wtaczonych pacjentéw vs. planowana
* Rekrutacja w terminie

Ocena konkurencyjnosci badania:

¢ Inne badania dla tej samej populacji pacjentéw
¢ Realistyczna liczba pacjentéw mozliwa do wtaczenia
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Feasibility — bullet points

Doswiadczenie osrodka i zespotu jest podstawg — przektada
sie na jakos¢, zgodnos¢ z GCP i zaufanie sponsora

uct need

Potencjat rekrutacyjny musi by¢ realistycznie oszacowany I

i poparty danymi (np. baza pacjentow, wczesniejsze badania) N

Znajomosc¢ GCP i umiejetnos¢ prowadzenia dokumentacji to b
warunek bezpieczenstwa i wiarygodnosci danych

Infrastruktura i zasoby muszg umozliwia¢ terminowg i zgodng
z protokotem realizacje procedur

Wspétpraca z CRO/sponsorem i historia audytéw majg wptyw

na wybor osrodka do przysztych projektow
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1.2. Kwestionariusz feasibility — co zawiera 1 jak
wypetniac

Cel kwestionariusza: ocena zdolnosci osrodka do udziatu w konkretnym badaniu.
Gtéwne obszary:

- Dane o Pl i doswiadczeniu zespotu

- Liczba pacjentéw zgodnych z kryteriami

- Dotychczasowe badania w danym wskazaniu

- Dostepnosc¢ sprzetu, pomieszczen i systemow
- Przewidywana szybkosc¢ rekrutacji

- Aktualne badania konkurencyjne

- Wsparcie administracyjne / logistyczne

Dobre praktyki:

- Rzetelnosc i realizm (nie zawyzaj potencjatu!)

- Konsultacja z zespotem klinicznym i statystykag
- Jasne uzasadnienie kazdej deklarowanej liczby
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C. Patient ion &

Please, describe site patient population:

D. Standard of care

19. Are you familiar in routinely using microscopic native/ KOH candida assessment?
Oyes
Ono

[ specimens are shipped to central lab

12. Czy osrodek planuje
preselekcje ochotnikéw?

Tak O NiEO
Uwaga:
Lista potencjainych uczestnikéw badania opracowana
podczas fazy start-up okazata sie b. skuteczna po aktywacji
osrodka.

13.

W

Jakie strategie rekrutacyjne
w ccenie ofrodka bedg
skuteczne

w rekrutacji ochotnikow?

20. What is standard of care for treatment of recurrent VWC?
] topical
Please specify:

For how long, please specify:

O systemic
Please specify:
For how long, please specify-

14. Prosze wskazac jaka jest
Panstwa przynaleznosc do
Komisji Bioetycznej

a) Prosze wskazac nazwe i adres Pafistwa lokalnej Komisji
Bioetycznej:

Uwagi:

10. Number of patients seen per months with recurrent VVC (4 or more episodes per year)

11 Number of pediatric patients (14-18 years of age)

12, Number of elderly patients (postmenopausal)

13.  Number of pregnant (R)VVC patients

14, Il\_fmlt would be the estimated minimum of patients to be included per month at your
site?

15. There will be a 6-months recruitment period. Based on the study information provided,
how many patients do you anticipate your site could screen and randomize into this
clinical trial?

16. Screen
Randomize

17. What do you expect to be the main reason for screening failure?

21.  Are your patients receiving any supportive treatment for RVVC?
O yes
Ono
O if yes, please specify.

Do you have access to referrals?

22. Please d ibe the standard visit schedule for patients with RVVC at your site?

If yes, please specify:

Study requirements

15. Umowa na przeprowadzenie
badania

a) Prosze wskazac jaki Srednio czas jest potrzebny na
wynegocjewanie umowy z osrodkiem (umowa z CRO w jezyku
polskim):

b) Jaki typ umowy Panstwo preferujecie (umowa tréjstronna,
umowy dwustronne):

€) W jakim czasie od podpisania umowy osrodek moze rozpoczaé
screening pacjentéw (dniftygodni):

d) Czy cztonkowie zespotu poza Gidwnym Badaczem bedg
oplacani przez orodek badawczy:

23.  Please indicate what kind of source documentation is used at
your site:

If electronic documentation is used, please confirm the CRA will
have access to electronic data of screened patients. If not, please O Paper
specify how will be the data made available for monitering (e.g
printouts): [ Electronic

24,  As per GCP requirement, please confirm that monitor, auditors
and any other relevant authority will have access to all source Cyes One
data of screened! randomized subjects.

25. Do you have storage place for the IMP (lockable cuppord)? Clves Clne
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2. Przygotowanie osrodka do rozpoczecia badania

74 Potwierdzenie sktadu, dostepnoscii dyspozycyjnoscizespotu (PI, Sl, S.C., SN, Farmaceuta), ustalenie zakresu odpowiedzialno$ci
Zespot badawczy:

Szkolenia zespotu (GCP, protokét, SOP)

SprZQt' Potwierdzenie dostepnosci i sprawnosci technicznej wymaganego sprzetu (wirdwki, lodéwki, zamrazarki, termometry)

Przygotowanie pomieszczen do wizyt, miejsca przechowywania dokumentacji, produktu badanego, materiatéw laboratoryjnych

e Weryfikacja aktualnosci CV, GCP, certyfikatdw sprawnosci technicznej (walidacji, kalibracji) sprzetu
Dokumentacja: yiikac) y P i ( j ji) sprze

Przygotowanie kopii dokumentéw dla sponsora

o o CRF
Konfiguracija T
systemow WRS
. elf
| dOStQ py: Laboratoria lokalne i zewnetrzne
eDiaries
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Wizyta Inicjujaca

Cel: potwierdzenie gotowosci osrodka

Uczestnicy: min. Pl, S|, koordynator,

pielegniarki, farmaceuta, laboratorium

Agenda
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Dofinansowane przez
Unie Europejska

Time Duration | Topic Responsible
10:00 5 min Welcome and introduction CRA
10:05 40 min Protocol (V2.0) CRA
10:45 20 min IMP and RM Handling Procedures CRA
11:05 20 min Laboratory procedures CRA
11:25 10min Imaging procedures CRA
11:35 10min | Break
11:45 15 min eDiary - Studies&Me CRA
12:00 20 min eCRF and ePRO CRA
12:20 10 min Protocel Deviation Handling CRA
12:30 10 min Safety Reporting and Handling CRA
12:40 10 min Monitoring Expectations CRA
12:50 10 min GCP Refresher (if needed) CRA
13:00 QA CRA, All
13:10 45 min IMP preparation training t?;?n,f?:dppﬂ:?ei{tjgrg{;nd preparation

SIV Training Agenda_DDMMMYYYY

Pagelof2

Completion of Training
Documentation and Delegation Log

CRA, PI, 5C

Investigator Site File, Study Source
Pages & Tour of Facilities

CRA, (PI), SC
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Przeprowadzanie procedur badania

- Swiadoma zgoda (ICF): kiedy, kto, jak ja uzyskaé - zasady GCP
* Randomizacja i podanie IMP - zgodnosc¢ z protokotem

* Procedury badania: zgodnosc¢ z kalendarzem i CRF

* Dokumentacja zrodtowa: co musi by¢ w zrodtach

* Raportowanie AE/SAE

* Rejestracja i korekta danych w eCRF
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Feasibility, Przygotowanie, inicjacja, procedury — bullet
points

* Realna ocena mozliwosci - nie liczby na wyrost, tylko faktyczne

zasoby, dostep do pacjentéw i doswiadczenie zespotu

* Feasibility to nie formalnosé, ale wstepna deklaracja

odpowiedzialnosci - sponsor weryfikuje kazdg odpowiedz w praktyce A U{M
* Przygotowanie osrodka to proces: techniczny, logistyczny i ludzki - Sbmc’t»\l%

wymaga zaangazowania catego zespotu

0 romombLr

* SlIVto nie ,checklista”, ale strategiczne spotkanie, ktére ustala

standard pracy na caty okres badania
To zdjecie, autor: Nieznany autor, licencja: CC BY-NC-ND

* Najlepsze osrodki to te, ktore sa przewidywalne, dostepne i

zdolne do szybkiego reagowania, niekoniecznie te najwieksze
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Dziekuje za uwage.
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