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Wspotpraca z monitorem — definicja i gtéwne zadania

Monitor (Clinical Research Associate - CRA)
Osoba odpowiedzialna za nadzor nad prawidtowym przebiegiem badania klinicznego w osrodku, dziatajgca

W imieniu sponsora, zgodnie z zasadami GCP i obowigzujgcymi przepisami. Jej zadaniem jest weryfikacja, czy:
* prawaidobro uczestnikow sg chronione,
* dane badania sgrzetelne i kompletne,

* badanie jest prowadzone zgodnie z zatwierdzonym protokotem i wymaganiami regulacyjnymi.
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Wspotpraca z monitorem — gtdwne zasady
| znaczenie

* Monitor = partner, nie tylko kontroler

* Rola monitora: weryfikacja danych, wsparcie w GCP, sygnalizowanie ryzyk
» Otwartosc i gotowosc do wyjasnien

» Stata komunikacja mailowa i telefoniczna
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Wizyty monitoringowe - cel

1. Ochrona praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badania
2. Zapewnienie wiarygodnosci, doktadnosci i kompletnosci danych klinicznych
3. Weryfikacja zgodnosci dziatan osrodka z protokotem, GCP i przepisami prawa

4. Wczesne wykrywanie i korygowanie nieprawidtowosci

Jak monitor ten cel realizuje?

v' Obserwacja proceséw

v Rozmowy z zespotem badawczym

v" Ocena zgodnosci z planem monitorowania

v' Raportowanie do sponsora i zgtaszanie zalecen
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Wizyty monitoringowe — dobre praktyki

‘ - ] N

Przygotowanie Dostepnosc Pl/ Slw Wspodlne przegladanie Odpowiedzi na findings i
dokumentoéw: ISF, CRF, czasie wizyty danych dokumentowanie dziatan
zrodta naprawczych

(follow-up, CAPA)
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Najczestsze problemy MV - perspektywa
sponsora i CRA

Btedy zwigzane z dokumentacjg i danymi:

Braki lub opdznienia w dokumentacji
Rozbieznosci miedzy dokumentacja zrédtowg a eCRF
Uzywanie nieaktualnych wersji formularzy
Brak podpiséw/dat
Niekompletne logi
Btedy organizacyjne i proceduralne:
Nieprzygotowanie osrodka do wizyty (brak dostepu do dokumentacji, nieuporzadkowany ISF)
Niezamkniete dziatania po poprzedniej wizycie monitoringowej (brak odpowiedzi na queries, niepodpisane CAPA)
Brak obecnosci Pl lub kluczowych cztonkéw zespotu podczas wizyty
Zbyt krétki czas przeznaczony na spotkanie z monitorem — wizyty ,,w biegu”
Personel nie zna protokotu lub nie rozumie procedur badania
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Najczestsze problemy MV - perspektywa osrodka

Problemy zgtaszane przez personel badawczy:
*  Zbyt krétki czas na przygotowanie do wizyty (brak wczesniejszego przekazania agendy, niespodziewana zmiana terminu)
* Brak czasu zespotu na obecnosé¢ przy wizycie (duze obcigzenie kliniczne, brak zastepstw w zespole badawczym)
* Zbytduza liczba uwag i zapytan (queries) — poczucie, ze monitor skupia sie na detalach nieistotnych z punktu widzenia klinicznego
* Zmieniajacy sie monitorzy — brak ciggtosci we wspoétpracy, koniecznos$é powtarzania tych samych informacji
* Réznice interpretacyjne dot. protokotu lub GCP - sprzeczne zalecenia monitoréw, trudnosé w uzyskaniu jednoznacznej odpowiedzi

* Oczekiwanie natychmiastowego reagowania na findings i queries — brak czasu, personelu lub decyzyjnosci (np. Pl jest niedostepny)

Wyzwania techniczno-logistyczne:
*  Problemy z dostepem do systemoéw (eCRF, IWRS) podczas wizyty
* Brak miejsca do pracy dla monitora
* Nieintuicyjna struktura ISF utrudniajgca znalezienie dokumentéw
*  Brak aktualizacji dokumentéw przez CRO (np. SOP, ICF) w o$rodku
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Przygotowanie do wizyty monitoringowej

Potwierdzi¢ termini agende
wizyty

—upewnic¢ sie, ze Pl i koordynator
beda dostepni

Zapewnic¢ aktualnoséi
kompletnos¢é danych w eCRF

—aktualne dane, zamkniete query

Em

N

Zarezerwowac miejsce do pracy
dla monitora

—dostep do Internetu, pradu,
drukarki, segregatorow

Zamknaé findings i queries z
poprzednich wizyt

— odpowiedzi, podpisane CAPA,
raport follow-up
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Uzupetnié i uporzadkowacé
dokumentacje:

- ISF - aktualne logi, ICF, CV, GCP,
protokét, korespondencja

- Dokumentacje zrédtowa

Sprawdzi¢ logi i materiaty IMP
—temperatura, przyjecia, wydania,
zgodnosé z IWRS
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Archiwizacja — rodzaje dokumentaciji i jej cel

Rodzaje dokumentaciji:

» Dokumentacja zrédtowa (source data): zapisy medyczne, formularze, wyniki badan — dokumentujg 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 pacjentéw i zespotu badawczego

* Mozliwo$¢ odtworzenia przebiegu badania w dowolnym momencie

* Przygotowanie do inspekcji: URPL, EMA, FDA
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Archiwizacja dokumentacji — obowigzki osrodka

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

Co nalezy archiwizowaé?

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

W jakiej formie?
Archiwizacja fizyczna i/lub elektroniczna

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

W3 Kto odpowiada za archiwizacje?
H Gdzie i jak przechowywa¢ dokumentacje?

W Protokoét przekazania do archiwum

I= Kluczowa rola check-listy konhcowej 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 spdznione 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 mowi catosciowej historii badania, co$ poszto nie tak
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Dziekuje za uwage.
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