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AGENDA

1. Projektowanie budzetu badania klinicznego

— case study

2. Tworzenie protokotu badania klinicznego

— case study

3. Etapy realizacji badan klinicznych:

* zbieranie i porzgdkowanie danych

* analizaiinterpretacja danych

* opracowywanie danych

AGENCIJA
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

CZESCI
BUDZET BADANIA KLINICZNEGO

incl. case study
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ZNACZENIE BUDZETU

Budzetowanie jest kluczowym aspektem zarzadzania badaniami klinicznymi.

Obejmuje planowanie i kontrolowanie zasobow finansowych dla badania.

Zapewnia, ze wszystkie dziatania w badaniu sg odpowiednio finansowane.

Pomaga prognozowac koszty i zarzgdzac ryzykiem finansowym.

Jest niezbedne dla sprawnej i skutecznej realizacji badan klinicznych.
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KLUCZOWE PYTANIA

e

Jakie jest pytanie kliniczne?

llu pacjentéw i oSrodkdéw potrzeba?

Jak dtugo potrwa badanie?

Jakie pomiary beda stosowane?

Jakie sg koszty na pacjenta?

7

Jaki personel jest potrzebny i ile trzeba mu zaptacié?

I NRERRRARRRN

'

Ille bedg kosztowaé technologie?
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summary of the main topic of your research

Infroduction

Brief background of your research

ZRODLA ODPOWIEDZI

Research proposal / Concept paper

Purpose of the Study

The benefits and value of your study

Preliminary Literature Review
The benefits and value of your study

Dane z literatury

Objectives of the Study

whatyour research aims to achieve

Konsultacje z ekspertami — KOLs, lekarze

Research Questions and Hypotheses

Questions your research wants to answer and
the possible hypotheses for each question

Dane historyczne sponsora lub CRO

Proposed Methodology

How you plan to conduct your research

Zapytania ofertowe do vendorow

Proposed Research Timeline

The proposed time frame to complete each
element of your study, may include rex

Wstepne zatozenia statystyczne
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CONCEPT PAPER

Badanie kliniczne fazy Il leku XY2025 w przewlektym niezycie nosa (PNN)

1. Tyt badania

LJJcena bezpieczenstwa i skutecznosci roznych dawek leku XY2025 U pacjentow z
przewlekiym niedytem nosa - randomizowane, podwojnie zaslepicne, kontrolowane
placebo badanie kliniczne fazy |l, prowadzone w Polsce”

2. Uzasadnienie naukowe [{Background & Rationale)

&. Populacja pacjentow

Dorosli (218 Lat) z rozpoznaniem PMNN wg kryteriow EPOS.
Masilenie objawdw =5 w skali VAS w dniu randomizacji.

Wykluczenis: astma cigZka, polipy nosa wymagajgce operacji, infekcje
wostatnich 4 tygodniach.

Plancwana liczba pacjentow: ok, 120-160 (30-40 pacjentow na ramie).

6. Punkty koncowe

+  Przewlskly niezyt nosa (PMMN) to czeste schorzenie (ok. 15-20% populacji).

+ Obecne terapie (np. glikokortykosteroidy donosowe, leki antyhistaminowe) nie
zawsze zapewniajg petng kontrole objawdw.

«  XY2025to nowa czgsteczka o mechanizmie modulacji od powiedzi
immunolegicznej z korzystnymiwynikami badan przedklinicznych w modelach
zapalenia blony sluzowej nosa.

+ |stnigje potrzeba oceny bezpieczenstwa i ockreslenia optymalne] dawki XY2025 u
pacjentow z PRN.

3. Cele badania
+  Cel gtowny: ocena bezpieczenstwa i toleranci Y2025 w PHN.
+ Cele wtdrne:
o okreslenie optymalnej dawki (dose-finding),

o wslepna ccena skutecznosci (zmiana nasilenia cbjawow PNM wg skali
VAS, PMNIF — Peak Masal Inspiratory Flow, Qol),

o ocena farmakokinetyki (jesli wymagane).
4. Projekt badania |Study Design)
+ Fazall, randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo.

s Ramie placebo + 2-3 ramiona XY2025 w raznych dawkach (np. 50 mg, 100 mg,
200 mg).

s Czastrwania leczenia: 12 tygodni, obsenwvacja bezpieczenstwa: 16 tygodni.

+ Lokalizacja: wytacznie Polska (ok. 5-8 osrodkow alergologiczno-
laryngclogicznych).

Pierwszorzedowe (Primary): berpieczenstwo (AESSAE, badania laboratoryjne,
tolerancja donosowa).

Drugorzedowe (Secondary): zmiana WAS, PHIF, QoL (np. SMOT-22).

7. Harmonogram

Start-up i regulacje: & miesiecy.
Rekrutacja: 12 miesiecy.

Leczenie i obserwacja: 16 tygodni/pacjent.
Zamkniecie badania: 4 tygodnie
Przygotowanie raporiu: 4 tygodnie

tgczny czas badania: ok, 32 miesigoe
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TWORZENIE BUDZETU

ldentyfikacja kategorii kosztow

* Wypisz wszystkie potencjalne koszty w kategoriach: bezposrednie, posrednie,
state i zmienne.

Szacowanie kosztéw

e Wykorzystaj dane historyczne i wiedze ekspertéw do oszacowania kosztow

Alokacja srodkow

e Rozdziel srodki w oparciu o priorytety

Wdrozenie kontroli

e Ustal mechanizmy kontroli finansowej

Przeglad i dostosowanie

e Regularnie dokonuj przegladu budzetu i wprowadzaj niezbedne korekty
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KATEGORIE KOSZTOW

* Koszty bezposrednie (Direct Costs)

e Koszty posrednie (Indirect Costs)

* Koszty state (Fixed Costs)

 Koszty zmienne (Variable Costs)

* Koszty refakturowane (Pass-Through Costs)
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Rzeczpospolita Dofinansowane przez

Kategoria kosztu

Przyktady - sponsor

Koszty state
(fixed costs)

e Optaty rejestracyjne: URPL, komisja bioetyczna

* Przygotowanie dokumentacji: protokét, IB, ICF

¢ Konfiguracja systemow (eCRF, ePRO, IWRS)

e Kalibracja i zakup urzadzen

e DSMB, audyty zewnetrzne ® Ubezpieczenie badania klinicznego (polisa)
¢ Centralne materiaty rekrutacyjne (ulotki, plakaty)

e Licencje i optaty setupowe ePRO/serweréw danych

Koszty zmienne (variable
costs)

¢ \Wynagrodzenie osrodkdow per pacjent (wizyty, badania, procedury)
¢ Koszty lekéw XY2025 i placebo wydanych pacjentom

e Badania centralnego laboratorium per prébka

¢ Optaty licencyjne ePRO/EDC rozliczane per pacjent

e Zwrot kosztow podrdzy pacjentow (refakturowane przez osrodek)

Koszty posrednie
(indirect/overheads)

¢ Koszty administracyjne CRO (project management, monitoring)
e Koszty ogdlne sponsora (dziat medyczny, administracja, IT, legal)
® Overheady osrodkéw (np. 20-30% budzetu)

Koszty bezposrednie
(direct costs)

¢ \Wynagrodzenie badaczy i koordynatorow (umowy z osSrodkami)

* Monitorowanie (SIV, MV, COV - CRO na kontrakcie)

¢ Analizy statystyczne, data management

e Badania laboratoryjne i diagnostyczne (bezposrednio finansowane)

Koszty refakturowane
(pass-through costs)

e Faktury od vendordw rozliczane 1:1 bez narzutu (np. transport kurierski, dodatkowe

akcje rekrutacyjne w site
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*

Kategoria kosztu

Przyktady — osrodek (na podstawie concept paper XY2025)

Koszty state (fixed
costs)

e Optata start-up (negocjacje, przygotowanie dokumentacji ISF) ¢ Szkolenia personelu
z protokotu, GCP ¢ Koszt instalacji i konfiguracji systemoéw (eCRF/ePRO - jesli na
poziomie site)

e Archiwizacja dokumentacji po zakonczeniu badania

Koszty zmienne
(variable costs)

e \Wynagrodzenie per pacjent (kwalifikacja, wizyty, PNIF, kwestionariusze VAS/QoL) ¢
Badania laboratoryjne per pacjent (pobrania, transport probek) ¢ Podanie leku
XY2025/placebo ¢ Zwrot kosztow pacjentow (dojazdy)

Koszty posrednie
(indirect/overheads)

e Narzut administracyjny (np. 20-30% wartosci kontraktu) ¢ Koszty utrzymania biura
badan klinicznych (media, ksiegowos¢, IT) ¢ Obstuga administracyjna (sekretariat,
archiwum)

Koszty bezposrednie
(direct costs)

e Wynagrodzenie Pl i sub-investigatoréw za prace przy pacjencie ® Wynagrodzenie
koordynatora
e Praca pielegniarki przy pobraniach i procedurach

Koszty refakturowane
(pass-through costs)

e Faktury za transport probek do central lab (kurier) ® Zewnetrzne badania
diagnostyczne zlecane poza osrodkiem (np. testy alergiczne) ® Zakup dodatkowych
materiatéw rekrutacyjnych (np. reklama lokalna) ¢ Optaty za parking/pokoje dla

pacjentow, jesli rozlic;ﬁ;ﬁgsmm
Vi
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KOSZTY
PERSONELU
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Koszty personelu - overview

Wizyta Czas Procedury

« |CF, Kryteria I/E, Wywiad | badanie fizykalne, Badania

AL DEl) A el laboratoryjne, PNIF, VAS (b6l, objawy nosa), QoL (SNOT-22)

* Potwierdzenie I/E, Randomizacja, Podanie XY2025 lub

Dzien 0 placebo, PNIF, VAS, AE/SAE
Tydzien 4 £7 dni * Badania lab, AE/SAE, PNIF, VAS, QoL
Tydzien 8 +7 dni * PNIF, VAS, Qol, AE/SAE, PK (jesli zaplanowane)

» Gtowna ocena skutecznosci, PNIF, VAS, Qol, Badania lab,
AE/SAE

Tydzien 12 7 dni

* Badania lah, AE/SAE, PNIF

W5 (FU Tydzien 16 £7 dni . :
(FU) yadzien n * 7akonczenie udziatu
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The procedures and activities below are to be documented as determined by the study protocel. Activities and study costs which cannot be reliably predicted to occur, will need to be decumented on the Set-up and Other Costs section.

Study Research Procedures and Related Activities:

Procedures are any protocol related activities, screening, assessments and monitoring frequency which may be undertaken by the Clinical Trial staff in order to deliver the protocol.
A list of procedures can be accessed using the drop down list in the 'Procedure’ field. You can customise and review this list on the Item Lists tab.

Add New Column

Procedures Investigator R:Efsrzh c?ﬁffiﬂ;ﬁzr; Admin Time Calculated payment based on time and costs Screening Bf,?;t"q" Vist2 | Vist3 | Vist4 | Vists | Wiste
Manager
Patient - Pre-screening activity 60 0 60 60 500,00 1
Informed consent 30 0 10 300,00 1
Medical history 20 100,00 1
Concomitant medication check (at screening) 20 100,00 1
Laboratory tests and procedures 5 15 1000,00 1 1 1 1 1 1
Subject Questionnaire 5 10 100,00 1
Imaging examinations and procedures 30 50,00 1 1
Instructions/education for patient and/or care giver 5 15 100,00 1 1
CRF/eCRF completion including data transfer and query resolution 20 20 200,00 1 1 1
Dispense diaries and instruct 5 50,00 1
Randomisation (manual, VRS or IWRS) 10 10 100,00 1
Monitoring on-gite visits or risk/remote based monitoring communication 10 10 150,00 1 1
Dirug accountability and compliance 10 20 150,00 1
10 3 1 1 1 1 4
Add New Procedure Row
Per Visit Tim ns for research staff (minutes per visit)
Total Investigator time: 205 435 3 E 3 3 &5
Total Research Nurse time: 13 0 15 15 15 13 15
Total Research coordinator time 125 &0 [ [} [ 0 40
Total admin time: &0 0 [ [} [ 0 [
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"a KOSZTY
ZWIAZANE
Z PACJENTEM
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KOSZTY REKRUTACI!
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KOSZTY UTRZYMANIA UCZESTNIKOW

Wizyta Czas Procedury
. . * |CF, Kryteria I/E, Wywiad i badanie fizykalne, Badania
Screening Dzien -7do 0 laboratoryjne, PNIF, VAS (bél, objawy nosa), QoL (SNOT-22)
W1 (D0) . * Potwierdzenie I/E, Randomizacja, Podanie XY2025 lub
Dzien 0

Randomizacja

placebo, PNIF, VAS, AE/SAE

w2 Tydzien 4 =7 dni * Badania lab, AE/SAE, PNIF, VAS, QoL

w3 Tydzien 8 £7 dni * PNIF, VAS, QolL, AE/SAE, PK (jesli zaplanowane)

W4 (EoT) Tydzien 12 +7 dni ;;té:;na ocena skutecznosci, PNIF, VAS, QoL, Badania lab,
WS5 (FU) Tydzier 16 7 dni » Badania lab, AE/SAE, PNIF

» 7akonczenie udziatu
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KOSZTY DOJAZDOW, NOCLEGOW

Wizyta Czas Procedury

. y ¢ |CF, Kryteria I/E, Wywiad i badanie fizykalne, Badania
Screening Dzien -7do 0 laboratoryjne, PNIF, VAS (b6l, objawy nosa), QoL (SNOT-22)
w1 (D0) Dzier 0 * Potwierdzenie I/E, Randomizacja, Podanie XY2025 lub

Randomizacja

placebo, PNIF, VAS, AE/SAE

w2 Tydzieri 4 £7 dni » Badania lab, AE/SAE, PNIF, VAS, QoL

w3 Tydzien 8 £7 dni * PNIF, VAS, QoL, AE/SAE, PK (jesli zaplanowane)

W4 (EoT) Tydzien 12 £7 dni * Gtowna ocena skutecznosci, PNIF, VAS, QolL, Badania lab,
W5 (FU) Tydzieri 16 7 dni * Badania lab, AE/SAE, PNIF

» 7akonczenie udziatu
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- KoszTy
' ZARZADZANIA
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KOSZTY INICJACII

Optaty wyptacane osrodkowi w celu pokrycia kosztow rozpoczecia

badania.
Komponenty: szkolenie personelu, konfiguracja systemoéw \/\\ (E?UJ/T XFL\ U U D) }ZV\
. . . .. - = L . L R
specyficznych dla badania oraz przygotowanie dokumentaciji A
. }/—\T (’{E\\ \(_\\ » 7
poczatkowe; 0 & O -~
| . | | N Y,
Znaczenie: zapewnia o gotowosci do rozpoczecia badania (IR D & AN S
PV‘/’ \\ / \ \}\i =) \'\\ F // ///\Q/\/\l\ A V.
Nas L L‘_}) [Néﬂ //\ \ >

Budzetowanie: jednorazowa ptatnosc

Negocjacje: podlega negocjacjom
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KOSZTY MONITOROWANIA

Definicja: koszty zwigzane z biezgcym monitorowaniem osrodka
badan klinicznych.

Czestotliwoscé: w regularnych odstepach czasu przez caty okres
trwania badania.

Komponenty: podroze, zakwaterowanie oraz czas pracy
monitorow badan klinicznych (CRA).

Cel: zapewnienie zgodnosci z protokotem badania oraz
wymaganiami regulacyjnymi.

Budzetowanie: obejmuje caty okres trwania badania.
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KOSZTY ,,CLOSE-OUT”

Definicja: optaty wyptacane osrodkowi na zakonczenie
badania za realizacje dziatan zwigzanych z jego
zamknieciem.

Komponenty: wprowadzenie koncowych danych,
rozwigzywanie zapytan oraz zwrot materiatow badawczych.

Znaczenie: zapewnia, ze osrodek wykonuje wszystkie
kohcowe zadania i prawidtowo zamyka badanie.

Budzetowanie: jednorazowa ptatnos¢ dokonywana po
zakonczeniu badania.

Negocjacje: podlegajg negocjacjom
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=~ KOSZTY
= 1 APTECZNE
" | LABORATORIA
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OSZTY OBStUG!

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Wars:z

|Study name and/or number]
Pharmacy Manual: Instructions for handling Investigational Medicinal Products
(Version 1)

1. Abbreviations

CRC Qinical Research Centre
IMP  Investigational medicinal product

2. Overview of IMP

2.1 The sponsor will provide the investigator with the following medication as bulk supplies:
Abbreviation Full detail
IMP IMP details as stated by the sponsor

Placebo for IMP Placebo of IMP details as stated by the sponsor

12 Brief description of IMP handling and storage.
2.3. Brief description of placebo for IMP handling and storage.

3. Blinding

The trial is double blind; participants, sponsor, investigators and site staff responsible for performing assessments
will remain blind from randomisation until database lock. The only un-blinded personnel (asindicated on the

delegation log) will be:

The study pharmacist(s)
Anun-blinded monitor

. The statistician who generates the randomization schedule.

The study pharmacist(s) will have no other clinical or regulatory responsibilities associated with the conduct of the
study. The randomization schedule will be provided tothe study pharmacist(s) in a sealed tamper-proof envelope
by an un-blinded statistician not involved in analysis. Access to the randomization schedule during the study will be
provided only to the study pharmacist(s) and the un-blinded monitor responsible for monitoring the study drug.

The randomization schedule and all pharmacy source documents and dose preparation records that could link a




KOSZT

Lista badan laborz
+ Hematologi
« Biochemia:
e Parametry:
« Bezpieczen

« Badania op

Agen

PODRECZNIK OBRAZOWANIA DLA DWUENERGETYCZNE]
ABSORPCJOMETRII RENTGENOWSKIE] (DXA)

Obrazy w badanin

Tytul protokolu:

Randomizowanse, podwdjnie zadlepione, kontrolowane placebo badanie oceniajace
skutecznosc i bezpieczenstwo xom
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Numer protokobu
Numer
Wersja: 2.0

Data wersji: 17 lutego 2025
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Dofinansowane przez

Unie Europejska
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Wimniki obrazowania weummwemmm s ————  —. 04
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\

& - KOSZTY
- &' 1) A REGULACYINE
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KOSZTY REGULACYINE

4 )
Optaty urzedowe i administracyjne

\. J

4 )
Koszty zwigzane z dokumentacija

\ y

4 )
Licencje i certyfikaty

\. J
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KOSZTY
NADZORU
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KOSZTY ZGODNOSCI | NADZORU

= Zapewnienie zgodnosci z przepisami
= Bezpieczenstwo pacjentow
= Kontrola jakosci
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KOSZTY
LARZADZANIA
DANYMI
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KOSZTY DATA MANAGEMENT

System eCRF
Przechowywanie danych
Zakup licencji

Wsparcie IT

o kb=

Pozostate systemy: lab, obrazowanie, przechowywanie
dokumentacji, aplikacje etc.
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- L \koszry
MATERIALOW
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KOSZT MATERIALOW DO PROWADZENIA
BADANIA

= Materiaty medyczne i diagnostyczne

= Materiaty dla uczestnikow

= Materiaty biurowe i organizacyjne

= Materiaty jednorazowe i eksploatacyjne
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KOSZTY ,NIEOCZYWISTE”
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Rodzaj kosztu

Czas na uzyskanie swiadomej
zgody

Wywiad medyczny

AE/SAE

Telefony, e-maile, organizacja wizyt

Leki towarzyszgce (concomitant
meds)

Audyty / monitoring

Wprowadzanie danych /
dokumentacja

Screening
Dyzury 24/7
Wysytki (prébki, dokumenty)

Koszty publikaciji

Agencja Badan Medycznych, u

Fundusze Europejskie
dla Rozwoju Spotecznego

Opis / przyktad

Srednio 30-60 min, czesto kilka
podejs¢ z pacjentem i rodzing
Szczegotowe zbieranie historii
choroby, dokumentacja w eCRF
Codzienne zbieranie informacji w
fazie ostrej, raportowanie, follow-
up

Kontakt z pacjentem i rodzing,
przypomnienia, planowanie FU
Spisywanie, kontrola, aktualizacja
eCRF

Czas personelu podczas MV, SIV,
cov

eCRF, query resolution,
archiwizacja

Ztozony proces: badanie, consent,
randomizacja

Rekrutacja pacjentow w trybie
ciggtym

Kurierzy, szkolenia personelu w
zakresie wysytek

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez
Unie Europejska

Czy sponsor zwykle
uwzglednia?

X czesto niedoszacowany

X zwykle wliczone w wizyte

X czesto brak oddzielnej wyceny

X rzadko finansowane
X niedoszacowane

X czesto pomijane

X sponsor zaktada, ze to ,w cenie”
wizyt

X zwykle finansowany, ale za nisko
X prawie nigdy uwzglednione

X czesto refakturowane bez narzutu

AGENCJA

BADAN

Przygotowanie manuskrypto M
op taty open access

E\?\/Zy Yl(éHpoza budzetem

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

* X %
* -
*

*
* *
* X

Gdzie ukry¢ w budzecie (per
patient fee / overhead)?
Wliczy¢ do wizyty screeningowej
lub dodatkowy ,,consent fee”

Dodac do kosztu wizyty
screeningowej

Wliczy¢ w wizyty FU lub jako
osobny ,,SAE management fee”

Ukry¢ w stawce koordynatora lub
overhead

Wliczy¢ do kazdej wizyty kontrolnej

Oddzielna stawka
,monitoring/audit support fee”

Doliczy¢ jako ,,data entry fee” albo
overhead

Podbi¢ koszt wizyty screeningowej

Oddzielna linia: ,,after-hours
availability fee”

Dodac¢ jako pass-through / handling
fee

Negocjowac oddzielnie lub przez

rant
EGON: 382836515
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WSKAZOWKI

Planuj budzet wczes$nie

Korzystaj z doswiadczenia innych

Wspobtpracuj z centrami koordynaciji i zarzadzania danymi

Miej jasnosc¢ co do liczby pacjentow i oSrodkow @
Rozsadnie uzywaj technologii =
Zapoznaj sie z szczegbétami i zakresem procedur (manuale,

instrukcje, oczekiwania) TI Ps
7. Lepiej przeszacowac niz niedoszacowac — zawsze uwzglednij

bufor (5-10%).

L e o
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ZRODLA

ABM (PL): Zasady budzetowania niekomercyjnych badan klinicznych — Swietna baza dla projektéw akademickich/AB
URPL (PL): Optaty w badaniach klinicznych - oficjalne stawki i materiaty dot. optat urzedowych

Minimalne sumy gwarancyjne OC sponsora/badacza (PL) — pomocne przy kalkulacji ubezpieczenia

NIHR (UK): iCT - Interactive Costing Tool — transparentna metodologia wyceny procedur/site-level

NIHR: SoECAT / AcoRD - narzedzia i zasady atrybucji

CTTI: Budgeting & Contracting — https://ctti-clinicaltrials.org/topics/mobile/preparing-a-site/questions-to-ask-during-
budgeting-and-contracting/?utm_source=chatgpt.com

EMA/HMA: Recommendations on Decentralised Clinical Trials (DCT) - elementy zdalne wptywajgce na budzet
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CHECKLIST - MODUL 2 - BUDZETOWANIE

1. Przygotowanie budzetu

[1Zacznij planowanie budzetu na etapie concept paper.

[J Zidentyfikuj wszystkie kategorie kosztow (osrodki, vendorzy, CRO, sponsor).

1 Uwzglednij koszty nieoczywiste (archiwizacja, druk ICF, prowadzenie ISF, szkolenia, audyty).
2. Koszty osrodka

[1Wynagrodzenia personelu (Pl, sub-I, koordynator, farmaceuta).

[1 Koszty procedur medycznych i laboratoryjnych.

[1Obstuga apteczna (przechowywanie, accountability, utylizacja).

[1 Koszty administracyjne i techniczne (archiwizacja, sprzet).

3. Koszty sponsora i vendorow

[1 CRO: monitoring, data management, biostatystyka.

[1Vendorzy: centralne laboratoria, obrazowanie, ePRO, EDC.

[1Ubezpieczenie badania i optaty regulacyjne.

L1 Audyty i inspekcje.

4. Strategia budzetowa

[J Ustal realistyczne stawki na podstawie literatury i benchmarkow (np. NIHR, ABM, CTTI).
[1Zabezpiecz margines ha amendmenty i wydatki nieprzewidziane.

[0 Zaplanuj harmonogram ptatnosci (milestones vs. rekrutacja).

[0 Sprawdz zgodnos¢ budzetu z wymaganiami grantodawcy/regulatora.
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DZIEKUJE ZA UWAGE
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CLINICAL STUDY PROTOCOL

Clinical Trial Protocol Lifecycle

| ® CZESC I
TWORZENIE PROTOKOLU
Incl. case study

¥

Spansor Sites

Enrollment Management Submission

Trial Sponsor
to Agency

Sites Title Sponsor
Sites

Subject ) Trial ’ Regulatory

Source: CDISC
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DLACZEGO PISZEMY PROTOKOL?

 Zamienia pytanie badawcze w projekt naukowy

* Okresla cele, metodologie, aspekty statystyczne i organizacyjne badania.

e Stanowi przewodnik dla zespotu - jak prowadzi¢ badanie zgodnie z zasadami
etycznymi i naukowymi.

 Umozliwia planowanie i monitorowanie postepow badania.

* Jest podstawg do ubiegania sie o finansowanie i zatwierdzenie
etyczne/regulacyjne.
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DLACZEGO MA PODOBNA STRUKTURE?

Struktura wg GCP E6(R3) - Appendix B

1. Informacje ogoélne 7. Zarzadzanie jakosScia
2. Ttoiuzasadnienie 8. Etyka

3. Celeipunkty koncowe 9. Daneidokumentacja
4. Projekt badania 10. Aspekty organizacyjne
5. Uczestnicy 11. Interwencje

6. Ocenyianalizy
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WSPIERAJACE PRAKTYKI

* Zrozum wymagania regulacyjne

* Korzystaj z wytycznych i szablondw

* Twdrz synopsis i schedule of events na poczatku
* Definiujjasne cele i punkty koncowe

e Opisuj procedury szczegotowo, ale

e Utrzymuj logiczng strukture dokumentu

* Stosujrozwazng redundancje
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UNIKANIE BLEDOW

* Niejasno sformutowane cele i punkty koncowe

» Zbyt restrykcyjne kryteria wtgczenia/wytgczenia
* Brak szczegotéw w procedurach

* Nierealistyczny harmonogram

* Niejasny plan analizy statystycznej

* Niespdjnos¢ dokumentu

* Tworzenie protokotu w oderwaniu od osrodkéw i pacjentow
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JAK SIE PRZYGOTOWAC?

e Zebranie danych wyjsciowych / wstepnych

* Okres$lenie miejsca prowadzenia badania

* Zaangazowanie interesariuszy

* Opracowanie synopsisu i planu wizyt

* Skoncentrowanie sie na pacjencie i operacyjnej wykonalnosci
* Uwzglednienie planu statystycznego i estymandy

e Zapewnienie zgodnosci zwymaganiami etycznymi
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FAZA KONCEPCYINA

1. Faza koncepcyjna -,,Po co i co badamy”

Cel: okresli¢ sens i ramy badania.

Kto: Sponsor, dziat R&D, KOLs, statystycy.

Co: uzasadnienie badania, ustalenie fazy badania, pytania badawczego, hipotezy, celow,
wstepnych punktéw koncowych, populacji docelowej.

Czas: 1 - 3 miesigce

Produkt: Research Proposal/ Concept Paper
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FAZA PRZYGOTOWAWCZA

2. Faza przygotowawcza - ,,Jak badamy”

Cel: doprecyzowac szczegdty i zamienic¢ koncepcje w wykonalny projekt.

Kto: Sponsor, statystycy, Clinical Ops, lekarze praktycy, safety, data management, regulatory.
Co: finalizacja designu i wielkosci proby, doprecyzowanie kryteridw (feasibility),
harmonogram wizyt i procedur, plan bezpieczenstwa i raportowania AE/SAE, plan danych

i projekt eCRF, opis IMP/placebo i vendordw.

Czas: 1 -3 miesigce

Produktk: roboczy draft protokotu / Synopsis
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FAZA REALIZACII

3. Fazarealizacyjna — ,,Pisanie i zatwierdzanie”

Cel: spisaé, uzgodnic i sfinalizowa¢ dokument protokotu.

Kto: Medical writer + Sponsor + wszystkie funkcje recenzujgce (klinicysci, statystycy,
safety, regulatory, QA).

Co: spisanie draftu protokotu, recenzje i uwagi (iteracyjne wersje), finalizacja i
podpisanie, przygotowanie wersji do zgtoszen w formacie wymaganym przez

regulatorow
Czas: 1 - 3 miesigce

Produkt: protokot badania klinicznego.
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REALIZACJA

. ) Clinical e-Protocol Writing Tool
National Institutes of Health

Turning Discovery Into Health
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Phase 2/3 Clinical Trial Home / Protocols

Er e Create Protocol
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Create Protocol

AGENCIJA
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



[1-XY-2025

NEW

Protocol Name
11-XY-2025

Protocol Short Name
11-XY-2025

Unique Protocol Identification Number (Any unigue identifier assigned to the protocol by the
XY-11-2025/PNN

National Clinical Trial (NCT) Identified Number
EUCTO00000419

Principal Investigator's Name
KATARZYNA NOWAK

Principal Investigator's Title
MD PhD.

Select study type

Interventional

What is the name of the entity funding the clinical trial? (Ctrl click to select multiple)

Mational Center for Advancing Translational Sciences
Center for Information Technology

John E.Fogarty International Center

Mational Center for Complementary and Integrative Health

If "Other" was selected, what is the nhame of the Funder?

Institute of Respiratory Diseases

What is the name of the IND/IDE Sponsor?
not aohlicahle
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STATEMENT OF COMPLIANCE

Table of Contents

Statement of Compliance (Read Only)

Title Page * Provide a statement that the trial will be conducted in compliance with the protocol, Intemational Council on Harmonisation Good Clinical Practice (ICH GCP) and applicable state, local
Protocol Amendment Summary of Changes Table * and federal regulatory requirements. Each engaged institution must have a current Federal-Wide Assurance (FWA) issued by the Office for Human Research Protections (OHRP) and
*

Statement of Compliance must provide this protocol and the associated informed consent documents and recruitment materials for review and approval by an appropriate Institutional Review Board (IRB) or Ethics

1 Protocol Summary *> Committee (EC) registered with OHRP. Any amendments to the profocol or consent materials must also be approved before implementation. Select one of the two statements below. If the
2 Introduction *> study is an intramural NIH study, use the second statement below:

3 Objectives and Endpoints * 1. The trial will be carried out in accordance with International Council on Harmonisation Good Clinical Practice (ICH GCF) and the following:

4 Study Design *>

5 Study Population * > o United States (US) Code of Federal Regulations (CFR) applicable to clinical studies (45 CFR Part 46, 21 CFR Part 50, 21 CFR Part 56, 21 CFR Part 312, and/or 21 CFR Part
6 Study Intervention *2> 812).

7 Study Intervention Discontinuation and Participant Discontinuation/Withdrawal * > National Institutes of Health (NIH)-funded investigators and clinical trial site staff who are responsible for the conduct, management, or oversight of NIH-funded clinical trials have

8 Study Assessments and Procedures *> completed Human Subjects Protection and ICH GCP Training.

9 Statistical Considerations *> OR

10 Supporting Documentation and Operational Considerations *>

11 References * 2. The trial will be conducted in accordance with International Council on Harmonisation Good Clinical Practice (ICH GCP), applicable United States (US) Code of Federal Regulations

(CFR), and the [specify NIH Institute or Center (IC) [ Terms and Conditions of Award. The Principal Investigator will assure that no deviation from, or changes to the protocol will take
€ Previous Next 9 place without prior agreement from the funding agency and documented approval from the Institutional Review Board (IRB), and the Investigational New Drug (IND) or
Investigational Device Exemption (IDE) sponsor, if applicable, except where necessary to eliminate an immediate hazard(s) to the trial participants_ All personnel involved in the

conduct of this study have completed Human Subjects Protection and ICH GCP Training.
For either option above, the following paragraph would be included:

The protocol, informed consent form(s), recruitment materials, and all participant materials will be submitted to the IRB for review and approval. Approval of both the protocol and the
consent form(s) must be obtained before any participant is consented. Any amendment to the protocol will require review and approval by the IRB before the changes are
implemented to the study. All changes to the consent form(s) will be IRB approved, a determination will be made regarding whether a new consent needs to be obtained from
participants who provided consent, using a previously approved consent form.
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8.1 Efficacy Assessments
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|Affected Summary of Revisions Made Rationale
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EMENT OF COMPLIANCE

Provide a stotement that the trial will be conducted in complionee with the protocel, International
Council on Hormonisation Good Clinicol Practice (ICH GCP) and opplicable state, locol and federol
regulatary reguirements. Each engaged institution must have a current Federai-Wide Assurance (FWA)
issued by the Office for Human Research Protections (OHRP) and must provide this protocol ond the
associoted informed consent documents and recruitment materiols for review and approval by an
appropriate institutional Review Board (IRB) or Ethics Committee (EC) registered with OHRP. Any
amendments to the protocol or consent materials must alse be approved before implementation. Sefect
one of the two statements below. If the study is an intramural MiH study, use the second statement
below:

1. The trial will be carried out in accordance with International Council on Harmonisation Good
Clinical Practice (ICH GCP} and the following:

& United States {US) Code of Federal Regulstions (CFR) applicable to clinical studies (45 CFR Part
46, 21 CFR Part 50, 21 CFR Part 56, 21 CFR Part 312, and/or 21 CFR Part 12

Mational Institutes of Health (NIH)-fundad investigators and clinical trizl site staff who are
responsible for the conduct, management, or oversight of NIH-funded dinical trials have
completed Human Subjects Protection and ICH GCP Training.
OR

2. The trial will be conducted in accordance with International Council on Harmonisation Good
Clinical Practice (ICH GCP), applicable United States (US) Code of Federal Regulations (CFR), and
the [specify NIH Institute or Center {IC) [ Terms and Conditions of Award. The Principal
Investigator will assure that ne deviation from, or changes to the protocol will take place
without pricr agreement from the funding agency and documentad approval from the
Institutional Review Board {IRB), and the Investigational New Drug (IND) or Investigational
Device Exemption [IDE} spenser, if applicable, except where necessary to eliminate an
immediate hazard|s) to the trial participants. All personnel involved in the conduct of this study
have completed Human Subjects Protection and ICH GCP Training.
For either option obove, the following poragraph would be included:
The protocel, informed consent form(s), recruitment materials, and all participant materials will
be submitted to the IRB for review and approval. Approval of both the protocol and the consent
form(s) must be obtained before any participant is consented. Any amendment to the protocol
will require review and approval by the IRB before the changes are implemented to the study.
All changes to the consent form(s) will be IRB approved; a determination will be made regarding
whether 2 new consent neads to be obtained from participants who provided consent, using a
previously approved consent form.

NIH-F

Template—v1
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ZRODLA

Rdzen metodologiczny (ICH)

e |CH M11 -_Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP) + Protocol Template (nowy, ujednolicony
szablon protokotu i specyfikacja elektroniczna).

* |ICH EB6(R3) - Good Clinical Practice (najnowsza wersja GCP, nacisk na jakosc¢-by-design i zarzgdzanie ryzykiem).

* |CH E8(R1) - General Considerations for Clinical Studies (koncepcja ,,critical-to-quality” i projektowanie jakosci

* |CHE9 + E9(R1) — Statistical Principles / Estimands (ramy ,estimands” do jasnego definiowania celu i analizy).

Szablony protokotow

* NIH - Protocol Templates for Clinical Trials

* NIAID/NIH - Protocol Templates (DAIDS itd.)

 TransCelerate - Common Protocol Template (CPT) + Clinical Template Suite (CPT/eCPT, SAP/eSAP, CSR/eCSR) (spojny
uktad, tresci modelowe, zgodnosc¢ z ICH; aktualizacje 2024).
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CHECKLIST -MODUL 2 - TWORZENIE CSP

1. Faza koncepcyjna

[1Zdefiniuj pytanie badawcze i hipoteze.

[J Okresl uzasadnienie naukowe i luke terapeutyczng.

[1Zaangazuj KOLs (Key Opinion Leaders) i statystykow.

[1 Przygotuj Concept Paper lub Research Proposal.

2. Faza przygotowawcza

[1Opracuj synopsis i schedule of events.

[1Zdefiniuj kryteria wtgczenia i wytaczenia.

[1Zaprojektuj harmonogram wizyt i procedur.

[1Skonsultuj projekt z praktykami (badacze, koordynatorzy, farmaceuci).
[J Sprawdz wykonalnos¢ rekrutacji w osrodkach.

3. Fazarealizacji (pisanie protokotu)

[1Uzyj szablonu zgodnego z ICH GCP (np. TransCelerate, NIH, ICH M11).
[0 Wprowadz jasne cele i punkty koncowe (primary, secondary, exploratory).
[1Opisz interwencje (IMP/placebo, randomizacja, compliance).

[0 Uwzglednij plan bezpieczenstwa (AE/SAE, procedury raportowania).
[J Opisz plan statystyczny (hipotezy, liczebnosc¢ préby, populacje).

[1 Dodaj sekcje dotyczace etyki, Swiadomej zgody i ochrony danych.
[1Ustal wersjonowanie i proces zarzgdzania zmianami.
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Interviews

Zbieranie Porzgdkowanie Interpretacja
danych danych | opracowanie
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Metody | narzedzia

do zbierania
danych
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RODZAJE DANYCH W BADANIACH
KLINICZNYCH

CRF / ECRF
Dane zgtaszane przez pacjenta - ePRO

Dane laboratoryjne

=

Dane z badah obrazowych
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SYSTEMY ELEKTRONICZNEGO ZBIERANIA
DANYCH

1. Systemy EDC: Oprogramowanie do

Status: Completed = | Overview Vi1 V2 NVR e l.e kt rO n i CZ n egO Z b i e ra n i a
- ,. i zarzadzania danymi

Informed 1 Consen t |
~ Informed Consent Details (1) Q

,: 2. Przyktady: Medidata Rave, Oracle

Medical History ]
~ Medical History Details (4) Q 3
RA History

Korzysci: dostep do danych
S : ,- W czasie rzeczywistym, lepsze

Reproductive System Evaluation Male

: bezpieczenstwo, mniej btedow przy

TB Test

; ; przepisywaniu

Biochemistry
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anych
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STANDARYZACIJA

* Spdjne formaty do zbierania
| przekazywania danych

T T T T LK e e e

* Utatwia komunikacje i wymiane

danych miedzy Kluczowe organizacje definiujace
zespotami/organizacjami standardy:

’ Zape:wma |pFegrqlnosc C_IanYCh * CDISC: ustala globalne standardy
pomiedzy roznymi badaniami danych dla badan medycznych

* Wymag regulacyjny przy sktadaniu

.. * FDA i EMA: organy regulacyjne, ktore
dOkumentaC“ wymagajg stosowania standardow
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STANDARDY CDISC

« SDTM (Study Data Tabulation Model):
Organizuje dane z badan klinicznych w ustandaryzowany
sposob, tak aby mogty by¢ przekazywane i przegladane przez
organy regulacyjne (np. FDA, EMA).

* ADaM (Analysis Data Model):
Zapewnia spojnosc i przejrzystosé zbiorow danych
przygotowanych do analizy statystycznej (np. definiuje
zmienne, formaty, relacje).

 SEND (Standard for Exchange of Nonclinical Data):
Stosowany w badaniach nieklinicznych (np.
toksykologicznych, przedklinicznych) — standaryzuje sposob
raportowania danych do regulatoréw.
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1) Zarzgdzanie
=@l jakoscig danych
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ZNACZENIE JAKOSCI DANYCH

 Zapewnienie integralnosci, wiarygodnosci i doktadnosci
danych
> dane muszg wiernie odzwierciedlac to, co wydarzyto sie
u pacjenta.

e Staba jakosé danych moze zagrozi¢ bezpieczenstwu
pacjentai wynikom badania
> btedy mogg prowadzi¢ do fatszywych wnioskéw o
skutecznosci lub bezpieczenstwie leku.

* Organy regulacyjne wymagaja wysokich standardow
jakosci danych
> EMA, FDA i inne agencje oczekuja, ze dane beda
kompletne, spdjne, audytowalne i mozliwe do

zweryfikowania.
AGENCIJA
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

PROBLEMY Z JAKOSCIA

* Niekompletne wprowadzanie danych
> brakujgce informacje w eCRF lub dokumentacii.

* Niespdjne dane
> sprzeczne wartosci w réznych miejscach (np. inne daty
w CRF i dokumentaciji zrédtowej).

* Btedy ludzkie (literowki, btedne kodowanie)
> np. pomytki przy wpisywaniu wartosci, zte uzycie stownika
MedDRA.

* Opoéznienia wprowadzania danych
> dane wpisywane po wielu tygodniach, co utrudnia
monitoring i analizy.
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QUERY MANAGEMENT

Type 1)

System Query
System Query
System Query
System Query
System Query
System Query
Manual Query

System Query

Name T
SYSQ_2574
SYSQ_2056
SYSQ_2057
SYSQ_2152
SYSQ_2153

SYSQ_2154

SYSQ_2463

Visit

Visit 1

Visit 1

Visit 1-

Visit 1-

Visit 1-

Visit1-

Visit 1

T

- Screening
- Screening
Screening
Screening
Screening
Screening

- Screening

Not Visit Related

Page 1|

Physician Global Assessment
SJCand TJC

SJCand TJC

SJCand TJC

SJCand TJC

SJCand TJC

Informed Consent

Inclusion Exclusion

Question Text T

Assessor (Initials)

Elbow swo left

Elbow swo right

Great Toe Interphalangeal ten right

Great Toe Interphalangeal swo left

Great Toe Interphalangeal swo right

Did subject sign an informed consent form?

Identifier

Current Status T
Closed
Closed
Closed
Closed
Closed
Closed
Closed

Closed

AGENCJA
BADAN

Unie Europejska

Automatyczne generowanie zapytan dla
nietypowych danych

> system EDC sam wykrywa brakujgce
wartosci lub dane poza zakresem (np. tetno
= 400).

Komunikacja z osrodkami w celu
wyjasnienia rozbieznosci

> monitor lub data manager kontaktuje sie z
zespotem badawczym, aby potwierdzi¢
poprawnosc¢ danych albo je uzupetnic.

Dokumentowanie i Sledzenie zapytan dla
przejrzystosci danych

> kazde zapytanie ma status (otwarte,
odpowiedziane, zamkniete), co umozliwia

audyt i zapewnia transparentnosc¢ procesu.
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TECHNIKI CZYSZCZENIA | WALIDACII
DANYCH

Automatyzacja procesow czyszczenia — wczesne wykrywanie
problemow

* Whbudowane reguty walidacyjne — zapobieganie brakujacym
danym
> formularz nie pozwala zakonczy¢ wpisu, jesli pole
obowigzkowe jest puste.

* Ciggte monitorowanie jakosci danych podczas catej fazy
zbierania
> monitor i data manager na biezgco kontrolujg spojnosc¢ i

kompletnosé.
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Bezpieczenstwo

danych
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PODSTAWY PRAWNE OCHRONY DANYCH

-

Chronig dane osobowe
| zdrowotne pacjentow (PHI)

AN

Zapewnia zgodnosc¢ z
regulacjami (GDPR, HIPAA)

AN

Buduje zaufanie uczestnikow
badaniaiinteresariuszy
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OCHRONA DANYCH I ZAPEWNIENIE
PUFNOSCI UCZESTNIKOM BADAN

01 - Ogranicz dostep wytgcznie do upowaznionego personelu.
02 - Uzywaj bezpiecznych systemow do przechowywania
| przesytania danych (np. szyfrowane bazy).

03 - Zapewnij Swiadomg zgode pacjentow na wykorzystanie danych.
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ANONIMIZACIA / PSEUDONIMIZACJA

Anonimizacja - catkowite usuniecie wszelkich
informacji umozliwiajgcych identyfikacje.

P ,",/‘ 7Nt Ka g
T )‘15L
79 7

Pseudonimizacja — zastgpienie danych identyfikujgcych
kodami.

Wybor metody - zalezy od potrzeb badania, tj. czy
konieczna bedzie mozliwos¢ ponownej identyfikacji
pacjenta.
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SRODKI BEZPIECZENSTWA DANYCH W BK

Szyfrowanie

Kontrola dostepu Monitorowanie

(W ;322/’:& - oparta na rolach dostepu
transmisji) (role-based access) (audit trail)
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Projektowanie

az danych
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TWORZENIE BAZ DANYCH W BK

Specjalistyczne systemy do zarzgdzania
I przechowywania danych z badan
klinicznych.

Zapewnienie doktadnosci, spojnosci
i zgodnosci danych z regulacjami.

AGENCIJA
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

7




Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

ARCHITEKTURA BAZ DANYCH W BK

Kluczowe elementy: formularze do
wprowadzania danych (eCRF),
przechowywanie danych, reguty walidacji.

Elastycznos$é, skalowalnosé
i bezpieczenstwo sg niezbedne.
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TWORZENIE BAZ DANYCH W BK

SQL - standardowy jezyk do zarzadzania relacyjnymi
bazami danych.

SAS - wykorzystywany do analiz statystycznych
| raportowania.

Praktyki programistyczne - stosowanie dobrych
praktyk kodowania dla uzytecznosci i dokumentaciji.
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BEZPIECZENSTWO | INTEGRALNOSC BAZ
DANYCH

Kontrola dostepu oparta na rolach (Role-
based access control).

Szyfrowanie danych wrazliwych — zaréwno
podczas przechowywania, jak i transmisji.

Audit trail - wdrozenie rejestru zmian
w danych w celu sledzenia modyfikaciji.
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Integracja

danych
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BEZPIECZENSTWO | INTEGRALNOSC BAZ
DANYCH

taczenie danych
zroéznych zrédet

Redukcja silosow Zapewnienie
danych i poprawa spojnosci
dostepnosci i kompatybilnosci
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STANDARDY INTEROPERACYINOSCI

CDISC
HL7 - standard FHIR - skupiony na ustandaryzowane
. . formaty
wymiany danych szybkim i efektywnym :
w ochronie zdrowia przesytaniu danych przekazywania
danych w badaniach
klinicznych
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NARZEDZIA DO INTEGRACJI DANYCH

ETL (Extract, Transform, Load) — narzedzia do pobierania,
transformaciji i tadowania danych.
Platformy integracyjne (np. Oracle, Medidata).

API - interfejsy do wymiany danych w czasie rzeczywistym.

gAFOAn |
PTl\ﬂb\n
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Analiza

danych
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ANALIZA DANYCH - WYZWANIA

4 A

1. Wyzwania w raportowaniu statystycznym

\_
-

AN

2. Integralnosc¢, terminowos¢ i ztozonos¢ danych

.
-

AN

3. Zapewnienie prawidtowej obstugi duzych zbioréw
danych

& J
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ROLA ANALIZY STATYSTYCZNEJ

Rola analizy statystycznej

Podstawy biostatystyki: Statystyka opisowa (Descriptive
statistics), Statystyka inferencyjna (Inferential statistics)

AGENCIJA
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




ANALIZA DANYCH - NARZEDZIA
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Narzedzie Zalety Wady Gdzie stosowane
Walidacja, akceptacja Badania komercvine
SAS orzez FDA/EMA, Wysokie koszty YIne,
Y regulatory submission
stabilnosc¢
R Darmowe, bogate L Brak oficjalnej walidacji Analizy eI.<splo.raC¥Jne,
pakiety, elastycznosc¢ nauka, wizualizacje
Pvthon AlI/ML, integracja z Mniejsze wsparcie A:Jc;cc?:s?szzije;orator
y bazami danych biostatystyczne P » &XP y

analysis
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WYMAGANIA, STANDARDY | FORMAT
DANYCH

Regulatory Requirements

 Zgodnosc¢ z FDA, EMA, PMDA.

* Spetnianie wymagan integralnosci, doktadnosci i kompletnosci danych.
Submission Formats & Standards

 eCTD - standard elektroniczny do organizaciji i pakowania danych.

e CDISC-SDTM dla danych klinicznych / ADaM dla danych analitycznych.
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DOKUMENTACIJA | NARZEDZIA

® Narzedzia eCTD,
¢ Clinical Study Report
(CSR), SAP.

CJISC (Organizacja danych o Powigzanie migdzy
danymi surowymi

I analizowanymi.

&%) zgodnie z CDISC.
|
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WYZWANIA

4 )
Niekompletne zestawy danych,

niespojnosci, brakujgce dokumenty.

.
-

VAN

Walidacja danychi cross-check
btedow.
\.
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Zrédta:

7

\

N

EMA: Guideline on computerised systems & electronic data in clinical trials (2023)

7

\

FDA: Electronic Source Data in Clinical Investigations

7
\

SCDM -GCDMP (Good Clinical Data Management Practices)

7
\

CDISC CDASH

7
\

CDISC SDTM & SDTMIG

e
\

CDISC ADaM & ADaMIG

e
\

ICH E6(R3) (2025, Step 4)
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DZIEKUJE ZA UWAGE
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