Zatgcznik nr 7. Wytyczne do wktadu merytorycznego raportéw sprawozdawczych

Ponizej zebrane zostaty zakresy informacji jakie nalezy uwzgledni¢ w Raportach sprawozdawczych
sktadanych do ABM.

Wskazane zostaty zakresy najczesciej planowanych dziatan w ramach zadan wyszczegdlnionych we
Whioskach o dofinansowanie Projektdw dotyczgcych niekomercyjnych badan klinicznych.

1. Dziafanie:
Przygotowanie dokumentacji badania i rejestracia badania klinicznego (Preparation of trial
documentation and registration of clinical trial)

W opisie nalezy uwzglednidé:

e stan przygotowania dokumentacji badania. Poda¢ stan zaawansowania prac nad:
protokotem, ICF, CRF, ulotka informacyjng dla pacjentow, broszurg badacza itp.;

e informacje o ztozeniu dokumentacji badania do URPL/wydanie decyzji przez URPL.
Podac¢ informacje, czy dokumentacja zostata ztozona oraz wskazaé nr decyzji urzedu,
jezeli zostata wydana wraz z przestaniem jej skanu;

e informacje o ztozeniu wniosku badania do Komisji Bioetycznej/wydanie opinii. Podaé
informacje, czy dokumentacja zostata ztozona oraz wskazac nr decyzji KB, jezeli zostata
wydana wraz z przestaniem jej skanu;

e rejestracje badania w bazach badan klinicznych (EudraCT, Clinical Trials). Poda¢ numer
rejestracyjny;

e czy pojawity sie przestanki sugerujgce koniecznos¢ zmiany/modyfikacji protokotu, jesli
tak, to jakie zmiany zostaty wprowadzone?;

e opodzZnienia w realizacji dziatania (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw realizacje
zadan w Projekcie);

e inne.

2. Dziatanie:
Administracja Badaniami i Zarzgdzanie Badaniami (Trial Administration and Trial Management)

W opisie nalezy uwzglednic:

e przygotowanie administracyjne osrodkow;

e zawarcie umoéw z cztonkami i podwykonawcami projektu badawczego;

e monitorowanie badania: wytonienie firmy CRO (jesli dotyczy), zakres obowigzkéw CRO,
w przypadku, gdy osrodek posiada wtasng jednostke monitorujgcg nalezy podac zakres
obowigzkdéw;

e zawarcie umoéw z osrodkami klinicznymi/badawczymi, wtgczenie planowanych
osrodkéw do badania;

e czy zostaty przygotowane standardowe procedury operacyjne (SOP)?;

e wylonienie i zawarcie umow z podwykonawcami (laboratoria
diagnostyczne/analityczne, ustugi obrazowania, diagnostyka specjalistyczna itp.);

e opodznienia w realizacji dziatan (nalezy podad przyczyne opdznienia i wptyw na realizacje
zadan w projekcie);

e inne.
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3. Dziatanie:
Aparatura badawcza i materiaty (Study equipment and materials)

W opisie nalezy uwzglednic:

wykaz zakupione] aparatury badawczej oraz materiatdw niezbednych do realizacji
zadan. Opis biezgcego stanu realizacji(np. uruchomienie procedury przetargowej);
opdznienia w realizacji dziatania (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na
realizacje zadan w Projekcie);

inne.

4. Dziafanie:
Produkty lecznicze i wyroby medyczne (Medicinal products and medical devices)

W opisie nalezy uwzglednic:

produkt leczniczy i/lub wyrdb medyczny (produkt badany/ produkt referencyjny/
placebo/  wyréb  medyczny). Poda¢ informacje o  stanie  realizacji
(przetarg/zakup/wytworzenie);

opdéznienia w realizacji dziatania (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na
realizacje zadan w Projekcie);

inne.

5. Dziatanie:
Rekrutacja pacientow/uczestnikow i leczenie zgodnie z protokofem badania (Patient/participant
recruitment and treatment according to trial protocol)

W opisie nalezy uwzglednidé:

date inicjacji osrodkéw do badania;

liczbe osrodkdéw aktywnie rekrutujgcych pacjentdéw/ uczestnikow badania;

date rozpoczecia kwalifikacji do badania;

liczbe pacjentdw/ uczestnikdéw z podpisang swiadomg zgodg;

liczbe pacjentdéw/ uczestnikdw wigczonych do badania, ktérzy zostali poddani leczeniu/
procedurom terapeutycznym;

liczbe pacjentéw/ uczestnikdéw wytgczonych z badania;

monitorowanie bezpieczenstwa badania (liczba pacjentéw/ uczestnikdéw/ u ktérych
wystgpity dziatania niepozadane; czy wystgpity AE i SAE? Czy zaistniate dziatania miaty
wptyw na przebieg badania i czy zostaty zgtoszone odpowiednim jednostkom
regulatorowym?;

monitorowanie produktu badanego/ produktu referencyjnego/ placebo;

date wtaczenia ostatniego pacjenta do badania/ ostatnie podanie leku/ procedury
terapeutyczne;

opdznienia w realizacji dziatania (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na
realizacje zadan w Projekcie);

inne.

6. Dziatanie:
Badania naukowe, dziafania optymalizacyjne (Scientific, optimization activities)

W opisie nalezy uwzglednic:
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rzeczowo-merytoryczny opis postepu prac badawczych, zgodnie z planem opisanym
w Projekcie;

przechowywanie materiatu biologicznego;

czy powstata dokumentacja przebiegu badania, podrecznik (ang. manual) laboratoryjny
itp.;

analizy statystyczne.

7. Dziatanie:
Okres obserwacji - Wizyty kontrolne / Follow-up pacjentow/uczestnikow (Observation period -
Control / Follow-up visits of patients/participants)

W opisie nalezy uwzglednic:

liczbe pacjentow/uczestnikow jaka ukoriczyta czesé terapeutyczng badania;

liczbe pacjentéw/uczestnikow w fazie obserwacji;

monitorowanie bezpieczenstwa badania (czy wystgpity zdarzenia niepozgdane, jesli tak,
to czy zostaty zgtoszone - KB/URPL);

opdéznienia w realizacji dziatania (nalezy podac przyczyne opdznienia i wptyw na
realizacje zadan w Projekcie);

inne.

8. Dziatanie:
Wyniki badari, przygotowanie raportu koricowego, prezentacja i publikacja wynikow badari (Trial
results, preparation of final report, presentation and publication of trial results)

W opisie nalezy uwzglednic:

date zakonczenia badania i zamkniecia osrodkéw;

stan przygotowania raportu koricowego z badania;

promocje, prezentacje, publikacie wynikdw badan. Podac¢ liczbe pozycji
opublikowanych (nazwa czasopisma, IF), liczbe planowanych publikacji;

inne.



