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ROLA SPONOSRA
W PROCESIE KOORDYNACJI
BADANIA KLINICZNEGO
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Sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na
terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, moze dziata¢ wytqgcznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym terytorium;

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
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Finansowanie badania klinicznego

zwrot kosztow
poniesionych
przez pacjentow

$
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Wartosc¢ naukowa
> Rzetelnei profesjonalne zaplanowanie badania oraz opracowanie merytoryczne;j
czesci dokumentac;ji:
- Protokotu badania
- Wyliczenie wielkosci préoby/biostatystyka

S

= Study Design
= What kind of

1 C (o)

= Comparative = Qutcome

P

= Patient/Problem

= Intervention

* What are the
characteristics of

the P? What is
the condition?

Zrodto: https://libguides library.ohio.edu/evidence/pico

* What do you
want to do

with/for the P?

Intervention
* What is the
alternative to
the
intervention?

* What re the
relevant
outcomes?

study works best

for your
question? How
will you
orgnaize?




Protacal - France
Cansent Form - France
Empty CRF

contact { Hotline

Physician's data
Order documents.

Tnclude & patient

List of patients

Registry of not included
tients

Onguing tacks

Patients accounts

Autematic queries
List of key dates

Wartos¢ naukowa

Przygotowanie zatozen do Elektronicznej Karty obserwacji Klinicznej

(eCRF - electronic Case Report Form) - system zbierania danych

CREDO
Case REport form DemOnstration

Chinical Examination

LOCATION OF PAINFUL ARERS
Flease, sk the patient to describe the painful areas using the “painful area’s topography” form (Patient Reported Outcome)

s the pain?

Ot the pain inciude 7

LABORATORY TESTS

Serum Creatinine ¥ ves Bl no o1/062019 8 Micramalfl
C-rescive protsin ves ¥l ho matL
D0 the patient take ary concomitant medication? 7 ves [ ha

oncomitant medication farm.

B P o

Som it el B Doniond the form 12 908

https.//pharmaphorum.com/partner-content/an-introduction-to-case-report-forms/
http://www.clininfo.fr/applications/eCRF

Lryze

HEREEEER

Sie Number
Vital Signs Horizontal
1 VS - Horizontal Header
1.1 |Were vital signs performed? | No
C Yes
Indicate if the vital signs Ifyes, include the apy

where indicated on the CRF.

1.2 |What was the date of the

|lllllll

(DD-MMM-YYYY)

Record date of the

format

2 Vital Signs Details

21 ‘What was the result of the
Systolic Blood Pressure
measurement?

mmHg

22 ‘What was the result of the
Diastolic Blood Pressure
measurement?

mmHg

23 |Whatwas the position of the
subject during the blood
pressure measurement?

Prone
~ Semi-Recumbent
Sitting
" Standing
Supine

24 'What was the anatomical

Brachial Artery

location where the blood Finger
pressure measurementwas [~ oo
taken? " &
Radial Artery

25 ‘What was the result of the Centimeter
height measurement? S Inch

26 'What was the result of the Kilogram
weight measurement? Pound




A
Administracja - wtadze regulatorowe

W trakcie Po zakonczeniu

badania klinicznego

badania kliniczhego

« Amendment do Protokotu * Poinformowanie URPL
dokonanie istotnych i majacych oraz KB o zakonczeniu

Rejestracja badania
» ztozenie wniosku o rozpoczecie

badania klinicznego do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
I Produktow Biobojczych - Urzad
wydaje pozwolenie w formie
decyzji administracyjnej

ztozenie wniosku do Komisji
Bioetycznej - Komisja wydaje opinie

wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego
zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji
dotyczgcej badanego produktu
leczniczego

poinformowanie URPL oraz KB o
kazdym zakonczeniu wspotpracy z
badaczem

poinformowanie URPL oraz
witasciwej KB o wstrzymaniu
badania klinicznego
Sprawozdanie o postepie badania
klinicznego (raz do roku)

badania klinicznego
Raport koncowy do URPL
i KB
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LN
. Administracja - umowy w badaniu klinicznym

>

>

UMOWA TROJSTRONNA

UMOWA NA MONITOROWANIE BADANIA

UMOWA ZCRO

UMOWY Z CZLtONKAMI ZESPOLOW BADAWCZYCH

SPONSOR

BADACZ

—‘ OSRODEK
; ZESPOL BADAWCZY

BADACZ

OSRODEK

—o

)

ZESPOL BADAWCZY
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LN
. Administracja - umowy w badaniu klinicznym

>

UMOWY Z PODYWKONAWCAMI/VENDORAMI
dostawa eCRF

wykup polisy OC

dostawa produktu leczniczego do badania

magazynowanie i dystrybucja produktu leczniczego

inne umowy wynikajace ze specyfiki badania

SPONSOR BADACZ

URPL/KB

OSRODEK




2.

ROLA | OBOWIAZKI
KOORDYNATORA
BADAN KLINICZNYCH



Koordynator, czyli kto?

Study Coordinator

Site Coordinator

Clinical Research Coordinator

Koordynator w Osrodku

Koordynator krajowy

A moze Study Manager?
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Rola | zadania koordynatora

Gtéwnym zadaniem koordynatora w osrodku jest
odcigzenie gtéwnego badacza oraz cztonkéw zespotu
badawczego w zakresie obowigzkédw administracyjnych
zwigzanych z realizacjg badania klinicznego.

@ Doswiadczony | zaangazowany koordynator
P est gwarantem jakosci w Osrodku.

QUALITY
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Dane w eCRF

Dane w
dokumentacji
zrodtowej

W sparcie przy
raportowaniu SAE

Procedury

Proces swiadomej zgody Q Archiwizacja
Aktualne wersje dokumentacji NV

ISF

W spotpraca z monitorem, CRO,
zewnetrznymi dostawcami

Wsparcie podczas audytu/inspekcji 16



Kwalifikacje koordynatora

BIEGLA
SKRUPULATNOSC ZNAJOMOSC
~ WIELOZADANIOWOSC JEZYKA

! DOKEADNOSC
WYKSZTAY CENIE SHEANIEACARACE SYSTEMATYCZNOSC ANGIELSKIEGO
ShEaR CUKCES CHEC UCZENIA SIE
POUENOSC | OTWARTOSC NA
NOWE WYZWANIA PRZESZKOLENIE
DYPLOMACJA ADEKWATNE DO
| DELEGO\X/ANYCH
DOSWIADCZENIE OBOWIAZKOW
NFQ)SST?&"@‘ /E\l[l\lEA KOMUNIKATYWNOSC
ROZWIAZAN
17



Wyzwania w koordynacji NBK

Brak dojrzatosci struktur zajmujacych sie badaniami
klinicznymi u Beneficjentow

Koniecznos¢ stworzenia standardow i wypracowania
schematow dziatania w ramach jednostek

Koniecznos¢ zaangazowania pozostatych jednostek
organizacyjnych (dziat prawny, finansowy) - niekiedy
brak znajomosci specyfiki badan klinicznych wydtuza
procedowanie biezacych spraw
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KARTA OBSERWACJI KLINICZNEJ
(CRF)



1

Badacz zapewnia: (...) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w
sposob pozwalajgcy na weryfikacje danych zawartych w karcie obserwacji
klinicznej (CRF) oraz wstecznq weryfikacje zmian danych (...)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej

20




Karta obserwacji kliniczne
ang. Case Report Form - CRF

—| CRF [ | ecrF

A

(e)CRF to ustandaryzowany (elektroniczny)
dokument stuzacy do zapisu wymaganych
protokotem informacji klinicznych o pacjencie

21



Reqgulacje prawne dotyczace CRF

Code of Federal Regulations Title 21 CFR Part 11

EUDRALEX Volume 4 Annex 11: Computerised
Systems
Gtéwne wytyczne wynikajace z regulacji:

- Wykorzystanie systemoéw informatycznych do zbierania danych musi by¢ opisane w
protokole

- Zachowane dokumenty zrédtowe

- Roéwnowaznos$¢ danych papierowych i elektronicznych (ALCOA, ALCOA+)

- Version history i Audit trail- NIE USUWAMY DANYCH JUZ WPROWADZONYCH
- System zaprojektowany tak, aby uniemozliwic btedy i nieautoryzowany dostep

- Doswiadczeni producenci eCRF

- Pracaz eCRF musi by¢ elementem systemu jakosci
22



ALCOA+

TRRIBUTABLE przypisywalne

~ ONTEMPORANEOQOUS jednoczesne
ORIGINAL oryginalne
ACCURATE doktadne

+
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Pracujac z CRF/eCRF pamietaj o:

ALCOA+

Nie uzywaj skrotow

Poprawki powinny byc¢ zawsze datowane i podpisane
przez badacza. Audit trail w wersji elektronicznej

Dane z CRF/eCRF muszg miec swoje zrodto w
dokumentacji medycznej uczestnika




Dziekuje!

Julia Rainczuk

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych we Wroctawiu

julia.rainczuk@umw.edu.pl
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