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INSTRUKCJA

Przygotowanie i weryfikacja standardowych procedur postepowania (SOP)
i wytycznych dotyczgcych badan klinicznych

1. WPROWADZENIE DO INSTRUKCII

Standardowe procedury postepowania (SOP) to zestaw pisemnych instrukcji i rejestrow
powigzanych z dang procedurg obowigzujgcg w Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).
SOP majg na celu zapewnienie, ze regularnie wykonywane czynnosci bedg przeprowadzane
spodjnie i jednolicie w réznych organizacjach, zgodnie z wyznaczonymi standardami, stanowigc
skuteczny sposéb poprawy dziatania i uzyskiwanych wynikéw. Zbiér SOP to dla osrodkéw
realizujgcych badania kliniczne jedno z narzedzi zapewniajgcych przejrzystosé rél, obowigzkow
i proceséw zapewniajgcych zgodnos¢, doktadnosc i aktualnosé danych. SOP sg takze statym
elementem szkolenia pracownikédw zaréwno tych dotychczas zatrudnionych, jak i nowych.

W kazdym CWBK powinien zosta¢ wyznaczony pracownik wspierajagcy opracowanie,
weryfikacje oraz dystrybucje i wdrozenie SOP (zgodnie ze Standardem Modelowego CWBK jest
to Specjalista ds. jakosci lub inna osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje wyznaczona
przez kierownika CWBK). Dostepni sg tez konsultanci / eksperci specjalizujgcy sie we
wspotpracy z réznymi podmiotami z obszaru ochrony zdrowia, ktérzy opracowujg SOP.

Rodzaj tworzonych i wdrazanych SOP zalezy od potrzeb CWBK, w szczegdlnosci od typu
prowadzonych przez CWBK badan, struktury CWBK oraz rodzaju i liczby stanowisk.

Zgodnos¢ SOP z aktualnie obowigzujacymi standardami postepowania lub zmianami
w zakresie regulacji prawnych jest sprawdzana w okresowych audytach wewnetrznych CWBK,
zgodnie z harmonogramem audytéw.

2. CEL INSTRUKCIJI

Dokument opisuje proces zarzgdzania SOP, w tym: opracowania, zatwierdzania, dystrybucji,
weryfikacji, edycji oraz aktualizacji. Nalezy go traktowac jako podrecznik dobrych praktyk
i wzoér, ktérym mozna sie postuzy¢ podczas przygotowywania SOP w CWBK. Tres¢ instrukcji
stanowi przyktfad, a kazdg tworzong SOP nalezy dostosowaé do struktury organizacyjnej i zasad
postepowania przyjetych w CWBK oraz wymagan uregulowanych obowigzujgcymi aktami
prawnymi. Instrukcja moze byé stosowana przy tworzeniu SOP zaréwno dla CWBK, jak
i Osrodka — Szpitala — konsorcjanta, realizujgcego badania kliniczne wraz z CWBK.



AGENCJA e % .2 Polska
Sie¢ Badan

BADAN o @’
MEDYCZNYCH ® o i
e Klinicznych

Tres¢ instrukcji napisania czcionkg niebieskg stanowi przyktad, ktéry mozna modyfikowac
w zaleznosci od potrzeb.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze Instrukcja ma charakter ogdlny i zawiera wskazowki dotyczace
tego co powinno sie znalezé¢ w przygotowywanych w CWBK procedurach postepowania.
Tresci zamieszczane w okres$lonych, specyficznych dla danego obszaru SOP mogg sie rdznié,
np. jesli CWBK posiada procedure ogdlng dotyczacg SOP, niektdre z zapisdbw wspomnianych
ponizej, ktore sg tozsame dla kazdej z obowigzujgcych w CWBK procedur, mogg znajdowac sie
tylko w tej jednej gtéwnej procedurze SOP. Nie ma potrzeby powtarzania tych zapiséow
w kazdej z SOP, np. opis postepowania po otrzymaniu wersji roboczej SOP lub kwestie
szkolenia z SOP mogg zostaé opisane tylko w SOP dotyczgcym szkolen personelu CWBK.

Instrukcje nalezy stosowad wraz z zatgcznikiem A, stanowigcym przyktadowy szablon SOP.
3. PROCES OPRACOWYWANIA SOP

1. Identyfikacja zakresu i obszaru SOP / kwestii wymagajgcej ustandaryzowania
w danym CWBK.

2. Sprecyzowanie celu SOP.

SOP nalezy sporzadzi¢ w momencie stwierdzenia wystgpienia koniecznosci posiadania
standardowej procedury opracowanej na pismie. Uzasadnic cel i gtéwne zatozenia.

Kazdy SOP powinien zawierac nastepujgce informacje:

e Dane administracyjne: dane autora wraz z podpisem i datq sporzqdzenia (moze
by¢ taka sama jak data akceptacji), osoby weryfikujgcej i datq weryfikacji,
osoby zatwierdzajqcej i datq zatwierdzenia, data obowigzywania, numer wersji,
numer dokumentu (jesli dotyczy)

e Tytut SOP;

e Spis tresci oraz stosowane skroty, definicje i pojecia;

o Cel

e Odpowiedzialnosci w stosunku do opisywanego procesu, przedmiot i zakres
stosowania danej procedury (wskazanie ktérych stanowisk/funkcji, dziatow,
oddziatéw organizacyjnych dotyczy SOP);

e Opis postepowania — opis procesu / zadar / procedur;

e  Wykaz dokumentéw powigzanych / zatgczniki / referencje;

e Informacje o poufnosci danych (jesli dotyczy);

e Tabela zmian.



AGENCJA e % .2 Polska

. @ - - 4
BADAN o' ®e:* Sio¢ Badan

MEDYCZNYCH ® qn
* e Klinicznych
3. Odpowiedzialnos$¢ i wykaz uzytkownikéw / realizatoréw procedury.

W tym punkcie nalezy wskaza¢ osoby / stanowiska, dziaty / komérki organizacyjne,
ktérych SOP dotyczy, i ktére beda zobowigzane je stosowad.

Dane oraz podpis sporzadzajgcego procedure, weryfikujgcej, zatwierdzajacej
i odpowiedzialnej za wdrozenie najlepiej umiesci¢ w postaci tabeli na pierwszej stronie
SOP.

4. Opis procesu / zadan / procedur.

Sporzgdzenie ogdlnych instrukcji / sposobu postepowania dotyczqcych realizacji
zadania — nalezy zachowaé poziom szczegdtowosci odpowiedni do tego, by za kazdym
razem zadanie byto realizowane w ustandaryzowany i jednolity sposéb. Mozna
przedstawic¢ schemat postepowania w okreslonym zadaniu / procedurze, zastosowaé
schematy graficzne i tabele dla lepszego zobrazowania procesu i podlegtosci w zakresie
stanowisk odpowiedzialnych za dany etap zadania / procesu.

5. Sporzadzony SOP powinien zawiera¢ wykaz innych SOP, instrukcji lub formularzy
powigzanych z opracowywang SOP, materiaty referencyjne, jesli takie wystepuja.

6. Zweryfikowanie, podpisanie i opatrzenie SOP data przez wyznaczonego pracownika,
ktéry jest upowazniony do zatwierdzenia SOP (zalecane jest, by w celu zachowania
zgodnosci SOP zatwierdzity go co najmniej dwie osoby).

Procedura w nagtéwku zawiera nazwe CWBK, nazwe komérki organizacyjnej, ktérej
SOP dotyczy, tytut SOP, numer wersji oraz date obowigzywania.

7. Szkolenie z SOP.

a) Po opracowaniu i zatwierdzeniu SOP kazda osoba z zespotu, ktérej obowigzki sg ujete
w danej SOP musi zosta¢ w tym zakresie przeszkolona zanim podejmie jakiekolwiek
dziatania. Osoby sporzadzajace, weryfikujgce i akceptujgce procedure sg zwolnione ze
szkolenia.

b) Szkolenie moze mieé¢ forme oswiadczenia, ze cztonek zespotu zapoznat sie z SOP
udostepnionej w przeznaczonym do tego miejscu, np. intranet osrodka, strona
internetowa, wewnetrzny dysk itp. Szczegdty dotyczgce formy szkolen powinny znalezé
sie w SOP dotyczgcym szkolen.

c) Po przeszkoleniu z SOP nalezy upewnic¢ sie, ze dana osoba udokumentowata w swoim
rejestrze szkolen z zakresu SOP odbycie takiego szkolenia.

Przyktad — procedura tworzenia SOP dotyczacej tworzenia dokumentacji badania
klinicznego (zgodnie z zatgcznikiem A):

1) Tytut SOP <Tworzenie i postepowanie w zakresie dokumentacji badania klinicznego>
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2) Zakres i obszar procedury

3)

4)

Przyktadowo:

<Procedura opisuje proces tworzenia i postepowania z dokumentacjq badania
klinicznego tqcznie z weryfikacjq i dystrybucjq dokumentacji oraz szkolenie w zakresie
jej tresci.

Gtéwne dokumenty badania klinicznego (ang. Trial Master File, TMF) to ztozona dokumentacja
przygotowywana przed rozpoczeciem badania klinicznego, a takze ta prowadzona w trakcie jego
trwania, pozwala na prawidtowqg ocene prowadzenia danego badania, a takze jakosci
otrzymywanych danych.

Kluczowe dokumenty badania objete procedurq to:
e  Protokdt badania klinicznego,
e Informacja dla uczestnika badania,
e Karta obserwadji klinicznej (ang. Case Report Form, CRF),
e Broszura badacza,
e Raporty roczne i raport koricowy z badania klinicznego.

SOP bedzie weryfikowany co 2 lata lub kazdorazowo jesli bedg tego wymagaty zmiany
regulacyjno-prawne w tym zakresie lub wystqgpiq inne zdarzenia, ktore bede wymagaty
zmiany np.: zmiana struktury organizacyjnej CWBK>.

Cel procedury

<Okreslenie jednolitych zasad przygotowywania, weryfikowania, aktualizowania,
przechowywania i kontroli gtownej dokumentacji badania klinicznego>.

Odpowiedzialnos¢ i wykaz uzytkownikéw / realizatoréw procedury

Osobami majgcymi obowigzek stosowania SOP sg <zespdf badawczy, pisarze medyczni,
koordynatorzy i monitorzy badarn klinicznych>

<Specjalista ds. jakosci> bedzie nadzorowat zarzgdzanie SOP i odpowiadat za
dystrybucje iprzechowywanie aktualnych wersji SOP oraz archiwizacje wers;ji
wczesniejszych.

<Specjalista ds. jakosci> odpowiada za przeszkolenie oséb zajmujgcych powyzej
wspomniane stanowiska z tresci SOP lub uzyskanie osSwiadczenia od pracownikéw o ich
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samodzielnym zapoznaniu sie (tzw. self-training ) z dokumentem.

5) Opis procesu / zadan / procedur

Okresli¢ szczegétowo wytyczne / zadania zwigzane z przygotowaniem dokumentacji

badania klinicznego:

<Spis wymaganej dokumentacji>

<Wykaz dokumentacji, ktorg trzeba stworzyc przy realizacji kazdego badania
klinicznego>

<Osoby / stanowiska odpowiedzialne za tworzenie / dystrybucje / szkolenie>
np. Protokdt badania sporzqdza badacz we wspdtpracy z pisarzem medycznym.

<Etapy postepowania / osoby odpowiedzialne przy sktadaniu wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego do Komisji Bioetycznej i Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych>

<Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego>

6) Wykaz dokumentéw powigzanych <dodac jesli dotyczy>

7) Zataczniki

<Spis zawartosci TMF>

<Nota do dokumentacji>

Przyktad postepowania po otrzymaniu wersji roboczej SOP, ktére powinno znalezé sie
w procedurze ogodlnej dotyczacej SOP:

<Kierownik / specjalista ds. jakosci / ekspert> weryfikuje pisemng wersje
roboczg i przed zatwierdzeniem SOP moze zasugerowaé wprowadzenie zmian.

Po zatwierdzeniu SOP <specjalista ds. jakosci> umiesci na stronie tytutowej
date wejscia dokumentu w zycie i zamiesci date weryfikacji. Dokument zostanie
podpisany przez gtdbwnego autora oraz osobe odpowiedzialng za wdrazanie
SOP <wskazac>.

<Kierownik lub specjalista ds. jakosci> zapewni, ze nowa SOP zostanie
udostepniona w <intranecie / na stronie internetowej / dysku wewnetrznym>
oraz dopilnuje, aby personel zapoznat sie z procedurg lub przeszkoli personel
w razie koniecznosci.

Weryfikacja SOP: osoba wyznaczona <wskazac> przez <kierownika lub
specjaliste ds. jakosci> wraz z autorem SOP lub z inng wyznaczong osobg
<wskazacé> — dokona weryfikacji SOP. W przypadku propozycji zmian zostang
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one zweryfikowane przez kierownika, ktéry moze zasugerowac wprowadzenie
zmian przed zatwierdzeniem zmienionej SOP. Po zatwierdzeniu na stronie
tytutowej SOP nalezy zaktualizowaé numer wersji, date wejscia w zycie i date
weryfikacji. Szczegéty i powdd wprowadzenia zmian SOP nalezy wskazac

w tabeli historii zmian na poczatku dokumentu.

e <Kierownik lub specjalista ds. jakosci> powinien zapewni¢, ze zmieniona SOP
zostanie rozdystrybuowana w opisany powyzej sposob, a kopie wczesniejszych
wersji zostang zarchiwizowane.

e Zatwierdzone wersje SOP powinny otrzyma¢ numer wersji. W przypadku
duzych zmian nalezy nada¢ nowy numer gtéwny (np. 1.0, 2.0). W przypadku
pozostatych zmian nalezy nada¢ nowy numer dodatkowy (np. 1.1, 1.2). Wersje
robocze SOP nie sg dopuszczone do wykorzystania i powinny byé oznakowane
znakiem wodnym.

e Kopie elektroniczne SOP powinny by¢ udostepniane w formie tylko do odczytu
za posrednictwem <intranetu i strony internetowej>, mogg by¢ tez
udostepniane w formacie papierowym w osrodku.

4, ZALACZNIKI
Zatacznik A — Szablon SOP

Zatacznik B — Wykaz podstawowych SOP majacych zastosowanie w realizacji badan
klinicznych (przyktady)



