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Gtowne dokumenty badania klinicznego — przyktady protokotu badania, Formularza
Swiadomej Zgody oraz Informacji dla pacjenta

Izabela Inglot-Szczehiot
CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH W NIGRiR
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Polska Sie¢ Badan Klinicznych wypracowata wzory
dokumentacji niekomercyjnego badania klinicznego

Agencja Badan Medycznych w ramach wsparcia rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych wypracowata we wspofpracy z pracownikami
Centrow Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), ktérzy zgtosili chec uczestnictwa w konsultacjach, wzory dokumentacji niekomercyjnego

badania klinicznego:

* Protokot badania klinicznego,

* Informacje dla pacjenta i Formularz sSwiadomej zgody (dla uczestnikdéw matoletnich i dorostych)
* Broszure Badacza.

Dodatkowo, Agencja przygotowata instrukcje opracowywania Standardowych Procedur Postepowania (SOP) wraz z szablonem SOP i
zatgcznikiem w postaci podstawowych procedur postepowania jakie powinny zosta¢ opracowane w kazdym z CWBK.

Opracowanie wzoréw ma na celu zapewnienie, ze regularnie wykonywane czynnosci beda przeprowadzane spdjnie i jednolicie w
roznych CWBK, zgodnie z wyznaczonymi standardami, stanowigc skuteczny sposob poprawy dziatania i uzyskiwanych wynikow. Mamy
nagmejel, ze opraﬁowana dokumentacja przyczyni sie do usprawnienia i ustandaryzowania realizacji zadan w ramach Polskiej Sied
Badan Klinicznych.

Dokumentacja dostepna jest rowniez w zaktadce ,Materiaty kierowane do Osrodkéw prowadzgcych badania kliniczne”.

Zrédto: https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/2148,Polska-Siec-Badan-Klinicznych-wypracowala-wzory-dokumentacji-niekomercyjnego-bad.html?search=5915226143



https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/2148,Polska-Siec-Badan-Klinicznych-wypracowala-wzory-dokumentacji-niekomercyjnego-bad.html?search=5915226143
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Protokot badania klinicznego

Dokument zawierajgcy cel i plan badania, a takze opis metodyki i analizy statystycznej wraz z opisem
planowanego przebiegu i warunkow badania.

Protokdt badania klinicznego to swego rodzaju plan badawczy.
Cel: zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikom badania.

Zmiany protokotu (protocol amendment) - pisemne przedstawienie zmian w protokole lub formalne
wyjasnienie dotyczgce protokotu (ICH GCP 1.45).
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Wzor protokotu klinicznego dla badan nad
oroduktem leczniczym

Dokument stanowi wzor protokotu klinicznego dla niekomercyjnych badan wykorzystujacych
produkt leczniczy. Zostat on opracowany gtéwnie na potrzeby badan sponsorowanych przez
podmioty niekomercyjne.

W2z4r opracowano z uwzglednieniem:
e Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
e Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi,

 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ® Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 30.04.2004 r. w sprawie zgtaszania niespodziewanego ciezkiego niepozadanego
dziatania produktu leczniczego,

* Komunikatu Komisji UE — Szczegotowe wytyczne dotyczgce zbierania, weryfikowania i
Erezentowania sprawozdan z niepozadanych zdarzen i dziatan wystelptg'acych w badaniach
linicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi (,CT-37).



(T Y 7]
WSPARCIA
™ .
2222 BADAN

"";CEN TRUM
KLINICZMYCH

L L2 2
LL L 1

Co jest wazne? (ICH/E6)

* Dlaczego teoretycznie to nowe leczenie jest potrzebne?

* Uzasadnij dlaczego ta nowa terapia ma szanse? Co da pacjentom?
* Jaka populacja pacjentow moze skorzystac z tego badania?

 Jak bedzie wyglgdato leczenie?

* Jakie dane chcemy uzyskac?

 Jak zapewnimy bezpieczenstwo pacjentom?



Protokél Badania Klinicznego

Badanie MMF-RZS

Badanie terapii MMF oraz terapii z

kompleksowej rehabilitacji

I

w leczeniu reunmatoidalnego zapalenie stawow (RZS)

Sponsor

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
1 Fehabilitacii im. Eleonory Beicher.

w Warszawie

ul. Spartanska 1.

02-637 Warszawa

Numer badania klinicznego

NIGRIE. (01IMME-RZS

Kod badania/ akronim

MMF-RZS

Faza

o

Rodzaj badania

randomizowane, jednoosrodkowe kontrolowane
placebo, badanie prowadzone metoda podwoinie
ilepej praby w grupach rovmoleghych

Wersja protokeln

vlD

Data powstania protokoln

17.09.2023

Glowny Badacz dr hab. n. med. Beata Biala
Wikazanie Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS)
Zatwierdzone przez dr hab. n. med_ Beata Biala

Data zatwierdzenia

270920231

Nazwa produktu badanego

Numer EudraCT.

2023-000413-16
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Kryteria wtgczenie/wytgczenia

Podstawowe informacje np. che¢ i mozliwos¢ udzielenia Swiadomej zgody na udziat w badaniu, wiek i ptec
pacjenta, rozpoznanie wymaganej choroby, uzaleznienie od uzywek, stan zdrowia ogolnego i psychicznego.

Leczenie: stosowane poprzednie terapie czy obecnos¢ chordob wspottowarzyszgcych.

Wyniki badan z okresu przesiewowego: akceptowalne klinicznie wyniki laboratoryjne, EKG, RTG, itp.
Zdolnosé i gotowos¢ do przestrzegania wszystkich wymogdéw badania.

Skuteczna metoda antykoncepcji w trakcie badania i po jego zakoriczeniu przez okreslony protokotem czas.
Kobieta ciezarna, karmigca lub planujaca zajs¢ w cigze w trakcie badania.

Udziat w innym badaniu nad produktem eksperymentalnym.

Gtéwnym zadaniem tych kryteriow jest wyselekcjonowanie odpowiedniej, jednorodnej grupy pacjentow!
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Kluczowaq role odgrywa doktadna weryfikacja
wszystkich kryteriow

e zaden pacjent nie zostat wykluczony z uczestnictwa bez
akceptowalnego powodu,

e kazdy pacjent wtgczony do badania klinicznego jest zweryfikowany
prawidtowo przez wyspecjalizowany zespot badawczy.
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Cele (pierwszo- i drugorzedowe)

W jaki sposob i w jakim stopniu cele badania zostaty osiggniete, bedzie stanowito
podstawe oceny badania!

Wynik ptyngcy z analizy pierwszorzedowego punktu koncowego pokazuje, iz
zaobserwowana roznlca jest skutkiem leczenia, a przeprowadzone badanie mozna
nazwac »pozytyw g/ ". Wynik nieistotny statystyczme 0oznhacza, ze zaobserwowana
roznica jest raczej zietem przypadku, a badanie mozna nazwac ,negatywnym”.

Cele pierwszorzedowe: zmiana stanu zdrowia, ktére sg wazne i najbardziej
odczuwalne z perspektywy pacjenta, np. Jakosc zycia, hospitalizacja, natezenie bolu.

Cele drugorzedowe: markery fizjologiczne lub biochemiczne, ktore zazwyczaj sg
powigzane z klinicznie istotnymi punktami koncowymi, np. cisnienie krwi,
temperatura ciata, stezenie kreatyniny w moczu.
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Schemat planu badania i stosowanych
procedur

. Okres g . Okres

Okres badania przesiewowy Okres leczenia/interwencji obserwacji
Wizyta 1 2 3 4 5 6
Punlft (l:zasowy (godzina, dzien, - 0 1 8+/-1d 15 +/-2 2y
tydzien)
Informacja dla pacjenta
i formularz swiadomej zgody X
Dane demograficzne X
Wywiad medyczny X
Kryteria wigczenia/wyltgczenia X X
Badanie przedmiotowe X
Parametry Zyciowe X X X X
Badania laboratoryjne X X X
Test cigzowy X (x)
Randomizacja X
Inne badania, testy X X X
Podanie badanego leku X X X X
lednoczeénie stosowane
leczenie, interwencja X X X X
Zdarzenia niepoiadane X X X X X
Ocena odpowiedzi na
zastosowany produkt badany X X X X
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Kryteria wycofania / zakonczenia udziatu w
nadaniu

Uczestnik badania klinicznego moze wycofac sie z udziatu w badaniu
klinicznym w kazdej chwili wedtug wtasnego uznania. Decyzja o
rezygnacji z udziatu w badaniu nie moze mie¢ wptywu na dalsza
opieke medyczng czy dostep do leczenia poza badaniem klinicznym.
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Strona(-ny) z podpisami

* strony na podpisy z imionami i nazwiskami oraz tytutami naukowymi
0sOb upowaznionych w imieniu sponsora do podpisania protokotu lub
Z imionami i nazwiskami oraz tytutami naukowymi eksperta
medycznego (jesli dotyczy), badacza odpowiedzialnego za
przeprowadzenie badania



IOSWIADCZENIE BADACZA KOORDYNATORA

Potwierdzam, e niniejszy protokol wraz z zalacznikami zawiera wszelkie niezbgdne informacje
do prowadzenia badania zgodnie z zasadami etyki wywodzaeymi sie z Deklaracji Helsinskiej
1 pozostajacymi w zgodzie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz zgadzam sie na
poprowadzenie 1 jego dokumentowanie w pelnej zgodnosei z tym protokotem. Wszelkie prawne
regulacje dotyczgce badania 1 ustalenia bedq przestrzegane.

Ja, nizej podpisany, o§wiadezam, ze przyjmujg pelng odpowiedzialnogé za koordynacjg i nadzor
nad badaniem. Potwierdzam, ze wszystkie osoby wspodlpracujace ze mna przy realizacji tego

badania zostaly poinformowane o swoich obowiazkach, a przez caly okres badania beda
otrzymywaly stosowne informacje zwiazane z badaniem.

Imie i nazwisko (drukowanymi)

OSWIADCZENIE BADACZA W OSRODKU

Potwierdzam, Ze niniejszy protokol wraz z zalacznikami zawiera wszelkie niezbedne informacje
do prowadzenia badania zgodnie z zasadami etyki wywodzacymi si¢ z Deklaracji Helsinskiej 1
pozostajgeymi w zgodzie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz zgadzam si¢ na
poprowadzenie 1 jego dokumentowanie w pelnej zgodnosei z tym protokolem. Wszelkie prawne
regulacje dotyczace badania 1 ustalenia bedg przestrzegane.

Ja, nizej podpisany, o$wiadezam, ze przyjmuj¢ pelng odpowiedzialnoéé za prowadzenie badania
w oérodku badawezym, ktorym kieruje. Potwierdzam osobiste prowadzenie 1 nadzor nad
opisanym w protokole badaniem. Potwierdzam, ze wszystkie osoby wspolpracujgce ze mng przy
realizacji tego badania zostaly poinformowane o swoich obowiazkach, a przez caly okres
badania bedg otrzymywaly stosowne informacje zwigzane z badaniem.

Imie i nazwisko (drukowanymi)
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ormularza Swiadomej Zgody oraz Informacji dla
Dacjenta

,Wzor informacji o badaniu i formularza swiadomej zgody na udziat w
badaniu klinicznym dla uczestnika dorostego” dostepny jest na stronie
Agencji Badan Medycznych. Zostat on opracowany gtownie na potrzeby
badan klinicznych sponsorowanych przez podmioty niekomercyjne.



| b
WSFARCIA
®
oo BADAN

(T2 1]
KLINICZWNYCH

"";CENRLU
LL L 1

ormularza Swiadomej Zgody oraz Informacji dla
Dacjenta

Warunkiem przystgpienia do badania klinicznego jest wyrazenie przez
pacjenta zgody na udziat w nim. Zapewnia ona etyke eksperymentow
medycznych i ochrong praw pacjentow. Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
sprawiajg, ze proces swiadomej zgodny jest niezbedny, by zapewnic
bezpieczenstwo potencjalnego pacjenta. Najpierw uczestnik badania musi
zostac poinformowany o wszystkich istotnych aspektach badania, po czym
podejmuje dobrowolng, przemyslang i sSwiadoma decyzjg, czy chce zgadza sie
na wzieciu udziatu w badaniu.

Zgoda musi by¢ wyrazona w formie pisemnej, na tzw. formularzu swiadomej
zgody. W kazde ]J chwili jednak pacjent moze, bez zadnych konsekwencji,
przerwac udziat w badaniu i bez podawanla przyczyn wycofac swoja zgode
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ormularza Swiadomej Zgody oraz Informacji dla
Dacjenta

Formularz sSwiadomej zgody powinien byc podpisany i osobiscie
datowany przed faktycznym rozpoczeciem uczestnictwa w badaniu
przez osobe majgca uczestniczy¢ w badaniu lub jej prawnego
przedstawiciela oraz przez osobe prowadzacg rozmowe na temat zgody
na udziat w badaniu. (ICH GCP rozdz. 4.8)
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Co powinien zawierac formularz Swiadomej
zgody?

Pacjent potwierdza, ze:

Numer wersji oraz date sporzadzenia dokumentu.

Opis charakteru badania i jego cel, a takze opis leczenia stosowanego w badaniu.

Opis procedur medycznych, prawa i obowigzki uczestnika badania, opis ryzyka i korzysci .
Opis alternatywnych metod leczenia.

Opl)(is powodow, dla ktorych badanie moze zostac zawieszone, przerwane lub przedwczesnie
zakonczone.

Informacje dotyczgce ubezpieczenia, informacje o ﬁoufnos'ci danych, informacje
kontaktowe do osob w celu uzyskania dodatkowych informacji nt. badania, zgtaszania
ewentualnych szkod, itp.
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Co powinien zawierac formularz Swiadomej
zgody?

Pacjent potwierdza, ze:

e Zapoznat sie z informacjg dla pacjenta i miat na to wystarczajgco duzo czasu,

e Uzyskat satysfakcjonujgce odpowiedzi od lekarza prowadzgcego na wszystkie swoje pytania,
e Jest Swiadomy korzysci i ryzyka zwigzanych z udziatem w badaniu,

e Jest Swiadomy, ze moze w kazdej chwili sie wycofac,

e Jest Swiadom warunkow ubezpieczenia.

Na kompletny ICF sktadajg sie:

Informacja dla pacjenta + Formularz Swiadomej Zgody + Zgoda na Przetwarzanie Danych
Osobowych



Jakie nieprawidtowosci mogg wystgpic?

* Tres¢ formularza napisana jest w jezyku niezrozumiatym dla
uczestnika.

* Nie ma szczegotowego okreslenia obowigzkow uczestnika.
* Brak wyszczegolnienia potencjalnego ryzyka.

* Nie umieszczono wzmianki o zawiadomieniu lekarza rodzinnego o
udziale pacjenta w badaniu.

* Nie poinformowano o rekompensacie za uszczerbek na zdrowiu w
trakcie udziatu w badaniu.



Podpisy

Imie i nazwisko pacjenta
(wielkimi literami)

Imie i nazwisko przedstawiciela
ustawowego pacjenta, jesli dotyczy
(wielkimi literami)

Imie i nazwisko lekarza
przeprowadzajgcego procedure
swiadomej zgody

(wielkimi literami)

Podpis pacjenta Data
Podpis przedstawiciela Data
ustawowego pacjenta, jesli

dotyczy

Podpis lekarza Data
przeprowadzajacego

procedure swiadomej zgody
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Dziekuje!
lzabela Inglot-Szczebiot

izabela.inglot-szczebiot@spartanska.pl
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