Zatqcznik nr 2 do Podrecznika dobrych praktyk dla osrodkéw badarn wczesnych faz

WYPOSAZENIE OSRODKA WCZESNYCH FAZ

ELEMENTY WYPOSAZENIA

System monitorowania z centralg

System monitorowania temperatury

tozko szpitalne wielofunkcyjne

Fotel do podazy lekéw

Fotel do podazy lekéw

Szafka przytézkowa

Parawan

System przywotawczy (alarmowy)

Defibrylator (kliniczny lub AED)

Ssak medyczny

Worek samorozprezalny AMBU

Butla z tlenem lub panel gazéw
medycznych

Wézek reanimacyjny

OPIS

Mozliwos¢ monitorowania uczestnika badania
w sposob ciggty z podgladem parametréw na
centralnym monitorze.

System umozliwiajacy nadzér i kontrole warunkéw
przechowywania produktéw farmaceutycznych.

t6zko elektryczne, sterowane pilotem
umozliwiajace przyjmowanie réznych pozycji,
wyposazone w zdejmowane stojaki na kropléowke
po obu stronach i barierki zabezpieczajace, mobilne.

Fotel elektryczny, sterowany pilotem umozliwiajgcy
przyjmowanie réznych pozycji, w tym réwniez
lezacej, moze by¢ wyposazony w zdejmowane
stojaki na kropléwke po obu stronach oraz
regulowane podtokietniki, mobilny.

Fotel do podazy krétkich wlewdw, wyposazony
w podtokietniki.

Mobilna, wyposazona w szuflade, zamykang szafke
oraz chowany stolik.

Podsufitowy lub scienny, umozliwiajgcy ostoniecie
catego t6zka/fotela.

System alarmowy, pozwalajgcy wezwaé pomoc
medyczng, powinien by¢ zlokalizowany przy
t6zkach/fotelach oraz w toaletach dla uczestnikow
badan.

Dwa tryby pracy: reczny i pétautomatyczny,
zabezpieczenie w przypadku nagtego zatrzymania
krazenia.

Umozliwia odessanie zalegajacej wydzieliny
i wspomaga udroznienie drég oddechowych.

Wspomaganie oddechu.
Mozliwosé podania tlenu.
Wodzek mobilny, gdzie znajduje sie defibrylator, cate

wyposazenie medyczne oraz leki, potrzebne do
udzielenia pomocy w stanach zagrazajgcych zyciu.



Zatqcznik nr 2 do Podrecznika dobrych praktyk dla osrodkéw badarn wczesnych faz

Woézek zabiegowy

Pompa infuzyjna

Pompa strzykawkowa

Zegary synchronizowane

Aparat EKG

Cisnieniomierz elektroniczny
Termometr elektroniczny

Pulsoksymetr

Glukometr

Alkomat

Waga ze wzrostomierzem

Cieplarka

Wiréwka laboratoryjna
z chtodzeniem

Zamrazarka -20°C

Zamrazarka -70°C/-80°C

Lodowka

Szafa na leki

Waézek mobilny, wyposazony w materiaty i sprzet,
umozliwiajgcy wykonanie czynnosci pielegniarskich,
zwigzanych z procedurami badania.

Umozliwia podanie precyzyjne lekéw w formie
wlewu kroplowego.

Umozliwia podanie precyzyjnie lekdw za pomoca
strzykawki.

Zegary elektroniczne, zasilane z sieci elektrycznej,
synchronizowane przez Internet, umozliwiajace
wskazywanie tej samej godziny w réznych
pomieszczeniach, 6 digits.

Do wykonywania badania EKG, najlepiej z wézkiem
z kilkoma pétkami - miejsce na EKG od sponsoréw.

Zamiast tych urzadzehn mozna wykorzystac
kardiomonitor mobilny.

Do pomiaru poziomu glukozy we krwi i identyfikacji
stanu pacjenta.

Do pomiaru poziomu alkoholu w powietrzu
wydychanym w celu identyfikacji stanu pacjenta.

Do pomiaru masy ciata oraz wzrostu, wymagana
legalizacja.

Do inkubowania materiatu biologicznego.
Do procesowania materiatu biologicznego.

Do przechowywania prébek biologicznych,
wyposazona w system ciggtego pomiaru
temperatury i system alarmowy na wypadek
zachwiania temperatury.

Do przechowywania lekéw, prébek biologicznych-
wyposazona w system ciggtego pomiaru
temperatury i system alarmowy na wypadek
zachwiania temperatury oraz system.

zamykana na klucz, do przechowywania lekéw,
ktére mozna poda¢d pacjentom doraznie oraz
zgodnie z protokotem badania, np. premedykacje,
leki p/bdélowe, ptyny itp.
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Lampy UV-C do dezynfekciji
przeptywowej

Wobzek inwalidzki

Biurka
Krzesta
Zestawy komputerowe

Urzadzenia wielofunkcyjne

Szafy zamykane

Specjalistyczna aparatura do
diagnostyki obrazowej (CT, MR,
PET, RTG itp.)

Wyposazenie apteki/dziatu
farmaceutycznego

Do dezynfekcji pomieszczen (jesli dotyczy).

Dla 0sdb potrzebujacych wsparcia w poruszaniu sie,
niepetnosprawnych.

Do celéw administracyjnych.

Do przechowywania dokumentacji z badania
klinicznego oraz dokumentacji uczestnikéw badania,
kitéw, materiatow medycznych.

Pracownie: tomografii komputerowej (CT),
rezonansu magnetycznego (MRI), pozytonowej
tomografii emisyjnej (PET), diagnostyki
molekularnej - scyntygrafia, ultrasonografii (USG),
rentgenografii (RTG), sprzet okulistyczny, sprzet
spirometryczny - oSrodek badawczy powinien
dysponowac odpowiednig aparaturg i
przeznaczonymi do tego pomieszczeniami

w zaleznosci od rodzaju prowadzonych badan
klinicznych oraz wymagan protokotéw badan.

Podstawowe wyposazenie:

stot ekspedycyjny; loza do sporzadzania lekéw

w warunkach aseptycznych; stét laboratoryjny;
digestorium; autoklaw; sterylizator; aparatura do
rozpuszczania, sgczenia i rozlewania kropli ocznych
oraz do sporzadzania innych lekéw jatowych.

Jezeli w aptece/dziale farmaceutycznym
sporzadzane s3a leki do zywienia pozajelitowego

i dojelitowego, koncentraty do hemodializy i dializy
dootrzewnowej lub ptyny infuzyjne, nalezy
zapewni¢ aparature stuzaca do: sporzadzania lekow
do zywienia pozajelitowego; sporzadzania lekéw do
zywienia dojelitowego; przygotowywania
roztwordow do hemodializy i dializy dootrzewnowej;
wytwarzania ptynéw infuzyjnych.

Jezeli apteka/dziat farmaceutyczny sporzadza leki
w warunkach aseptycznych, w tym leki
cytostatyczne to w apteka/dziat farmaceutyczny
osrodka badawczego musi posiadac: loze z
nawiewem laminarnym i filtrami HEPA umieszczong
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Sprzet komputerowy i wyposazenie
biurowe

w oddzielnym pomieszczeniu lub izbie recepturowej
oraz sterylizator.

Ponadto, w pomieszczeniach przeznaczonych do
przygotowywania IP powinny znalez¢ sie:
urzadzenia wentylacyjne, szafy ekspedycyjne
zamykane do wysokosci co najmniej 60 cm od
podtogi, szafy lub regaty magazynowe zamykane,
szafy przeznaczone do przechowywania srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych,
lodéwka lub szafa chtodnicza z urzadzeniem do
pomiaru temperatury, termometry i higrometry,
loza recepturowa kryta tworzywem tatwo
zmywalnym, odpornym na $rodki czystosci, wagi
wielozakresowe, naczynia i utensylia recepturowe,
odpowiednio oznakowane, z wydzieleniem naczyn
i utensyliéw dla srodkow z grupy bardzo silnie
dziatajacych, sprzet komputerowy i drukarka.

Wyposazenie stuzgce obstudze administracyjnej
badan klinicznych, w tym laptopy, drukarki, zestawy
do telekonferencji itp. oraz wspomagajace dziatanie
infrastruktury teleinformatycznej np. serwery

i niezbedne zaplecze techniczno-sprzetowe.

OPCJONALNE WYPOSAZENIE OSRODKA WCZESNYCH FAZ

Respirator transportowy

Waga dla pacjentéw na waézkach
inwalidzkich

Stacja dokujgca do pomp
infuzyjnych

Woaézek transportowy/t6zko
transportowe

Regaty przesuwane (modutowe)

Wsparcie w przypadku wystgpienia nagtego
zatrzymania krazenia.

Umozliwienie uczestnictwa w badaniach osob
poruszajacych sie na wozkach inwalidzkich.

tadowanie pomp infuzyjnych.

Do transportu pacjenta na badania obrazowe oraz
biopsje.

Przechowywanie dokumentacji, archiwizacja.



