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Wspétpraca z naukowcami
i badaczami w réznych krajach

Zrddto: Opracowanie wiasne na podstawie Europejska Akademia Pacjentéw, www.eupatii.eu

Badania kliniczne stanowiag czasochtonny, kosztowny i bardzo wy-
magajacy element procesu opracowania nowego leku. Na podstawie
liczby obserwacji z inspekcji i audytéw prowadzonych w polskich
osrodkach prowadzacych badania mozna wyrdéznic trzy najistotniej-
sze obszary, ktére przysparzaja badaczom i personelowi osrodka
najwiecej wyzwan. Sg to:

¢ Jakos¢ dokumentacji zrédtowej
e Zgtaszanie zdarzen niepozadanych
¢ Raportowanie danych z badania

Jakos¢ dokumentacji zrédtowe;j

Dokumenty zrédtowe to wszystkie ,oryginalne dokumenty, dane
i zapisy (...) majace zwigzek z prowadzonym badaniem klinicznym”
(ICH GCP R2).

Jakos¢ danych zrodtowych w badaniach klinicznych okreslaja stan-
dardy ICH przedstawiane skrétowo jako ,,ALCOAC”.

Réwniez polskie prawo okresla wprost wymogi dotyczace dokumen-
tacji medycznej.

FAZAII:
Efektywnos¢
w chorobie

czasteczka

>1 mld €

dopuszczenie
do obrotu / rejestracja

Faza llI:
Populacyjne badanie
efektywnosci

FazaIV:
Dtugoterminowe
bezpieczenstwo

i bezpieczenstwa

I

Utrzymanie wysokiej jakosci dokumentacji medycznej - oprdcz reali-
zacji podstawowego celu, jakim jest rzetelne dokumentowanie pro-
cesu diagnostycznego i leczniczego lub badawczego - przektada sie
na bezpieczenstwo prawne, stanowigc dowdd na przestrzeganie za-
sad etycznych i dbanie o dobrostan pacjenta lub uczestnika badania.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Nie zgtaszanie przez badaczy wszystkich, w tym nawet z pozoru bta-
hych, zdarzen niepozadanych wigze sie z ryzykiem nizszej skutecz-
no$¢ nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania badanego produktu
leczniczego u wszystkich uczestnikdéw badania. W ujeciu dtugofalo-
wym opdznione lub niepetne raportowanie zdarzen moze wptywac
na profil bezpieczenstwa potencjalnie zarejestrowanego leku.

Biezace raportowanie danych z badania

Wprowadzanie danych na biezaco do elektronicznego lub papiero-
wego CRF i tym samym bazy danych sponsora ma ogromne zna-
czenie, poniewaz pozwala na wczesng analize danych sptywajacych
z osrodkow, umozliwiajac dzieki temu szybsze wychwycenie poten-
cjalnych zagrozen dla uczestnikéw badania.
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innowacyinych Firm Farmaceutycznych

JAKOSC W PROWADZENIU
BADAN KLINICZNYCH
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Zrddto: Opracowanie wtasne na podstawie Raportu Wptyw na gospodarke i potencjat rozwoju
branzy innowacyjnych firm farmaceutycznych w Polsce
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Zrddto: Opracowanie wiasne na podstawie Raportu Wplyw na gospodarke i potencjat rozwoju
branzy innowacyjnych firm farmaceutycznych w Polsce

Co roku w Polsce rozpoczyna sie okoto 450 nowych badan klinicz-
nych. Ich celem jest weryfikacja skutecznosci i bezpieczenstwa
nowych badanych produktéw leczniczych.

Liczba badan klinicznych w Polsce w przeliczeniu na mieszkanca jest

jednak znacznie mniejsza nizw wielu innych krajach Europy.

Liczba badan klinicznych na mln mieszkancéw, 2018

430 45
314
103 174 462
” 14,7
8.8
49
. 3y0
Bl e

Wegry Czechy Butgaria Wielka Francja  Polska  Niemcy Rumunia Ukraina Rosja
Brytania

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie clinicaltrials.gov (dot. badan interwencyjnych,
rekrutujqcych pacjentow)

Zwiekszenie liczby badan klinicznych i dostepu do nowoczesnych
terapii dla pacjentéw zalezy od wielu czynnikdw, w tym od jakosci
prowadzenia badania.

BADANIA KLINICZNE
DAJA SZANSE NA
NOWE METODY LECZENIA

dlatego potrzebne s3
WIARYGODNE DANE od RZETELNYCH BADACZY

DOKUMENTACJA ZRODLOWA

musi zawierac¢ wszelkie dostepne dane

pozwalajace na odtworzenie przebiegu
badania - obowigzujg zasady ALCOAC+

Attributable - kto i kiedy dokonat wpisu
Legible - czytelnie

Contemporaneous - wpis prowadzony na biezgco, w czasie
wizyty/zdarzenia lub najszybciej, jak to mozliwe

Oryginal —oryginat lub poswiadczona kopia

Accurate - doktadnie, precyzyjnie, rzetelnie
Complete & Consistent — kompletnie i spojnie

UWAGA: dokumentacja zrodtowa to kazdy pierwotny zapis,
takze raporty i notatki pielegniarskie, karty goraczkowe,
karty zlecen, notatki z pomiardéw, karty podan lekow itd.

Dokumentacja niskiej jakosci zagraza rzetelnej ocenie bez-
pieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego.

P

DOKUMENTOWANIE ZDARZEN
NIEPOZADANYCH

- WSZYSTKO JEST WAZNE

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
Kazde niepozadane zdarzenie medyczne (AE - Adverse Event) !
niezaleznie od swojej natury - np. nieprawidtowy wynik  }
badania laboratoryjnego czy btaha zmiana stanu zdrowia i
- moze miec¢ znaczenie dla oceny bezpieczeristwa badanego !
produktu leczniczego. i
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

AE musi byc¢ zapisane w dokumentacji zrodtowej i wprowa-
dzone na biezaco do bazy danych. Dostepnos¢ aktualnych
danych ze wszystkich osrodkéw pozwala na ciagta ocene
zwiagzku AE z badanym produktem leczniczym.

1
i
Dane z badania musza by¢ na biezaco wprowadzane przez E
osrodek do bazy danych (CRF/ EDC), aby sponsor mégt
odpowiednio nadzorowac¢ bezpieczenstwo stosowania i
badanego produktu leczniczego. .
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