Education for Business & Science

BADANIA KLINICZNE cz.1

PODSTAWY WIEDZY DLA STUDENTOW / ABSOLWENTOW / PRACOWNIKOW
NAUKOWYCH APLIKUJACYCH NA STANOWISKA: ASYSTENTA (CTA)/
MONITORA (CRA) BADAN KLINICZNYCH DO FIRM CRO ORAZ DZIALOW

BADAN FIRM FARMACEUTYCZNYCH | ZESPOLOW BADAWCZYCH

AGENDA SZKOLENIA

l. BADANIA KLINICZNE

1. DEFINICJA BADANIA KLINICZNEGO

- definicje badania klinicznego: badanie kliniczne versus eksperyment medyczny
- cele badan klinicznych

- produkt leczniczy — definicja

2. ZALOZENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH
- Deklaracja Praw Czlowieka ( ICH — GCP Good Clinical Practice)

- bezpieczenstwo

- tolerancja

- skutecznos¢

- korzysci terapeutyczne

- Swiadoma zgoda pacjenta

3. JAKIE WARUNKI MUSI SPELNIAC PROJEKT BADANIA

- Komisja Bioetyczna - rola i zadania

- Centralna Ewidencja Badan Klinicznych

- FDA

- EMEA

4. PODSTAWOWE ETAPY BADANIA KLINICZNEGO

IP- PROTOCOL-site- approval - ICF- enrollment - screening - randomization - visits - monitoring
- report

5. PODSUMOWANIE - terminy i definicje do zapamietania!
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Il. CHARAKTERYSTYKA PRACY ASYSTENTA | MONITORA

1. STRUKTURA W CRO, W FIRMIE FARMACEUTYCZNEJ W DZIALE BADAN KLINICZNYCH
- project management

- clinical operation

- start up

- feasibility

Safty

2. SPECJALIZACJA ZADAN W RAMACH DZIALU BADAN KLINICZNYCH
3. CTA - ZAKRES OBOWIAZKOW

4. CRA - ZAKRES OBOWIAZKOW

5. PODSUMOWANIE - terminy i definicje do zapamietania!

[l. ZAKRES PRACY MONITORA

1. NA CZYM POLEGA PROCES MONITOROWANIA

- definicja monitorowania

- praca z systemami eCRF, IWRS

- wspoétpraca z zespotem badawczym

- weryfikacja ISF

- monitorowanie warunkéw przechowywania leku

2. ODPOWIEDZIALNOSC CRA W ZALEZNOSCI OD ETAPU BADANIA
- wizyta inicjujaca

- screening — kryteria wiaczenia i wylgczenia

- randomizacja

- wizyty planowe - standardowe — poprawnos¢ dokumentacji, zgodnos¢ z flowchart protokotu
- zamykanie bazy danych

- close out- przygotowanie sprawdzenie kompletnosci dokumentacji w ISF i przekazanie do
archiwizacji

3. JAKIE OBSZARY BADANIA SA NAJWAZNIEJSZE Z PUNKTU WIDZENIA MONITORA

4. DLA KOGO PRACA MONITORA JEST IDEALNA?
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5. PODSUMOWANIE - terminy i definicje do zapamietania!

V. SPONSOR

1. DEFINICJA POJECIA SPONSOR

2. CELE SPONSORA / DOKUMENTACJA

3. OBOWIAZKI SPONSORA W TRAKCIE BADANIA
4. KONTROLA PRZEBIEGU BADANIA

- audyt

- rola dzialu medycznego sponsora

5. PODSUMOWANIE - terminy i definicje do zapamietania!

V. ZESPOL BADAWCZY

1. DEFINICJA ZESPOLU BADAWCZEGO

- gtéwny badacz — wspoétbadacze — koordynator — pielegniarki
2. OBOWIAZKI ZESPOLU BADAWCZEGO

- znajomos¢ GCP

- kwalifikacje

- kontakt Pl z KB

3. ODPOWIEDZIALNOSC ZESPOLU BADAWCZEGO WZGLEDEM PACJENTA | SPONSORA
- znajomos¢ i przestrzeganie procedur Protokotu

- dokumentacja pacjenta, raportowanie zdarzen

- nadzér nad lekiem

- wspoétpraca z CRA

4. PODSUMOWANIE - terminy i definicje do zapamietania!

VI. PODSTAWY REGULACJI PRAWNYCH OBOWIAZUJACYCH W BADANIACH KLINICZNYCH

1. ICH GCP - Good Clinical Practice

2. PRAWO FARMACEUTYCZNE - INSPEKCJA
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3. PODSUMOWANIE - terminy i definicje do zapamietania!
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