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Zlozona dokumentacja przygotowywana przed
rozpoczeciem badania klinicznego, a takze ta prowadzona w trakcie jego trwania, pozwala

na prawidlowa ocene prowadzenia danego badania, a takze jakosci otrzymywanych danych.
Wszystkie dokumenty stuza potwierdzeniu zgodnosci dzialania osdéb zaangazowanych
w badanie tj.: badacza, sponsora oraz oséb monitorujacych zgodnie z zasadami GCP.

Podstawowa dokumentacje badania klinicznego dzieli sie na 3 gtdwne kategorie(w zaleznosci od
czasu w jakim dokumenty sa stworzone) na:

1. dokumentacje powstata przed rozpoczeciem badania klinicznego
2. dokumentacje powstala w czasie prowadzenia badania klinicznego
3. dokumentacje opracowana po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego [10].

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w sprawie wymagan
dotyczacych postepowania z podstawowa dokumentacja badania klinicznego , na podstawie art. 41
ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) podstawowa
dokumentacja badania klinicznego obejmuje:

1. dokumenty dotaczane do wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
okreslone w art. 44 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej
Justawa”;

2. dokumenty dotyczace zmian wprowadzonych w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w art. 44 ust.
415 oraz w art. 45 ustawy;

3. pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego i pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym, o ktérych mowa w art. 46 ust. 1 ustawy;

4. korespondencje z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych i z innymi wlasciwymi organami, dotyczaca prowadzonego badania
klinicznego;

5. uzgodnienia dotyczace prowadzenia badania klinicznego pomiedzy gtéwnymi badaczami
klinicznymi, koordynatorem badania klinicznego i sponsorem;

6. dane kontaktowe monitorujacego badanie kliniczne i kopie sporzadzonych przez niego
sprawozdan;

7. sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego.

8. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna umozliwia¢ weryfikacje sposobu prowadzenia
badania klinicznego, a takze ocene jakosci uzyskanych danych klinicznych.

9. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, przechowuje sie w sposéb uporzadkowany
i uniemozliwiajacy dostep do niej osobom nieupowaznionym”. [1], [9].



Protokol badania

Podstawowym dokumentem w badaniu klinicznym jest tzw. protokét badania. To wtasnie w nik
okreslone sa podstawy teoretyczne prowadzonego badania klinicznego, cel badania, plan
prowadzenia badania, a takze ocena skutecznosci i bezpieczenstwa. Dodatkowo, w protokole badania
umieszcza sie analize statystyczna, oraz zwiazane z nim zagadnienia etyczne. Wszystkie zatozenia
prowadzenia badania klinicznego musza by¢ zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Prawidtowo przygotowany protokot badania powinien zawiera¢ nastepujace elementy:

- informacje ogdlne o badaniu

- podstawy teoretyczne

- cel i plan badania

- dobor uczestnikow do badania, a takze zasady ich wlgczania

- leczenie/metody/rodzaje badan prowadzone w trakcie badania

- ocene bezpieczenstwa i skutecznosci badania(zagadnienia statystyczne i etyczne)

- metody i zrédla finansowania badania, ubezpieczenie w przypadku zdarzen niepozadanych oraz
zasady publikacji danych zebranych w trakcie trwania danego badania

ICF- Formularz Swiadomej Zgody oraz informacja dla pacjenta

Dokument ten przygotowywany jest przez Badacza badania klinicznego zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej. Zazwyczaj jest to jeden dokument, ktéry zawiera zaréwno dane identyfikujace
Sponsora badania, jak i protokdét badania oraz uczestnikéw badania. ICF podpisywany jest
i datowany wilasnorecznie przez Badacza i uczestnika badania.

Formularz Informacji dla Pacjenta powinien zawiera¢ nastepujace elementy:

1. Numer wersji oraz date sporzadzenia dokumentu umieszczone na kazdej stronie
2. Opis charakteru badania i jego cel, a takze opis leczenia stosowanego w badaniu i zasadach
doboru losowego

. Opis procedur medycznych, prawa i obowiazki uczestnika badania, opis ryzyka i korzysci

. Opis alternatywnych metod leczenia

5. Opis powodéw, dla ktérych badanie moze zosta¢ zawieszone, przerwane lub przedwczesnie
zakonczone

6. Informacje dotyczace ubezpieczenia, informacje o poufnosci danych, informacje kontaktowe do
0s6b w celu uzyskania dodatkowych informacji nt. badania, zgtaszania ewentualnych szkdd, itp.

= W

Komisja Bioetyczna , wyraza swoja opinie o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty,
przy uwzglednieniu kryteridw etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu”, a takze ,wydaje
opinie dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okreslonym w tych
ustawach”. [2].

Dokumenty sktadane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK) m.in:

1. Wniosek do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego/do Komisji
Bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego

2. Broszura Badacza

. Karta obserwacji klinicznej - CRF

4. Potwierdzenie nadania numeru EudraCT

w



Dokumenty sktadane do wtasciwej Komisji Bioetycznej (KB) m.in.:

1. Wniosek do KB o uzyskanie pozytywnej opinii na prowadzenie badania klinicznego
2. Protokoét badania klinicznego i jego streszczenie

3. Informacje dla pacjenta i formularz Swiadomej Zgody

4. CRF- wzor karty obserwacji klinicznej

CRF (Case Report Form- karta obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektronicznej) stuzy do
zapisywania wymaganych w protokole badania informacji dotyczacych uczestnika badania, co
nastepnie raportowane jest (w formie CRF) sponsorowi. Aktualnie na rynku dostepne sa juz
elektroniczne formy CRFow, dzieki czemu mozliwe jest unikniecie wielu bledéw i pomytek, ktore
zdarzaja sie w trakcie recznego wypetniania dtugich formularzy w formie papierowej [3], [4].

Informacje zawarte w Karcie Obserwacji Klinicznej i przekazywane Sponsorowi powinny by¢:
doktadne, kompletne, aktualne i czytelne, a takze zgodne z danymi w dokumentacji zrédtowej (np.
historie choroby, oryginalne wydruki w wynikami badan dodatkowych itp.)

Formy Karty Obserwacji Kliniczne;j:

1. e-CRF - Karta Obserwacji Klinicznej jest komputerowa baza danych dostepna dla badacza na
laptopie lub na stronie internetowej

2. papierowe[] Karty Obserwacji Klinicznej - drukowane zwykle na samokopiujacym papierze.
Oryginaly stron takiego dokumentu trafiaja do sponsora, gdzie dane podlegaja dalszemu
opracowaniu (Data Management), zas kopie pozostaja w osrodku [5].

Prawidlowe wypehienia karty Obserwacji Klinicznej

W trakcie wypekianie Karty nalezy pamietac, ze wypelnione powinny by¢ wszystkie pola. Jesli jakies$
dane sa nieznane lub nie wykonano jakich§ procedur woéwczas do Karty nalezy nalezy wpisac
nastepujace oznaczenia:

- ND (Not Done) - nie wykonano
- NK (Not known)/ UNK (unknown) - nieznane
- NA (Not Applicable) - nie dotyczy

Ponadto, wszystkie dane musza byé wpisywane czytelnie i nalezy unika¢ skrétéw. Wszelkie poprawki
w karcie powinny by¢ dokonywane w nastepujacy sposéb: zZle wpisane fragmenty powinny by¢
przekreslone za pomoca pojedynczej linii, nastepnie podpisane i datowane przez badacza lub inna
upowazniona przez badacza osobe. Nalezy pamietaé, ze CRF nie jest Zrodtem danych, zas wszystkie
dane wprowadzone do CRF musza mieé¢ swoje zrédto w dokumentacji medycznej uczestnika badania
klinicznego.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 11 marca 2005 r., w sprawie szczegotowych
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z dnia 6 kwietnia 2005 r.) na podstawie art. 37g ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6Zn. zm.)
Badacz zapewnia:

1. " prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w sposéb pozwalajacy na weryfikacje danych
zawartych w karcie obserwacji klinicznej (CRF) oraz wsteczna weryfikacje zmian danych;



2. odpowiednie warunki przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego, o ktérej
mowa w zataczniku do rozporzadzenia, w tym dokumentéw Zrédtowych, do momentu
powiadomienia przez sponsora o ustaniu koniecznosci przechowywania dokumentacji ”.

Broszura badacza

W dokumencie tym zestawione sa dane dotyczace zarono badan kinicznych jak i nieklinicznych, sa to
dane istotne z punktu widzenia badania prowadzonego na ludziach. Dokumentowanie danych
w Broszurze Badacza ma na celu udostepnienie tych danych badaczowi, a takze wszystkim tym,
ktérzy zaangazowani sa w prowadzenie badan. Wszystkie informacje przedstawione w broszurze
musza by¢ przedstwione w sposob prosty i zwiezly, a wszystkie dane wprowadzone do broszury
powinny by¢ zaakceptowane przez ekspertow z poszczegélnych specjalnosci. W zaleznosci od stopnia
zaangazowania badan nad danym produktem i pojawiania sie nowych informacji, broszura moze by¢
poddana czestszej weryfikacji. Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) nowe informacje
dotyczace badanego leku powinny by¢ pzrekazane badaczowi, Niezaleznej Komisji Etycznej oraz
odnosnym wladzom jeszcze przed umieszeniem ich w Broszurze Badacza. Sponsor badania ma
obowiazek udostepnienie aktualnej wersji Broszury Badacza badaczowi. Badacz z kolei odpowiada za
przekazanie tych informacji odpowiedniej Niezaleznej Komisji Etycznej [6].

Dokumenty sktadane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

- protokét badania - obowiazkowo podpisany przez sponsora badania i gtownych badaczy
- Informacja dla pacjenta/Formularz Swiadomej Zgody

- Broszura Badacza/ Charakterystyka Srodka Leczniczego

- polisa ubezpieczeniowa wraz z warunkami ubezpieczenia oséb zaangazowanych w badanie
kliniczne

- Swiadectwo GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania

- Wniosek o wydanie licencji importowej dla danego leku

- Karta Obserwacji Klinicznej - CRF oraz Certyfikat TSE

- Lista Gléwnych Badaczy oraz Osrodkow, ktdre biorg udziat w badaniu

- Opinia Komisji Bioetycznej, umowy z badaczem i z osrodkiem [7].



H L} CASE REPORT FORM ]
Draft Active Surveillance for Respiratory Pathogens
Individual Case

Specimens and available clinical data should be cobtained from each participant.
Plege provi-:La as much information as possible.
Patient/ Sponsor Affiliation: Military Status:

Clinic Name:
Clinic POC Name:
Clinic POC Phone:

Q) UsH QO usz O Dependant

OUSHC O USCE QBctive Duty

Ship or Unit #: QUSAF QCIV
Patient Last Name: First Initial: |:|
FMP #: Sponsor Social Security Mumber: Age:

= = O Years O Months

Date Collected (MM/DD/YYYY):

Barcode Label
or Subject ID: / /(2]0

Gender: O Male O Female Patient Status: O Inpatient © Outpatient

Highest oral temperature: . |:| oF No. of days since symptoms began: days

Patient History:

Rapid test performed? OYes ONMNo
Is the patient deceased? OYes OMNo
Result? OA OB O Negative

Recenttravel? OYes ONo O Unknown Ve SPECIMEN EVALUATION ™
(FOR NHRC USE ONLY)
If yes, date: / / Fresh? O Yes QO MNo O MNA

Frozen? (O Yes (O No QO NA
Label information matches CAF? O Yes O No

place:
Leaks? O Yes (O Mo
Is the patient at high risk for avian influenza? O Yes O No Other? O Broken
O Missing
Has the patient received an influenza vaccine within the last 12 months? LiticiEnab
Specimen Acceptability:
OYes ONo O Unknown O Acceplable for cullure
) Accaptable with disclaimar
If yes, date: f f ) Rejected, specify reason
mm dd VY
type: O FluMist © Injection - J

Zdjecie: Przykltadowy CRF,zrédlo: http://www.docstoc.com/docs/9070599/CASE-REPORT-FORM
EudraCT- European Drug Regulatory Authorities Clinical Trials

EudraCT to centralna baza badan klinicznych dla panstw cztonkowskich UE. W bazie tej zawarte sa
nastepujace informacje:

- informacja o badaczach

- numer przypisany do kazdego badania

Przechowywanie dokumentow badania klinicznego



Wszystkie dokumenty powstate w trakcie realizacji danego badania klinicznego powinny by¢
przechowywana w sposob, ktory zabezpieczy je przed przypadkowym lub przedwczesnym
zniszczeniem. Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej( ICH GCP) podstawowe dokumenty
badania powinny by¢ przechowywane w czasie kiedy zgtoszenie o dopuszczenie produktu na rynek
jest w toku rozpatrywania. Zgodnie z wprowadzona nowelizacja rozporzadzenia w sprawie
szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. Nr 34, poz. 188), podstawowa
dokumentacja badania klinicznego ma by¢ przechowywana przez okres co najmniej 5 lat od
uzyskania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ktérymkolwiek
panstwie cztonkowskim UE lub od momentu wstrzymania przez Sponsora wszystkich badan
klinicznych z badanym produktem leczniczym (dokument wszedt w zycie 23 marca 2010 roku). Co
wiecej, zasady te dotycza rowniez panstw czitonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu(EFTA) [8].

Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych (Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 11 lutego 2011 r.):

1. " Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem badawczym, w formie pisemnej, umowy dotyczace
prowadzenia badania Kklinicznego.

2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania klinicznego, zawarta miedzy sponsorem a badaczem,
zobowigzuje strony w szczegolnosci do:

- przestrzegania protokotu badania klinicznego;
- przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

- umozliwienia dostepu do dokumentow zréodtowych przedstawicielom sponsora oraz osobom
prowadzacym audyt;

- przechowywania przez badacza dokumentacji badania klinicznego do momentu powiadomienia
przez sponsora o ustaniu takiej koniecznosci;

- ochrony danych osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w zwiazku
z prowadzeniem tego badania ”. [9].

Autor: Lidia Koperwas
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w sprawie wymagan dotyczacych
postepowania z podstawowa dokumentacja badania klinicznego, art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679

10. Zatacznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. Podstawowa dokumentacja
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badania klinicznego.
http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma struktura/docs/zalrozp dpk 04052012.pdf

http://laboratoria.net/artykul/18077.html

Informacje dnia: Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na wyjatkowa
edycje Targéw PCI Days 2025! Zawal juz dawno przestal by¢ choroba mezczyzn Swiateczna apteczka
Radioaktywny pluton sie nie ukryje Ztoty Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych
Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy n jatkow je Targéw PCI Days 2025! Zawal juz
dawno przestal byé chorobg mezczyzn Swiateczna apteczka Radioaktywny pluton sie nie ukryje Zloty
Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdr hiP nych Swiat Boz rodzenia Zapraszamy na
wyjatkowa edycje Targéw PCI Days 2025! Zawal juz dawno przestat by¢ chor mezczyzn
Swiateczna apteczka Radioaktywny pluton sie nie ukryje Ztoty Medal Chemii przyznany po raz 14
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