OCZEKIWANE EFEKTY WDROZENIA MODELOWEGO STANDARDU
- MONITOROWANIE WSKAZNIKOW OBOWIAZKOWYCH

ONKOLOGICZNEGO CENTRUM WSPARCIA

BADAN KLINICZNYCH
DLA KONKURSU NR ABM/2021/6

Wskazniki stuzg ilosciowej i jakosciowe] ocenie stopnia uzyskania zaktadanych
efektéw oraz statemu monitorowaniu postepu realizacji projektu. Przedstawione
ponizej wskazniki definiujg standard funkcjonowania CWBK, do ktérego Beneficjent

jest zobowigzany dazyc.
WSKAZNIKI ILOSCIOWE
DLA WSZYSTKICH BADAN PROWADZONYCH W RAMACH CWBK:

e Przecietna liczba badan klinicznych realizowanych w okresie
trwatosci projektu zwiekszy sie:

- O co najmniej 5 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku
poprzedzajacym zlozenie wniosku prowadzi od 1 do 10 badan
klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wiaczonym
pacjentem);

- O co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku
poprzedzajacym ztozenie wniosku prowadzi od 11 do 29 badan
klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wiaczonym
pacjentem);

- O co najmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku
poprzedzajacym ztozenie wniosku prowadzi 30 i wiecej badan
klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1 wiaczonym

pacjentem).

Przyktad realizacji wskaznika:

W 2021 roku osrodek realizowat 26 badan komercyjnych i 2 badania

niekomercyjne, tacznie 28 badan klinicznych. Aby zrealizowaé wskaznik,



w okresie trwatosci projektu (przez 5 lat po zakonczeniu okresu realizacji)

musi prowadzic¢ srednio min. 35 badan klinicznych (28+7).

Rok

poprzedzajacy reari;if:'i Okres trwatosci
zfozenie projekttJJ (przez 5 lat po zakonczeniu okresu realizacji)
wniosku
28 30 32 36 39 40

Poziom wskaznika: (30 + 32 + 36 + 39 + 40 +)/5=35,4

o Przez okres realizacji projektu CWBK zobowigzany jest do zlozenia
co najmniej 5 wnioskéw w konkursach organizowanych przez Agencje
Badan Medycznych, w tym nie mniej niz 1 wniosek w kazdym roku

kalendarzowym.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie rejestru/spisu prowadzonego
przez Beneficjenta, ktéry sktada sie minimum z daty ztozenia wniosku

o dofinansowanie oraz numeru wniosku nadanego przez ABM.

¢ Realizacja procesu szkoleniowego przez osoby zajmujace stanowiska
obligatoryjne:

- Po dwoéch latach od rozpoczecia projektu co najmniej 70%
pracownikéw powinno ukonczyé wszystkie szkolenia zawarte
module obligatoryjnym.

- Po czterech latach od rozpoczecia projektu co najmniej 60%
pracownikéw powinno ukonczyé¢ jedno szkolenie dedykowane
dla stanowiska zawarte w module specjalistycznym.

- Po pieciu latach od rozpoczecia projektu co najmniej 80%
pracownikéw powinno ukonczyé¢ wszystkie szkolenia zawarte
module obligatoryjnym i jedno szkolenie dedykowane dla

stanowiska zawarte w module specjalistycznym.



¢ Realizacja procesu szkoleniowego przez osoby zajmujace stanowiska
dorazne:

- Po dwéch latach od rozpoczecia projektu co najmniej 70%
pracownikéw powinno ukonczyé wszystkie szkolenia zawarte
module obligatoryjnym (w przypadku oséb zajmujacych
stanowiska finansowane w ramach badania klinicznego liczba
szkolen obligatoryjnych wynosi trzy).

- Po pieciu latach od rozpoczecia projektu co najmniej 80%
pracownikéw powinno ukonczyé wszystkie szkolenia zawarte
module obligatoryjnym (w przypadku oséb zajmujacych
stanowiska finansowane w ramach badania klinicznego liczba
szkolen obligatoryjnych wynosi trzy).

- Po zakonczeniu realizacji projektu co najmniej 80% personelu
biatego powinno posiadac aktualne certyfikaty GCP (Good Clinical
Practice).

WSKAZNIKI JAKOSCIOWE

DLA KOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH:

Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie
przekracza 14 dni kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu

dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa, protokét badania).

Wskaznik  weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji. Czas powinien byc¢ liczony od uzyskania kompletu
dokumentacji idotyczy czesci sporzadzanej wytgcznie przez CWBK.

Do wskaznika nie sg uwzgledniane odrzucone propozycje.

Przyktad realizacji wskaznika:

W okresie objetym raportem do osrodka sptywajg 4 propozycje umowy.



1 oferta - Sponsor i o$rodek wyrazajg gotowosé do podjecia wspdtpracy,
Sponsor  przesyta wymagang dokumentacje. Osrodek odpowiada

na propozycje umowy oraz budzetu w ciggu 11 dni.

2 oferta - Sponsor i osrodek wyrazajg gotowos$¢ do podjecia wspdtpracy,
Sponsor  przesyta wymagang dokumentacje. Osrodek odpowiada

na propozycje umowy oraz budzetu w ciggu 15 dni.

3 oferta - Sponsor i osrodek wyrazajg gotowos$¢ do podjecia wspdtpracy,
Sponsor przesyta niepetng dokumentacje. Osrodek wnioskuje o dostanie
brakujacych dokumentéw Sponsor dosyta brakujgce dokumenty po 7 dniach.
Osrodek po uzyskaniu petnej dokumentacji odpowiada na propozycje w ciggu

9 dni.

4 oferta - Osrodek nie jest w stanie zrekrutowac pacjentéw do badania

poniewaz prowadzi juz analogiczny projekt.
Wartos$¢ wskaznika: (11 + 15+ 9)/3 =11,7

Sredni czas odsylania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci

(ang. feasibility) wyniesie do 7 dni kalendarzowych.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji ze Sponsorem badania klinicznego. Podlegajgca weryfikagcji
korespondencja powinna by¢ odpowiednio zaczerniona, zapewniajac

poufnosé¢ informacji, umozliwiajgc jedynie weryfikacje terminéw oraz

wskaznika.

Przvktad realizacji wskaznika:

Sponsor X skierowat e-mailowe zapytanie dotyczace stadium wykonalnosci
do CWBK w dniu 11.05.2020 r. CWBK odpowiedziat Sponsorowi w dniu
17.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wynidst 6 dni.



Sponsor Y skierowat e-mailowe zapytanie dotyczace stadium wykonalnosci
do CWBK w dniu 05.05.2020 r. CWBK odpowiedziat Sponsorowi w dniu
13.05.2020 r. Czas odpowiedzi na feasibility wynidst 8 dni.

Wartos$é wskaznika: 6 + 8 =14/2 =7

Sredni czas trwania procedowania uméw na badania kliniczne pomiedzy
Sponsorem/CRO a osrodkiem badawczym wyniesie do 60 dni
kalendarzowych (do wskaznika nie wlicza sie czasu procedowania

umowy po stronie Sponsora).

Wskaznik monitoruje czas negocjacji kontraktu pomiedzy osrodkiem a CWBK,
skupiajac sie wylgcznie na czasie procesowania kontraktu po stronie CWBK.
Celem wskaznika jest skrécenie czasu procedowania umowy a weryfikowany
jest na podstawie dat z przeprowadzonej korespondencji ze Sponsorem
badania klinicznego. Podlegajgca weryfikacji korespondencja powinna by¢
odpowiednio zaczerniona, zapewniajgc poufnosé informacji, umozliwiajgc
jedynie weryfikacje termindéw oraz wskaznika. Do wskaznika uwzgledniane

sg tylko sfinalizowane/podpisane umowy.

Przvktad realizacji wskaznika:

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 15.06.2022 r. i po
przenalizowaniu jej, odestat jg wraz z uwagami Sponsorowi w dniu 13 07 2022
taczny czas procedowania umowy po stronie o$rodka to 28 dni. Nastepnie
Sponsor ponownie przekazat umowe do osrodka w celu aktualizacji tresci
w dniu 27.07.2022 Osrodek zwrdcit ja Sponsorowi w dniu 17.08.2022 po 21

dniach kgczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 49 dni.

Osrodek otrzymat umowe od Sponsora w dniu 05.05.2022 r i po
przenalizowaniu jej, odestat jg wraz z uwagami Sponsorowi w dniu 04.06.2022
taczny czas procedowania umowy po stronie osrodka to 30 dni Nastepnie
Sponsor ponownie przekazat umowe do osrodka w celu aktualizacji tresci
w dniu 18.07.2022 Osrodek zwrdcit ja Sponsorowi w dniu 26.08.2022 po 39

dniach kgczny czas procedowania umowy po stronie osrodka wynosit 69 dni.
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Wartos$é wskaznika: 49 + 69 =118/2 = 59

Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni

kalendarzowych.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji ze Sponsorem badania klinicznego. Podlegajgca weryfikag;ji
korespondencja powinna by¢ odpowiednio zaczerniona, zapewniajac
poufnos¢ informacji, umozliwiajgc jedynie weryfikacje termindéw oraz
wskaznika. Do wskaznika uwzgledniane sg wytgcznie query zaktadane przez

monitora badania.

Przvktad realizacji wskaznika:

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang query) dniu 03.08.2020 r CWBK
odpowiedziat na to zapytanie w dniu 21.08.2020 r. po 18 dniach

kalendarzowych.

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang query) dniu 27.08.2020 r CWBK
odpowiedziat na to zapytanie w dniu 09.09.2020 r. po 13 dniach

kalendarzowych.

Sponsor przystat do CWBK pytanie (ang query) dniu 01.09.2020 r CWBK
odpowiedziat na to =zapytanie w dniu 09.09.2020 r. po 8 dniach

kalendarzowych.
Wartos$é wskaznika: 18 + 3+ 8 =39/3= 13

Liczba uczestnikéw faktycznie wtaczonych do badania nie moze by¢
mniejsza niz o 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie studium
wykonalnosci (ang. feasibility), chyba ze istnieja czynniki zewnetrzne
niezalezne od Sponsora i badacza uniemozliwiajace wiaczenie

pacjentéw do badania.



Wskaznik obrazuje czy osrodek jest w stanie prawidtowo okresli¢ swoja

zdolnos¢ do zrekrutowania pacjentéw do badania klinicznego.

Przvktad realizacji wskaznika:

W okresie objetym raportem CWBK zakonczyt 3 komercyjne badania kliniczne

Badanie nr 1: osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 100 pacjentow, w trakcie
realizacji badania osrodek zrekrutowat 75 pacjentow. Skutecznos¢ rekrutagji

wynosi = (75/100) x 100 = 75%.

Badanie nr 2: o$rodek zadeklarowat zrekrutowanie 20 pacjentéw, w trakcie

realizacji badania osrodek zrekrutowat 21 pacjentow. Skutecznosé rekrutagji

wynosi = (21/20) x 100 = 105%.

Badanie nr 3: o$rodek zadeklarowat zrekrutowanie 30 pacjentéw, w trakcie
realizacji badania osrodek zrekrutowat 29 pacjentow. Skutecznosé rekrutagji

wynosi = (29/30) x 100 = 97%.

Wartos$c¢ wskaznika: (75% + 105% + 97%)/3 = 92%

DLA NIEKOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH:

Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie
przekracza 14 dni kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu

dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa, protokét badania).

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzonej
korespondencji. Czas powinien by¢ liczony od akceptacji protokotu badania

i dotyczy czesci sporzadzanej wytgcznie przez CWBK.

Przyktad realizacji wskaznika:

W okresie objetym raportem do osrodka sptywajg 4 zapytania dotyczace

mozliwosci przeprowadzenia badania



1 oferta o$rodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazaja
gotowos¢ do podjecia wspdtpracy, Sponsor przesyta wymagana
dokumentacje Osrodek odpowiada na propozycje umowy oraz budzetu

w ciggu 11 dni.

2 oferta o$rodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazajag
gotowo$¢ do podjecia wspdtpracy, Sponsor przesyla wymagana
dokumentacje Osrodek odpowiada na propozycje umowy oraz budzetu

w ciggu 15 dn.

3 oferta o$rodek przeprowadza proces feasibility, Sponsor i osrodek wyrazajag
gotowosc do podjecia wspdtpracy, Sponsor przesyta niepetng dokumentacje
Osrodek wnioskuje o dostanie brakujgcych dokumentow Sponsor dosyta
brakujgce dokumenty po 7 dniach Osrodek po uzyskaniu petnej dokumentagji

odpowiada na propozycje w ciggu 9 dni.

4 oferta osrodek nie jest w stanie zrekrutowac pacjentéw do badania poniewaz

prowadzi juz analogiczny projekt.

Wartos$c¢ wskaznika: (11+ 15 + 9)/3 = 11,7 dnia
(nie bierzemy pod uwage oferty nr 4)

Sredni czas odpowiedzi na mozliwosé realizacji badania w roli Sponsora,
w przypadku zgtoszenia propozycji badania niekomercyjnego przez

Badacza albo inny Osrodek wynosi do 30 dni kalendarzowych.

Celem wskaznika jest weryfikacja skutecznosci osrodka w obszarze oceny
merytorycznej oraz oceny wykonalnosci niekomercyjnego badania klinicznego

przez Badacza lub inny Osrodek.

Przyktad realizacji wskaznika:

1 Badacz otrzymuje pozytywng opinie w czasie 17 dni;



2 Badacz otrzymuje opinie negatywng w czasie 22 dni. Badacz wprowadza
poprawki i modyfikuje projekt i ponownie sktada propozycje realizacji badania
Badacz otrzymuje opinie pozytywna po 15 dniach;

1 Osrodek otrzymuje opinie pozytywna po 33 dniach;

2 Osrodek otrzymuje opinie negatywng po 10 dniach.

Wartosé wskaznika: (17 + 22 + 15+ 33 + 10)/5=19,4 dnia
(W  przypadku Badacza nr 2 Beneficient konkursu powinien uznac,
ze przeprowadzit dwie oceny mozliwosci przeprowadzenia badania, mimo,

ze dotyczg one tego samego zagadnienia badawczego)

Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni

kalendarzowych.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie dat z przeprowadzone;
korespondencji. Czas powinien by¢ liczony od akceptacji protokotu badania
i dotyczy czesci sporzadzanej wytacznie przez CWBK. Za date poczatkowa
uznaje sie date wydania pozytywnej oceny realizacji projektu, za$ data
koncowa wyznaczana jest na moment akceptacji i podpisu ostatecznej wers;ji

budzetu badania.

Przvktad realizacji wskaznika:

W okresie objetym raportem podjeto decyzje o realizacji 3 niekomercyjnych
badan klinicznych:

Badanie nr 1 decyzja podjeta 31.03.2022 rozpoczeto opracowywacé budzet
01.04.2022 zakonczono opracowywaé budzet 10.04.2022. Budzet
sporzadzono w 10 dni.

Badanie nr 2 decyzja podjeta 31.03.2022 rozpoczeto opracowywacé budzet
09.04.2022 zakonczono opracowywacé budzet 12.04.2022. Budzet
sporzadzono w 12 dni (przy wyliczaniu wskaznika liczy sie dzien wydania
pozytywnej oceny realizacji projektu a nie dzien rozpoczecia prac nad

budzetem).



Badanie nr 3 decyzja podjeta 04.05.2022 rozpoczeto opracowywacé budzet
05.05.2022 zakonczono opracowywaé¢ budzet 25.05.2022. Budzet

sporzadzono w 20 dni.
Wartos$c¢ wskaznika: (10 + 12 + 20)/3 = 14 dni

Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania na terytorium

RP wynosi do 6-mcy.

Wskaznik weryfikowany jest na podstawie daty poczatkowej, ktéra uznawana
jest za dzien zawarcie umowy na dofinansowanie projektu lub zgody
wewnetrznej podmiotu na realizacje badania. Ztozenie dokumentac;i
badaniowej (wniosek oraz wymagane zatgczniki) do organéw nadzorujgcych

jest uznawane za date koncowa.

Przvktad realizacji wskaznika:

CWBK podpisat umowe na realizacje badania klinicznego w ramach konkursu
X w dniu 12.03.2020 r. Dokumenty badania klinicznego tj. wniosek i zatgczniki
do wniosku ztozyt do organdw nadzorujgcych w dniu 28.08.2020 r. kgczny czas

przygotowania dokumentow wynidst 5 miesiecy i 16 dni (5,53 miesigca).

CWBK otrzymat wewnetrzng, pisemna zgode na realizacje badania klinicznego
w dniu 25.02.2020 r. Dokumenty badania klinicznego tj. wniosek i zatgczniki
do wniosku ztozyt do organéw nadzorujgcych w dniu 01.09.2020 r. kgczny czas

przygotowania dokumentow wynidst 6 miesiecy i 7 dni (6,23 miesigca).
Wartos¢ wskaznika: (5,53 + 6,23)/2 = 5,88 miesiecy.

Liczba uczestnikéw faktycznie witaczonych do badania nie moze by¢
mniejsza o 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie studium
wykonalnosci (ang. feasibility) - dotyczy badan wieloosrodkowych

prowadzonych nie w roli Sponsora;
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Pomiar liczby uczestnikéw faktycznie wigczanych do badan, wzgledem
zadeklarowanych w procesie feasibility. Wskaznik obrazuje czy osrodek jest
w stanie prawidtowo okresli¢ swoja zdolnos¢ do zrekrutowania pacjentow

do badania klinicznego.

Przvktad realizacji wskaznika:

W okresie objetym raportem CWBK zakonczyt 3 komercyjne badania kliniczne.

Badanie nr 1 o$rodek zadeklarowat zrekrutowanie 100 pacjentéw, w trakcie
realizacji badania osrodek zrekrutowat 75 pacjentow. Skutecznos¢ rekrutagji

wynosi = (75/100) x 100 = 75%.

Badanie nr 2 o$rodek zadeklarowat zrekrutowanie 21 pacjentéw, w trakcie
realizacji badania osrodek zrekrutowat 21 pacjentow. Skutecznos¢ rekrutagji

wynosi = (21/21) x 100 = 100%.

Badanie nr 3 osrodek zadeklarowat zrekrutowanie 29 pacjentéw, w trakcie
realizacji badania o$rodek zrekrutowat 29 pacjentéw. Skutecznos¢ rekrutagji

wynosi = (29/29) x 100 = 100%.
Wartos¢ wskaznika: (75% + 100% + 100%)/3 = 92%

Stopien zgodnosci sktadu standardowego zespolu badawczego
(badacze, pielegniarki, farmaceuta, diagnosta laboratoryjny, monitor,
medical writer) ze Standardem Modelowym CWBK powinien wynosi¢

100%.

Weryfikacja zgodnosci sktadu zespotu badawczego opisanego w Standardzie

Modelowego CWBK z faktycznie zatrudnionym.

Przyktad realizacji wskaznika:

Beneficjent prowadzi 2 niekomercyjne badania kliniczne. W obu przypadkach

w sktad zespotu wchodzg Badacz, Pielegniarka, Koordynator, Farmaceuta,
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Diagnosta Laboratoryjny, Monitor oraz Medical Writer. Sktady obu zespotéw
sg zgodne ze Standardem OnkoCWBK.

Wartos$¢ wpisywana do raportu: 100%

Beneficjent prowadzi 2 niekomercyjne badania kliniczne. W pierwszym
przypadku w sktad zespotu wchodzg Badacz, Pielegniarka, Koordynator,
Farmaceuta, Diagnosta Laboratoryjny, Monitor oraz Medical Writer.
W drugim przypadku Badacz, Pielegniarka, Koordynator, Farmaceuta,

Monitor oraz Medical Writer.

Pierwszy zespdt jest zgodny ze Standardem OnkoCWBK w 100%. Drugi
zespot jest zgodny ze Standardem OnkoCWBK w 86%.

Wartos$¢ wpisywana do raportu: 100% w pierwszym przypadku

Wartos¢ wpisywana do raportu: 86% w drugim przypadku

WSKAZNIKI DLA KRYTERIOW PREMIUJACYCH:

CWBK podejmie aktywna wspoétprace w zakresie rekrutacji pacjentow
do badan klinicznych z podmiotami swiadczacymi podstawowa opieke

zdrowotna (POZ).

Monitoring rozwoju wspotpracy pomiedzy OnkoCWBK a POZ, co przyczynic
sie ma do wzrostu $wiadomosci na temat badan klinicznych wsrdd lekarzy
i pacjentéw i zwiekszenia dostepnosci do badan klinicznych realizowanych

w Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

Liczba POZ objetych wspdtpracg nie moze by¢ mniejsza niz zadeklarowana
we wniosku o dofinansowanie przez caty okres trwania Projektu. Wspdtpraca
pomiedzy Wnioskodawcg a POZ musi opiera¢ sie o pisemne
porozumienie/umowe o wspotpracy/list intencyjny, ktére zawarte zostanie na

etapie realizacji projektu.
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Przvktad realizacji wskaznika:

Beneficjent podpisat w okresie objetym raportem 11 porozumien.

Wartos¢ wpisywana do raportu: 11

W  drugim okresie objetym raportem Beneficjent podpisat kolejne

3 porozumienia.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 14

Czynna promocja osrodka w celu pozyskania komercyjnych badan
klinicznych - miara aktywnosci w tym zakresie bedzie udzielenie
odpowiedzi w kazdym roku realizacji projektu naco najmniej

20 feasibility.

Monitoring liczby odpowiedzi na feasibility, ktére majg by¢ wynikiem czynnej

promogji o$rodka.

Przvktad realizacji wskaznika:

' raport

W lutym OnkoCWBK odpowiedziato na 8 studiéw wykonalnosci,
W marcu OnkoCWBK odpowiedziato na 2 studia wykonalnosci,
W maju OnkoCWBK odpowiedziato na 10 studiow wykonalnosci,

W czerwcu OnkoCWBK odpowiedziato na 5 studiow wykonalnosci.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 25

Il raport
We wrzesniu OnkoCWBK odpowiedziato na 3 studia wykonalnosci,

W listopadzie OnkoCWBK opowiedziato na 6 studiow wykonalnosci.
Wartos¢ wpisywana do raportu: 34

Odsetek badaczy ponizej 45 r. z. obejmujacych funkcje giéwnego

badacza nie bedzie mniejszy niz 40%.
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Monitoring wzrostu zaangazowania mtodych badaczy w realizacje badan
klinicznych w osrodkach nalezacych do Polskiej Sieci Badan Klinicznych

Wskaznik liczony jest wzgledem badan.

Przvktad realizacji wskaznika:

| raport - W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 9 badan
klinicznych =» w 2 z nich role gtéwnego badacza petni osoba majgca ponize;
40 r. z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtéwnego badacza

wynosi 22,2% =» wartos¢ w | raporcie = 2/9 x 100 = 22,2%

Il raport - W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 11 badan
klinicznych =» w 3 z nich role gtéwnego badacza petni osoba majgca ponize;
40 r. z. = odsetek badaczy obejmujacych stanowisko gtéwnego badacza
wynosi 27,3% w okresie obejmujgcym raport = wartosé w |l raporcie = 25%
(5/20 x 100% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu (suma liczby

mtodych badaczy oraz suma rozpoczetych badan)

Il raport - W Centrum Wsparcia Badan Klinicznych rozpoczeto 10 badan
klinicznych = w 2 z nich role gtéwnego badacza petni osoba majgca ponize;
40 r. z. = odsetek badaczy obejmujgcych stanowisko gtéwnego badacza
wynosi 20% w okresie obejmujagcym raport = wartos¢ w Il raporcie
= 7/30 x 100% = 23,3% badan rozpoczetych od poczatku realizacji projektu

(suma liczby mtodych badaczy oraz suma rozpoczetych badan).
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SZKOLENIA KADRY ONKOCWBK

Wszyscy pracownicy zatrudnieni w CWBK muszg odby¢ ponizsze szkolenia w ramach

modutu obligatoryjnego:

Szkolenie GCP

Regulacje krajowe i miedzynarodowe

Standardowe procedury postepowania - SOP. Systemy IT.
Audyty, inspekcje i kontrole

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

Ponadto, pracownicy powinni odbyé szkolenia dedykowane konkretnemu

stanowisku w ramach moduty specjalistycznego:

Kadra zaradzajaca
e Budowa i zarzadzanie zespotem badawczym.
Obstuga prawna

e Umowy w badaniach klinicznych - regulacje prawne
e Umowy w badaniach klinicznych. Tworzenie umowy tréjstronnej i negocjacje.

Podziat obowigzkéw miedzy Sponsorem/badaczem a CRO.

Obstuga finansowa

e Projektowanie budzetu badan klinicznych.
e Analiza protokotow badan klinicznych.

e Finansowanie procedur w ramach NFZ.

Koordynator badan klinicznych

e Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.
o Wizyty pacjentéw w osrodku. First Patient First Visit i Last Patient Last Visit.

e Nadzér nad przebiegiem badania, weryfikacja danych wprowadzonych

do CRF.
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Specjalista ds. jakosci

Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe i wizyta zamykajgca
badanie.

EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

Specjalista ds. projektéow

Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe,
projektowanie badan.

Zarzadzanie projektami.

Projektowanie budzetu badan klinicznych.

TMF (Trial Master File)- gtéwne dokumenty badania klinicznego.

EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

Biostatystyk

Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe,
projektowanie badan.
Dobdr metody biostatystycznej. Liczebnosc préby w badaniu klinicznym.

Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania: utworzenie protokotu
badania. niekomercyjnego, broszury badacza, karty obserwacji klinicznej
i dane zrédtowe, Swiadomej zgody, kwestionariuszy pacjenta, logéw oraz
manuale.

Zakonczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza statystyczna,

przygotowanie raportu statystycznego i raportu koncowego.

Farmaceuta - zarzgdzanie produktem badanym

Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.
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Specjalista ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (PHV)

e Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

e EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

Monitor badan klinicznych

e Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

e Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

e Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe i wizyta zamykajaca
badanie.

e EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.
Specjalista ds. IT

e Archiwizacja dokumentacji medyczne;.

Pisarz medyczny

e Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe,
projektowanie badan.

e Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania: utworzenie protokotu
badania niekomercyjnego, broszury badacza, karty obserwacji klinicznej i dane
zrodtowe, swiadomej zgody, kwestionariuszy pacjenta, logdéw oraz manuale.

e Zakonczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza statystyczna,

przygotowanie raportu statystycznego i raportu koncowego.

Diagnosta laboratoryjny
e Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

e Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

e Standardy GLP.
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