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Dokumentacja badan klinicznych

"Dokumentacja Badan Klinicznych" omawia zasady i praktyki zwigzane z tworzeniem, prowadzeniem,

zarzadzaniem i archiwizacjg dokumentacji w badaniach klinicznych. Program szkolenia koncentruje sie

na zgodnosci z wymogami prawnymi, standardami jakosci oraz najlepszymi praktykami w zakresie

dokumentacji, ktora jest kluczowa dla prowadzenia badan klinicznych.

Program szkolenia obejmuje:

e Wprowadzenie do dokumentacji badan klinicznych

O

Znaczenie dokumentacji w badaniach klinicznych: Omowienie roli i znaczenia rzetelnej
dokumentacji w badaniach klinicznych, w tym jej wptywu na jako$¢ badan, zgodnos¢ z
regulacjami oraz bezpieczenstwo pacjentéw

Rodzaje dokumentacji: Przeglad kluczowych dokumentéw w badaniach klinicznych,
takich jak protokoty badania, formularze zgody pacjenta, karty obserwacji klinicznej
(CRF), raporty bezpieczenstwa, raporty koncowe itp.

e Podstawowe zasady zarzgdzania dokumentacjg

O

Good Clinical Practice (GCP): Zasady dobrej praktyki klinicznej dotyczgce dokumentacji,
w tym wymagania dotyczgce jej tworzenia, prowadzenia, przechowywania i archiwizacji
Kompletnos¢ i doktadnos$¢ dokumentacji: Omodwienie znaczenia kompletnosci,
doktadnosci i spojnosci dokumentacji oraz sposoby na ich osiggniecie
Ciggtosc¢iintegralnosc danych: Jak zapewnié, ze dane sg wiarygodne, spdjne i chronione
przed nieuprawnionymi zmianami

e Tworzenie i prowadzenie dokumentacji

O

O

o O O O

Dossier produktu leczniczego

Protokoty badania: Jak tworzy¢ szczegdtowe i jasne protokoty badania, ktore spetniajg
wymagania regulacyjne i utatwiajg realizacje badania

Formularze zgody pacjenta: Wymagania dotyczgce przygotowania i utrzymania
Swiadomej zgody pacjenta, w tym kwestie etyczne i prawne

Karty obserwacji klinicznej (CRF): Projektowanie i wypetnianie CRF, w tym kluczowe
elementy, ktére nalezy uwzgledni¢, aby zapewni¢ zgodnosc i integralnos¢ danych;
elektroniczne systemy do zbierania danych (electronic data capture tools, EDCT) i
przechowywania danych

Plan analizy statystycznej

Whnioski do komisji bioetycznych i urzedéw regulatorowych

Raporty z analiz posrednich i raporty koncowe

Prawidtowe formatowanie dokumentéw

e Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa

O

O

O

Zdarzenia niepozagdane i dziatania niepozadane
Formularze dotyczace zbierania zdarzen niepozgadanych
Raportowanie zdarzen niepozadanych

e Zarzadzanie zmianami i wersjonowanie dokumentacji
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o Kontrola wersji dokumentow: Jak prawidtowo zarzadza¢ wersjami dokumentow w
trakcie trwania badania, aby zapewni¢, ze wszystkie zmiany s3 odpowiednio
udokumentowane

o Procesy zatwierdzania zmian: Omdwienie procesow zatwierdzania zmian w
dokumentacji, w tym rola zespotéw ds. monitoringu i komitetow etycznych

o Sledzenie zmian: Techniki i narzedzia do efektywnego $ledzenia zmian w dokumentagiji

badania klinicznego

Przechowywanie i archiwizacja dokumentacji

o Wymagania prawne dotyczagce przechowywania: Przepisy dotyczgce czasu
przechowywania dokumentacji oraz standardy, ktére nalezy spetni¢, aby zapewnié
zgodnosc¢ z wymogami regulacyjnymi

o Bezpieczenistwo i dostepnos¢ dokumentacji: Zasady zapewniajgce, ze dokumentacja
jest odpowiednio zabezpieczona, a dostep do niej majg jedynie uprawnione osoby

o Archiwizacja elektroniczna vs. papierowa: Pordownanie metod archiwizacji
dokumentacji w formie elektronicznej i papierowej oraz wyzwania zwigzane z kazdg z
tych form

Audyty i inspekcje dokumentacji
o Przygotowanie do audytu: Jak przygotowac dokumentacje badania klinicznego na audyt
lub inspekcje prowadzong przez organy regulacyjne, sponsorow lub inne instytucje
o Czeste btedy iich unikanie: Przeglad najczesciej popetnianych bteddw w dokumentacji
i sposoby ich unikania, aby zapewni¢ petng zgodnos$¢ z wymogami
o Postepowanie po audycie: Jak skutecznie zarzagdza¢ dokumentacjg po audycie, w tym
jak odpowiednio reagowac na wykryte niezgodnosci i wdrazac korekty (CAPA)

Narzedzia i technologie wspomagajgce zarzadzanie dokumentacjg

o Systemy elektronicznego zarzadzania dokumentacjg (EDMS): Wprowadzenie do
systeméw EDMS, ktére wspierajg zarzadzanie dokumentacjg w sposdb zorganizowany
i zgodny z regulacjami

o Automatyzacja procesow: Jak nowoczesne narzedzia technologiczne moga usprawnic
procesy zwigzane z dokumentacjg, w tym zarzadzanie wersjami, zatwierdzanie
dokumentdéw i audyt

o Integracja z innymi systemami: W jaki sposdb dokumentacja badania klinicznego moze
byc¢ skutecznie zintegrowana z innymi systemami uzywanymi w badaniach klinicznych,
takimi jak systemy do zarzgdzania danymi badania (CDMS)

Cwiczenia praktyczne i studia przypadkéw
o Analiza przyktadow dokumentacji: Uczestnicy pracujg nad rzeczywistymi przyktadami
dokumentacji, analizujac ich zgodnos¢ z wymaganiami oraz identyfikujgc potencjalne
btedy i sposoby ich naprawy
o Symulacje audytéw: Cwiczenia symulujace audyt dokumentacji, ktére pozwalaja
uczestnikom przygotowac sie na rzeczywiste sytuacje audytowe
o Tworzenie wifasnej dokumentacji: Praktyczne ¢wiczenia zwigzane z tworzeniem i

zarzgdzaniem dokumentacjg badania klinicznego w ramach matych projektéw

Podsumowanie i dalsze kroki
o Powtdrzenie kluczowych pojeé: Podsumowanie najwazniejszych  aspektow
dokumentacji badan klinicznych omdéwionych podczas szkolenia
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o Strategie dalszego rozwoju: Wskazowki dotyczace dalszego doskonalenia umiejetnosci
zarzadzania dokumentacjg oraz mozliwosci rozwoju kariery w tej dziedzinie

o Q&A: Sesja pytan i odpowiedzi umozliwiajgca uczestnikom zadawanie pytan i
przedyskutowanie szczegdtowych zagadnienn zwigzanych z dokumentacjg badan
klinicznych

Planowany czas: wyktady: 8 godzin zaje¢; ¢wiczenia: 4 godziny

Sposéb przeprowadzenia: online

Proper Medical Writing Sp. z 0.0. | ul. Panieriska 9/12 | 03-704 Warszawa www.propermedicalwriting.com

Copyright in the document belong to Proper Medical Writing.



