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1 Cel Procedury

Celem niniejszej Standardowej Procedury Operacyjnej (SOP) jest zdefiniowanie
i standaryzacja procesu analizy ryzyka w badaniach klinicznych sponsorowanych przez Slaski
Uniwersytet Medyczny w Katowicach, w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikéw,
wiarygodnosci danych i zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami.
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2 Zakres Procedury

Procedura opisuje dziatania, majgce na celu prawidtowe postepowanie zwigzane z analizg
ryzyka badania klinicznego.

3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie

SOP jest przeznaczony dla pracownikéw Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
jako sponsora badania klinicznego, w tym Centrum WSsparcia Badar Klinicznych SUM.

4 Glowne zalozenia

1. Realizacji badania klinicznego moga towarzyszy¢ rézne zagrozenia, ktdre sg okreslone jako
kazda ryzykowna sytuacja, ktéra moze prowadzi¢ do prawdopodobnego wystgpienia
szkody. W badaniach klinicznych uzywa sie tez pojecia stopnia ryzyka, czyli
prawdopodobiedstwa wystgpienia okreslonej szkody, spowodowanego istniejgcym
zagrozeniem.

2. Przed rozpoczeciem badania klinicznego nalezy rozwazyé potencjalne ryzyko
i niedogodnosci, w poréwnaniu do przewidywanej korzysci dla osoby uczestniczgcej
w badaniu i dla spoteczeistwa. Badanie moze zostaé rozpoczete i by¢ kontynuowane,
jezeli potencjalne korzysci dla jednostki i spoteczenstwa, wynikajgce z jego
przeprowadzenia, usprawiedliwiajg ryzyko.

3. Szkode moze ponies¢ dowolny podmiot badania klinicznego: uczestnik, sponsor, personel
medyczny, osrodek medyczny, komisja bioetyczna, nadzorcza agenda administracji
panstwowej, firma ubezpieczeniowa.

4. By zapobiega¢ zagrozeniom oraz zmniejsza¢ ryzyko w badaniach klinicznych wymagane
jest opracowanie skutecznych metod stuzgcych do ujawniania i analizy tych potencjalnych
zagrozen. Proces ten musi by¢ prowadzony w sposéb indywidualny, dostosowany
do rodzaju badania, poniewaz kazde badanie kliniczne jest inne. Co wiecej, analiza
powinna uwzglednia¢ wszystkie mozliwe typy szkdd, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie
badania.

5. Podczas analizy zagrozen, w pierwszej kolejnosci nalezy ujawnié te zagrozenia, ktére
bezposrednio towarzyszg realizacji badania klinicznego, a w drugiej szkody z nim zwigzane
(tj. te, ktére moga byé nastepstwem wykrytych zagrozen).

6. Aby analiza potencjalnego zagrozenia miata sens, musi by¢ ona prowadzona w sposdb
ciggty. Pierwsze analizy badania powinny by¢ rozpoczete juz w trakcie jego projektowania,
co ma stuzy¢ opracowaniu szczegdétowych zasad przeciwdziatania zagrozeniom. W trakcie
realizacji czesSci klinicznej czesto zachodzi potrzeba powtdrnej analizy wybranych
(znanych) zagrozen, a takze opracowania zasad postepowania w przypadku pojawienia sie
nowych zagrozen (jeszcze nie znanych — wczesniej nie przewidzianych). Ostatnim etapem
analizy zagrozen jest faza opracowania zebranych wczesniej danych.
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7. Kluczowych informacji dla oceny ryzyka dostarcza Badacz, poprzez rejestracje
i dokumentowanie zdarzen niepozgdanych oraz zgtaszanie Sponsorowi wszystkich
zdarzen, ktére wystgpity u uczestnikdéw prowadzonego przez niego badania klinicznego.

8. W stosownych przypadkach Badacz przygotowuje sprawozdanie z dziatan nastepczych,
aby umozliwi¢ Sponsorowi ocene, czy powazne zdarzenie niepozgdane ma wptyw na
stosunek korzysci do ryzyka w ramach badania klinicznego.

9. W raporcie koncowym z badania klinicznego Sponsor powinien opisa¢ podjete dziatania
naprawcze do zdefiniowanych istotnych ryzyk.

5 Opis procedury

1. Identyfikacja krytycznych proceséw i danych:
podczas tworzenia protokofu badania sponsor powinien zidentyfikowa¢ te procesy
i dane, ktére majg krytyczne znaczenie dla zapewnienia ochrony uczestnikéw danego
badania klinicznego i wiarygodnosci jego wynikéw.

2. ldentyfikacja ryzyka:
Sponsor powinien zidentyfikowad ryzyka zwigzane z procesami i danymi o krytycznym
znaczeniu dla badania. Nalezy uwzgledni¢ ryzyka zaréwno na poziomie systemu
(np. standardowe procedury operacyjne, systemy komputerowe, personel), jak i na
poziomie badania klinicznego (np. planu badania, gromadzenia danych, procesu
uzyskiwania swiadomej zgody).

3. Ocena ryzyka:
Sponsor powinien oceni¢ rozpoznane ryzyka w kontekscie dostepnych srodkéw kontroli
ryzyka, uwzgledniajac:
1) prawdopodobienstwo wystgpienia btedéw,
2) mozliwos¢ wczesniejszego wykrycia bteddw,
3) wptyw tych bteddédw na ochrone uczestnikdw i wiarygodnos¢ wynikéw badania
klinicznego.

4. W celu usystematyzowanej oceny ryzyka, nalezy wykorzystaé macierz ryzyka. Jest to
narzedzie pozwalajgce na potgczenie prawdopodobienstwa wystgpienia zagrozenia
z potencjalng ciezkoscig jego skutkdéw.

W celu wykorzystania macierzy ryzyka nalezy:

1) zdefiniowa¢ poziomy prawdopodobienstwa (np. bardzo niskie, niskie, $rednie,
wysokie, bardzo wysokie),

2) zdefiniowac poziomy ciezkosci (np. znikome, mate, srednie, duze, krytyczne),

3) utworzy¢ macierz, w ktérej kolumny reprezentujg prawdopodobienstwo, a wiersze
ciezkosé,

4) oceni¢ kazde zidentyfikowane zagrozenie, przypisujgc mu odpowiednie
prawdopodobienstwo i ciezkos¢, a nastepnie umies¢ je w odpowiednim polu
macierzy,
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5) na podstawie potozenia ryzyka w macierzy, przypisa¢ mu okreslony poziom ryzyka
(np. niskie, srednie, wysokie, krytyczne).

Dla kazdego zidentyfikowanego zagrozenia nalezy udokumentowac:
1) opis zagrozenia,

2) ocene prawdopodobienistwa i ciezkosci,

3) poziom ryzyka,

4) uzasadnienie oceny,

5) planowane $rodki kontroli.

Przyktadowa macierz ryzyka:

Prawdopodobieristwo /

Ciezkos¢ Znikome Mate Srednie Duze Krytyczne
Bardzo niska Niskie Niskie Niskie Srednie Srednie
Niska Niskie Niskie Srednie Srednie Wysokie
Srednia Niskie Srednie Srednie Wysokie Wysokie
Wysoka Srednie Srednie Wysokie Wysokie

Bardzo wysoka Srednie Wysokie Wysokie

5.

Kontrola ryzyka:

Sponsor powinien zdecydowad, ktére ryzyka nalezy ograniczy¢, oraz/lub ktére ryzyka
nalezy zaakceptowaé. Srodki stuzace zmniejszeniu ryzyka do dopuszczalnego poziomu
powinny by¢ wspétmierne do wielkosci danego ryzyka. Srodki obnizenia ryzyka mozna
uwzgledni¢ w protokole badania, planach monitorowania, umowach pomiedzy stronami
okreslajagcymi zadania i obowigzki, systemowych zabezpieczeniach zapewniajacych
zgodnos¢ ze standardowymi procedurami operacyjnymi oraz w szkoleniach dotyczacych
procesow i procedur.

Nalezy przyja¢ okreslone limity tolerancji w zakresie jakosci — uwzgledniajgc
charakterystyke medyczng i statystyczng zmiennych oraz plan statystyczny badania —
aby zidentyfikowaé powtarzajace sie zdarzenia, ktére moga wptywac na bezpieczenstwo
uczestnikdw badania klinicznego lub wiarygodnos¢ wynikéw badania. W razie
przekroczenia ustalonych limitéw tolerancji w zakresie jakosci nalezy ustali¢, czy
potrzebne sg dalsze dziafania.

Informowanie o ryzyku:

Sponsor powinien dokumentowac dziatania dotyczace zarzgdzania jakoscig. Sponsor
winien tez informowac¢ o dziataniach w zakresie zarzgdzania jakos$cig wszystkie osoby
bezposrednio zaangazowane w takie dziatania oraz te osoby, na ktére takie dziatania
majg wptyw, aby usprawni¢ przeglad ryzyka i proces ciggtego doskonalenia w trakcie
prowadzenia badania klinicznego.
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8. Przeglad ryzyka:
Sponsor powinien dokonywac okresowych przeglagdéw srodkéw kontroli ryzyka, aby
ustali¢, czy realizowane dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem sg skuteczne i istotne
w Swietle najnowszej wiedzy i doswiadczenia.

9. Raportowanie ryzyka:
W raporcie z badania klinicznego Sponsor powinien opisa¢ zastosowane podejscie
do zarzadzania jakoscig w danym badaniu, oraz podsumowac najistotniejsze odstepstwa
od ustalonych limitéw tolerancji w zakresie jakosci i podjete dziatania.

SOP 1.1 PV NIE KOPIOWAC
Dokument nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego

Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona5z5




