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STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
W BADANIACH KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH,
W KTORYCH SLASKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W KATOWICACH JEST OSRODKIEM BADAWCZYM

TYTUL:
Procedura reagowania na odstepstwa od protokotu dla badaczy oraz cztonkéw zespotu osrodka.
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1 Cel Procedury
Celem SOPu jest opisanie procesu identyfikacji, dokumentacji i raportowania odstepstw

od protokotu (PD = ang. Protocol Deviation).

2 Zakres Procedury
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Procedura opisuje dziatania, majgce na celu prawidtowe postepowanie w przypadku wystgpienia
odchylen od protokotu — Protocol Deviation.

3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie

Gtowny badacz, wspotbadacze oraz inni pracownicy osrodka badawczego.

4  Glowne zalozenia

1. Odchylenie od protokotu (Protocol Deviation) - to wszelkiego rodzaju nieprzewidziane
i niesystematyczne odstepstwo od planowanego przebiegu badania opisanego w protokole.

2. Badacz/instytucja badawcza powinien prowadzi¢ badanie zgodnie z protokotem
zatwierdzonym przez sponsora i przez odnosne wtadze, a takze zaakceptowanym przez
Niezalezng Komisje Bioetyczng. Badacz/instytucja badawcza oraz przedstawiciel sponsora
powinni podpisa¢ protokdt lub inne rownowazne porozumienia w celu potwierdzenia
wszystkich uzgodnien.

3. Badacz powinien dopilnowaé¢, aby badany produkt uzywany byt wytgcznie zgodnie
z zatwierdzonym protokotem.

4. Jesli protokot byt oceniony pozytywnie i otrzymat aprobate Komisji Bioetycznej, odchylenia
i inne zmiany od protokotu nie mogg by¢ zastosowane bez wyrazenia wczesniejszej pisemne;j
opinii niezaleznej KB i sponsora, chyba ze w razie wyeliminowania nagtego narazenia zdrowia
i zycia uczestnikow badania oraz gdy zmiany dotyczg jedynie zagadnien technicznych
lub administracyjnych, np.: zmiany monitora czy numeréw telefonéw.

5. Wszystkie odstepstwa, niezaleznie od tego czy dotyczg pacjenta czy zespotu badawczego,
muszg by¢ zidentyfikowane, udokumentowane i zaraportowane (jesli to konieczne).

5 Opis procedury

1. W przypadku wystgpienia zdarzenia nieprzewidzianego w protokole, nalezy potwierdzi¢, czy
incydent byt odstepstwem:

1) osrodek gromadzi informacje dotyczace odchylenia (np. date rozpoczecia i zakonczenia
wystgpienia, szczegdtowy opis zdarzenia) oraz wszelkie dziatania podjete w celu
skorygowania odchylenia i/lub zapobiezenia ponownemu wystgpieniu;
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2)

2. lden

1)

gtéwny badacz lub wyznaczony wspodtbadacz musi stwierdzi¢, czy odchylenie wptywa
lub moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw, integralnos¢ danych lub wole
uczestnikow do dalszym udziale w badaniu;

gdy zdarzenie nie jest zakwalifikowane jako odchylenie od protokotu, sponsor/osrodek
tworzy odpowiednie dokumenty opisujgce zdarzenie (np. notatka z wizyty). Gtéwny
Badacz lub upowazniona przez niego osoba powinna udokumentowad i wyjasni¢ wszelkie
odchylenia od ustalonego protokotu;

wszystkie odstepstwa od protokotu sg zapisywane w Subject Protocol Deviation Log —
zatgcznik nr 1 i kolekcjonowane w dokumentach badania;

w sytuacjach, w ktérych natychmiastowe dziatanie jest konieczne, aby wyeliminowad
zagrozenie zycia i zdrowia uczestnikow badania, badacz moze wprowadzi¢ zmiany
w protokole bez uprzedniej akceptacji Niezaleznej Komisji Bioetycznej. W takich
zdarzeniach, tak szybko jak jest to mozliwe, nalezy opisa¢ dokonane odchylenia
czy zmiany, przyczyny, dla ktorych zostaty wprowadzone oraz ewentualne propozycje
zmian do protokotu i przesta¢ te dokumenty do:

a) Niezaleznej Komisji Bioetycznej w celu uzyskania akceptacji,

b) sponsora w celu uzyskania zgody oraz jesli to konieczne,

¢) innych odnosnych wtadz.

powazne naruszenia to te, ktére mogg w istotnym stopniu wptynac¢ na bezpieczeristwo
i/lub prawa uczestnika badania lub na wiarygodnos¢ i rzetelno$¢ danych generowanych
w badaniu klinicznym. Jesli odchylenie od protokotu spetfnia te kryteria, nalezy je zgtosic
do sponsora, ktéry to jest odpowiedzialny za zgtaszanie powaznych naruszen do CTIS.

tyfikacja trendéw odchylen:
pojedyncze odchylenie moze nie podlega¢ raportowaniu, ale wielokrotne wystgpienie
tego samego rodzaju odchylenia od protokotu moze wskazywaé natrend i wymagac

raportowania,

w przypadku zidentyfikowania trendu potencjalnego odchylenia, nalezy skonsultowac sie
ze sponsorem w celu ustalenia, czy wymaga raportowania,

trend moze by¢ wynikiem odchylen spowodowanych przez zespdt badawczy
lub uczestnikow badania,

4) jesli w wyniku nieprzestrzegania protokotu przez uczestnika badania wystgpi tendencja

do wystepowania odstepstw, gtowny badacz oraz wtasciwi cztonkowie zespotu
badawczego muszg rozwazy¢ wycofanie uczestnika z badania klinicznego.
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6 Zalaczniki

1) Zatacznik 1 — Protocol Deviation Log.
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