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B
Data Integrity - definice?

‘Hodnoveéernost?

- ,Nemam obavy, aby byl budouci lek nyni testovany v tomto
klinickém hodnoceni predepsan mné nebo ¢lenim mé rodiny? “

-Zakladni principy?
- Co je mozné?
- Co je dosazitelne?
- Co je uzite€né?
-Co je spravneé!?
- ,C0 neni napsano neexistuje...co je napsano, nemusi nutné
existovat.. “
- Kazda studie je individualni, kazde centrum je jiné...
- ,Princip zdravého rozumu..?"



Vzdélavani odborniku v oblasti KH

Lékari, farmaceuti
(farmakologie,epidemiologie,
specializované moduly..)

NLZP, pfirodni védy, ...

Doktorské studium, ...

Zadavatelé, CRO, asociace,
agentury, regulatori,...




Pokyny pro klinicka hodnoceni
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GCP
Zakony a vyhlasky
Predpisy ZZ
Pokyny SUKL/SUKL
Pokyny sponzora
Etické aspekty |€ékarskeé praxe
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,Data flow" v klinickych studiich
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,Data life cycle”
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Data v prubéhu klinické studie
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B
COUNTRY (PRE-STUDY) SURVEY

SPONSOR INVESTIGATOR
- Kde mohu ziskat - Jaké informace mam a
informace? mohu poskytnout?
- Experti - Interni data
- Publikace - ZkuSenosti
- Registry - Kazuistiky, série kazuistik,
vlastni studie

- Informace regulatora

- Informace zadavatele - Registry

- interni, celonarodni

 aktualnost, reprezentativnost
* pfistup
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CENTRE FEASIBILITY

SPONSOR INVESTIGATOR
- Jaka data jsou dostupna - Dostupna data
pro zhodnoceni vhodnosti - Databaze centra
centra? - NIS
- Jaka data jsou/budou k - Referrals, vnéjsSi zdroje?
dispozici pro studii? - Data v bézné praxi vs KH
- Jak se tato data ziskavaji v
praxi?
- Co, jak, kdy a kde najdu?
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STUDY INITIATION VISIT

SPONSOR INVESTIGATOR
- Jaka data hodnotit? - Jaka data jsou k dispozici?
- Jak, kdy a kde se data tvori? - Kdo, kdy a kde data tvori?
- Kde se data nachazeji? - Jak a s Cim Ize nakladat?
- Co, jak, kdy a kde najdu? - Jak jsou data pristupna?
- Data specificka pro KH - Data specificka pro KH

- Vznik, pfenos, sdileni - Je personal proskolen?
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ONGOING STUDIE, MONITORING

SPONSOR INVESTIGATOR
- Jaka data hodnotit? - Jak a jaka data mame,
- Jak Ize data verifikovat? ziskavame, sdilime?
- Jak pracovat S - Jak jsme zménili béznou
nesrovnalostmi? praxi?
- Jak zpracovat se - Umime zpracovat
zménami? napravna opatreni?
- Studie - Umime zapracovat
- Centra zmeny?




B
STUDY CLOSURE VISIT

SPONSOR INVESTIGATOR

- Jak a kde budou data
- Co, jak a kde uchovat? uchovana?
- Archivaéni principy? - Studijni slozka investigatora?

- Pacientské karty a dalsi
- Dostupnost dat? 24znamy?

- Jak, kde a kdy budou data
dostupna?
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AFTER THE END OF THE STUDY

SPONSOR INVESTIGATOR
- Audit a inspekce po - Jak jsou zabezpecCeny
ukonceni studie postupy po ukonceni
- Kde, kdy a jak jsou data studie?
dostupna? . Jak, kdy a kde budou data

- Dostupnost studijnich dat?

- Dostupnost pacientskych
zaznamu?

dostupna?

- Pacientské karty,

- Ostatni dokumenty
- NIS




Klinicka hodnoceni v praxi lekare

Pacient ]

(medicinska rozhodnuti)

J

Chorobopisy
(detailni zdravotni zaznamy)

Hlaseni
(nezadouci ucinky, data)

Kontroly
(15let po skonceni studie)

Odmeéna lékaifim

¢as, disponibilita, zodpovédnost,




Role sponsora

/

Bezpeci pacienta Data integrity
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Dekujeme za pozornost!
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WORKSHOP
,Data Integrity“

v klinickém hodnoceni
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