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Monitoring klinickych hodnoceni

% Povinny pro vsechna KH
 Zajistuje a zodpovidd zadavatel — volba monitora
= Monitorovanim KH ovéruje zda:

v'jsou dodrZovana prava a zajisténa bezpeénost SH
v'jsou zaznamenavané Udaje v KH spravné, tuplné a ovéfitelné na
zakladé zdrojovych dat
v'KH probiha v souladu s posledni schvalenou verzi protokolu, event.
dodatkl, GCP a pravnimi predpisy
, Rozsah a zpusob monitorovani — urcuje zadavatel

v'S ohledem na aktualni situaci KH, sloZitost KH (design), LP, volbu SH,
fazi KH, rychlost naboru...
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Monitoring klinickych hodnoceni

s, Zalozen na rizicich pri stanoveni priorit
= Flexibilita umoznuijici razné pristupy, které budou efektivnéjsi a ucinné;jsi
= RUzné druhy monitoringu

* VV centru

 Kombinovany = v centru + centralizovany

e Centralizovany

=, Plan monitorovani — véetné zdlvodnéni zvolené strategie
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Monitoring klinickych hodnoceni

>, Centralizovany monitoring = vyhodnocovani kumulovanych dat na dalku
za podpory data manageru a biostatistikU

, Lze vyuzit pro:
a) Identifikaci chybéjicich Ci nekonzistentnich dat
b) Variabilita dat jednoho mista ¢i mezi centry

c) Vyhodnocovani systematickych a vyznamnych chyb ve sbéru dat a jejich
vykazovani

d) Analyza charakteristiky centra
e) Vybér centra pro cilené monitorovani
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Monitoring nizkointervencnich a klastrovych klinickych hodnoceni

~ Vyhlaska 463/2021 o blizsich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich
|é¢ivych pfipravkdl, § 2

%, zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo jina fyzicka osoba, kteri se nepodili na
daném klinickém hodnoceni

Monitoruji:

a) kazdy SH poskytl pred zacatkem své ucasti v KH ICF,

b) Pl zkousejici nebo zkousejici — Delegation log — tymu, pravomoci a odpovédnosti,

c) zapisované udaje v CRF jsou presné, Uplné a ovéritelné podle zdrojovych dokumentu,

d) Pl zkousSejici a zkousejici dodrzuji aktualni schvdleny protokol a vSechny jeho pripadné dodatky
e) jsou zaznamenavany a hlaseny odchylky od schvaleného protokolu a hlaseny nezadouci ucinky
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Monitor

> Monitor — interni nebo externi pracovnik zadavatele

v'Ma pfislusnou kvalifikaci a znalosti potfebné k monitorovani KH
v'Kvalifikace monitora — zdokumentovana

v'Povinnost monitora - znat:
v'Hodnocené LP
v'Protokol, event. jeho dodatky
v'IP/IS a dalsi informace pro SH (deniky, karta SH...)
v'SP (SOP) zadavatele

v'Spravnou klinickou praxi a pravni pfedpisy vztahujici se
ke KH
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Monitor — uloha a povinnosti
=, Zajistuje spojeni mezi zadavatelem a zkousejicim

=, Ovéruje:
v'Vybér zkousejiciho — zda ma dostate¢nou kvalifikaci a podminky
pro provedeni KH
v'Vhodnost centra — technické i personalni vybaveni
v'Zda zkousejici dodrzuje protokol i vsechny schvalené dodatky
v'Zda byl IS podepsan pred zafazenim SH do KH
v'Zda zkousejici ma posledni verzi IB a dalsi naleZejici dokumenty
v'Ze zkousejici i jeho spolupracovnici jsou ndleZité seznameni s KH
v'Zda vsichni v centru pracuji v rozsahu jim pfidélenych kompetenci
v'Zda zkousejici zafazuje SH v souladu s pozadavky protokolu a sleduje pribéh naboru SH
v'Zda jsou hldseny AE a SAE dle nastavenych pravidel
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Monitor — uloha a povinnosti

> Monitor ovéruje:

e Zdrojové dokumenty a dalsi dokumentace KH jsou spravné, uplné, spravnée
uchovavané

» Zda zkousejici zasila pozadované zpravy, hlaseni
e Kontroluje spravnost a Uplnost Udaju v CRF vs. zdrojovych datech

% Informuje zadavatele o zjisténych chybach a nedostatcich

% O zjisténych nedostatcich a chybach — informuje zkousejici — provede opatreni k
naprave

" Pfrisvé Cinnosti postupuje dle SP zadavatele
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Monitor — studijni medikace — v centru i v |ékarné

=, Monitor ovéruje pro hodnocené LP:
v'doba a podminky uchovavani jsou dodrzovany

v'zasoby LP v prdbéhu KH dostate¢né

v'je odpovidajicim zptsobem kontrolovano a dokumentovano prejimani,
pouzivani a vraceni LP v misté hodnoceni = centru

v'V |ékarné — prijimdni, uchovdvani, vyddvani

v'Dopoditatelnost — v centru (pfijaté = vydané + vracené + zbyva) i v |ékarné
(prijaté = vydané + zbyva)

v IMP — vydavany pouze SH

v'Zajisténi likvidace nevyuzité medikace
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Monitor

, Predklada zadavateli pisemné zpravy o kazdé navstéveé centra:
* Datum, misto hodnoceni, jméno zkousejiciho
e Souhrn, co bylo kontrolovano
 Zjisténi odchylek a nedostatkt + vyjadreni monitora, jejich zhodnoceni
* Popis provedenych Ci planovanych opatreni nebo jejich navrh

s, Zprava monitora — posouzena a vyhodnocena zadavatelem
(zdokumentovano)

=, Dusledna a kvalitni prace monitora je dllezita pro spravné provedeni
KH, k zajistéeni bezpecnosti SH a validnich dat z KH.
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Monitor — co je dulezité a ceho se vyvarovat

Pecliva priprava monitorovaci navstévy

)

Byt dusledny, poctivé zaznamenavat vSechna zjisténi, nedostatky, odchylky

)

Monitorovaci navstéevu provadét systematicky — dle pripravy

)

Nedeélat praci za zkousejici (vyplnovani CRF...)

)

Nespoléhat se na neovérené informace

)

Neodkladat psani zprav z monitorovaci navstévy

)

V zadném pripade nemaskovat chyby

)

Vzniklé problémy resit
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