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Sktad zespotu badawczego - kto bierze udziat w
przeprowadzeniu badania klinicznego?

Kazde badanie kliniczne przeprowadzane jest w migjscu uprzednio do tego wybranym przez
Sponsora czy firme dziatajgcg w jego imieniu. Najczesciej sg to szpitale czy placéwki medyczne, tak
zwane osrodki badawcze (ang. Trial/Study Site), to w nich przeprowadzane sg wszelkie procedury
zwigzane z badaniem. Aby realizacja badania klinicznego byta mozliwa, kazdy z osrodkéw deleguje
grupe wyspecjalizowanego personelu medycznego oraz administracyjnego do pracy nad projektem,
ktéra okreslana jest mianem zespotu badawczego (ang. Site Study Team).

Sktady zespotow badawczych rdznig sie od siebie w zaleznosci od procedur opisanych w protokole
badania klinicznego a takze jego celéw czy czasu trwania, zas kazda z funkcji ma jasno okresSlone
obowigzki.

Fundamentalnymi pozycjami tworzacymi zespét badawczy sa:

= Badacz Gtéwny (ang. Principal Investigator, Pl)

Lekarz sprawujgcy nadzér nad prawidtowym przeprowadzeniem badania klinicznego zgodnie z
protokotem badania oraz ze szczegdinym zachowaniem bezpieczenstwa pacjenta. Przewodzi catym
zespotem badawczym w danym osrodku. Te funkcje obejmuje wytgcznie jedna osoba.

= \Wspdtbadacz (ang. Subinvestigator, Sl)

Osoba wybrana oraz nadzorowana przez Badacza Gtéwnego, wykonujaca istotne czynnosci
wskazane w protokole badania. Wspétbadaczy w jednym osrodku moze by¢ kilku, w zaleznosci od
ztozonosci czy potrzeb badania klinicznego.

= Koordynator (ang. Study/Site Coordinator, S.C.)

Osoba na tym stanowisku kieruje pracg catego osrodka, SciSle wspdfpracuje z resztg cztonkéw
zespotu a takze Sponsorem. Koordynuje przebieg badania zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz zatwierdzonym protokotem badania. Odpowiada za rzetelnos¢ oraz poprawnos¢
uzupetniania i zbierania dokumentacji medycznej uczestnikdw biorgcych udziat w badaniu a takze
kontakt z monitorem badania, przekazujac mu zebrane dane. Te funkcje moze petnic kilka 0sob.

= Pielegniarka (ang. Study Nurse, SN)

Odpowiada za wykonywanie podstawowych czynnosci zgodnie z protokotem, pomaga przy realizacji


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/150,Badanie-kliniczne.html

catego badania oraz przy uzupetnianiu czesci dokumentacji medycznej pacjentéw. Te funkcje moze
petnic kilka osdb.

= Farmaceuta (ang. Study Pharmacist, SP)

Farmaceuta odpowiada za lek badany, sprawuje czynny nadzér nad jego zarzadzaniem,
dostarczaniem oraz monitorowaniem zgodnie z Dobrg Praktykg Kliniczng oraz Prawem
Farmaceutycznym. Odpowiada on réwniez za weryfikacje przesytek lekowych oraz rzetelne
uzupetnianie dokumentacji z nim zwigzanej. Te funkcje moze petnic kilka oséb.

#Pacjenci - czesto postrzegani rowniez jako cztonkowie zespotu badawczego, bez ktdrych badanie
kliniczne nie mogtoby sie odbyc.

Précz wymienionych wyzej, w zespole badawczym pracowac moga réwniez statystycy (zajmujacy
sie analizg statystyczng danych), monitorzy (nadzorujacy prawidtowos¢ przebiegu badania) czy
medical writer (odpowiadajgcy za tworzenie dokumentacji medycznej) - wszystko to w zaleznosci od
protokotu badania klinicznego a takze potrzeb Sponsora.

Zespdt badawczy petni nieoceniong role w catym projekcie badania klinicznego, to dzieki ich
skoordynowanym dziataniom zbierane sa rzetelne dane, a co za tym idzie wiarygodne wyniki.
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