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Wstep

Osoby, ktore aplikuja na pierwsze stanowisko w badaniach klinicznych, najczesciej
skupiaja sie na wiedzy teoretycznej: fazach badan, dokumentach regulacyjnych, zasadach
GCP. To wiedza konieczna, ale rekruterzy i tak zapytajg o co$ innego: czy znasz EDC, czy
pracowatas w CTMS, czy miatas kontakt z systemem IRT. Nazwy skrotow pojawiaja sie w

ogloszeniach o prace rownie czesto jak wymagania jezykowe, a mimo to rzadko kto$
tlumaczy, co sie za nimi kryje.
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1. Krajobraz systemow w badaniu klinicznym

Zanim przejdziemy do poszczegdlnych narzedzi, warto zrozumie¢, jak sa one ze sobg
powigzane. Badanie kliniczne to projekt, w ktérym uczestniczy zwykle kilkanascie do
kilkudziesieciu osrodkow, setki uczestnikéw, dziesigtki oséb po stronie sponsora i CRO
oraz szereg dostawcOow zewnetrznych. Kazdy z tych elementow generuje dane i dokumenty,
ktére muszq by¢ zebrane, zweryfikowane, przechowane i udostepnione w sposéb zgodny z
wymogami regulacyjnymi.

Cztery grupy systemow

Systemy uzywane w badaniach klinicznych mozna podzieli¢ na cztery gidwne grupy.
Pierwsza to systemy zbierania i zarzadzania danymi klinicznymi, czyli EDC oraz eCOA i
ePRO, ktore odpowiadajq za dane pochodzace bezposrednio od uczestnikow i badaczy.
Druga grupa to systemy zarzadzania badaniem i dokumentacjg, do ktorych naleza CTMS
oraz e€TMF. Trzecia grupa to systemy logistyczne i regulacyjne: IRT, systemy
bezpieczenstwa farmakoterapii oraz rejestry badan klinicznych. Czwarta grupa to narzedzia
wspierajace: komunikacja, podpis elektroniczny, analiza statystyczna i platformy

szkoleniowe.

Te systemy nie dzialaja w oderwaniu od siebie. Dane wprowadzone w EDC moga trafia¢ do
systemu bezpieczenstwa farmakoterapii, jesli dotycza zdarzenia niepozadanego.
Dokumenty przechowywane w eTMF potwierdzaja, Zze dany uczestnik przeszed} proces
Swiadomej zgody zarejestrowany w systemie eConsent. Harmonogram wizyt
monitorujacych zaplanowany w CTMS jest powigzany z raportami przechowywanymi w
eTMF. Im lepiej rozumiesz te powigzania, tym }atwiej odpowiesz na pytania rekrutacyjne
dotyczace codziennej pracy na danym stanowisku.

Kto z czego korzysta

CRA, czyli Clinical Research Associate, pracuje glownie w CTMS (planowanie i
raportowanie wizyt), EDC (weryfikacja danych podczas monitoringu) oraz eTMF
(kompletnos¢ dokumentacji osrodka). CTA, czyli Clinical Trial Assistant, wspiera CRA i
Clinical Trial Managera, pracujac intensywnie w eTMF, CTMS oraz narzedziach do
organizacji spotkan i dokumentacji. Data Manager pracuje gtéwnie w EDC, tworzac bazy
danych, walidacje i zapytania (queries), a takze w narzedziach do kodowania medycznego.
Specjalista ds. bezpieczenstwa farmakoterapii korzysta z systemow takich jak Argus Safety.
Koordynator badania klinicznego po stronie osrodka pracuje w EDC, eConsent i czasem w
IRT.

W kolejnych rozdziatach kazdy z tych systemOw zostanie opisany osobno, wraz ze
wskazaniem, jakie stanowisko go uzywa i na czym polega codzienna praca z narzedziem.
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2. EDC: systemy do elektronicznego zbierania danych

EDC, czyli Electronic Data Capture, to system, w ktorym badacz lub koordynator badania
wprowadza dane zebrane podczas wizyty uczestnika badania. Zastgpit on papierowe karty
obserwacji klinicznej (CRF) i jest dzis podstawowym narzedziem pracy w niemal kazdym
badaniu klinicznym fazy I do IV. Jesli w ogloszeniu o prace pojawia sie jeden system jako
wymagany, w dziewieciu przypadkach na dziesie¢ jest to wiasnie EDC.

Jak wyglada praca z EDC

Elektroniczna karta obserwacji klinicznej w EDC odzwierciedla protoko6t badania: kazda
wizyta uczestnika ma przypisany zestaw formularzy, ktore trzeba wypehi¢. Formularz
moze dotyczy¢ badania fizykalnego, wynikéw laboratoryjnych, przyjmowanych lekow
wspolistniejacych czy zdarzen niepozadanych. System automatycznie sprawdza czesc
danych pod katem logiki i kompletnosci, na przyklad blokuje wpisanie daty wizyty
wczesniejszej niz data podpisania zgody.

Gdy dane sa niespojne, niekompletne lub odbiegaja od oczekiwanych wartosci, system
generuje zapytanie, czyli query. Zapytanie trafia do koordynatora osrodka, ktéry musi je
wyjasni¢ lub poprawi¢ dane. Praca CRA podczas wizyty monitorujacej w duzej mierze
polega na poréwnywaniu danych Zrodtowych, czyli dokumentacji medycznej uczestnika, z
danymi wprowadzonymi do EDC oraz na otwieraniu kolejnych zapytan, jesli wykryje
rozbieznosc¢.

Data Manager odpowiada za budowe bazy danych w EDC jeszcze przed rozpoczeciem
badania: projektuje formularze, ustawia reguty walidacji (edit checks), a w trakcie badania
nadzoruje proces czyszczenia danych, tak aby baza byla gotowa do zamkniecia (database
lock) przed analizg statystyczna.

Dlaczego warto to zna¢ przed rozmowa

Rekruterzy rzadko oczekuja, ze kandydat na pierwsze stanowisko zna dany system EDC na
pamiec¢, bo kazdy sponsor konfiguruje go inaczej. Oczekujq natomiast, ze rozumiesz idee:
co to jest CRF, czym rdzni sie dana Zrédlowe od danych w systemie, czym jest query i
dlaczego jego szybkie zamkniecie jest wazne dla harmonogramu badania. Jesli potrafisz to
wyjasni¢ wlasnymi stowami, pokazujesz, ze rozumiesz mechanike pracy, a nie tylko nazwe
systemu z ogloszenia.

Medidata i Oracle udostepniaja darmowe materialy wprowadzajace oraz nagrania
demonstracyjne swoich platform, a REDCap ma otwartg dokumentacje i wersje testowa
dostepng dla instytucji akademickich. Obejrzenie choc¢by jednego nagrania pokazujacego
prace z formularzem CRF pozwala méwi¢ o systemie w sposéb konkretny, zamiast
ograniczac sie do wymienienia nazwy.
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Pytania rekrutacyjne, ktore mozesz uslyszec

Jaka jest roznica miedzy danymi zZrodlowymi a danymi w EDC? Odpowiedz: dane
zrédlowe to oryginalna dokumentacja medyczna uczestnika, na przyktad karta pacjenta w
szpitalu, natomiast EDC to elektroniczna kopia wybranych informacji z tej dokumentacji,
wprowadzona zgodnie z protokolem badania. Zgodnos¢ miedzy tymi dwoma zrodtami
sprawdza CRA podczas wizyty monitorujace;j.

Co sie dzieje, gdy dane w EDC sq niekompletne lub bltedne? OdpowiedzZ: system generuje
zapytanie (query), ktore trafia do koordynatora oSrodka z prosba o wyjasnienie lub
poprawienie danych. Zapytanie pozostaje otwarte, dopdki rozbiezno$¢ nie zostanie
wyjasniona, a jego liczba i czas zamkniecia sg jednym ze wskaZznikow jakosci pracy
osrodka.

3. CTMS: systemy zarzgdzania badaniem klinicznym

CTMS, czyli Clinical Trial Management System, to centralne narzedzie do planowania,
monitorowania i raportowania postepu badania klinicznego. O ile EDC gromadzi dane
medyczne uczestnikow, o tyle CTMS gromadzi dane operacyjne: status rekrutacji,
harmonogram wizyt monitorujacych, liste aktywnych osrodkéw, budzet oraz komunikacje z
badaczami.

Codzienna praca w CTMS

CRA korzysta z CTMS, aby zaplanowal wizyte monitorujaca w osrodku, a po jej
zakonczeniu wprowadzi¢ raport z wizyty (monitoring visit report). System przechowuje
historie wszystkich wizyt w danym osrodku, co pozwala sledzi¢ powtarzajgce sie problemy,
na przyktad op6znienia w uzupelnianiu dokumentacji Zrédtowej. CTMS pokazuje tez status
rekrutacji uczestnikow w czasie rzeczywistym: ile osob zostalo zakwalifikowanych w
danym os$rodku wzgledem zatozonego celu.

Clinical Trial Manager wykorzystuje CTMS do $ledzenia calego badania na poziomie
globalnym: poréwnuje tempo rekrutacji miedzy krajami, monitoruje terminowo$S¢ wizyt
CRA i raportuje postep do sponsora. CTA wspiera ten proces, aktualizujgc dane kontaktowe
osrodkow, statusy dokumentéw regulacyjnych i harmonogramy w systemie.

Dlaczego to wazne dla Ciebie

CTMS jest systemem, w ktorym rekruterzy najczesciej oczekuja deklaratywnej znajomosci
na poziomie podstawowym, poniewaz nowe osoby uczg sie go zwykle juz w trakcie
wdrozenia do pracy. Warto natomiast rozumie¢, po co on istnieje: pozwala sponsorowi
zarzadzac dziesigtkami osrodkéw bez konieczno$ci dzwonienia do kazdego z osobna, a
CRA planowac swojq prace tak, aby zadna wizyta monitorujgca nie zostata pominieta.
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Veeva udostepnia publicznie dostepne nagrania wprowadzajace do swojej platformy Vault,
w tym modut CTMS, w ramach materialow dla partnerow i klientow. Obejrzenie takiego
materialu pozwala zrozumie¢ uktad interfejsu i logike poruszania sie po systemie, co jest
wystarczajace na etapie rekrutacji na stanowisko wejsciowe.

Pytania rekrutacyjne, ktére mozesz uslyszec

Do czego stuzy raport z wizyty monitorujacej? Odpowiedz: to dokument, w ktorym CRA
opisuje przebieg wizyty w os$rodku, w tym zgodno$¢ danych, stan dokumentacji
regulacyjnej i ewentualne problemy wymagajace dziatania. Raport trafia do CTMS i staje
sie czesScig historii osrodka, do ktorej odwotuja sie kolejne wizyty.

Czym rozni sie CTMS od EDC? Odpowiedz: EDC przechowuje dane medyczne
uczestnikow badania, natomiast CTMS przechowuje dane operacyjne dotyczace
zarzadzania badaniem, takie jak harmonogram wizyt, status rekrutacji i komunikacje z
osrodkami. Oba systemy uzupeiniajg sie, ale odpowiadajq za inny rodzaj informacji.

4. eIMF: elektroniczne archiwum dokumentacji badania

eTMF, czyli electronic Trial Master File, to elektroniczne archiwum wszystkich
dokumentow, ktore musza zosta¢ zebrane i przechowane, aby udowodni¢, ze badanie
kliniczne bylo prowadzone zgodnie z protokotem, zasadami GCP i wymogami prawnymi.
Inspekcja regulacyjna, na przyklad ze strony FDA lub EMA, w praktyce sprowadza sie w
duzej mierze do przejrzenia zawartoSci TMF danego badania.

Jak wyglada praca z eTMF

Kazdy dokument trafiajacy do eTMF, na przyktad protokét badania, zgoda osrodkowej
komisji bioetycznej, certyfikat szkolenia badacza czy raport z wizyty monitorujacej, musi
zosta¢ poprawnie skategoryzowany, opatrzony metadanymi i przypisany do wiasciwego
osrodka oraz badania. System pilnuje kompletnosci: pokazuje, ktérych dokumentow
brakuje w danym osrodku, i wysyla przypomnienia, gdy zbliza sie data wygasniecia
dokumentu, na przyklad ubezpieczenia badacza.

CTA to stanowisko, na ktérym praca w eTMF stanowi zwykle najwieksza czes¢
codziennych obowigzkéw: przyjmowanie dokumentéw od osrodkéw, sprawdzanie ich
zgodnosci z wymaganym formatem, przesytanie do systemu i informowanie CRA lub
Clinical Trial Managera o brakach. Dla wielu os6b wchodzacych do branzy praca z eTMF
jest pierwszym realnym kontaktem z systemem informatycznym badania klinicznego.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Na stanowisko CTA znajomo$¢ zasad prowadzenia TMF, w tym modelu referencyjnego
DIA, jest czesto wazniejsza niz znajomo$C konkretnego systemu informatycznego,
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poniewaz logika kategoryzacji dokumentéw jest podobna niezaleznie od uzytego
oprogramowania. Warto umie¢ wymieni¢ kilka gtownych kategorii dokumentow TMF i
wyjasnic¢, dlaczego kompletnos¢ archiwum jest krytyczna podczas inspekcji.

Materialy wprowadzajace do modelu DIA TMF Reference Model sg dostepne publicznie na
stronie organizacji DIA, a Veeva udostepnia nagrania demonstracyjne swojego modutu
eTMF, ktore pokazuja strukture katalogow i proces przesytania dokumentow.

Pytania rekrutacyjne, ktore mozesz uslyszec

Dlaczego kompletno$¢ TMF jest tak wazna? OdpowiedZ: podczas inspekcji regulacyjnej
brak dokumentu w archiwum jest traktowany tak, jakby dana czynnos¢ nigdy nie miala
miejsca, niezaleznie od tego, czy faktycznie zostata wykonana. Kompletno$¢ dokumentacji
jest jedynym dowodem na zgodno$¢ badania z protokotem i zasadami GCP.

Co robisz, gdy dokument przestany przez osrodek jest niekompletny lub Zle nazwany?
Odpowiedz: dokument nalezy odesta¢ do osrodka z prosba o poprawe lub uzupehienie,
opisujac doktadnie, czego brakuje, a status dokumentu w systemie oznaczy¢ jako
oczekujacy, aby byt widoczny w raportach kompletnos$ci archiwum.

5. IRT i RTSM: randomizacja i zarzadzanie
zaopatrzeniem badania

IRT, czyli Interactive Response Technology, nazywany rowniez RTSM (Randomization
and Trial Supply Management), to system odpowiedzialny za dwa krytyczne elementy
badania klinicznego: przypisanie uczestnika do grupy badanej lub kontrolnej zgodnie z
zaplanowana randomizacjq oraz zarzadzanie zapasami badanego leku w poszczegélnych
osrodkach.

Jak dziala IRT w praktyce

Gdy koordynator badania kwalifikuje nowego uczestnika, loguje sie do IRT i wprowadza
dane wymagane do randomizacji. System w sposdb losowy, zgodnie z wczeSniej
zaprogramowanym schematem, przypisuje uczestnika do jednej z grup badania i
jednoczesnie wskazuje, ktéry numer opakowania badanego leku ma zosta¢ wydany z
zapasu osrodka. Ta sama logika dziala przy kolejnych wizytach, na przyklad przy zmianie
dawki.

Druga funkcjq IRT jest zarzadzanie zaopatrzeniem. System monitoruje poziom zapasow
badanego leku w kazdym osrodku i automatycznie generuje zamowienie uzupekniajace, gdy
zapas spada ponizej ustalonego progu. Dzieki temu dziat logistyki badania nie musi recznie
Sledzi¢ standw magazynowych w dziesigtkach osrodkéw jednoczesnie.

Dlaczego warto to zna¢ przed rozmowa
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IRT jest systemem, o ktérym kandydaci na stanowiska CRA i CTA rzadko wiedza
cokolwiek przed rozpoczeciem pracy, dlatego samo zrozumienie jego roli w procesie
randomizacji i zaslepienia stanowi wyrazng przewage na rozmowie kwalifikacyjnej. Warto
umie¢ wyjasni¢ réznice miedzy randomizacjq a zaslepieniem oraz opisa¢, dlaczego
integralnos¢ kodu randomizacji jest tak pilnie chroniona.

Dostawcy IRT rzadko udostepniajg publiczny dostep demonstracyjny, poniewaz system jest
SciSle powigzany z konkretnym badaniem. Wartosciowym zrodtem wiedzy sa za to
oficjalne opisy funkcjonalnosci publikowane przez Almac, Suvoda i YPrime na ich
stronach, a takze materiaty szkoleniowe dotyczace zasad GCP, ktore zawsze poswiecajq
czesc tresci zasadom randomizacji i zaslepienia.

Pytania rekrutacyjne, ktére mozesz uslyszec

Czym r6zni sie randomizacja od zaslepienia? OdpowiedZ: randomizacja to losowy
przydzial uczestnika do grupy badanej lub kontrolnej, natomiast zaslepienie to ukrycie
informacji o tym przydziale przed uczestnikiem, badaczem lub obiema stronami, tak aby
nie wplywala ona na ocene wynikow leczenia.

Co sie stanie, jeSli w oSrodku zabraknie badanego leku? OdpowiedzZ: taka sytuacja nie
powinna wystapi¢, poniewaz IRT monitoruje poziom zapaséw i automatycznie generuje
zamoOwienie uzupekiajgce, zanim zapas spadnie do zera. Jesli mimo to dojdzie do braku
leku, osrodek musi natychmiast zglosi¢ sytuacje do zespotu zarzadzajacego badaniem.
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6. eCOA i ePRO: elektroniczna ocena wynikow
klinicznych

eCOA, czyli electronic Clinical Outcome Assessment, to elektroniczne narzedzia stuzace
do zbierania informacji bezposrednio od uczestnika badania, badacza lub obserwatora na
temat samopoczucia, objawow czy jakosci zycia. Podkategoria eCOA jest ePRO, czyli
electronic Patient Reported Outcome, w ktérym to sam uczestnik badania wprowadza dane,
na przyklad wypelniajac elektroniczny dziennik objawow na tablecie lub w aplikacji na
telefonie.

Jak wyglada praca z eCOA i ePRO

Uczestnik badania otrzymuje urzadzenie dostarczone przez sponsora, na przykiad tablet z
zainstalowana aplikacja, lub loguje sie do aplikacji na wilasnym telefonie. System
przypomina o koniecznosci wypelienia dziennika o okreSlonej porze, na przyklad
wieczorem, i rejestruje moment wypehienia, co pozwala sprawdzi¢, czy dane zostaly
wprowadzone zgodnie z protokotem, a nie odtworzone z pamieci kilka dni pozniej.

Koordynator osrodka odpowiada za przeszkolenie uczestnika z obstugi urzadzenia podczas
wizyty kwalifikacyjnej oraz za monitorowanie zgodnoSci wypekniania dziennikéw
(compliance). Niska zgodno$¢ wypelniania jest sygnatem, ktory CRA sprawdza podczas
wizyty monitorujacej i konsultuje z zespotem badawczym.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

eCOA i ePRO sa tematem, ktory coraz czesSciej pojawia sie w badaniach klinicznych ze
wzgledu na rosnace znaczenie danych zglaszanych przez pacjenta w ocenie skutecznosci
leczenia. Warto umie¢ wytlumaczy¢ roznice miedzy ClinRO (ocena dokonywana przez
badacza), ObsRO (ocena dokonywana przez obserwatora, na przykitad opiekuna) i PRO
(ocena dokonywana przez samego pacjenta), poniewaz to rozroznienie pojawia sie zarowno
w dokumentacji regulacyjnej, jak i w pytaniach rekrutacyjnych.

Dostawcy eCOA publikuja na swoich stronach opisy produktow wraz z przyktadowymi
zrzutami ekranu aplikacji, co pozwala zorientowac sie, jak wyglada praca uczestnika

badania z takim narzedziem.

Pytania rekrutacyjne, ktére mozesz uslyszec

Co zrobi¢, gdy uczestnik ma niskg zgodno$¢ wypeiania dziennika ePRO? Odpowiedz:
koordynator powinien porozmawiaC z uczestnikiem o przyczynach, przypomnie¢ o
znaczeniu regularnego wypehiania dla wiarygodnosci wynikow i, jesli to konieczne,
dodatkowo przeszkoli¢ go z obslugi urzadzenia. Niska zgodnosS¢ jest zglaszana i
monitorowana przez CRA.
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Dlaczego dane zglaszane przez pacjenta sg coraz wazniejsze w badaniach? Odpowiedz: w
wielu obszarach terapeutycznych, na przyklad w bolu przewlekltym czy chorobach
psychicznych, to subiektywne odczucia pacjenta sa gtdownym miernikiem skutecznosSci
leczenia, a obiektywne parametry medyczne nie oddaja w pehi jego samopoczucia.

7. eConsent: elektroniczna Swiadoma zgoda

eConsent to system umozliwiajacy przeprowadzenie procesu S$wiadomej zgody uczestnika
badania w formie elektronicznej zamiast papierowego formularza podpisywanego
dlugopisem. Uczestnik przechodzi przez interaktywny materiat wyjasniajacy cel badania,
procedury, ryzyko i korzysci, czesto wzbogacony o animacje lub nagrania wideo, a
nastepnie potwierdza zrozumienie i zgode elektronicznym podpisem.

Jak wyglada proces eConsent w praktyce

Podczas wizyty kwalifikacyjnej koordynator oSrodka przedstawia uczestnikowi materiat
eConsent na tablecie, sekcja po sekcji, odpowiadajgc na pytania w trakcie tego procesu.
System moze zawieraC krotkie pytania kontrolne sprawdzajace zrozumienie kluczowych
informacji, na przyklad dotyczacych mozliwosci wycofania sie z badania w dowolnym
momencie. Po zakonczeniu procesu uczestnik i badacz skladaja podpis elektroniczny, a
system automatycznie generuje i archiwizuje podpisany dokument z dokladnym
znacznikiem czasu.

Zaleta eConsent w poréwnaniu z formularzem papierowym jest latwiejsze zarzadzanie
wersjami dokumentu: gdy protokot badania sie zmienia i wymaga aktualizacji zgody,
system automatycznie identyfikuje uczestnikow, ktérzy muszq przejs¢ proces ponownej
zgody z nowa wersja formularza.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Znajomosc¢ eConsent jest szczego6lnie istotna dla osob aplikujacych na stanowiska zwigzane
bezposrednio z os$rodkiem badawczym, na przyklad koordynatora badania klinicznego.
Warto umie¢ wyjasni¢, na czym polega proces Swiadomej zgody z punktu widzenia zasad
GCP, niezaleznie od tego, czy jest prowadzony na papierze, czy elektronicznie, poniewaz to
zrozumienie jest wazniejsze niz znajomoS$¢ konkretnego interfejsu.

Dostawcy eConsent, w tym Medidata i Signant Health, udostepniajq publicznie materiaty
opisujace funkcjonalno$¢ swoich modutéw, w tym przyktadowe demonstracje procesu z
perspektywy uczestnika badania.

Pytania rekrutacyjne, ktore mozesz uslyszec

Czy uczestnik moze wycofa¢ zgode po jej podpisaniu, takze elektronicznie? Odpowiedz:
tak, prawo do wycofania zgody na udziat w badaniu w dowolnym momencie, bez
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podawania przyczyny, obowigzuje niezaleznie od formy, w jakiej zgoda zostata udzielona, i
jest jedna z podstawowych zasad GCP.

Jaka jest zaleta eConsent nad formularzem papierowym poza wygoda? Odpowiedz: system
automatycznie pilnuje, aby uczestnik korzystal z aktualnej wersji formularza zgody, i
identyfikuje osoby wymagajace ponownej zgody po zmianie protokotu, co przy formularzu
papierowym trzeba Sledzic¢ recznie.

8. Systemy bezpieczenstwa farmakoterapii

Systemy bezpieczefistwa farmakoterapii, nazywane tez systemami pharmakowigilancji,
stuza do rejestrowania, oceny i raportowania zdarzen niepozadanych (adverse events) oraz
ciezkich zdarzen niepozadanych (serious adverse events) wystepujacych u uczestnikow
badania klinicznego. To jeden z najbardziej regulowanych obszaréw calego procesu,
poniewaz blad w raportowaniu zdarzenia niepozadanego moze mie¢ bezposredni wptyw na
bezpieczenstwo pacjentéw w toczacym sie badaniu.

Jak wyglada praca w systemie bezpieczenstwa

Specjalista ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance Associate lub Drug
Safety Associate) otrzymuje zgloszenie zdarzenia niepozadanego, wprowadza je do
systemu wraz ze wszystkimi szczegotami klinicznymi, koduje je przy pomocy stownika
MedDRA, ocenia jego ciezko$¢ i zwiazek przyczynowy z badanym lekiem, a nastepnie
decyduje, czy zdarzenie wymaga przyspieszonego zgloszenia do organdow regulacyjnych,
zgodnie z okreSlonymi ramami czasowymi.

System automatycznie generuje odpowiednie formularze regulacyjne, na przyklad CIOMS
lub raport do bazy EudraVigilance w Unii Europejskiej, oraz pilnuje termindéw zgloszen,
ktére w przypadku zdarzen zagrazajacych zyciu moga wynosi¢ zaledwie kilka dni od

momentu powziecia informacji.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Sciezka kariery w bezpieczenstwie farmakoterapii jest osobna specjalizacja w badaniach
klinicznych, czesto wybierang przez osoby z wyksztalceniem farmaceutycznym lub
medycznym. Warto umie¢ wyjasni¢ roznice miedzy zdarzeniem niepozadanym a ciezkim
zdarzeniem niepozadanym oraz rozumie¢, dlaczego terminowosS¢ zgloszen do organow
regulacyjnych jest tak rygorystycznie egzekwowana.

Oracle i ArisGlobal publikuja opisy funkcjonalno$ci swoich systeméw, a podstawy oceny
zdarzen niepozadanych sa szeroko omawiane w ogolnodostepnych kursach
wprowadzajacych do zasad GCP i pharmakowigilancji.

Pytania rekrutacyjne, ktére mozesz uslyszec
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Jaka jest roznica miedzy zdarzeniem niepozadanym a ciezkim zdarzeniem niepozadanym?
Odpowiedz: zdarzeniem niepozadanym jest kazde niekorzystne zdarzenie zdrowotne u
uczestnika badania, niezaleznie od zwigzku z badanym lekiem, natomiast ciezkie zdarzenie
niepozadane spelnia dodatkowe kryteria, na przyktad skutkuje hospitalizacja, zagrozeniem
zycia lub trwatym uszczerbkiem na zdrowiu, i podlega przyspieszonemu raportowaniu.

Ile czasu ma zesp6t na zgloszenie ciezkiego zdarzenia niepozadanego do organow
regulacyjnych? OdpowiedZ: dokladne terminy =zaleza od charakteru zdarzenia i
obowigzujacych przepiséw, jednak w przypadku zdarzen zagrazajacych zyciu zgloszenie
wstepne musi zwykle nastgpi¢ w ciggu kilku dni od powziecia informacji, dlatego
terminowo$¢ pracy w tym obszarze jest krytyczna.

9. MedDRA i WHODrug: kodowanie medyczne

MedDRA, czyli Medical Dictionary for Regulatory Activities, to miedzynarodowy stownik
terminologii medycznej uzywany do kodowania rozpoznan, objawéw i zdarzen
niepozadanych w badaniach klinicznych. WHODrug, czyli WHO Drug Dictionary Global,
pehi analogiczng funkcje dla nazw lekéw i substancji czynnych. Oba stowniki pozwalaja
ujednolici¢ sposob opisu danych medycznych zbieranych w réznych krajach, w réznych
jezykach i przez r6znych badaczy.

Jak wyglada praca z kodowaniem medycznym

Data Manager lub dedykowany specjalista ds. kodowania medycznego (Medical Coder)
przeglada terminy wprowadzone przez badaczy w EDC, na przyklad opisy zdarzen
niepozadanych lub przyjmowanych lekdw, i przypisuje im odpowiedni kod z hierarchii
MedDRA lub WHODrug. Hierarchia MedDRA sk}ada sie z kilku pozioméw, od najbardziej
szczegbtowego terminu preferowanego (Preferred Term) az po najbardziej ogoélng klase
uktadowo-narzadowa (System Organ Class), co pozwala analizowa¢ dane zar6wno na
poziomie szczeg6lowym, jak i zbiorczym.

Cze$¢ termindow kodowana jest automatycznie dzieki wczesniej ustalonym stownikom
synonimow, jednak terminy nietypowe lub niejednoznaczne wymagaja recznej weryfikacji
przez osobe z wiedzg medyczng, co czyni te role szczegdlnie dostepng dla absolwentow
kierunkéw biomedycznych i farmaceutycznych.

Dlaczego warto to zna¢ przed rozmowa

Kodowanie medyczne jest jednym z obszaréw, w ktorych wyksztalcenie kierunkowe daje
wyrazng przewage, poniewaz wymaga rozumienia terminologii medycznej i zaleznosci
miedzy jednostkami chorobowymi. Warto umie¢ wyjasni¢, czym jest hierarchia MedDRA i
dlaczego spojne kodowanie ma znaczenie dla wiarygodnosci wynikow badania.
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Organizacja MSSO, zarzadzajaca stownikiem MedDRA, udostepnia publicznie materiaty
wprowadzajace oraz podstawowa dokumentacje struktury stownika, co jest wystarczajacym
zrodtem do przygotowania sie na pytania rekrutacyjne dotyczace tego obszaru.

Pytania rekrutacyjne, ktore mozesz uslyszec

Dlaczego ten sam objaw trzeba ujednolici¢é do jednego kodu? Odpowiedz: bez
ujednolicenia terminologii analiza statystyczna traktowataby rézne opisy tego samego
objawu jako osobne zdarzenia, co zafalszowaloby wyniki dotyczace czestosci
wystepowania danego dzialania niepozadanego.

Co robisz, gdy termin wpisany przez badacza jest niejasny i nie pasuje do zadnego kodu w
stowniku? Odpowiedz: taki termin trzeba skonsultowa¢, najczesciej z o0soba
odpowiedzialng za dane medyczne w zespole lub bezposrednio z badaczem, aby
doprecyzowac opis przed przypisaniem wiasciwego kodu.

10. Rejestry badan klinicznych: ClinicalTrials.gov i CTIS

Kazde badanie kliniczne prowadzone z udzialem ludzi musi zosta¢ zarejestrowane w
publicznie  dostepnym  rejestrze przed rozpoczeciem rekrutacji  uczestnikow.
Najwazniejszym rejestrem na Swiecie jest ClinicalTrials.gov, prowadzony przez
amerykanskq National Library of Medicine. W Unii Europejskiej role te peli obecnie
CTIS, czyli Clinical Trials Information System, ktéry zastapit wczeSniej uzywang baze
EudraCT.

Jak wyglada praca z rejestrami

Osoba odpowiedzialna za rejestracje badania, czesto Clinical Trial Manager lub specjalista
ds. regulacyjnych, wprowadza do systemu szczego6ty protokohu: tytul badania, kryteria
wlaczenia i wylaczenia, liste osSrodkow, planowang liczbe uczestnikow oraz dane sponsora.
W trakcie trwania badania rejestr musi by¢ na biezaco aktualizowany, na przyklad o zmiany
w liczbie osrodkéw czy statusie rekrutacji, a po zakonczeniu badania sponsor ma
obowiazek opublikowac¢ podsumowanie wynikow w okreslonym czasie.

CTIS w Unii Europejskiej dodatkowo pehi funkcje systemu, przez ktéry sponsor sktada
wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego réwnocze$nie do wszystkich
zaangazowanych krajow cztonkowskich, co znaczaco skrocito czas potrzebny na uzyskanie
zgody regulacyjnej w porownaniu z wczesniejszym systemem opartym na EudraCT.

Dlaczego warto to zna¢ przed rozmowa

UmiejetnoS¢ samodzielnego wyszukania badania w ClinicalTrials.gov lub CTIS i
odczytania z niego podstawowych informacji, takich jak faza badania, status rekrutacji czy
kryteria kwalifikacji, jest prostym, ale rzadko spotykanym u kandydatow wejSciowych
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umiejetnoscia. Warto przed rozmowa samodzielnie odnalezé w rejestrze przykladowe
badanie z obszaru terapeutycznego, ktéry Cie interesuje, i przeanalizowac jego strukture.

Oba rejestry s3 w peli publiczne i darmowe, a National Library of Medicine oraz
Europejska Agencja Lekow udostepniaja na swoich stronach instrukcje wyszukiwania i
interpretacji danych zawartych w rejestrach.

Pytania rekrutacyjne, ktore mozesz uslyszec

Po co rejestrowac badanie, skoro dane medyczne uczestnikow i tak sa chronione?
Odpowiedz: rejestracja nie ujawnia danych osobowych uczestnikoéw, a jedynie informacje o
samym badaniu, takie jak cel, kryteria kwalifikacji i lokalizacja oSrodkéw. Jawno$¢ ta
pozwala pacjentom znalez¢ badania, w ktorych moga wzig¢ udzial, oraz umozliwia
niezalezng weryfikacje, czy wyniki wszystkich zarejestrowanych badan zostaty
opublikowane.

Czym CTIS rézni sie od wczesniej uzywanego EudraCT? Odpowiedz: CTIS umozliwia
sponsorowi ztozenie jednego wniosku o zgode na prowadzenie badania rownoczesnie do
wszystkich zaangazowanych krajow Unii Europejskiej, podczas gdy EudraCT wymagat
osobnych wnioskéw krajowych, co wydtuzato caly proces.
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11. Narzedzia komunikacji i zarzadzania projektem

Obok wyspecjalizowanych systemow branzowych badania kliniczne opieraja sie na tych
samych narzedziach biurowych, ktore funkcjonuja w wiekszoSci organizacji
korporacyjnych. Microsoft Teams lub Zoom stuza do codziennej komunikacji zespohu,
SharePoint do przechowywania dokumentow wewnetrznych niepodlegajacych archiwizacji
w eTMF, a Microsoft Project lub Smartsheet do planowania harmonogramu badania na
poziomie zarzadczym.

Jak wygladaja te narzedzia w praktyce

Zespot prowadzacy badanie kliniczne zwykle organizuje cotygodniowe spotkania statusowe
w Teams lub Zoom, podczas ktérych omawiane jest tempo rekrutacji, otwarte kwestie z
osrodkami oraz nadchodzace terminy. Smartsheet lub Microsoft Project stuzg do
wizualizacji harmonogramu catego badania w formie wykresu Gantta, co pozwala $ledzic¢
zalezno$ci miedzy poszczegdlnymi etapami, na przyklad miedzy zamknieciem ostatniego
osrodka a rozpoczeciem analizy statystyczne;j.

SharePoint pehni role wewnetrznego repozytorium dokumentéw roboczych zespohu, takich
jak wersje robocze protokotu przed jego finalizacja, materialy szkoleniowe dla nowych
cztonkéw zespotu czy szablony wewnetrznych raportéw, ktore nie trafiaja bezposrednio do
oficjalnego archiwum TMF.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Cho¢ znajomos¢ tych narzedzi rzadko jest wymieniana jako osobny wymog w ogloszeniu o
prace, brak podstawowej bieglosci w pracy z arkuszem kalkulacyjnym, prezentacja czy
komunikatorem moze by¢ realng przeszkoda w pierwszych tygodniach pracy. Warto
szczegblnie dobrze opanowa¢ Excel, poniewaz stuzy on do wielu zadan pomocniczych,
takich jak Sledzenie statusu dokumentéw czy przygotowywanie zestawien na potrzeby
raportow.

Materialy wprowadzajace do Excela, Teams i SharePoint sa powszechnie dostepne
bezptatnie, w tym w oficjalnej dokumentacji Microsoft oraz na platformach szkoleniowych
oferujacych darmowe kursy podstawowe.

12. Podpis elektroniczny i zarzadzanie dokumentacjq

Wiele dokumentéw w badaniu klinicznym wymaga formalnego podpisu: zgoda na udzial w
badaniu, raport z wizyty monitorujqcej, zatwierdzenie protokotu przez badacza czy umowa
z os$rodkiem. Systemy podpisu elektronicznego, takie jak DocuSign czy Adobe Sign,
pozwalaja realizowa¢ ten proces zdalnie, z zachowaniem pelnej Ssciezki audytu
potwierdzajqcej, kto, kiedy i w jaki sposdb ztozy} podpis.
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Jak wyglada proces podpisu elektronicznego

Osoba przygotowujaca dokument, na przyklad CTA przygotowujacy raport z wizyty
monitorujacej do zatwierdzenia przez CRA, przesyla go przez system podpisu
elektronicznego do wiasciwych osob w okreslonej kolejnosci. Kazda z nich otrzymuje
powiadomienie, przeglada dokument i skilada podpis elektroniczny bezposrednio w
systemie. Caly proces, wraz z data i godzing kazdego kroku, jest rejestrowany i trwale
dolaczany do dokumentu, co czyni go w pelni odtwarzalnym podczas ewentualnej
inspekcji.

Wiele systeméw eTMF i CTMS ma wbudowang integracje z rozwiazaniami podpisu
elektronicznego, dzieki czemu dokument po podpisaniu trafia automatycznie do
wiasciwego archiwum bez potrzeby recznego przesytania plikow miedzy systemami.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Znajomos$¢ zasad 21 CFR Part 11 na poziomie og6lnym, czyli wiedza, ze regulacja ta
okresla warunki waznosci podpisu i zapisu elektronicznego, jest czestym elementem
podstawowych szkolen wdrozeniowych z zakresu GCP, dlatego warto zapoznac sie z nig
jeszcze przed rozpoczeciem pracy.

DocuSign i Adobe udostepniajq publicznie dostepne materiaty wyjasniajace proces podpisu
elektronicznego w kontekscie regulowanym, a wiele darmowych kurséw wprowadzajacych
do GCP zawiera osobny modut poswiecony integralnosci danych elektronicznych.

Pytania rekrutacyjne, ktore mozesz uslyszec

Dlaczego zwykly skan podpisanego dokumentu nie wystarczy w badaniu klinicznym?
OdpowiedzZ: skan nie zawiera $ciezki audytu potwierdzajacej tozsamos$¢ podpisujacego,
moment zlozenia podpisu i niezmienno$¢ dokumentu po podpisaniu, czego wymaga
regulacja 21 CFR Part 11 dla dokumentow elektronicznych zastepujacych wersje
papierowa.

13. Narzedzia statystyczne i analiza danych

Po zamknieciu bazy danych rozpoczyna sie etap analizy statystycznej, ktory determinuje
ostateczne wnioski dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa badanego leku. Standardem
branzowym w analizie danych klinicznych jest oprogramowanie SAS, ktére od dekad
pozostaje wymogiem w wiekszosci zgloszen regulacyjnych do FDA i EMA. Coraz wieksza
popularnos¢ zyskuje rowniez R, szczegdlnie w osrodkach akademickich i mniejszych
firmach biotechnologicznych.

Kto pracuje z tymi narzedziami
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Biostatystyk projektuje plan analizy statystycznej jeszcze przed rozpoczeciem badania, a po
zamknieciu bazy danych wykonuje wtasciwe obliczenia przy uzyciu SAS lub R, zgodnie z
wczesniej zatwierdzonym planem. Programista SAS (SAS Programmer) tworzy programy
generujace tabele, wykresy i zestawienia (TLF, czyli Tables, Listings and Figures) na
potrzeby raportu z badania klinicznego oraz zgloszenia regulacyjnego.

Data Manager i CRA rzadko wykonuja samodzielnie analize statystyczna, ale coraz czesciej
korzystaja z narzedzi wizualizacyjnych, takich jak Spotfire, aby na biezaco $ledzi¢ jakos¢
danych naptywajacych z osrodkéw, na przyklad identyfikowac osrodki z nietypowo duzg
liczba otwartych zapytan.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Osoby planujace kariere w kierunku biostatystyki lub programowania SAS powinny
traktowac znajomos¢ SAS jako podstawowy wymog wejSciowy, poniewaz w tym obszarze
rekruterzy oczekujq konkretnych umiejetnosci programistycznych juz na starcie. Dla 0s6b
planujacych kariere jako CRA, CTA czy Data Manager wystarczajqca jest ogdlna orientacja
w tym, czym zajmuje sie biostatystyk i jak jego praca wpisuje sie w caly proces badania.

SAS Institute oferuje bezptatny program SAS Skill Builder umozliwiajacy nauke podstaw
jezyka SAS, a spotecznos¢ R udostepnia bezptatne kursy wprowadzajace na platformach
edukacyjnych, co pozwala zdoby¢ podstawowa orientacje bez ponoszenia kosztow licencji
komercyjnych.

14. Platformy szkoleniowe GCP i certyfikacje

Zanim jakakolwiek osoba otrzyma dostep do systemOw opisanych w poprzednich
rozdziatach, musi przejs¢ szkolenie z zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical
Practice, GCP) oraz uzyska¢ odpowiedni certyfikat. Certyfikat GCP jest dokumentem,
ktorego brak skutecznie uniemozliwia rozpoczecie pracy w badaniach klinicznych,
niezaleznie od stanowiska.

Jak wyglada proces certyfikacji

Szkolenie GCP ma forme kursu e-learningowego podzielonego na moduty tematyczne: role
i obowiazki uczestnikéw badania, proces swiadomej zgody, zasady raportowania zdarzen
niepozadanych, prowadzenie dokumentacji Zrodtowej oraz zasady inspekcji regulacyjnych.
Po zakonczeniu kazdego modutu uczestnik przechodzi test sprawdzajacy, a po zaliczeniu
catego kursu otrzymuje certyfikat wazny zazwyczaj przez dwa lub trzy lata, w zaleznosci
od wymogow danej organizacji.

Wiele firm farmaceutycznych i CRO honoruje certyfikat GCP uzyskany przed
rozpoczeciem zatrudnienia, co oznacza, ze kandydat, ktory ukonczy takie szkolenie
samodzielnie jeszcze przed rozmowa kwalifikacyjng, moze rozpocza¢ prace szybciej niz
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osoba, ktora dopiero po zatrudnieniu zaczyna proces certyfikacji.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Certyfikat GCP jest jednym z niewielu elementéw tego e-booka, ktéry mozesz zdobyc¢
samodzielnie w catosci, bez dostepu do Srodowiska pracy sponsora czy CRO, a jego
posiadanie stanowi konkretny, weryfikowalny dowod zaangazowania w rozwoj kariery w
tym kierunku. Warto umiesci¢ informacje o ukonczonym szkoleniu GCP w CV oraz na
LinkedIn.

Kurs podstawowy GCP dostepny jest na platformie CITI Program za oplata zalezna od
wybranego pakietu, a cze$¢ uczelni i organizacji non-profit udostepnia bezptatny dostep do
podstawowych szkolen wprowadzajacych do zasad GCP zgodnych z wytycznymi ICH.

15. Jak nauczy¢ sie tych systemow bez dostepu do
srodowiska sponsora

Najwiekszym wyzwaniem dla os6b bez doSwiadczenia w badaniach klinicznych jest brak
dostepu do rzeczywistych systemow, ktore sg scisle kontrolowane i dostepne wylacznie dla
pracownikow danej organizacji lub badania. Nie oznacza to jednak, Ze przygotowanie sie
do rozmowy kwalifikacyjnej wymaga czekania na pierwszq prace.

Konkretne zrodla wiedzy

Po pierwsze, obejrzyj nagrania demonstracyjne udostepniane publicznie przez dostawcow
systemow: Medidata, Veeva, Oracle i inni publikuja na swoich stronach oraz w serwisach
wideo materiaty pokazujace interfejs i podstawowe funkcje swoich produktéw. Nie musisz
placi¢ za dostep do pelnej wersji systemu, aby zobaczy¢, jak wyglada praca z nim na co
dzien.

Po drugie, ukoncz szkolenie GCP na platformie CITI Program lub réwnowaznej, poniewaz
jest to jedyny element catego procesu, ktory mozesz zdoby¢ w formie realnego certyfikatu
bez dostepu do systemdw wewnetrznych. Po trzecie, samodzielnie przeanalizuj kilka badan
klinicznych w rejestrze ClinicalTrials.gov lub CTIS z obszaru terapeutycznego, ktory Cie
interesuje, zwracajac uwage na faze badania, kryteria kwalifikacji i status rekrutacji.

Po czwarte, przygotuj sobie wiasny stowniczek skrotow i pojec z tego e-booka i regularnie
sie z niego odpytuj, tak aby podczas rozmowy kwalifikacyjnej odpowiada¢ na pytania
dotyczace systemow swobodnie, a nie odtwarzac je z pamieci pod presja czasu.

Jak moéwic o tym na rozmowie

Rekruterzy na stanowiska wejSciowe nie oczekuja, ze kandydat bez doswiadczenia
zawodowego mial wczeSniej dostep do produkcyjnej wersji EDC czy CTMS. Oczekujq
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natomiast, ze kandydat rozumie, po co te systemy istnieja, potrafi wymienic¢ kilku gtéwnych
dostawcow i wyjasni¢, jak wyglada codzienna praca na stanowisku, o ktore aplikuje. To
rozréznienie jest kluczowe: nie musisz udawac¢ doSwiadczenia, ktérego nie masz, wystarczy
pokazad, ze zrobitas prace domowa.

Dobrym nawykiem jest przygotowanie sobie krotkich, wiasnych przykladéow na kazdy z
opisanych systemow, na przyklad jednego zdania wyjasniajacego, czym rézni sie EDC od
CTMS, i jednego zdania wyjasniajacego, dlaczego dokumentacja w eTMF musi by¢
kompletna przed inspekcja regulacyjna.
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16. Walidacja systeméw komputerowych i zgodnosc z
przepisami

Kazdy system informatyczny wykorzystywany w badaniu klinicznym, od EDC po eTMF,
musi przejs¢ proces walidacji komputerowej (Computer System Validation, CSV), zanim
zostanie dopuszczony do uzytku. Walidacja to udokumentowany proces potwierdzajacy, ze
system dzialta zgodnie z zamierzonym przeznaczeniem, w sposob powtarzalny i
przewidywalny, co jest wymogiem zaréwno FDA, jak i EMA.

Kto zajmuje sie walidacjq i jak wyglada ta praca

Specjalista ds. walidacji systemow komputerowych przygotowuje i wykonuje testy
potwierdzajace, ze system dziala zgodnie ze specyfikacja, na przykilad sprawdza, czy
formularz w EDC poprawnie blokuje wprowadzenie nieprawidtowej daty albo czy system
IRT poprawnie przydziela numer opakowania leku zgodnie z algorytmem randomizacji.
Kazdy test jest udokumentowany: opisany scenariusz, oczekiwany wynik, rzeczywisty
wynik i podpis osoby wykonujacej test.

Po zakonczeniu testow przygotowywany jest raport z walidacji, ktory staje sie czeScig
dokumentacji archiwizowanej w eTMF. Jakakolwiek zmiana w konfiguracji systemu w
trakcie trwania badania, na przyktad dodanie nowego pytania do formularza EDC, wymaga
ponownej, cho¢ zwykle wezszej, walidacji zmienionego elementu.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Walidacja systeméw komputerowych jest osobna S$ciezka kariery, coraz czesciej
poszukiwang przez firmy farmaceutyczne i CRO w miare jak liczba systeméw cyfrowych w
badaniach rosnie. Nawet jesSli nie planujesz kariery w tym konkretnym obszarze, warto
rozumied, ze kazdy system, z ktérym pracujesz, przeszedt formalny proces potwierdzajacy
jego poprawne dzialanie, i Ze wprowadzanie samodzielnych zmian w konfiguracji systemu
bez odpowiedniej procedury jest niedopuszczalne.

Podstawowe informacje o podejsciu GAMP 5 oraz o wymogach 21 CFR Part 11 sg
dostepne w publicznie dostepnych materiatach edukacyjnych ISPE (International Society
for Pharmaceutical Engineering) oraz w ogdélnodostepnych kursach wprowadzajacych do
zapewnienia jako$ci w badaniach klinicznych.

17. Jak te systemy lacza sie w codziennej pracy

Poszczegolne rozdzialy tego e-booka opisujq systemy osobno, ale w praktyce dzien pracy w
badaniach klinicznych polega na przelaczaniu sie miedzy kilkoma z nich w ciagu tych
samych kilku godzin. Ten rozdzial pokazuje, jak to wyglada na przykladzie dwoch
stanowisk najczesciej wybieranych przez osoby wchodzace do branzy.
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Dzien pracy CRA podczas wizyty monitorujacej

CRA zaczyna dzien od sprawdzenia w CTMS harmonogramu zaplanowanej wizyty oraz
otwartych zadan z poprzedniej wizyty w danym osrodku. Na miejscu w osrodku poréwnuje
dane Zrodlowe z wpisami w EDC, otwiera nowe zapytania tam, gdzie znajdzie
rozbieznosci, i sprawdza w eTMF, czy wszystkie wymagane dokumenty regulacyjne sq
aktualne, na przyklad czy nie wygasto ubezpieczenie badacza. Jesli badanie korzysta z IRT,
CRA weryfikuje tez zgodno$¢ zapaséw badanego leku ze stanem wykazywanym przez
system. Po powrocie z wizyty CRA przygotowuje raport z wizyty monitorujgcej i przesyta
go do zatwierdzenia przez system podpisu elektronicznego, po czym trafia on do archiwum
eTMF.

Dzien pracy CTA wspierajacego zesp6l badawczy

CTA zaczyna dzien od przegladu dokumentéw przestanych przez osrodki, ktore trzeba
skategoryzowac i wprowadzi¢ do eTMF. Aktualizuje w CTMS dane kontaktowe osrodkow
i status dokumentow regulacyjnych, przygotowuje materialy na cotygodniowe spotkanie
zespotu w Teams i odpowiada na pytania koordynatoréw osrodkow dotyczace brakujacej
dokumentacji. Cze$¢ dnia CTA poswieca tez na przygotowanie zestawien w Excelu na
potrzeby raportu dla sponsora, na przykitad listy osrodkow z brakujacymi dokumentami.

Dlaczego ten obraz jest wazny na rozmowie kwalifikacyjnej

Kandydaci, ktérzy potrafia opisa¢ dzien pracy na stanowisku, o ktére aplikuja, w
kategoriach konkretnych systemow i zadan, robig zdecydowanie lepsze wrazenie niz osoby,
ktore ograniczaja sie do ogolnych deklaracji zainteresowania branza. Warto przed rozmowa
przygotowac sobie wilasny, krotki opis typowego dnia pracy na wybranym stanowisku,
korzystajac z informacji zawartych w tym e-booku.

18. Najczestsze bledy kandydatow przy rozmowach o
narzedziach

Rozmowy kwalifikacyjne na stanowiska wejsciowe w badaniach klinicznych maja
powtarzalny schemat, a wraz z nim powtarzalne btedy popehliane przez kandydatéw.
Ponizej znajdziesz najczestsze z nich wraz z tym, jak ich uniknac.

Pierwszym bledem jest wymienianie nazw systemow bez rozumienia ich funkcji, na
przyklad deklarowanie znajomos$ci EDC bez umiejetnoSci wyjasnienia, czym jest CRF czy
query. Rekruter zwykle dopyta o szczegoly, a brak konkretnej odpowiedzi podwaza
wiarygodnos¢ catej deklaracji.

Drugim bledem jest mylenie ze soba podobnie brzmigcych systeméw, na przyktad CTMS z
eTMF, albo eCOA z EDC. Te pomyiki sq tatwe do unikniecia, jesli przed rozmowa
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powtorzysz sobie krotkie definicje réznicujace poszczegdlne systemy, najlepiej wlasnymi

stowami.

Trzecim bledem jest brak przygotowania wilasnego przykladu ilustrujgcego zrozumienie
danego systemu. Samo powiedzenie, ze CTMS stuzy do zarzadzania badaniem, brzmi
ogolnikowo, natomiast dodanie konkretnego przykiadu, na przykiad planowania wizyty
monitorujacej, pokazuje, zZe rzeczywiscie rozumiesz, jak system jest wykorzystywany na co
dzien.

Czwartym btedem jest pomijanie tematu certyfikacji GCP, mimo ze jest to jedyny element
wiedzy o systemach i procesach, ktory kandydat bez doswiadczenia moze faktycznie
zdoby¢ i udokumentowac przed rozmowgq. Brak wzmianki o ukonczonym szkoleniu GCP w
rozmowie o prace w badaniach klinicznych jest zmarnowana okazja do pokazania

inicjatywy.

19. Standardy CDISC: SDTM i ADaM

Dane zebrane w EDC podczas badania klinicznego nie trafiaja do analizy statystycznej w
takiej postaci, w jakiej zostalty wprowadzone przez badacza. Zanim biostatystyk moze je
wykorzysta¢, muszg zosta¢ przeksztatcone do formatu zgodnego ze standardami CDISC
(Clinical Data Interchange Standards Consortium), ktére s dzi§ wymagane przez FDA i
akceptowane przez EMA w kazdym zgloszeniu rejestracyjnym nowego leku.

Jak wyglada praca ze standardami CDISC

Programista SAS lub specjalista ds. zarzadzania danymi klinicznymi (Clinical Data
Standards Specialist) przeksztalca dane z EDC do domen SDTM, na przyklad domeny AE
dla zdarzen niepozadanych, domeny CM dla lekow wspotistniejacych czy domeny VS dla
parametréw zyciowych. Kazda domena ma S$ciSle okre$long strukture kolumn i
nazewnictwo zmiennych, co pozwala organom regulacyjnym na catym Swiecie analizowac
dane w ten sam sposob, niezaleznie od tego, ktory sponsor i ktére CRO prowadzito badanie.

Po przygotowaniu danych w formacie SDTM zesp6t biostatystyki tworzy na ich podstawie
zbiory ADaM, ktére sa bezposrednim zrodtem dla programéw generujacych tabele,
wykresy i zestawienia do raportu z badania klinicznego. Zgodnosc¢ ze standardami CDISC
jest sprawdzana przez zautomatyzowane narzedzia walidacyjne jeszcze przed zlozeniem
zgloszenia do FDA.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Znajomos¢ standardow CDISC jest wymogiem wejsciowym na stanowiska zwigzane z
zarzadzaniem danymi i programowaniem statystycznym, w mniejszym stopniu dotyczy
stanowisk CRA czy CTA. Warto jednak wiedzie¢, ze taki standard istnieje i rozumie¢, po
co dane sg przeksztatcane z formatu EDC do formatu SDTM, poniewaz pytanie o te réznice
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pojawia sie nawet na rozmowach na stanowiska niezwigzane bezposrednio z

programowaniem.

CDISC udostepnia na swojej stronie darmowe materialy wprowadzajace do standardow
SDTM i ADaM, w tym podstawowe dokumenty opisujace strukture domen, co stanowi
wystarczajace zrodto wiedzy na poziomie orientacyjnym.

20. Audyty i inspekcje w badaniach klinicznych

Oprocz biezacego nadzoru sprawowanego przez CRA podczas wizyt monitorujgcych,
kazde badanie kliniczne podlega dodatkowej, niezaleznej kontroli w postaci audytow
wewnetrznych prowadzonych przez dzial zapewnienia jakoSci (Quality Assurance)
sponsora oraz inspekcji zewnetrznych prowadzonych przez organy regulacyjne, takie jak
FDA, EMA czy krajowe urzedy rejestracji lekow, w Polsce URPL.

Jak wyglada praca zwigzana z audytami

Specjalista ds. zapewnienia jakosci (Quality Assurance Associate) planuje harmonogram
audytow wewnetrznych, przeprowadza je w wybranych osrodkach lub w biurze CRO, a
nastepnie przygotowuje raport wskazujacy ustalenia oraz zalecane dzialania naprawcze
(CAPA, Corrective and Preventive Action). Audytowany osrodek lub zespdt musi w
okreslonym terminie przedstawi¢ plan wdrozenia tych dziatan.

Podczas inspekcji regulacyjnej inspektor sprawdza dokumentacje w eTMF, dane w EDC
oraz zgodnos¢ procedur osrodka z protokotem i przepisami. CRA i CTA odpowiedzialni za
dany osrodek czesto biorg udzial w przygotowaniach do inspekcji, kompletujac brakujaca
dokumentacje i odpowiadajac na pytania inspektora dotyczace historii prowadzenia
badania.

Dlaczego warto to zna¢ przed rozmowa

Swiadomo$¢é, ze praca w systemach opisanych w tym e-booku podlega regularnej,
niezaleznej kontroli, pomaga zrozumie¢, dlaczego branza kladzie tak duzy nacisk na
dokladnosc¢ i terminowos¢ wprowadzania danych. Warto umie¢ wyjasni¢ roznice miedzy
monitoringiem a audytem oraz wiedzie¢, czym jest CAPA.

Podstawowe informacje o procesie audytéw i inspekcji w badaniach klinicznych sa czescig
kazdego standardowego szkolenia GCP, a Europejska Agencja Lekéw publikuje na swojej
stronie og6lnodostepne wytyczne dotyczace zasad prowadzenia inspekcji.
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21. Monitoring scentralizowany i podejscie oparte na
ryzyku

W ostatnich latach branza badan klinicznych odeszta od modelu, w ktérym kazdy wpis w
EDC byl sprawdzany wyltacznie podczas wizyty CRA w osrodku, na rzecz podejscia
opartego na ryzyku (Risk-Based Monitoring, RBM), nazywanego tez Risk-Based Quality
Management (RBQM). Zamiast weryfikowac¢ sto procent danych we wszystkich osrodkach
z taka samgq czestotliwoscia, zespot skupia zasoby monitorujace tam, gdzie ryzyko btedu lub
naruszenia protokotu jest najwieksze.

Jak wyglada praca w modelu RBM

Zespot centralnego monitoringu (Central Monitor lub Central Monitoring Associate)
codziennie przeglada wskazniki jakosci danych generowane przez platforme RBQM i
identyfikuje osrodki wymagajace dodatkowej uwagi, na przyktad dodatkowej wizyty CRA
lub zdalnej weryfikacji danych Zrédlowych (remote Source Data Verification, remote
SDV). Taka analiza pozwala wykry¢ problem w osrodku szybciej niz tradycyjny
harmonogram wizyt co kilka tygodni.

CRA w tym modelu nadal odwiedza osrodki osobiscie, ale czestotliwos¢ i zakres wizyt sq
dostosowywane do poziomu ryzyka wskazanego przez system, a czes¢ weryfikacji danych
zrodlowych odbywa sie zdalnie, na przykiad przez bezpieczny portal udostepniony przez
osrodek.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa

Podejscie oparte na ryzyku jest dzi$ standardem promowanym przez wytyczne ICH E6(R2)
i coraz czeSciej wymaganym przez sponsorow, dlatego znajomosc tego pojecia, nawet na
poziomie ogolnym, pokazuje, zZe kandydat orientuje sie¢ w aktualnych kierunkach rozwoju
branzy, a nie tylko w modelu sprzed kilkunastu lat.

Publicznie dostepne materialy na temat RBM i RBQM publikuje TransCelerate BioPharma
oraz dostawcy platform analitycznych, tacy jak CluePoints, na swoich stronach
internetowych.

22. Ochrona danych osobowych w badaniach klinicznych

Dane zbierane od uczestnikow badania klinicznego, w tym dane medyczne, podlegaja w
Unii Europejskiej ogélnemu rozporzadzeniu o ochronie danych osobowych
(RODO/GDPR). Systemy opisane w tym e-booku musza by¢ zaprojektowane i
skonfigurowane tak, aby zapewni¢ zgodno$¢ z tymi przepisami, na przyklad przez
pseudonimizacje danych uczestnika za pomoca numeru identyfikacyjnego zamiast danych
osobowych w EDC.
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Jak to wyglada w praktyce

W EDC, eTMF i innych systemach uczestnik badania jest identyfikowany przez unikalny
numer, a nie przez imie i nazwisko, co ogranicza dostep do danych umozliwiajacych jego
bezposrednia identyfikacje wylacznie do osrodka prowadzacego badanie. Dokumenty
zawierajace dane osobowe, na przyktad formularz Swiadomej zgody z podpisem uczestnika,
sq przechowywane w sposdb bardziej restrykcyjny niz pozostata dokumentacja.

Kazdy pracownik majacy dostep do systemow opisanych w tym e-booku przechodzi
szkolenie z ochrony danych osobowych, analogiczne do szkolenia GCP, a dostep do
poszczeg6lnych moduléw systemu jest przydzielany wylacznie w zakresie niezbednym do
wykonywania obowigzkéw na danym stanowisku.

Dlaczego warto to zna¢ przed rozmowa

Znajomo$¢ podstawowych zasad ochrony danych osobowych jest czesto wymieniana obok
GCP jako element obowiazkowego szkolenia wstepnego, dlatego warto umie¢ wyjasnic,
czym rozni sie pseudonimizacja od anonimizacji danych oraz dlaczego dostep do systemow
badania jest przydzielany na zasadzie ograniczonych uprawnien.

Podstawowe informacje o zasadach RODO w konteks$cie badan klinicznych publikuje
Europejska Agencja Lekow oraz krajowe urzedy ochrony danych osobowych, w Polsce
Urzad Ochrony Danych Osobowych.

23. Jezyk angielski jako wymaog pracy z systemami

Niemal wszystkie systemy opisane w tym e-booku maja interfejs wylacznie w jezyku
angielskim, niezaleznie od kraju, w ktorym prowadzone jest badanie. Dokumentacja
systemowa, materialy szkoleniowe, komunikaty o bledach i pola formularzy w EDC czy
CTMS sa przygotowywane po angielsku, poniewaz badania kliniczne sa zwykle
prowadzone réwnolegle w wielu krajach, a sponsor musi zapewni¢ spojno$¢ danych
niezaleznie od lokalizacji o$rodka.

Jak to wyglada w codziennej pracy

Koordynator osrodka wypehiajacy formularz w EDC musi rozumie¢ angielskie nazwy p6l i
komunikaty systemowe, nawet jeSli na co dzien rozmawia z uczestnikiem badania po
polsku. CRA przygotowujacy raport z wizyty monitorujagcej w CTMS pisze go po
angielsku, poniewaz raport moze zostac¢ przeczytany przez zespot sponsora zlokalizowany
w innym kraju. Korespondencja z zespolem centralnym, szkolenia wdrozeniowe do
systemow i wiekszo$¢ materiatow referencyjnych sa dostepne wylacznie w jezyku
angielskim.

Dlaczego warto to znac przed rozmowa
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Poziom jezyka angielskiego wystarczajacy do rozpoczecia pracy na stanowisku
wejsciowym w badaniach klinicznych to zwykle poziom B1 lub B2, pozwalajacy
swobodnie czyta¢ dokumentacje systemowaq i komunikowac sie pisemnie w prostych
sprawach zawodowych. Warto przed rozmowa przejrze¢ angielskie nazewnictwo uzywane
w tym e-booku, na przyklad query, adverse event czy source data verification, aby nie
zaskoczyto Cie ono podczas rozmowy prowadzonej czesciowo po angielsku.

Tabela: stanowisko a najwazniejsze systemy

Ponizsza tabela porzadkuje informacje z poprzednich rozdzialow w jednym miejscu:
pokazuje, ktére systemy warto zna¢ najlepiej w zaleznoSci od stanowiska, o ktore
aplikujesz. Traktuj ja jako szybka $ciagawke przed rozmowa kwalifikacyjng, a nie
zamknietq liste, poniewaz zakres obowigzkow rozni sie miedzy organizacjami.

CRA (Clinical Research Associate) CTMS, EDC, eTMF, IRT

CTA (Clinical Trial Assistant) eTMF, CTMS, SharePoint, Excel

Data Manager EDC, MedDRA, WHODrug, SAS lub R, CDISC
Specjalista ds. bezpieczenstwa Argus Safety, ArisG, MedDRA

farmakoterapii

Koordynator badania (o$rodek) EDC, eConsent, IRT, eCOA / ePRO
Biostatystyk / SAS Programmer SAS, R, standardy SDTM i ADaM

Specjalista Quality Assurance eTMF, dokumentacja audytowa, CAPA
Specjalista CSV (walidacja dokumentacja walidacyjna, GAMP 5

systeméw)

Clinical Trial Manager CTMS, eTMF, narzedzia raportowe, Excel

24. Checklista przed rozmowa kwalifikacyjnag

Ponizsza checklista zbiera w jednym miejscu konkretne dziatania opisane w tym e-booku.
Przejrzyj ja na kilka dni przed rozmowa kwalifikacyjng i zaznacz punkty, ktére udato Ci sie
zrealizowac.

* Ukonczony certyfikat GCP, umieszczony w CV i na LinkedIn.
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* Obejrzane co najmniej jedno nagranie demonstracyjne systemu EDC, na przykiad
Medidata Rave lub Oracle Clinical One.

* Obejrzane co najmniej jedno nagranie demonstracyjne systemu CTMS lub eTMF, na
przyklad Veeva Vault.

» Wiasnymi stowami przygotowana odpowiedz na pytanie o r6znice miedzy EDC a CTMS.

* Wiasnymi stowami przygotowana odpowiedZ na pytanie o réznice miedzy zdarzeniem
niepozadanym a ciezkim zdarzeniem niepozadanym.

+ Samodzielnie odnalezione i przeanalizowane co najmniej jedno badanie w rejestrze
ClinicalTrials.gov lub CTIS z interesujacego Cie obszaru terapeutycznego.

* Przygotowany krotki, witasny opis typowego dnia pracy na stanowisku, o ktore aplikujesz.
» Powtdrzony stowniczek najwazniejszych skrotow z tego e-booka.

* Sprawdzony poziom wiasnej znajomosci jezyka angielskiego pod katem czytania
dokumentacji systemowe;j.

25. Slownik najwazniejszych skrotow i pojec

Ponizszy stownik zbiera w jednym miejscu najwazniejsze skroty i pojecia opisane w tym
e-booku. Mozesz go wykorzystac jako materiat do szybkiego powtorzenia przed rozmowa
kwalifikacyjna.

CRF (Case Report Form): formularz, papierowy lub elektroniczny, w ktérym zapisywane sq
dane uczestnika badania zgodnie z protokotem.

EDC (Electronic Data Capture): system do elektronicznego zbierania danych klinicznych,
zastepujacy papierowe CRF.

CTMS (Clinical Trial Management System): system do zarzadzania operacyjng strong
badania: harmonogramem, rekrutacja, wizytami monitorujgcymi.

eTMF (electronic Trial Master File): elektroniczne archiwum dokumentacji badania,
potwierdzajace zgodnos$¢ z GCP i przepisami.

IRT / RTSM (Interactive Response Technology / Randomization and Trial Supply
Management): system randomizacji uczestnikow i zarzadzania zapasami badanego leku.

eCOA (electronic Clinical Outcome Assessment): elektroniczne narzedzia do oceny
wynikéw klinicznych, w tym samopoczucia i objawow uczestnika.
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ePRO (electronic Patient Reported Outcome): podkategoria eCOA, w ktérej dane
wprowadza bezposrednio uczestnik badania.

eConsent: elektroniczny proces Swiadomej zgody na udziat w badaniu.

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities): miedzynarodowy stownik
terminologii medycznej uzywany do kodowania objawow i zdarzen niepozadanych.

WHODrug (WHO Drug Dictionary Global): miedzynarodowy stownik nazw lekow i
substancji czynnych.

SAE (Serious Adverse Event): ciezkie zdarzenie niepozadane, speiniajace dodatkowe
kryteria powagi i podlegajace przyspieszonemu raportowaniu.

GCP (Good Clinical Practice): Dobra Praktyka Kliniczna, miedzynarodowy standard
etycznego i naukowego prowadzenia badan z udziatem ludzi.

CSV (Computer System Validation): walidacja systemow komputerowych, proces
potwierdzajacy poprawne dzialanie oprogramowania uzywanego w badaniu.

GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practice): standard okre$lajacy zakres walidacji
systemOw w zaleznosci od kategorii oprogramowania.

21 CFR Part 11: amerykanski przepis regulujacy warunki waznos$ci zapisow i podpisow
elektronicznych w konteksScie regulowanym przez FDA.

ClinicalTrials.gov: amerykanski publiczny rejestr badan klinicznych prowadzony przez
National Library of Medicine.

CTIS (Clinical Trials Information System): unijny system rejestracji i zatwierdzania badan
klinicznych, nastepca bazy EudraCT.

CRA (Clinical Research Associate): monitor badania klinicznego, odpowiedzialny za
nadzor nad osrodkami badawczymi.

CTA (Clinical Trial Assistant): stanowisko wspierajagce CRA i Clinical Trial Managera,
gléwnie w obszarze dokumentacji.

TMF Reference Model: model referencyjny organizacji DIA okreslajacy strukture i
kategorie dokumentéw w archiwum TMF.

CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium): organizacja odpowiedzialna za
standardy wymiany danych klinicznych wymagane przez FDA.

SDTM (Study Data Tabulation Model): standard organizacji surowych danych klinicznych
w ujednolicone domeny.
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ADaM (Analysis Data Model): standard przygotowania danych klinicznych bezposrednio
na potrzeby analizy statystycznej.

CAPA (Corrective and Preventive Action): plan dziatan naprawczych i zapobiegawczych
przygotowywany po audycie lub inspekcji.

QA (Quality Assurance): dziat zapewnienia jakosci odpowiedzialny za niezalezne audyty
zgodnosci badania z GCP i procedurami.

RBM / RBQM (Risk-Based Monitoring / Risk-Based Quality Management): podejscie do
monitoringu badania skupiajace zasoby tam, gdzie ryzyko btedu jest najwieksze.

SDV (Source Data Verification): weryfikacja danych Zroédtowych, czyli poréwnanie danych
w EDC z oryginalng dokumentacjq medyczng uczestnika.

RODO / GDPR: ogélne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych obowiazujace w
Unii Europejskiej.
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Zakonczenie i plan dzialania

Znajomos¢ systemow opisanych w tym e-booku nie zastapi doSwiadczenia zawodowego,
ale znaczaco skraca dystans miedzy kandydatem bez dos$wiadczenia a wymaganiami
stawianymi w ogloszeniach o prace. Rekruter, ktéry uslyszy od kandydata konkretne,
poprawne wyjasnienie réznicy miedzy EDC a CTMS, miedzy CRA a CTA, miedzy
zdarzeniem niepozadanym a ciezkim zdarzeniem niepozadanym, ocenia taka osobe inaczej

niz kandydata, ktory zna wylgcznie nazwy stanowisk z ogloszenia.

Plan dzialania na najblizsze tygodnie

W pierwszym tygodniu skup sie na uzyskaniu certyfikatu GCP, poniewaz jest to jedyny
element tego materialu, ktéry zamienia sie¢ w konkretny, weryfikowalny dokument w
Twoim CV. W drugim tygodniu obejrzyj dostepne publicznie materialy demonstracyjne
systemow EDC i CTMS od gléwnych dostawcow, notujac sobie wlasnymi stowami, do
czego shuzy kazdy modul, ktéry zobaczysz.

W trzecim tygodniu przeanalizuj kilka badan klinicznych w rejestrze ClinicalTrials.gov lub
CTIS z obszaru terapeutycznego, ktory Cie interesuje, i przygotuj sobie krotkie
podsumowanie kazdego z nich. W czwartym tygodniu wro¢ do tego e-booka, przygotuj
wlasny stowniczek najwazniejszych pojec i systemow, i przecwicz odpowiedzi na pytania,
ktére mogq pas¢ podczas rozmowy kwalifikacyjnej.

Konsekwentne przejscie przez ten plan daje Ci realng przewage nad kandydatami, ktorzy
ograniczajg sie do przestania CV bez przygotowania merytorycznego. Powodzenia w
poszukiwaniu pierwszej pracy w badaniach klinicznych.
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