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Continuam ,administrarea”
celei de-a sasea pastile de studii
clinice cu un articol despre

un actor foarte important in
dezvoltarea unui studiu clinic:
monitorul sau reprezentantul
Organizatiei Conducatoare

de Studii sau CRO (contract

research organization).

AN . A -
n tari ca Romania, specialita-

tea de monitor este aproape

necunoscuta absolventilor de

stiinte medicale. In tarile mai
dezvoltate exista cursurila Faculta-
tea de Medicina sau cursuri postu-
niversitare unde medicii (si nu nu-
mai) invata ce este un studiu clinic,
cum se monitorizeaza, care sunt
responsabilitatile unui monitor de
studii clinice In cadrul unui studiu
clinic ete.

Sa ne inchipuim un compozitor
care compune o melodie, scrie linia
melodici si notele pe portativ. insa
aceasta melodie nu ar insemna ni-
mic daca nu ar veni un orchestra-
tor, care sa gandeasca cum va canta
fiecare instrument si care va scrie
orchestratia fiecaruia din orches-
tra. Acesta este monitorul de studii
clinice. Un ,orchestrator”.

Monitorul de studii clinice va
actiona mereu in numele sponso-
rului, 1i va reprezenta interesele, va
fi vocea lui in relatia cu toti ceilalti
actori ai studiului clinic. Va trebui
camonitorul si organizatia din care
acesta face parte (CRO/contract re-
search organization) sa identifice
care sunt cei mai potriviti medici
investigatori capabili sa inroleze
pacientii, care va fi cel mai bun la-
borator de imagistica sau clinic,
care va fi cel mai experimentat sta-
tistician sau data manager s.a.m.d.

Principalul rol al monitorului
este sa se asigure ca studiul clinic
este desfasurat in acord cu regulile
GCP (Good Clinical Practice, Ghi-
dul de Bune Practici) si nu se face
rabat de la rigorile culegerii datelor
de studiu conforme cu acest ghid.

Principalele
responsabilitati

Monitorul are o mare respon-
sabilitate si trebuie sa aiba o buna
pregatire medicala pentru a putea
intelege protocolul de studiu. El
este linia de comunicare intre spon-
sor si investigator si are rolul sa se
asigure ca studiul clinic este bine
condus si documentat. Astfel, el va
verifica daca:

- Investigatorul are resursele si
calificarile necesare pentru a con-
duce studiul clinic: echipamente,
personal, arhiva pentru documente
ete.;

- Medicatia de studiu furnizata
de sponsor este in cantitate sufi-
cienta, stocata corespunzator, ad-
ministrata in doza optima doar su-
biectilor eligibili inrolati in proiect;
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- Subiectii au semnat Consim-
tamantul informat dupa ce au
primit de la medicul investigator
toate informatiile necesare despre
siguranta si tolerabilitatea medi-
catiei de studiu, dupa ce au inte-
les administrarea medicatiei sau
modalitatea de returnare a celei
nefolosite;

- Investigatorii urmeaza strict
protocolul de studiu si au delegat
corect responsabilitatile echipei lor
in asa fel incat doar subiectii eligi-
bili sé fie inrolati;

- Investigatorii raporteaza la
timp toate datele de studiu produse
ca efecte ale administrarii medica-
tiei de studiu subiectilor si ca urma-
re a procedurilor de studiu aplicate
pacientilor;

- CRT (case report form/,fisa
de observatie” a studiului pentru
fiecare pacient) a fost completata
corect, in acord cu documente-

le-sursa. De exemplu, daca in cursul
studiului se modifica doza medica-
mentului, acest lucru trebuie ime-
diat documentat si raportat;
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erorilor constatate si verifica daca
acesta pastreaza in ordine docu-
mentele esentiale de studiu etc.

Pentru ca datele colectate des-
pre studiu sa fie complete si, in con-
secinta, concluziile finale despre
noul medicament sa fie corecte,
este nevoie de multa munca, de ve-
rificare a documentelor, de vizite la
fiecare centru in sine, de raportari
catre sponsor pentru fiecare ama-
nunt. Astfel ca monitorul de stu-
diu este vazut uneori de colegii séi
medici ca un ,soricel de bibliotec&,
cufundat in zeci de documente din
care nu isi mai scoate capul. Nimic
mai eronat.

Monitorul de studiu trebuie sa sta-
paneasca bine limbajul universal al
cercetarii clinice, sa fie un bun co-
municator in relatia cu medicii de
diferite specialitati, sa ii indrume
in diferite proceduri, sa inteleaga
cerintele sponsorului si sa tradu-
cd” uneori echipei operationale
ceea ce spune acesta.
Generatiameade colegi medici/
farmacisti (dar si cei care au absol-
vit In anii de dupa Revolutie) nu a
avut norocul sa primeasca aceste
cunostinte n timpul facultatii. De
aceea consider ca ar fi benefica in-
troducerea in curricula Facultatii
de Medicina si de Farmacie a unui
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- Fiecare reactie adversa sau
medicatie concomitentd adminis-
trata subiectului a fost raportata de
medicul investigator;

- S-au raportat corect, complet
si in timp util orice vizite de studiu
care nu au putut fi efectuate de pa-
cient sau anumite examinari care
nu au avut loc, ori daca pacientul a
ales sa paraseasca studiul;

- Monitorul informeaza perma-
nent medicul investigator asupra
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FORMAREA MONITORILOR / CRA

De obicei, un CRA trebuie si detina o diploma academica in stiinte biomedicale si obligatoriu sa cunoas-
ca bunele practici clinice si reglementarile. Pregatirea sa pentru a lucra in monitorizarea studiilor clinice
presupune si cunostinte legate de project management, prelucrarea si corelarea datelor, comunicare. Cum
in Romania nu exista module de formare universitare sau post-universitare pentru CRA ca in Occident, mo-
nitorii romani trebuie sa participe periodic la traininguri pentru a fi la curent cu noutatile.

Pentru prima data in Romania, AVANTYO Institute of Clinical Research a organizat in Bucuresti

Programul de training pentru
monitori de studii clinice (CRA),
cu doua module, pentru incepatori
siavansati. Modulul pentru incepa-
tori s-a desfasurat pe 27-28 februa-
rie 2020 si a reunit 30 de partici-
panti. Al doilea modul de avansati
urmeaza sa se desfasoare in 17-18
septembrie. Mai multe detalii sunt
disponibile pe www.avantyo.com

STRATOR”

curs despre monitorizarea studiilor
clinice sau sa existe posibilitatea de
a participa la cursuri postuniver-
sitare pe aceasta tema, ca in tarile
civilizate.

0 etapa obligatorie si azi

Industria farma si companiile
de tip CRO au ajuns in alte tari sa
investeasca foarte mult in cerceta-
rea medicala. Odata cu pandemia
de COVID-19 s-a dovedit inca o
data nevoia de cercetare medica-
1, a desfasurarii de studii clinice
pentru a aduce medicamente noi
pe piata, cu scopul de a salva vieti.
Urmarim cu sufletul la gura ori-
ce nou studiu clinic in infectia cu
SARS-CoV-2 si speram in aparitia
unui vacein care sa ne ajute pe toti
sd ne intoarcem la viata normala.
Aceasta se va intampla doar cu
ajutorul cercetarii clinice si cu in-
telegerea clara a etapelor studiului
clinic, a importantei rolului fieca-
rui actor in dezvoltarea corectd
a unei molecule noi. Facut ca la
carte, procesul cere timp, bani
si rigurozitate maxima, pentru
a le asigura subiectilor inrolati
siguranta.

Pentru situatia actuala gene-
ratd de COVID-19, timpul este o
constrangere. Trebuie si intele-
gem Insa ca un vaccin nu apare
peste noapte si ca nu se pot sari
etape in crearea acestuia. In acest
moment, companii ca Pfizer, GSK,
Invio Pharmaceuticals, Johnson
& Johnson, Novavax, Sanofi s.a.
lupta pentru a aduce pe piati acest
vaccin (1). OMS si partenerii sai
au lansat ,,Solidarity clinical trial
for COVID-19 treatments” (2), un
studiu clinic international menit
sa gaseasca tratamentul eficient.
Orice adult infectat poate partici-
pa. OMS a creat si o aplicatie care
colecteaza informatii din 18 baze
de date cu inregistrari de studii cli-
nice pentru COVID-19 de pe intre-
gul mapamond. La 14 aprilie 2020
erau inregistrate 614 studii clinice
privind aceasta patologie.

Inchei subliniind importanta
studiilor clinice in testarea mole-
culelor noi si a pregatirii unor spe-
cialisti in acest domeniu, mergand
pana la propunerea de recunoaste-
re a meseriei/specialitatii de moni-
tor de studii clinice. Totul este si
fim bine informati, pregatiti, me-
reu la curent cu tot ce este nou si
sa pastram dragostea si respectul
fatd de oameni ca prim principiu
de viata.
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