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LClinical trial/clinical research

investigator” sau, cu alte

cuvinte, medicul investigator
intr-un studiu clinic joaca

un rol crucial in procesul de
dezvoltare a unui medicament.

El este clinicianul care
cunoaste foarte bine

criteriile de inrolare a unui
tip de subiect/pacient si care
selecteaza cu rigurozitate
persoanele potrivite pentru
a participa intr-un proiect de

cercetare clinica.

olul investigatorului si
al echipei sale este unul
foarte complex, adau-
gand atributii noi medi-
cilor respectivi si consumand timp
peste timpul lor efectiv de lucru,
dar care aduce satisfactii care fac
ca acest sacrificiu sa merite.
Discutam pe larg acest subiect
intr-un interviu cu dr. Andreea
Cristina Dumitru (foto), directo-
rul companiei Premier Research
Romaéania, medic specialist neuro-
log care lucreaza in studii clinice
din 2008, traversand diferite po-
zitii in aceasta activitate — de la
monitor’, senior monitor, pana la
manager operatiuni clinice pentru
Romania, Ungaria si Slovacia.

De ce aleg medicii sa lucreze in
domeniul studiilor clinice si sa
devina investigatori? Ce este de
fapt un investigator?
Participarea intr-un studiu clinic
desavarseste cumva activitatea
clinica a unui medic, oferindu-i
posibilitatea de a participa la dez-
voltarea de terapii avansate pen-
tru aria lui de interes stiintific si
pentru specialitatea sa. Este un
pas in plus in dezvoltarea sa profe-
sionala. In afara de aceasta, are un
impact pozitiv asupra pacientilor
sai, putand sa le ofere acces la cele
mai moderne si avansate metode
de tratament. In final iti aduci con-
tributia la vindecarea si salvarea
oamenilor. Este un sentiment care
face bine oricarui medic.

Pentru a putea desfasura un stu-
diu clinic intr-un centru inves-
tigational (site) este nevoie de o
echipa de studiu care sa efectue-
ze toate procedurile din studiu,
sa asigure calitatea datelor si si-
guranta pacientilor. Din experi-
enta dvs., ce ne puteti spune des-
pre o echipa medicala de studii
clinice dintr-un spital sau dintr-o
clinica?

Echipele de studiu cuprind cateva
persoane care sunt angajate sau au
contracte de colaborare cu institu-
tiile in care se desfagoara studiul
clinic. Astfel, avem in echipa un in-
vestigator principal, unul sau mai
multi subinvestigatori, coordona-
tori de studiu, asistente de studiu.
Investigatorul principal trebuie sa
fie medic in specialitatea in care se
desfagoara studiul. Legislatia din
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Romania solicita ca acesta sa fie
medic primar sau specialist cu cel
putin trei ani vechime in speciali-
tatea respectiva. El trebuie sa fie
calificat prin educatie, experienta,
pregatire si sa-gi asume responsa-
bilitatea pentru efectuarea in con-
ditii optime a studiului, conform
Ghidului de Buna Practica Clinica
(ICH-GCP).

Ce responsabilitati are investiga-
torul?

Investigatorul principal (PI) este
primul raspunzator de modul in
care se desfisoara studiul. Inainte
de inceperea propriu-zisa a studiu-
Iui, el completeaza un chestionar
de fezabilitate in care informeaza
ca este interesat de studiul respec-
tiv, cati subiecti de studiu esti-
meaza ca poate inrola, dacd are o
echipa de studiu si ce facilitati ar
fi necesare desfasurarii studiului.
Presupunand ca PI-ul va participa
la studiu, acesta trebuie sa ceara
acordul sefului de sectie si al di-
rectorului institutiei respective
pentru a putea efectua studiul. Stu-
diul se desfasoara doar daca este
aprobat de autoritatile de regle-
mentare din Romania, respectiv
Agentia Nationala a Medicamen-
tului si Dispozitivelor Medicale din
Roméania (ANMDMR) si Comi-
sia Nationala de Bioetica a Me-
dicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (CNBMDM). El incepe
propriu-zis doar dupa vizita de ini-
tiere, cand se discuta pe larg pro-
tocolul de studiu, medicatia, se
revizuiesc documente de studiu,
investigatorul principal confirma
membrii echipei si le deleaga sar-
cinile pe care le vor indeplini pe
parcursul studiului.

Toate acestea presupun timp...
Investigatorul principal trebuie sa
aiba timp suficient pentru a efec-
tua studiul in conformitate cu pro-
tocolul, culegislatia sicu ICH-GCP,
trebuie sa selecteze si sa recruteze
subiectii necesari studiului, sa
se asigure ca membrii echipei de
studiu indeplinesc Tn mod corect
sarcinile delegate si nu efectueaza
activitati care nu le-au fost desem-
nate, trebuie sa fie prezent in tim-
pul vizitelor de monitorizare, in
cazul unui audit sau a unor inspec-
tii, sa fie la zi cu eventualele amen-
damente la protocol, informatiile
despre medicatie, comunicarile
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1n studii clinice si echipa sa

legate de siguranta, trebuie sa
mentini confidentialitatea datelor
etc. La terminarea studiului are loc
o vizita de inchidere, cand site-ul
se considera inchis. Dar atributiile
PI-ului nu se termina aici, el este
responsabil de arhivarea in condi-
tii optime a documentelor de stu-
diu, trebuie sa puna documentele
la dispozitie in cazul unei inspec-
tii si sd-i explice pacientului care
sunt optiunile terapeutice dupa
terminarea studiului.

Ati mentionat ,echipa de stu-
diu” si ati enumerat membrii
acesteia. Ce rol au ei - subin-
vestigatori, coordonatori sau
asistente de studiu?

Subinvestigatorul este de ase-
menea medic (poate fi si medic
rezident), iar sarcinile pe care le
indeplineste 1i sunt delegate de
investigatorul principal. Pot fi
unul sau mai multi subinvestiga-
tori, in functie de complexitatea
studiului. Trebuie sa fie la curent
si s respecte protocolul si docu-
mentele de studiu. De asemenea,
trebuie sa aiba un certificat GCP

valid si experienta in studii clini-
ce. Documentele subinvestigato-
rilor sunt cerute de autoritati in
dosarul depus pentru autorizare.
Coordonatorul de studiu nu este
nevoie sa fie medic. El sprijina
si coordoneaza activitatile zilni-
ce din studiile clinice. De regula,
pastreaza contactul strans cu mo-
nitorul, cu sponsorul®, investiga-
torii, planifica vizitele pacientilor
si efectueaza unele proceduri de
studiu (de exemplu, programeaza
pacientii la CT), stabileste vizitele
de monitorizare in site, se ocupa
de introducerea datelor in diferite
sisteme, este la curent cu situatia
medicatiei si a echipamentelor (ca-
librari, kituri de laborator), asigu-
ra trimiterea probelor de laborator
prin curier, completeaza uneori
jurnalele de medicatie si lista con-
fidentiala cu datele de identificare
ale subiectilor etc. Asistenta de
studiu se ocupa de prelevarea pro-
belor de laborator, de prepararea
si administrarea medicatiei. Poate
indeplini si alte activitati in func-
tie de cum a decis investigatorul
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principal - completeaza documen-
tele de administrare a medicatiei,
prepara, aloca medicatia in sistem,
masoara semnele vitale (tempera-
tura, TA). Ca monitor, am intalnit
asistente cu multd experientd in
studii clinice, care au efectuat si
cursuri GCP, desi legislatia roméa-
na nu o cere in mod obligatoriu
pentru asistentii medicali. De re-
tinut este ca asistenta de studiu
nu poate semna niciodata formu-
larul de consimtamant informats.
Acesta se semneaza doar de catre
medic.

Cine sunt ceilalti membri ai
echipei?

Alti membri ai echipei de studiu
sunt farmacistii, mai putin intal-
niti la noi, deoarece in institutiile
de stat nu pot fi implicati intot-
deauna in acest rol, dar sunt pre-
zenti in anumite institutii private.
Altii sunt radiologii sau imagistii,
pentru studiile care includ exami-
nare CT, IRM sau radiografii. Aces-
tia efectueaza procedura respec-
tiva in conformitate cu cerintele
protocolului si ghidului de radiolo-
gie furnizat de studiu. Ei trebuie sa
cunoasca protocolul de studiu, sa
trimita date despre aparatele din
dotare si in unele cazuri sa efec-
tueze un ,test transfer” pentru a
primi acceptul pentru imagini.
Membrii echipei se pot schimba
pe parcursul unui studiu. Daca
din anumite motive se schimba
investigatorul principal, acesta va
trebui sa numeasca un altul, iar
inlocuirea lui va fi obiectul unui
amendament substantial, care
va trebui depus de catre Sponsor/
CRO la autoritatile mentionate
mai sus. In final vreau si vi spun
ca am avut ocazia sa lucrez cu in-
vestigatori principali si echipe
de studiu foarte bune, care si-au
indeplinit sarcinile cu multa res-
ponsabilitate si succes si carora le
multumesc.

'Monitor - specialistul care se asigura

ca studiul clinic se desfasoara conform
normelor ICH-GCP si care tine legatura
intre toti actorii studiului clinic;

2Sponsor - compania farmaceutica sau de
biotehnologie medicala care a dezvoltat in
propriul laborator molecula/dispozitival
medical testat prin studiu clinic;
sConsimtamant informat — documentul

pe care pacientul il va semna dupa ce este
informat de medicul investigator asupra
studiului si medicatiei;

ICRO - Compania conducatoare de studii
clinice ,angajata” de sponsor.
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