Root Cause Analysis

. > Otodwa przyktady analizy przyczyn Zrédtowych (Root Cause Analysis)
metoda 5 Whys wraz z planem CAPA (Corrective and Preventive Action)

dla audytowych znalezisk:
¢ Znalezisko audytowe: Niezgodnos¢ w procesie podpisywania
zgody pacjenta

¢ Problem: Pacjent podpisat formularz zgody (ICF) przed

otrzymaniem petnego wyjasnienia dotyczacego badania.

Analizal5)Whys:

N

Dlaczego? Dlaczego?

Pacjent podpisat Personel osrodka

formularz zgody przekazat pacjentowi

przed rozmowa z formularz bez

lekarzem. wczesniejszego

spotkania z badaczem.

Dlaczego?
Brak szczegétowych
wytycznych lub szkoler w
zakresie prawidtowego procesu

uzyskiwania zgody pacjenta.

Plan CAPA: Dziatania korygujace (Corrective Actions):

1. Przeprowadzenie natychmiastowego szkolenia dla
personelu na temat poprawnego procesu uzyskiwania
zgody pacjenta.

2. Wprowadzenie nowych, szczegétowych procedur
(SOPs) dotyczacych tego, w jakiej kolejnosci nalezy
dostarczac¢ formularz zgody oraz przeprowadza¢
rozmowe wyjasniajaca z pacjentem.

3. Zrewidowanie formularzy zgody, by zawieraty
klauzule o potwierdzeniu otrzymania petnego

wyjasnienia przed podpisaniem.

CLINI

Dlaczego? Dlaczego?

Istniata presja Proces w osrodku nie

czasu, by nie przewiduje jasnej kolejnosci
opdzniaé wizyty ~ Krokow, w ktérych pacjent
pacjenta. powinien otrzyma¢ @ ) {
wyjasnienia przed e

podpisaniem zgody.

Root Cause: Brak wystarczajacych wytycznych i
szkolen dotyczacych kolejnosci dziatan w
procesie uzyskiwania Swiadomej zgody

pacjenta, co prowadzi do nieprawidtowego

postepowania personelu w osrodku.

Dziatania zapobiegawcze (Preventive Actions):

1. Regularne audyty wewnetrzne procesu
uzyskiwania zgody pacjenta co kwartat, aby
monitorowac zgodnos$¢ z nowymi wytycznymi.
2. Wprowadzenie corocznych obowigzkowych
szkolen na temat uzyskiwania Swiadomej zgody
dla catego personelu osrodka.

3. Zaktualizowanie checklisty dla Monitoréw, aby
upewnic sie, Zze zgody pacjentéw sa prawidtowo

podpisane i udokumentowane.




Root Cause Analysis

¢ Znalezisko audytowe: Brak 8 z 30 zarejestrowanych szkolen

przez Monitora Badan Klinicznych w badaniu X

¢ Problem: 8 z 30 szkolen, ktére miaty by¢ zarejestrowane przez 0\

(.
monitora, nie zostato prawidtowo odnotowanych w systemie. . ‘

Analizalo\Whys:

Dlaczego? Dlaczego?

Monitor nie Monitor nie wiedziat, ze
te szkolenia muszg by¢
rejestrowane osobno,
poniewaz byty one
przeprowadzane

wewnetrznie.

Dlaczego?
Brak spdjnego systemu
komunikacji i przegladu wymagan
dotyczacych dokumentacji

szkolen dla monitoréw.

Plan CAPA: Dziatania korygujace (Corrective

Actions):

1. Wprowadzenie nowej polityki dotyczacej
rejestracji szkolen, ktdra jasno okresli, ze wszystkie
szkolenia (wewnetrzne i zewnegtrzne) musza by¢
odnotowane.

2. Przeprowadzenie szkolenia dla monitoréw na
temat nowych wytycznych w zakresie dokumentacji
szkolen.

3. Aktualizacja systemu rejestracji szkolen, aby
oznaczy¢ obowigzkowe szkolenia i wprowadzi¢

automatyczne przypomnienia dla monitoréw.

Root Cause: Niejasna komunikacja oraz brak
szczegbtowych wytycznych dotyczacych

rejestracji wszystkich szkolen, zaréwno

Dlaczego? Dlaczego?
Nie byto jasnych
Brak wytycznych Y10 jasny b
dotyczacych komunikatéw od
obowigzku menedzeréw na temat _

rejestrowania tego, ktore szkolenia

zaréwno szkolen musza byc

zewnetrznych, jak i dokumentowane w

wewnetrznych. systemie.

wewnetrznych, jak i zewnetrznych, co prowadzi

do nieprawidtowej dokumentacji.

Dziatania zapobiegawcze (Preventive Actions):

1. Wprowadzenie kwartalnych przegladéw zapiséw
szkoleniowych monitoréw przez menedzeréw
liniowych, aby upewnic sie, ze wszystkie
wymagane szkolenia sa prawidtowo
zarejestrowane.

2. Regularne aktualizowanie wytycznych
dotyczacych dokumentacji szkoleniowej wraz z
przyktadami, ktére szkolenia musza by¢
rejestrowane.

3. Wprowadzenie corocznego audytu
dokumentacji szkoleniowej monitoréw, aby
upewnic sig, ze wszystkie szkolenia sa prawidtowo

udokumentowane w systemie.



