POLCRQ)

Newsletter
Pazdziernik 2015

Szanowni Panstwo,

Z przyjemnoscig chcielibysmy zaprosi¢ Was do
zapoznania sie  z nowym numerem
Newslettera POLCRO.

BADANIA KLINICZNE NA OPOZNIENIE
STAROSCI

Starzenie sie spoteczenstwa staje sie
najpowazniejszym problemem krajow
rozwinietych. Chociaz z jednej strony
przesuwa sie granica starosci i jesteSmy dtuzej
aktywni, to rosnie tez odsetek o0sob
dotknietych chorobami przewlektymi.
Starzenie sie organizmu jest skutkiem
procesow  zachodzacych na  poziomie
molekularnym. Na tempo i przebieg proceséw
starzenia ma wptyw wiele czynnikéw, ktoére
mozna podzieli¢ na trzy grupy: genetyczne,
niegenetyczne (gtéwnie s$rodowiskowe) i
przypadkowe. Chociaz ludzie na ogét sktonni
sg wini¢ za swoj stan zdrowia ,zte geny” to w
rzeczywistosci czynniki genetyczne zaczynaja
odgrywaé kluczowg role w procesie starzenia
dopiero po 90 roku Zzycia. Do tego czasu
gtéwna role w procesach starzenia odgrywajg
czynniki srodowiskowe, co potwierdzity liczne
badania naukowe. Poszukiwanie
molekularnych mechanizméw ,,pomysinego
starzenia”, (czyli dtugiego i zdrowego zycia)
prowadzone jest przez wielu badaczy na catym
Swiecie. Od lat trwajg badania majace na celu
opracowanie lekéw, ktére pozwolityby
spowolnié proces starzenia. Zadanie to nie jest
tatwe ze wzgledu na wiele czynnikéw
uczestniczacych w regulowaniu tego procesu.
Obecnie wiele nadziei wigze sie z lekami, ktore
neutralizowatyby na poziomie molekularnym
negatywny wplyw Srodowiska (rapamycyna,
metformina lub resweratrol). Dzieki nim
organizm mogtby funkcjonowaé tak jak na
zdrowej diecie niskokalorycznej, bez wzgledu
na faktyczny skfad positkdw. Na razie, pomimo

obiecujacych wynikow badan nie nalezy sie
szybko spodziewaé¢ na rynku skutecznych
lekéw przeciwko starosci.

Jak  na razie najlepszym  sposobem
opb6zniajgcym postepy starzenia i
zapobiegajgcym jego negatywnym skutkom
jest prowadzenie zdrowego trybu zycia.
Szczegblne znaczenie ma prawidtowa dieta.
Obecnie za najkorzystniejszg pod tym
wzgledem uwaza sie petnowartosciowg diete z
ograniczeniem kalorii, ktéra pokrywa 100%
zapotrzebowania na mikroelementy,
witaminy, aminokwasy i inne sktadniki
odzywcze, ale zawiera ok 20-30% mniej kalorii.

Jakos¢ starosci leizy przede wszystkim w
naszych rekach!

DZIEN BADAN KLINICZNYCH

Obchody Miedzynarodowego Dnia Badan
Klinicznych odbyty sie 20 maja 2015 r. w Auli
Centrum Dydaktycznego Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego ul. Ks. Trojdena
2a, Warszawa. Materiaty i prezentacje ze
spotkania sg dostepne na stronie internetowej

POLCRO www.polcro.pl

ROZPORZADZENIE EU DOTYCZACE BADAN
KLINICZNYCH

08 maja odbyto sie kolejne spotkanie z
przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia oraz
Urzedu Rejestracji w zwigzku z koniecznoscig
objecia krajowymi regulacjami pewnych
obszarow okreslonych w Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady 536/201.
Spotkanie byto kontynuacjg dyskusji i rozmow,
ktore rozpoczety sie 20 marca 2015.

Przedstawiciele POLCRO aktywnie uczestniczg
w pracach grup roboczych dotyczacych
procesu opinii etycznej, gratyfikacji/zwrotu
kosztow uczestnictwa w badaniu pacjentéw,
odpowiedzialnosci i ubezpieczen oraz dostepu
do lekow dla pacjentéw po zakonczeniu
udziatu w badaniu klinicznym.
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AKTUALNOSCI | WIADOMOSCI z GRUP
ROBOCZYCH

17 wrzesnia 2015 do grona firm
cztonkowskich POLCRO  dotaczyt Krakow
Cardiovascular Research Institute. Obecnie
Zwigzek skupia juz 15 firm CRO obecnych na
polskim rynku.

Grupa Szkoleniowa:

Od roku na stronie www.polcro.pl dostepne
jest szkolenie GCP online, ktdre cieszy sie
duzym zainteresowaniem. Szkolenie ukonczyto
juz 148 osob! Kazdy z uczestnikbw po
zakonczeniu szkolenia otrzymuje certyfikat
wydany przez POLCRO. W trakcie szkolenia
omawiane sg nastepujace rozdziaty ICH GCP:
wstep i podstawowe zasady ICH GCP, Komisja
Bioetyczna, obowigzki badacza, obowigzki
sponsora, protokdt badania klinicznego i
poprawka do protokotu badania klinicznego,
Broszura Badacza oraz podstawowa
dokumentacja niezbedna do prowadzenia
badania klinicznego.

Zachecamy do skorzystania ze szkolenia oraz
przekazania informacji osrodkom badawczym.

Pytania dotyczace szkolenia GCP oraz
dziatalnosci grupy prosimy kierowac¢ na adres:
trainings@polcro.pl

Grupa Jakosé i Standardy:

Cztonkowie grupy przygotowuja dla
pracownikéw firm zrzeszonych w POLCRO
warsztaty dotyczace dokumentacji
elektronicznej oraz wizyty otwierajacej.
Planowane jest, ze warsztaty odbedg sie w
listopadzie/grudniu 2015.

Pytania dotyczace dziatalnosSci grupy prosimy
kierowa¢ na adres: quality@polcro.pl

FORUM POLCRO:

e W ramach forum POLCRO odbyto sie
23 kwietnia 2015 spotkanie
poswiecone tematowi: VHP w Polsce-
nasze dos$wiadczenia

KALENDARIUM

e Walne Zgromadzenie Firm
zrzeszonych w POLCRO odbyto sie 11
czerwca 2015

e Kolejne spotkanie zarzadu POLCRO
zaplanowano na 15 pazdziernika 2015

W NASTEPNYM NUMERZE:

Jak przezyc inspekcje FDA?
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