CENTRUM BADAN KLINICZNYCH @

Wspdtpraca z nami to nie tylko dostep do nowoczesnych narzedzi,
ale réwniez wsparcie ze strony doéwiadczonego zespotu naukowcdédw
i specjalistéw. Nasze centrum stwarza idealne warunki do realizacji
projektéw badawczych, oferujgc kompleksowe wsparcie na kazdym
etapie procesu badawczego - od projektowania i planowania,
przez realizacje badan, az po analize wynikdéw i publikacje.

Wierzymy, ze innowacje rodzq sie ze wspétpracy i wymiany wiedzy.
Dlatego zapraszamy badaczy z catego $wiata do dotgczenia do
naszej dynamicznej spofecznoéci naukowej. Razem mozemy osiggnad
przetomowe wyniki, ktére przyczyniq sie do rozwoju medycyny

i poprawy jakosci zycia pacjentdw.

dr Anita Burkat Dulak -
+48 515 100 322 www.cbkjci.pl

anita.burkat.dulakejci.pl ul. M. Bobrzynskiego 14 C, Krakéw



https://www.cbkjci.pl/

Doséwiadczenie Oérodka

w wybranych obszarach terapeutycznych

Obszar : : , L
Wskazania na podstawie zrealizowanych projektéw
terapeutyczny
: Nowotwory: piersi, jajnikéw, jajowodéw, otrzewnej, nerek, prostaty, szyjki
Onkologia v chlomniaki b and . :
macicy, chfonniaki, czerniak, endometrioza, guzy lite przewodu pokarmowego
Ginekologia zespét policystycznych jajnikéw; infekcje bakteryjne i wirusowe drég rodnych;

badania Wl(JfO.Clel( O.ntyl(OﬂCSpCYJHYCh (Werby medyozne)

Reumatologia

reumatoidalne zapalnie stawdw; toczen rumieniowaty; guz
olbrzymiokomérkowy pochewki éciegna

Dermatologia

najczesciej: J(uszczyca; AZS; bielactwo; Jfysienie p|ac|<owate; trqdzik; trqdzik
rézowaty; zmiany onkologiczne (konkretne wskazanie do ustalenia z
badaczem); trychologia; badania kosmetykéw (badanie wtasciwosci
pielegnacyjnych) - badacz zainteresowany wspétpraca)

Ortopedia

rany trudno gojgce sie (dotyczy wskazania gdzie mozliwe jest wykonanie
procedury ambulatoryjnej), w tym stopa cukrzycowa, rany przewlekte i
odlezyny; medycyna sportowa; choroby nadgarstka i reki; leczenie zapalenia
koéci; choroby éciegien (w tym $ciegna Achillesa); leczenie urazéw i ich
powiktar; choroby stawu kolanowego; podanie zastrzykéw dostawowych

Diagnostyka

badania obrazowe z wykorzystaniem MRI, CT, ABUS GE (USG 3D do

obrazowa diagnostyki piersi); manualne USG; densytometr; badania z podaniem
(radiologia) $rodkéw kontrastowych
) konsultacje okulistyczne; laserowa korekcja wzrokuy; laserowa korekcja
Okulistyka I . . o ) . :
starczowzrocznodci; leczenie stozka rogéwki; leczenie suchej postaci AMD
wskazania do ustalenia z badaczami, dotychczasowe doswiadczenia w
Pediatria badaniach

szozepionkowych (profi|q|<ty|<a choréb zakaz’nych

Profilaktyka
choréb zakaznych

badania szczepionkowe (zdrowi ochotnicy): doswiadczenie covid;
meningokoki, pneumokoki; RSV, szczepionki poliwalentne (doswiadczenie w
populacji pediatrycznej i u oséb dorostych)

Kardiologia

w ramach diagnostyki obrazowej

Potencjalne
obszary

immunologia




Personel Osrodka:

e (Gtowny/ni Badacz/-e na poziomie 0g0Inej speqjalizacji: onkologia, ginekologia, dermatologia, ortopedia, kardiologia,
neurologia, choroby zakazne i pediatria;

e Personel zwigzany z realizacjq i obstuga projektow badan klinicznych: koordynatorzy badan klinicznych; 2 farmaceutow
w potaczeniu z funkgjq koordynatora badan klinicznych, koordynator/ratownik medyczny, koordynator czesci
obrazowania, pielegniarki, recepcja;

e Pozostaty personel wspierajacy: nadzor nad ochrong radiologiczng, nadzor nad stanem sanitarno-epidemiologicznym,
fizyk medyczny, technicy radiologii.

Mozliwosci Osrodka wraz z infrastruktura:

e Jorganizowana jednostka oparta na przygotowanych standardowych procedurach operacyjnych (SOP).

e Wiasne Laboratorium Obrazowania (CT, MRI, USG oraz wiasne Laboratorium Densytometryczne).

e W pefni wyposaione, nowoczesne gabinety lekarskie i czesc szkoleniowa, w tym sala konferencyjna do 90 0s0b (ukfad
audytoryjny), magazyn lekow (IMP), archiwum dokumentacji medycznej.

e (srodek ma salg tozkowa (3 t0zka), ale z radji ze nie jesteSmy szpitalem mozemy korzystac z nich tylko w ciggu dnia.

e Wiasny Zaktad Inzynierii Genetycznej do kontroli badar nad produktami genetycznie modyfikowanymi.

e Staty monitoring wainosci certyfikatow i kalibragji sprzetu (dokumentacja dostepna natychmiast na zgdanie).

e Pomieszczenia dla lekarzy i monitoréw (dostepne od 8:00 do 21:00).

e Budynek CBK]Cl jest chroniony przez catg dobe, kodem dostepu weryfikowanym na podstawie odciskow linii
papilarnych 0s6b upowainionych.

e Dedykowany Osrodek Badawczy jest doskonale wydzielonym pomieszczeniem IMP z zamraiarkg -80°Cz ciagtym,
podwojnie zabezpieczonym monitorowaniem temperatury (temperatura zamrazarek i lodowek jest mierzona co
minute z dostepnymi zapisami), magazyn IMP jest wyposazony nawet w podwajny system zasilania awaryjnego: druga
dodatkowa linia Tauron i dwa systemy generatorow. Oddelegowany personel jest podtaczony do systemu
alarmowego poczty wykorzystywanego w przypadku odchylenia temperatury. Nasze zamrazarki i lodowki wyposaione
sq w indywidualne szafki.

e Dostep do wszystkich pomieszczen jest kontrolowany przez skaner linii papilarnych.

e Dodatkowo posiadamy wiasny Instytut Inzynierii Genetycznej zlokalizowany w jednym z laboratoriow zaktadu.
Placowka ta daje mozliwos¢ prowadzenia badan klinicznych z IMP zarejestrowanymi jako mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane (GMM), zgodnie z polskimi przepisami prawnymi. Instytut wyposazony jest we wszystkie wymagane
prawem elementy, a takze:

e urzadzenia chtodnicze wyposazone w urzadzenia rejestrujace temperature, ktore umozliwiaja zdalng rejestracje
temperatury w sposob ciagty (co 10 minut) oraz interwatowa rejestracje temperatury maksymalnej i minimalnej,

e komora z przeptywem laminarnym (klasa I1), ktora umozliwia przygotowanie IMP, gdy wymagane s3 warunki
aseptyczne.

e Wdroione procedury zapewniaja bezpieczny i zgodny z przepisami prawa obieg i zarzadzanie IMP (produktu
leczniczego badanego) na obiekcie. Dedykowany farmaceuta zaktadowy nadzoruje odpowiedzialnos¢ IMP i
odpowiednie warunki przechowywania w Instytucie Inzynierii Genetycznej.

e (Centrum Badan Klinicznych JCI jest czescig Jagiellonskiego Centrum Innowacji Sp. z 0.0., ktdre posiada szesc
wyspecjalizowanych laboratoriow. W laboratoriach tych mozna wykonac szereg badan chemicznych i biologicznych
oraz ocen — wiecej informacji na ten temat znajduje sie na stronie internetowej: www.jci.pl


https://www.jagiellonskiecentruminnowacji.pl/laboratoria/
https://www.jagiellonskiecentruminnowacji.pl/laboratoria/

Centrum Badan Klinicznych JCI nie ma statusu szpitala (w tym statusu szpitala jednego dnia), dlatego na dzien dzisiejszy
nie mozemy przeprowadzi¢ w oSrodku badan, w ramach ktorych sg procedury wymagajace hospitalizacji, nie mniej jednak
potencjalnie jestesmy w stanie zakontraktowac takg wspotprace.

Centrum Badan Klinicznych JCI posiada wiasny Wewnetrzny System Jakosc (wewnetrzne Standardowe Procedury
Operacyjne) — z rygorystycznym wdrozeniem systemu zarzgdzania jakoscig (w sktad zespotu wchodzi Audytor Jakosc
Procesow Wewnetrznych). System ten obejmuje:

e Wewnetrzny System Jakosci zgodny z wytycznymi prawa polskiego i unijnego.

o Sciste przestrzeganie wymagart GCP i wymagan dotyczacych badan klinicznych wyrobéw medycznych.

W ramach czesci diagnostyki obrazowej CBK JCI dysponuje sprzetem:

1.rezonans magnetyczny 1.5 Tesla (Magnetom Avanto Fit, Siemens). Badanie MR wykonywane jest:

a.w petnych protokotach Klinicznych z uzyciem kompletnego zakresu sekwendji o wysokiej rozdzielczosci

bez iz podaniem Srodka kontrastowego

b.badania dedykowane z uzyciem ustalanych indywidualnie protokotow bez i z podaniem $rodka kontrastowego
2.tomograf komputerowy 256-warstwowy niskodawkowy (Definition Flash, Siemens)
3.densytometr rentgenowski cyfrowy (Lunar Prodigy Primo, GE)
4. ultrasonograf (Vivid S5, S6, Logiq S7 Expert, GE)
5. ultrasonograf 3D (Invenia™ ABUS 2.0, GE)

Pozostaty sprzet medyczny:

e system do 24h analizy EKG metodg Holtera

e system do 24h analizy cisnienia tetniczego krwi metodg Holtera
e elektrokardiograf dwunastokanatowy

e lodowki

e 7amrazarka -30°C oraz zamrazarka -70°C

e wirdwka laboratoryjna standardowa

e wirdwka laboratoryjna z chtodzeniem

Wspotpracujace laboratoria diagnostyczne:

1. Laboratorium diagnostyczne SYNEVO

2.Laboratorium ALAB

3. Diagnostyka

4. Centrum Badan Mikrabiologicznych i Autoszczepionek



https://www.synevo.pl/
https://www.synevo.pl/
https://sklep.alablaboratoria.pl/
https://sklep.alablaboratoria.pl/
https://diag.pl/pacjent/
https://diag.pl/pacjent/
https://cbm.com.pl/o-nas/

Tomografia Komputerowa (TK) to badanie obrazowe wykorzystujgce
promieniowanie rentgenowskie. Najczesciej badanie to stosowane
jest w onko|ogii, pu|mono|ogii i |aryngo|ogii. SJ(uiy réwniez do
nieinwazyjnego badania naczyr wiercowych; a takze stosowana
jest w badaniach angiograficznych.

Rezonans Magnetyczny (MR) to badanie obrazowe wykorzystujace
wlasciwoéci pola magnetycznego. Stuzy do diagnostyki chordb
mézgu, rdzenia kregowego, kregostupa, stawéw, jamy brzuszne;j,
miednicy i serca.

USG jest nieinwazyjna metoda diagnostyczna pozwalajagca na
uzyskanie obrazéw przekrojéw ciata ludzkiego w oparciuv o zjawisko
rozchodzenia sie i odbicia fali ultradzwiekowe;.

Innvenia ABUS 2.0 jest rodzajem badania USG, ktére pozwala na

uzyskanie obrazéw przekrojo’w piersi nawet u paojentek z gestq
tkankq piersiowaq. Jest to badanie nieinwazyjne, podczas ktérego do
tworzenia tréjwymiarowych obrazéw wykorzystywane sq fale
dzwiekowe.

Densytometria jest rodzajem badania rentgenowskiego, ktére stuzy
do oceny gestoéci mineralnej kosci oraz iloéci tkanki ttuszczowej w
ciele. Podstawowe badanie w diagnostyce osteoporozy.




