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,Niekomercyjne Badania Kliniczne -
projektowanie, realizacja i
zarzgdzanie” - zakonczenie trzech
edycji studiow podyplomowych

W ramach realizacji projektu pt. ,,Akademia Badan Klinicznych -
rozwdj kompetencji zespotdw badawczych w podmiotach
leczniczych  Swiadczacych ustugi  szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”
realizowanego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza
Edukacja Rozw6j 2014-2020 wspdtfinansowanego ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego, zaplanowano 2 edycje
studiéw podyplomowych z zakresu metodologii i prowadzenia
badan klinicznych. Ze wzgledu na duze zainteresowanie, Lider
projektu (Agencja Badan Medycznych) wraz z Partnerem
Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
podjeli decyzje o zmianie projektu (zmiany do wniosku o
dofinansowanie) i wprowadzeniu dodatkowej edycji studiow
podyplomowych. Od poczatku realizacji tj. od lipca 2020 r. zostato
przeprowadzone 3 edycje studiéw podyplomowych pt.
~Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja
i zarzadzanie” dla tgcznie 205 stuchaczy.

Gtownym celem studidw podyplomowych byto podniesienie
kwalifikacji zawodowych uczestnikéw, zwiekszenie wiedzy i
kompetencji z zakresu planowania i organizacji niekomercyjnych
badan klinicznych w mysl zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP),
z szerokim  uwzglednieniem  etycznych, prawnych i
organizacyjnych warunkéw prowadzenia badan klinicznych.

W zajeciach w trakcie trzech edycji studiéw uczestniczyli m.in:
lekarze/badacze, koordynatorzy badan klinicznych, specjalisci
badan klinicznych, kierownicy osrodkéw, farmaceuci, kierownicy
aptek szpitalnych, diagnosci, managerowie, specjalisci ds.
regulacji,  pracownicy, radcy prawni, specjalisci  ds.
kontraktowania, budzetowania, rozliczeh swiadczeh medycznych,
specjalisci  ds. projektdw, specjalisci ds. dokumentacji,
archiwizacji, analitycy danych.
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Zajecie byty prowadzone przez 46 wyktadowcow z Uniwersytetu
Medycznego we Wroctawiu, Agencji Badan Medycznych oraz
wysokiej klasy zewnetrznych ekspertéw w dziedzinie badan
klinicznych.

Kazda edycja studidow to dwa semestry zaje¢ online, tacznie 180
godzin zajec.

Zajecia podczas studiéw obejmowaty szeroki zakres zagadnien
zwigzanych z niekomercyjnymi badaniami klinicznymi w tym
tematyke ponizszych modutéw:

= Modut |: Wprowadzenie do badan klinicznych. Podstawy
wiedzy o badaniach klinicznych.

= Modut ll: Etyka w badaniach klinicznych.

= Modut lll: Podmioty badan klinicznych. Rola i obowigzki.
Finansowanie badan klinicznych.

= Modut IV: Rejestracja badania klinicznego.

= Modut V: Osrodek w badaniach klinicznych. Zespdt w
osrodku.

= Modut VI: Monitorowanie  badania  klinicznego.
Pharmacovigilance.

= Modut VII: Statystyka w badaniach klinicznych.
Zarzadzanie danymi w badaniach klinicznych.

= Modut VIIl: Zarzadzanie i koordynacja badania klinicznego.

= Modut IX - Prowadzenie badan klinicznych w wybranych
populacjach pacjentéw.

= Modut X - Warsztaty dla koordynatoréw w osrodku badan
klinicznych, warsztaty dla zarzadzajacych badaniami
klinicznymi.

Warsztaty praktyczne prowadzone byty w pierwszej edycji przez
wyktadowcdw z Uniwersytetu Medycznego, w drugiej i trzecigj
edycji przez ekspertow zewnetrznych. W trakcie warsztatéw
stuchacze mieli mozliwos¢ zapoznac sie z procesem organizagcji i
zarzadzania  badaniami  klinicznymi  oraz  procesami i
mechanizmami ksztattujgcymi powstawianie transparentnych
procedur administracyjnych. Zdobyli réwniez umiejetnosci
praktyczne  dotyczace  koordynowania catego  procesu
powstawania i przebiegu badan klinicznych w oparciu o aktualnie
obowigzujace normy prawne. W trakcie warsztatow uczestnicy
zapoznali sie réwniez z autentycznymi dokumentami, z jakimi



beda miec do czynienia w swojej pracy.

Jestesmy przekonani, ze udziat w projekcie ,,Akademia Badan
Klinicznych” pozytywnie wptynie na poprawe jakosci procesoéw
zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych w Polsce.
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