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NAZWA PRZEDMIOTU Badania kliniczne w praktyce lekarza
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KAAFM, dr hab. Bogdan Batko prof. KAAFM

OSOBA ODPOWIEDZIALNA | Dr hab. Wojciech Trabka prof. KAAFM

WYKEADY: 0

SEMINARIA: 30

CWICZENIA: 0

Zapoznanie studentéw z procesem powstawania leku oraz zasadami
prowadzenia badan klinicznych. Zrozumienie aspektéw etycznych
prowadzenia badan klinicznych, Deklaracji Helsinskiej oraz zasad
ICH-GCP. Poznanie roli agencji rzadowych i migdzynarodowych w
badaniu i rejestracji nowych lekow.

CEL 2:

EFEKTY UCZENIA SIE

MW1:

Przygotowanie studentow do udzialu w badaniach klinicznych
prowadzonych w jednostkach opieki zdrowotnej. Umiejgtnosé
wlasciwej informacji pacjenta o badaniu klinicznym i wspotpracy w
czasie badania. Znajomos$¢ zasad bezpieczenstwa —
pharmacovigilance — w badanich Klinicznych. Zapoznanie
studentow z wlasciwymi metodami dokumentacji badan
klinicznych.

Wiedza: Wymienia etapy w rozwoju nowego produktu leczniczego.
Potrafi okresli¢ zadania i cele badan przedklinicznych oraz kryteria
dopuszczenia badanej substancji do pierwszej fazy badan
klinicznych. Rozumie podstawowe cele oraz zatozenia
poszczegbdlnych faz badan klinicznych oraz role lekarza jako
badacza lub wspoétbadacza.
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MW?2: Wiedza: Wtasciwie interpretuje zasady ICH-GCP —w
szczegolnosci obowigzki badacza w czasie przebiegu badania
klinicznego. Rozumie podstawy etyczne prowadzenie badan
klinicznych i prawa pacjenta. Zna zasady bezpieczenstwa —
pharmacovigilance - oraz procedury raportowania (SAE, SUSARS).

MU1: Umiejetnosci: Umie zaplanowacé oraz zbudowaé zespot wykonujacy
badanie kliniczne. Potrafi na podstawie protokotu lub streszczenia
oceni¢ wykonalno$¢ badania klinicznego w swoim osrodku i
wstepnie oszacowaé mozliwosci rekrutacyjne osrodka.

MU2: Umiejetno$ci: Umie przygotowaé dokumenty dotyczace osrodka i
badaczy wymagane do komisji bioetycznej i CEBK. Potrafi
przeprowadzi¢ wizyty screeningowe, inicjujace, kontrolne i
zamykajace. Umie prowadzi¢ dokumentacj¢ badania klinicznego.

MK1: Kompetencje: Potrafi nawigzywac wtasciwe relacje oraz
wspotprace w zespole badawczym i rozdziela¢ obowigzki
medyczne i logistyczne. Potrafi nawigza¢ kontakt z kandydatami i
uczestnikami badan klinicznych oraz we wiasciwy sposéb
przekazac¢ informacje o badaniu klinicznym.

WYMAGANIA WSTEPNE

Znajomos¢ jezyka angielskiego pozwalajaca na czytanie artykutow
medycznych i korzystanie z miedzynarodowych baz danych

TRESCI PROGRAMOWE SZCZEGOLOWY OPIS BLOKOW TEMATYCZNYCH

Wprowadzenie do badan - etapy powstania leku

klinicznych - fazy badan klinicznych (badania przedkliniczne, badania I-1V
fazy)

- podstawowe definicje i terminologia w badaniach klinicznych

Zarys historyczny badan - talidomid, raport Belmont, Deklaracja Helsinska,
klinicznych. Apskety Migdzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji
prawne prowadzenia - ICH-GCP

badania klinicznego. - Miedzynarodowe regulacje w badaniach klinicznych

(amerykanskie, europejskie, polskie) — FDA, EMA, URPL
- odpowiedzialnos¢ karna, zawodowa w badaniach klinicznych

Badacz i osrodek badawczy. | - obowigzki 1 odpowiedzialnos¢ badacza

Rola badacza na - rola zespotu badawczego w badaniu klinicznym
poszczegolnych etapach - ubezpieczenie OC sponsora i badacza
badania klinicznego - osrodek w badaniu klinicznym — selekecja, organizacja,

wyposazenie osrodka, certyfikowany zespot
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Pacjent w badaniu
klinicznym. Badania
kliniczne w populacji
pediatrycznej.

Dokumentacja badania
Klinicznego

Aspekty etyczne w
badaniach klinicznych.
Funkcjonowanie komisji
bioetycznych.

- prawa i obowiazki uczestnika badania klinicznego

- rekrutacja do badania klinicznego

- $wiadoma zgoda uczestnika na udzial w badaniu klinicznym.
Informacja dla pacjenta

- podstawowe zasady przy pobieraniu §wiadomej zgody

- kryteria wlgczenia/wytaczenia

- rodzaje wizyt: screening, randomizacja, wizyty przebiegajace
zgodnie z protokotem badania, wizyta konczaca badania (EOT)
- regulacje prawne w badaniach klinicznych pediatrycznych

- Swiadoma zgoda pacjenta maloletniego

- wyzwania wobec badan klinicznych z udziatem maloletnich

- dokumentacja przed rozpocz¢ciem badania, w trakcie oraz po
zakonczeniu badania klinicznego

- protokot badania, broszura badacza, formularz $wiadomej zgody,
umowa badania klinicznego, zgoda URPL, opinia KB, wzory
dokumentéw przedktadanych dla URPL etc.

- komisje bioetyczne, odwotawcza komisja bioetyczna

- zasady dziatania komisji bioetycznych

- wnioski do komisji bioetycznej i wymagane dokumenty
- Najczestsze problemy i przyczyny negatywnych opinii

Produkt badany w badaniu
klinicznym.
Bezpieczenstwo pacjenta.

- bezpieczenstwo farmakoterapii (Pharmacovigilance)

- Zzdarzenia niepozadane (AE, SAE, AESI, ADR, SUSAR)

- ocena skutecznosci dziatania leczniczego produktu badanego
- losowy przydziat leku w IVRS

Praktyczne aspekty
prowadzenia badan
klinicznych.
Rejestracja i zgoda
Nadzo6r nad badaniami.

- CEBK i URPL zasady rejestracji lekoéw — dopuszczenie do obrotu
- rodzaje wizyt monitorujacych

- obowigzki CRA

- organy odpowiedzialne za przeprowadzanie inspekcji

- archiwizacja dokumentacji

Badania nad lekami
odtworczymi 1
biopodobnymi.

Badania niekomercyjne.
Zrédla informacji o
badaniach klinicznych.

- badania bioréwnowaznosci

- metody oceny biodostepnosci

- §ciezka rozwoju leku biopodobnego

- badania niekomercyjne w Polsce, rola ABM

- bazy danych, portale krajowe 1 miedzynarodowe — dostgpnosc,
rodzaje informacji i ich wyszukiwanie

Prezentacje multimedialne.

METODY DYDAKTYCZNE

- prezentacje projektow badan klinicznych lub wybranych aspektow
przeprowadzonych lub porowadzonych badan klinicznych.
Zaliczenie przedmiotu.

seminaria, wyklad z prezentacja multimedialng wybranych
zagadnien, wyktad konwersatoryjny, metoda ¢wiczeniowa, metoda
warsztawowa, praca w grupach, dyskusja

NAKEAD PRACY STUDENTA:
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GODZINY KONTAKTOWE Z |30

NAUCZYCIELEM

AKADEMICKIM

GODZINY BEZ UDZIAEU Przygotowanie do zaje¢: 15
NAUCZYCIELA Przygotowanie prezentacji: 15
AKADEMICKIEGO

SUMARYCZNA LICZBA 60

GODZIN DLA PRZEDMIOTU

REGULAMIN ZAJEC I

WARUNKI ZALICZENIA

METODY OCENY POSTEPU
STUDENTOW:

Obecnos¢ 1 aktywnos$¢ na wszystkich seminariach. Przedstawienie
prezentacji dotyczacej prowadzenia badan klinicznych w ramach
listy tematoéw opracowanej przez prowadzacych. Prezentacja bedzie
punktowana w skali 1-10 pkt., do zaliczenia niezbedne jest
otrzymanie 5 pkt.

(IiII termin)

W ZAKRESIE WIEDZY: Przygotowanie prezentacji dotyczacej prowadzenia badan
klinicznych.

W ZAKRESIE UMIEJETNOSCL: | Przedstawienie przygotowanej prezentacji (poziom opanowania i
przekazania materiatu)

W ZAKRESIE KOMPETENCJI | brak

SPOLECZNYCH:

SPRAWDZIANY brak

KSZTAETUJACE:

SPRAWDZIANY Termin I: przedstawienie prezentacji multimedialnej na wybrany

PODSUMOWUJACE temat

Termin 1I: esej na temat zadany przez prowadzacego dot. badan
klinicznych

ZALICZENIA Z OCENA

NA OCENE 3,0 5 pkt
NA OCENE 3,5 6 pkt
NA OCENE 4,0 7 pkt
NA OCENE 4,5 8 pkt
NA OCENE 5,0 9 pkt
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Zintegrowany dodatek do wersji ICH E6(R1), Zasady Dobrej
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wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych
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