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Podstawy badan biomedycznych

Zajecia "Podstawy badan biomedycznych" wprowadzajg uczestnikéw w kluczowe aspekty planowania,

prowadzenia i oceny badan biomedycznych.

Program szkolenia obejmuje:

Wprowadzenie do badan klinicznych

O

Definicja i cel badan klinicznych: Omowienie, czym sg badania kliniczne, jakie sg ich cele
oraz rola w rozwoju nowych terapii i lekéw

Rodzaje badan klinicznych: Przeglad réznych typéw badan klinicznych, takich jak
badania fazy -1V, badania obserwacyjne, badania kontrolowane z randomizacja
(randomized clinical trial, RCT), badania kohortowe (cohort study) i kliniczno-kontrolne
(case-control)

Historia i rozwdj badan klinicznych: Krotkie wprowadzenie do historii badan klinicznych
i znaczagcych osiaggnied, ktére uksztattowaty dzisiejsze standardy

Podstawowe zasady etyczne w badaniach klinicznych

O

Deklaracja Helsinska i inne wytyczne: Omowienie podstawowych dokumentéw
etycznych regulujgcych badania kliniczne

Zgoda pacjenta: Proces uzyskiwania Swiadomej zgody od uczestnikéw badania oraz
znaczenie transparentnosci i ochrony praw pacjentow

Etyczne rozwazania w badaniach: Znaczenie etyki w projektowaniu i prowadzeniu
badan, w tym zarzadzanie ryzykiem, sprawiedliwos¢ i ochrona uczestnikow

Projektowanie badan klinicznych

O

O

Formutowanie pytania badawczego: Jak stworzy¢ precyzyjne pytanie badawcze, ktore
bedzie podstawg dla catego badania

Dobor populacji badanej: Kryteria wigczenia i wytgczenia uczestnikdw badania oraz
znaczenie losowego doboru préby

Randomizacja i grupy kontrolne: Zrozumienie procesu randomizacji i roli grup
kontrolnych  w minimalizowaniu wystgpienia btedu systematycznego (bias) i
uzyskiwaniu wiarygodnych wynikéw

Zaslepienie (blinding): Wyjasnienie, czym jest zaslepienie (pojedyncze, podwdjne,
potréjne) i dlaczego jest wazne w badaniach klinicznych

Metody zbierania danych i monitorowanie

O

Rodzaje zmiennych i pomiaréw: Przeglad roznych rodzajow danych, ktore mogg by¢
zbierane podczas badania, oraz technik ich pomiaru

Protokoty badan: Znaczenie szczegdtowych protokotdéw w zapewnieniu spéjnosci i
jakosci danych

Monitorowanie badan klinicznych: Proces monitorowania postepdéw badania, w tym
audyty, raportowanie dziatan niepozgdanych i zapewnienie zgodnosci z regulacjami

Analiza i interpretacja wynikow
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o Podstawy analizy statystycznej: Wprowadzenie do podstawowych metod analizy
danych stosowanych w badaniach klinicznych, w tym analiza skutecznosci i
bezpieczenstwa

o Interpretacja wynikow: Jak poprawnie interpretowac wyniki badania, biorgc pod uwage
statystyczne i kliniczne znaczenie

o Raportowanie wynikow: Najlepsze praktyki w raportowaniu wynikéw badan -
wymagane raporty z badan oraz metody podawania wynikow do publicznej wiadomosci

e Regulacje prawne i zarzadzanie badaniami klinicznymi

o Przepisy dotyczace badan klinicznych: Przeglad gtéwnych regulacji prawnych i
wymogow, takich jak Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice, GCP), oraz rola
instytucji regulacyjnych (np. FDA, EMA)

o Zarzadzanie danymi i dokumentacjg: Zasady zarzadzania danymi w badaniach
klinicznych, w tym ochrona danych osobowych, przechowywanie i archiwizacja
dokumentacji

o Audyty iinspekcje: Jak przygotowac sie na audyty i inspekcje prowadzone przez organy
regulacyjne

e Cwiczenia praktyczne i studia przypadkéw

o Analiza przyktadowych badan klinicznych: Uczestnicy analizujg rzeczywiste przypadki
badan klinicznych, identyfikujgc kluczowe elementy projektowania, wykonania i analizy
wynikow

o Symulacje projektowania badania: Cwiczenia, podczas ktérych uczestnicy w grupach
projektujg wtasne badania kliniczne, uwzgledniajgc wszystkie omowione aspekty

o Dyskusje grupowe: Wymiana doswiadczen i omoéwienie wyzwan oraz dobrych praktyk
w prowadzeniu badan klinicznych

e Podsumowanie i dalsze kroki
o Powtdrzenie kluczowych pojec: Podsumowanie najwazniejszych tematéw poruszonych
podczas szkolenia
o Strategie kontynuacji nauki: Wskazéwki dotyczgce dalszego samoksztatcenia i rozwoju
kariery w zakresie badan klinicznych
o Q&A: Sesja pytan i odpowiedzi, umozliwiajgca uczestnikom wyjasnienie wszelkich
watpliwosci i omowienie szczegdtowych zagadnien

Planowany czas: wyktady: 8 godzin zaje¢; ¢wiczenia: 4 godziny

Sposéb przeprowadzenia: online
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