Kit de baza pentru mini-curs
— Comitetele de monitorizare
a datelor

Introducere

Acest kit de baza pentru un mini-curs EUPATI este conceput
pentru implicarea pacientilor in comitetele de monitorizare a
datelor.

Kiturile de baza pentru mini-cursuri EUPATI se bazeaza pe
continutul din setul de instrumente EUPATI si Cursul EUPATI de
specializare a pacientilor. Kiturile de baza urmaresc sa
abordeze rolurile jucate de pacienti in dezvoltarea
medicamentelor, de exemplu cele prezentate in figura de mai
jos.

Kiturile de baza includ linkuri catre lecturile fundamentale
relevante din setul de instrumente, catre seturile de
diapozitive PowerPoint si continutul media asociat, ceea ce va
permite sa pregatiti un program de instruire cu durata de una
sau mai multe zile. Fiecare dintre kiturile de baza contine o
selectie de diapozitive in format PPT, pe care le puteti
utiliza pentru a educa pacientii/sustinatorii drepturilor
acestora in privinta conceptelor de baza ale domeniului
studiat, de exemplu in cadrul unui seminar de doua ore pana la
0 zi.

Kiturile de baza se bazeaza pe continutul existent din setul
de instrumente EUPATI, la care se adauga linkuri suplimentare
catre materialul adaugat in setul de instrumente. Niciunul
dintre kiturile de baza nu reprezinta un modul de curs gata
pregatit; acestea sunt resurse reutilizabile, cu ajutorul
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carora un formator experimentat poate pregati si sustine un
curs. Va fi necesar sa le editati si sa le adaugati contextul
corespunzator.

Inainte de a incepe, descdrcati si consultati ,Manualul
formatorului”.

Comitetele de monitorizare a
datelor

Acest kit de baza include lecturi fundamentale, diapozitive si
teste pentru crearea de materiale de instruire destinate
pacientilor care intentioneaza sa se implice in comitetele de
monitorizare a datelor.

Lecturi obligatorii

Fazele dezvoltarii clinice

Notiuni de baza privind primele faze ale dezvoltarii clinice
Studiile din Faza I

Studiile din Faza II

Tipurile de studii deseori intalnite in primele faze ale
dezvoltarii clinice

Deciziile din timpul studiilor: Dezvaluirea tratamentului si
intreruperea

Consiliu de monitorizare a sigurantei datelor studiilor
clinice (CMSD)

Colectarea datelor in cadrul studiilor clinice
Rolul statisticii in studiile clinice — Notiuni de baza

Estimarea valorii rezultatelor studiilor clinice


https://toolbox.eupati.eu/?p=1892
https://toolbox.eupati.eu/img_laura_nlt-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/historical-vaccine-development-v1_en-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/img_per-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/img_ingrid/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/img_ingrid/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/european-medicines-agency-ebola-timeline_en-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/european-medicines-agency-ebola-timeline_en-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/patient_involvement_roadmap_detail_v5-0_publication_1024-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/patient_involvement_roadmap_detail_v5-0_publication_1024-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/intro-slides-eupati-cabs-webinar-2/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/?post_type=acf-field&p=1469
https://toolbox.eupati.eu/?post_type=acf-field&p=1633

Eficacitatea si siguranta medicamentelor
Interpretarea critica a rezultatelor studiilor clinice
Epidemiologie

Medicina bazata pe dovezi

Optional

Nu exista continut optional in kitul de baza pentru stabilirea
prioritatilor cercetarii.

Prezentari
Deciziile din timpul studiilor [in curand]
Primele faze ale dezvoltarii clinice [in curand]

Colectarea datelor in cadrul studiilor clinice [1In curéand]

Teste

In viitor, vor fi furnizate teste pentru fiecare prezentare
privind:

» Deciziile din timpul studiilor

- Primele faze ale dezvoltarii clinice

» Colectarea datelor in cadrul studiilor clinice

» Rolul statisticii in studiile clinice — Notiuni de baza
- Estimarea valorii rezultatelor studiilor clinice
 Eficacitatea si siqguranta medicamentelor

» Interpretarea critica a rezultatelor studiilor clinice
 Epidemiologie

» Medicina bazata pe dovezi
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Materiale video

0 introducere 1in cercetarea clinica [ECRAN] poate fi
descarcata de la EUPATI pe Vimeo.

Explorati istoria studiilor clinice, incepand din 1747, si
aflati mai multe despre cum functioneaza acestea astazi
urmarind acest scurt videoclip din cadrul proiectului ECRAN.

»~Cercetarea clinica” de la Proiectul ECRAN are o licenta de
tip CC BY-NC-SA 4.0

Termenli de utilizare - Creative
Commons

Nu uitati ca intreg continutul educational furnizat de EUPATI
are o licenta Creative Commons, care se aplica, de asemenea,
tuturor materialelor create pe baza acestuia! Prin urmare

= trebuie sa indicati licenta in materialul de curs;

- trebuie sa publicati, de asemenea, materialul de curs cu
o licenta Creative Commons atunci cand utilizati
material EUPATI.

Exemplu de citare a sursei daca nu ati modificat nicio parte a
materialului:

Documentul ,Fazele dezvoltarii clinice” creat de EUPATI este
furnizat sub licenta CC BY-NC-SA 4.0.

Exemplu de citare a sursei daca ati modificat o parte a
materialului:

Documentul ,Ghid privind studiile clinice” a fost creat pe
baza documentului ,Fazele dezvoltarii clinice” creat de
EUPATI, utilizat conform licentei CC BY-NC-SA 4.0. Documentul
»Ghid privind studiile clinice” este furnizat sub licenta CC
BY-NC-SA 4.0 de catre Ion Popescu.
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Puteti afla mai multe despre utilizarea continutului EUPATI pe
pagina Creative Commons a site-ului eupati.eu

Utilizarea siglei EUPATI

Sigla EUPATI este protejata printr-o marca comerciala si
apartine Forumului Pacientilor Europeni.

Exceptand scopul limitat de a indica faptul ca o lucrare a
fost creata sau furnizata sub licenta de catre EUPATI
(Academia Pacientilor Europeni pentru Inovatie Terapeutica)
sau colaborarea cu EUPATI, Forumul Pacientilor Europeni
(European Patients Forum — EPF) nu autorizeaza utilizarea de
catre nicio persoana fizica sau juridica a marcii comerciale
»EUPATI” sau a alor marci comerciale asociate ori a logoului
EUPATI in absenta consimtamantului prealabil furnizat in scris
de catre EUPATI. Orice utilizare permisa va respecta
criteriile EUPATI privind utilizarea marcilor comerciale
aflate iIn vigoare in momentul respectiv si publicate pe site-
ul web EUPATI sau furnizate ocazional la cerere in alte
moduri.
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