Zestaw startowy do minikursu
— projektowanie protokotow

Wprowadzenie

Niniejszy zestaw startowy do minikursu EUPATI zostat
opracowany w celu zaangazowania pacjenta w tematyke
projektowania protokotdw.

Zestawy startowe do minikursow EUPATI opracowano na podstawie
zawartosci zestawu narzedziowego EUPATI i szkolenie EUPATI dla
pacjentow ekspertdédw. Zestawy startowe z zatozenia maja omawiad
role odgrywane przez pacjentéw w opracowywaniu lekodw, na
przyktad te przedstawione na ponizszym rysunku.

Zestawy startowe zawierajg *acza do istotnej literatury z
podstawowymi informacjami, zawartej w zestawie narzedziowym 1
powigzanych prezentacji PowerPoint oraz medidéw do tworzenia
jedno- albo kilkudniowych szkolen na dany temat. Kazdy zestaw
startowy zawiera wybrane slajdy PPT, ktdédrych mozna uzyd
podczas szkolenia z zakresu podstawowego w danym temacie dla
pacjentéw/rzecznikéw, np. w czasie seminarium dwugodzinnego
czy jednodniowego.

Zestawy startowe opieraja sie na istniejgcej zawartosci
zestawu narzedziowego EUPATI plus zawierajg dodatkowe tgcza do
materiatéw pomocniczych do zestawu narzedziowego. Zaden z
zestawdw narzedziowych nie jest gotowym modutem szkoleniowym —
sg to nadajgce sie do wykorzystania zasoby przeznaczone dla
doswiadczonych treneréw do przygotowywania i przeprowadzania
kursow. Wymagajg one edycji i umiejscowienia w kontekscie.

Przed przystgpieniem do korzystania z nich nalezy pobrad
,Podrecznik dla trenerdéw” i zapozna¢ sie z nim.
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Projektowanie protokotow

Niniejszy zestaw startowy zawiera podstawowe teksty, slajdy,
filmy i quizy do tworzenia szkolen dla pacjentdéw, ktdrzy chca
zaangazowal sie tematyke projektowania protokotdw.
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Opcjonalne
Badania kliniczne prowadzone na matych populacjach
Lek pediatryczny: Plan badan pediatrycznych

Ocena wynikéw Swiadczonych ustug medycznych na podstawie
opinii pacjentéw

Biomarkery

Podstawy wczesnego stadium rozwoju klinicznego
Badania fazy I

Badania fazy II

Rodzaje badan na wczesnym etapie rozwoju klinicznego

Prezentacje

Wczesne stadium rozwoju klinicznego (wkrétce)

- Prezentacja: Podstawowe zasady dotyczgce
odkrywania i rozwoju lekow
Size: 920,260 bytes, Format: .pptx
Podstawowe zasady dotyczgce odkrywania i rozwoju lekow.
Przeprowadzenie wszystkich badan i prac koniecznych do
wprowadzenia nowego leku na rynek zajmuje ponad 12 lat i
kosztuje ponad 1 mld euro. W tej prezentacji szczegdtowo
przedstawiono proces od odkrycia nowego leku do
wprowadzenia go na rynek oraz pdzniejsze dziatania.

- Prezentacja: Schematy badan klinicznych
Size: 1,302,634 bytes, Format: .pptx
Prezentacja przedstawiajgca rdézne rodzaje schematéw
badan klinicznych. Zawiera szczegétowe informacje o
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zaslepieniu, kontroli, pordwnaniach i randomizacji.

- ZaSlepienie w badaniach klinicznych
Size: 201,564 bytes, Format: .pptx
Ta prezentacja dostarcza szczeg6towych informacji
dotyczgcych koncepcji zaslepienia w badaniach
klinicznych.

- Prezentacja: Mozliwo$ci gromadzenia danych i
wynikow zgtaszanych przez pacjentéw (PRO)

Size: 625,503 bytes, Format: .pptx

W prezentacji przedstawiono rodzne sposoby zbierania
danych w badaniach klinicznych.

- Etyczne 1 praktyczne wyzwania zwligzane Z
organizacjag badan klinicznych w matych populacjach
Size: 572,200 bytes, Format: .pptx
Prezentacja przestawiajgca szczeg6towe informacje na
temat etycznych i praktycznych wyzwan zwigzanych z
organizacjg badan klinicznych w matych populacjach.

Quizy

W przysztosci do kazdej prezentacji zostang udostepnione quizy
0 nastepujgcej tematyce:

= Tworzenie lekéw. Etap 1-10
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= Schematy badan klinicznych

 Medycyna oparta na faktach

= Rola statystyki w badaniach klinicznych

= Koncepcja zas$lepienia w badaniach klinicznych

= Gromadzenie danych w badaniach klinicznych

= Badania kliniczne prowadzone na matych populacjach

» Lek pediatryczny: Plan badan pediatrycznych

» Ocena wynikéw sSwiadczonych ustug medycznych na podstawie
opinii pacjentoéw

= Biomarkery

» Podstawy wczesnego stadium rozwoju klinicznego

 Badania fazy I

 Badania fazy II

- Rodzaje badan na wczesnym etapie rozwoju klinicznego

Filmy

Wprowadzenie do badan klinicznych [ECRAN] mozna pobrac¢ od
akademii EUPATI z serwisu YouTube.

Ten krétki film z projektu ECRAN pozwala pozna¢ historie badan
klinicznych od roku 1747 i dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak
przebiegaja dzis.

Film ,Clinical Research” przygotowany w ramach projektu ECRAN
jest udostepniany na licencji CC BY-NC-SA 4.0

Warunki korzystania - Creative
Commons

Nalezy pamietal, ze wszystkie materiaty edukacyjne dostarczane
przez agencje EUPATI, sg udostepniane na licencji Creative
Commons, ktéra ma zastosowanie takze do innych tresci
opracowywanych na podstawie tych materiatdéw. Dlatego tez

-w materiale do szkolenia nalezy wskaza¢ rodzaj licencji.
= materiaty szkoleniowe opracowane na podstawie materiatodw


https://www.youtube.com/watch?v=vl1IWYrDb-E&list=PLdHfCniN8XDohLA4VcWhU6Z7-vEmDXaBp&index=11
https://www.youtube.com/channel/UCKlZlPJ0EP1EVyzmzBMJMFQ/
https://www.youtube.com/watch?v=vl1IWYrDb-E&list=PLdHfCniN8XDohLA4VcWhU6Z7-vEmDXaBp&index=11
http://www.ecranproject.eu/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

EUPATI nalezy takze udostepniaé¢ na licencji Creative
Commons.

Przyktad odwotywania sie do materiatu w przypadku
niewprowadzania zadnych zmian:

Opracowanie ,Fazy rozwoju klinicznego” autorstwa EUPATI jest
udostepniane na licencji CC BY-NC-SA 4.0.

Przyktad odwotywania sie do materiatu w przypadku wprowadzenia
jakichkolwiek zmian:

Opracowanie ,M6j przewodnik po badaniach klinicznych” zostato
przygotowane w oparciu o opracowanie ,Fazy badan klinicznych”
autorstwa EUPATI wykorzystanego na podstawie licencji CC BY-
NC-SA 4.0. Opracowanie ,M6j przewodnik po badaniach
klinicznych” zosta*o udostepnione na licencji CC BY-NC-SA 4.0
przez Matthew.

Wiecej informacji na temat korzystania z materiatdéw EUPATI
mozna znalez¢ na stronie Creative Commons bedacej czeScia
witryny eupati.eu

Wykorzystywanie logotypu EUPATI

Logotyp EUPATI jest chronionym znakiem towarowym 1 stanowil
wtasnos¢ Europejskiego Forum Pacjentéw.

Europejskie Forum Pacjentéw (EFP) nie wyraza zgody na
wykorzystywanie przez jakikolwiek podmiot znaku
towarowego, EUPATI” ani zadnego 1innego powigzanego znaku
towarowego, ani logotypu EUPATI bez pisemnej zgody EPF z
wytaczeniem zastosowania do celow wskazania, ze dane dzieto
zostato opracowane lub jest licencjonowane przez EUPATI
(Europejska Akademie Pacjentéw w Obszarze Innowacyjnych
Terapii) lub wspétpracy z EUPATI. Dozwolonym wykorzystaniem
bedzie wykorzystanie zgodne z obowigzujgcymi w danej chwili
wytycznymi dotyczacymi wykorzystywania znakdéw towarowych
EUPATI, ktéore moga by¢ publikowane w witrynie internetowej
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