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РАБОЧАЯ ПРОГРАММА 

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ (36 ЧАСОВ) ПО ВСЕМ СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ
1. Категория слушателей – Врачи всех специальностей, а также другие специалисты с высшим образованием, занимающиеся клиническими исследованиями.
2. Длительность и форма обучения:
· максимальной учебной нагрузки 36 часов, в том числе:

· обязательной аудиторной учебной нагрузки 24 часов, в том числе симуляционное обучение – 6 часов;
· дистанционное обучение – 6 часов;
· самостоятельной работы слушателя 6 часов.
· Ежедневно, 6 часов в день с частичным отрывом от работы.
3. Цели и задачи учебной дисциплины
Целью изучения дисциплины является формирование у слушателя профессиональных знаний в области актуальных вопросов клинических исследований лекарственных средств. 
Задачи изучения предмета:

· Изучение методологии проведения клинических исследований лекарственных средств,

· Получение практических навыков проведения клинических исследований лекарственных средств в роли врача – исследователя.

4. Требования к уровню освоения дисциплины

В результате изучения дисциплины слушатель должен:

Знать:

· Основные документы, регламентирующие проведение клинических исследований в Российской Федерации и Евразийском экономичиском союзе.
· Основные международные документы в области этики научных исследований

· Правила надлежащей клинической практики согласно ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика» и приказа № 200н.

· Методики контроля качества в клинических исследованиях

Уметь:

· Планировать проведение клинического исследования

· Получать информированное согласие пациента на участие в клиническом исследовании

· Вести учет исследуемого препарата

· Проводить амбулаторные и стационарные визиты пациентов

· Выявлять и репортировать нежелательные явления

· Самостоятельно работать использовать справочную литературу по клиническим исследованиям.

Трудоемкость  дисциплины 

	№
	Вид учебной работы
	ВСЕГО ЧАСОВ (КЕ)
	Всего ЗЕ 
(недель)

	1.
	Общее количество часов по учебному плану
	36
	1

	2.
	Аудиторные занятия, в том числе
	 24
	0,66

	2.1.
	Лекции
	12
	0,33

	2.2.
	Практические занятия
	4
	0,11

	2.3.
	Симуляционное обучение
	6
	0,17

	2.4.
	Итоговый зачет
	2
	0,05

	3.
	Дистанционное обучение
	6
	0,17

	4.
	Самостоятельная работа
	6
	0,17


УЧЕБНЫЙ ПЛАН
ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ (36 ЧАСОВ) ПО ВСЕМ СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ
	№
	Наименование разделов и дисциплин
	Всего часов (КЕ)
	ЗЕ (36ч) 1 неделя
	Форма

контроля

	1.
	Законодательная база проведения клинических исследований в России и на территории Евразийского экономического союза
	6
	0,17
	Тестовый контроль

	2.
	Организация работы исследовательского центра.
	4
	0,12
	Тестовый контроль

	3.
	Этические правила проведения клинических исследований. Этические комитеты. Информированное согласие. 
	6
	0,17
	Тестовый контроль

	4.


	Основные документы клинического исследования.
	6
	0,17
	Тестовый контроль

	5.


	Учет и хранение исследуемого препарата и материалов исследования в исследовательском центре
	2
	0,05
	Тестовый контроль

	6.
	Контроль безопасности в клинических исследованиях.
	4
	0,12
	Тестовый контроль

	7.
	Отчет и публикации результатов клинических исследовании
	2
	0,05
	Тестовый контроль

	8.
	Контроль качества в клинических исследованиях.
	2
	0,05
	Тестовый контроль

	9.
	Ошибки и обман в клинических исследованиях
	2
	0,05
	Тестовый контроль

	10.
	Зачет
	2
	0,05
	Зачет

	
	Итого:
	36
	1
	


УЧЕБНО-ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН
ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ (36 ЧАСОВ) ПО ВСЕМ СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ
	
	Наименование разделов
	Всего 
	В том числе
	Форма

Контроля

	№
	и дисциплин
	Часов/ЗЕ
	Лекции
	Практические занятия
	Симуляционное обучение
	Дистанционное обучение
	Самостоятельная работа
	

	1.

1.1.

1.2.

1.3.


	Законодательная база проведения клинических исследований в России и на территории Евразийского экономического союза
Нормативная база Российской Федерации по проведению клинических исследований

Нормативная база Евразийского экономического союзапо проведению клинических исследований
Процедура получения разрешения на проведение исследования. Разрешительные документы


	6/0,17
	3
1
1
1
	
	
	1
1
	2
1

1
	Тестовый контроль

	2
2.1.

2.2.

2.3.


	Организация работы исследовательского центра.

Исследователь. Права и обязанности.

Регулирующие органы и этический комитет.

Отбор центров для исследования и инициация исследования.
	4/0,12
	2
1

1
	
	
	
	2
2


	Тестовый контроль

	3
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

	Этические правила проведения клинических исследований. Этические комитеты. Информированное согласие. 

Основополагающие документы в сфере биоэтики.

Этический комитет. Функция. Классификация этических комитетов. Основные документы этического комитета. Принципы и порядок прохождения этической экспертизы.

Состав информированного согласия.

Получение информированного согласия.

	6/0,17
	2
1

1
	1
1
	2
2
	
	1
1
	Тестовый контроль

	4
4.1.

4.2.

4.3.

4.4.
	Основные документы клинического исследования.

Протокол исследования. 

Брошюра исследователя

Индивидуальная регистрационная карта пациента. Правила заполнения.

Исходные и первичные документы. Правила ведения и хранения.
	6/0,17
	2
1

1
	2
1

1
	2
1

1
	
	
	Тестовый контроль

	5.


	Учет и хранение исследуемого препарата и материалов исследования в исследовательском центре

	2/0,05
	1
	
	1
	
	
	Тестовый контроль

	6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.


	Контроль безопасности в клинических исследованиях.
Нежелательные явления в клинических исследованиях. 
Классификация нежелательных явлений.

Связь нежелательного явления с исследуемым препаратом.

Правила выявления и регистрации нежелательных явлений

Правила выявления и регистрации серьезных нежелательных явлений


	4/0,12
	1

1
	1
1
	1
1
	1
1
	
	Тестовый контроль

	7.

7.1.

7.2.


	Отчет и публикации результатов клинических исследовании

Отчет о клиническом исследовании.

Публикации о клинических исследованиях.


	2/0,05
	1
0,5

0,5
	
	
	
	1
1
	Тестовый контроль

	8.

8.1.

8.2.

8.3.
	Контроль качества в клинических исследованиях.

Мониторинг. 

Аудит. 
Инспекция.
	2/0,05
	
	
	
	2
1

0,5

0,5
	
	Тестовый контроль

	9.

9.1.

9.2.

9.3.
	Ошибки и обман в клинических исследованиях

Нарушение правил качественной клинической практики.

Отступления от протокола

Фальсификация данных в исследовании.
	2/0,05
	
	
	
	2
1

0,5

0,5
	
	Тестовый контроль

	10
	Зачет
	2/0,05
	
	2
	
	
	
	

	
	Итого:
	36/1
	12
	6
	6
	6
	6
	


СОДЕРЖАНИЕ МАТЕРИАЛА ПРОГРАММЫ
ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ (36 ЧАСОВ) ПО ВСЕМ СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ
1. Введение.

Одной из приоритетных задач национальной безопасности Российский Федерации является формирование развитого самодостаточного фармацевтического рынка. Дорожная карта развития этого рынка изложена в программе ФАРМА 2020. Неотъемлемой частью, которой является система разработки и вывода на рынок новых ЛС. Данная система постоянно развивается, появляются новые нормативные документы, как национальные, так Евразийский экономический союз. Информирование врачей о новых правилах необходимо для качественного проведения исследований и успешного прохождения инспекций регулирующих органов. За последние 15 лет Российская Федерация активно включилась в процесс международных мультицентровых клинических исследований лекарственных средств.  Проведение клинических исследований – высококвалифицированный труд, требующий не только знания определенной патологии и методов ее лечения, но также и знания определенных методических приемов. Поскольку проведение клинического исследования юридически и организационно во многом отличается от обычной медицинской практики, исследователю до начала исследования необходимо пройти курс обучения правилам проведения клинических исследований. 

2. Перечень тем:

               Законодательная база проведения клинических исследований в России и на территории Евразийского экономического союза.
              Организация работы исследовательского центра.

              Этические правила проведения клинических исследований. Этические комитеты. Информированное согласие. 

              Основные документы клинического исследования.

              Учет и хранение исследуемого препарата и материалов исследования в исследовательском центре

              Контроль безопасности в клинических исследованиях.

              Отчет и публикации результатов клинических исследовании

              Контроль качества в клинических исследованиях.

              Ошибки и обман в клинических исследованияхИстория клинических исследований. Этапы разработки лекарственного средства. 
               Зачет
3. Реферативное описание тем или разделов:

Тема 1. Законодательная база проведения клинических исследований в России и на территории Евразийского экономического союза. 

1.1. Нормативная база Российской Федерации по проведению клинических исследований

               1.2. Нормативная база Евразийского экономического союза по проведению клинических исследований

               1.3. Процедура получения разрешения на проведение исследования. Разрешительные документы. Современная ситуация на фармацевтическом рынке.

Тема 2. Организация работы исследовательского центра.
2.1. Исследователь. Права и обязанности.
2.2. Регулирующие органы и этический комитет.
2.3. Отбор центров для исследования и инициация исследования.Понятие качественной (надлежащей) практики

Тема 3 Этические правила проведения клинических исследований. Этические комитеты. Информированное согласие. 

3.1. Основополагающие документы в сфере биоэтики.

3.2. Этический комитет. Функция. Классификация этических комитетов. Основные документы этического комитета. Принципы и порядок прохождения этической экспертизы.

3.3. Состав информированного согласия.

3.4. Получение информированного согласия.

Тема 4 Основные документы клинического исследования.

4.1. Протокол исследования. 

4.2. Брошюра исследователя

4.3. Индивидуальная регистрационная карта пациента. Правила заполнения.

4.4. Исходные и первичные документы. Правила ведения и хранения.

Тема 5 Учет и хранение исследуемого препарата и материалов исследования

Тема 6 Контроль безопасности в клинических исследованиях.
6.1. Нежелательные явления в клинических исследованиях. 
6.2. Классификация нежелательных явлений.

6.3. Связь нежелательного явления с исследуемым препаратом.

6.4. Правила выявления и регистрации нежелательных явлений

6.5. Правила выявления и регистрации серьезных нежелательных явлений.

Тема 7 Отчет и публикации результатов клинических исследовании

7.1. Отчет о клиническом исследовании.

7.2. Публикации о клинических исследованиях.

Тема 8 Контроль качества в клинических исследованиях.

8.1. Мониторинг. 

8.2. Аудит. 

8.3. Инспекция

Тема 9 Ошибки и обман в клинических исследованиях

9.1. Нарушение правил качественной клинической практики.

9.2. Отступления от протокола

9.3. Фальсификация данных в исследовании

Тема 10 Зачет

4. Методические рекомендации по реализации учебной программы


Занятия проходят в виде лекций, практических и симуляционных занятий. Также предусмотрено симуляционное обучение по отработке практических навыков таких как заполнение первичной медицинской документации по представленным ситуационным задачам, заполнение бумажных и электронных индивидуальных регистрационных карт с использованием учебных шаблонов и демонстрационного доступа к электронным системам сбора данных, отрабатываются навыки регистрации нежелательных явлений, помимо этого предусмотрены упражнения направленные на формирование навыков учета леарственных средств с применением учебных журналов общего и индивидуального учета. В теме «Информированное согласие» предусмотрено проведение ролевой игры, в ходе которой слушатели поочередно исполняют роль врача и пациента. Также предусмотрена возможность проведения дистанционного обучения с использованием современных компьютерных технологий по отдельным темам. Часть тем дается на самостоятельную работу.
ПЕРЕЧЕНЬ ПРАКТИЧЕСКИХ УМЕНИЙ СЛУШАТЕЛЯ, ПРОШЕДШЕГО ОБУЧЕНИЕ ПО ПРОГРАММЕ ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ (36 ЧАСОВ) ПО ВСЕМ СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ

	№№ п/п
	Наименование.
	Уровень освоения умений

	1.
	Планирование клинического исследования
	3

	2.
	Получение информированного согласия пациента на участие в клиническом исследовании
	3

	3.
	Учет исследуемого препарата
	3

	4.
	Документальное оформление амбулаторных и стационарных визитов пациентов
	3

	5.
	Выявление и репортирование нежелательных явлений
	3

	6.
	Использование справочной литературы по клиническим исследованиям.
	3


Уровень освоения умений: 

1. Иметь представление, профессионально ориентироваться, знать показания к проведению; 

2. Знать, оценить, принять участие; 

3. Выполнить самостоятельно. 

ПРОГРАММА САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПО ПРОГРАММЕ ПО ПРОГРАММЕ ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ (36 ЧАСОВ) ПО ВСЕМ СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ 
	№
	Виды самостоятельной работы (СРС)
	Формы

Контроля СРС

	1
	Изучение нормативной документации в области клинических исследований
	Зачет 

	2.
	Описание амбулаторного визита пациента
	Зачет

	3.
	Заполнение форм отчетности по серьезному нежелательному явлению
	Зачет

	4.
	Проверка информированного согласия
	Зачет


КАРТА ОБЕСПЕЧЕННОСТИ УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЙ ЛИТЕРАТУРОЙ

	№п/п
	Число 

слушателей
	Список литературы
	Кол-во 

экземп-в
	Кол-во экз.на одного обучающегося

	1.
	12
	ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика»
	1
	0.08

	2.
	12
	Хельсинкская декларация Всемирной медицинской ассоциации 1964 (последняя редакция 2000г.)
	12
	1

	3.
	12
	Федеральный закон от 12.04.2010 года № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"
	12
	1

	4.
	12
	Приказ Минздрава РФ от 1 апреля 2016 г. № 200н "Об утверждении правил надлежащей клинической практики"
	12
	1

	5.
	12
	Белоусов Ю.Б. Планирование и проведение клинических исследований лекарственных средств – Москва Издательство Общества Клинических Исследователей 2000
	12
	1

	6.
	12
	Белоусов Ю.Б. и др. Этическая экспертиза биомедицинских исследований Москва Издательство Общества Клинических Исследователей 2006
	1
	0.08

	7.
	12
	Власов В. В. Введение в доказательную медицину. М: Медиасфера, 2001
	1
	0.08

	8.
	12
	Мелихов О.Г. Клинические исследования М. Атмосфера 2003.
	1
	0.08

	9.
	12
	Хабриев Р.У., Денисов И.Н., Герасимов В.Б., Кукес В.Г. Руководство по проведению клинических исследований лекарственных средств М. ФГУ НЦЭСМП Росздравнадзора 2005
	1
	0.08


· Включая библиотеку кафедры

СОГЛАСОВАНО:

Директор библиотеки ПСПбГМУ_______________                                     ______________

      (подпись)                                             (Фамилия И. О.) 

«___»________200__г.

БАНК КОНТРОЛЬНЫХ ЗАДАНИЙ И ВОПРОСОВ (ТЕСТОВ)
ПО ОТДЕЛЬНЫМ темам И В ЦЕЛОМ ПО ДИСЦИПЛИНЕ

(заданий в тестовой форме)

ПЕРЕЧЕНЬ ВОПРОСОВ
к составлению экзаменационных билетов, выносимых на итоговую аттестацию
· Экзамен не предусмотрен
· По окончании курса предусмотрен зачет в виде итогового тестирования. 
СПИСОК РЕКОМЕНДОВАННОЙ ЛИТЕРАТУРЫ
ОСНОВНАЯ:
1. ГОСТ  Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика»

2. Хельсинкская декларация Всемирной медицинской ассоциации 1964 (последняя редакция 2000г.)
3. Федеральный закон от 12.04.2010 года № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"
4. Приказ Минздрава РФ от 1 апреля 2016 г. № 200н "Об утверждении правил надлежащей клинической практики"

5. Белоусов Ю.Б. Планирование и проведение клинических исследований лекарственных средств – Москва Издательство Общества Клинических Исследователей 2000

6. Белоусов Ю.Б. и др. Этическая экспертиза биомедицинских исследований Москва Издательство Общества Клинических Исследователей 2006

7. Власов В. В. Введение в доказательную медицину. М: Медиасфера, 2001

8. Мелихов О.Г. Клинические исследования М. Атмосфера 2003.

9. Хабриев Р.У., Денисов И.Н., Герасимов В.Б., Кукес В.Г. Руководство по проведению клинических исследований лекарственных средств М. ФГУ НЦЭСМП Росздравнадзора 2005

БИБЛИОТЕКА КАФЕДРЫ

Имеется собственная библиотека кафедры, включающая методические рекомендации, разработанные сотрудниками кафедры. На руки выдаются методические рекомендации и вспомогательные материалы, имеющиеся в распоряжении кафедры. Имеется сайт кафедры клинической фармакологии и доказательной медицины www.clinpharm-spbgmu.ru, на котором размещена справочная информация в открытом разделе и в разделе дистанционного обучения
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