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Best Clinical Practice



   

Программа курса

“Углубленный курс GCP. Разбор аудиторских и инспекторских находок ” (Advanced GCP)
Продолжительность: 2 дня, 10 модульный блок.

	День обучения
	Тема занятия
	Учебное время

	I

	1. Представление курса. Основные изменения рынка клинических исследований лекарственных средств. Тенденции законодательного регулирования клинических исследований. Мониторинг, основанный на анализе рисков.  Изменение ролей исследователей и мониторов.
Система обеспечения качества исследовательского центра.  Разработка СОПов центра. Аудит и инспекция (включая “Росздравнадзор”). 

Перерыв 

2. Отбор центра и старт проекта: внутренняя оценка ресурсов центра, распределение ролей в команде, мотивационные ловушки исследователей. Организация работы исследовательского центра. 
Практикум.

Обед 

3. Взаимодействие с этическим комитетом. Правила, роли, документация. Основные находки аудитов и инспекций. Как предотвратить?
4. Где взять пациентов? Технологии набора и удержания пациентов.

Перерыв 

5. Информированное согласие. Разбор основных ошибок, аудиторских и инспекторских находок. Тренинг по получению ИС.  Способы предотвращения находок и проблем с качеством.
	90 мин
20-30 мин

90 мин
60 мин
45 мин
45 мин

20-30 мин

90 мин


	
	
	

	II

	6. Ведение файла исследователя. Порядок в файле – порядок в голове. Взгляд аудитора. Разбор основных ошибок.
7. Обращение с исследуемым препаратом и материалами исследования. Основные ошибки, аудиторские и инспекторские находки. Ситуационные задачи.

Перерыв 

8. Первичные данные и первичная документация. Способы ведения первичной документации (формат ведения). Печатные и рукописные варианты. Шаблоны. Индивидуальная регистрационная карта пациента. Основные ошибки, аудиторские и инспекторские находки. Ситуационные задачи.
            Обед 
9. Нежелательные явления. Интерпретация, регистрация, репортирование. Разбор основных ошибок, находок аудитора и инспектора.  Ситуационные задачи.

Перерыв 

10.  Ответы на вопросы. Круглый стол

       Итоговое тестирование.

Вручение сертификатов.

	45 мин
45 мин

20-30 мин

90 мин

60 мин

90 мин

20-30 мин

90 мин


