6. képzési nap

2024. februar 16., péntek KO0O1. el6adé (Rékus u.2.)

Targykad El6adascim El6ado
Human klinikai vizsgalat el6tti hivatalos adminisztrativ teendd6k. Szandéknyilatkozat, szerz6déstervezet, koltségvetési terv, RKEB engedély, 3 )
1000 | 10:40 | CRMSZT005 Lcnpial vizsgarat E7otH 1 admin " : yriatcozat, szerz ’ & gecely Dr. Téth Judit
laboratoériumi akkreditacié és miszerek hitelessége, szerz6dés
Human klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos felel6sség, vizsgalati alanyok jogai. Altaldnos attekintés. FelelGsség fogalma, felelSsség a
10:50 11:30 CRMSZT002 (polgari jogban. Human klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos felelGsség. A vizsgdlat egyes szereplGinek konkrét felelGssége. Felel6sségbiztositas. Dr. Hilbert Helga
Human klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédé munkajogi kérdésekrdl réviden. Vizsgalatvezets tajékoztatasi kotelezettsége
11:40 12:20 CRMSZTO06 Human k|’InIk-aI wfsgalatl doktim’entacmlhelyes tI?ro!a§? és archlvalflsall. (wzs'galla'tl helys”zul1en és kul_so 'ta,ro!as?. Jogszabalyi kotelezettség, Dr. Kresz Sira
Szponzor altali elvarasok, szerz6déses feltételek, dijazasi javaslatok. Kiilsé archivalas lehet8sége, technikai [épései
12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet
Orvostechnikai eszk6zok human klinikai vizsgalatanak jogi szabalyozasa. Orvostechnikai eszkdzok csoportositasa, elhatarolasa. Uj
13:30 14:50 CRMSZT002 |szabdlyozds (MDR) oka, elemei. Egészségligyi szolgaltatok feladatai az MDR tiikrében. Orvostechnikai eszkdzok és gydgyszeres klinikai Dr. Téth Judit
vizsgdalatok kilonbségei
15:10 15:50 CRMSZT001 |A human klinikai vizsgalatok helyzete és fejlesztése Magyarorszagon Dr. Tarnai Judit
16:00 16:40 A nap témadinak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator
7. képzési nap 2024. aprilis 5., péntek K001. el6ad6 (Rékus u.2.)
Targykad El6adascim El6ado
10:00 10:40 CRMSZT003 |A vizsgalati terv, azaz protokoll fogalma, felépitése. Akadémiai human klinikai vizsgalati protokoll tervezése, és 6sszeallitasa Prof. Dr. Komoly Sdmuel
Human klinikai vizsgalati koordinator feladatai a nyito vizitt6l a vizsgaldhely zarasaig. Kozvetlendl a vizsgalati alannyal kapcsolatos
10:50 11:30 CRMSZTO006 f?ladatok. ,Kapcsolatta.rtéjs.éls eg.y(jttmtjjkét,:lés A szponzc?rra.l vfj;\gy az ()’ic képvisel()'\fel, a team tagjaival, gazd,aségi"ijg}/it\tézékkel, bete”ggel, Schaffer Edina
tarsszakmakkal, koordindcids kdzpont jogdszaival, helyi etikai bizottsaggal. Forrasdokumentumok beszerzése, rogzitése a megfelel§ CRF
fellileten. Elektronikus rendszerek hasznalata. Vizsgalati eszkdzok kalibralasaval, validalasaval kapcsolatos feladatok. Logisztikai feladatok
A human klinikai vizsgalati n6vérek gyakorlati teend@i. Bioldgia minta vétele (vér, plazma, széklet, stb.) és mintak el6készitése,
11:40 12:20 CRMSZT006 (szallittatasa. Vitalis paraméterek rogzitése, beteg gydgyszerelése, obszervalas, a beteg edukacioja (szallitas, tarolas, beadas, dokumentacio, Schaffer Edina
betegnapld-fénymdsolas), beteg trénelése (elektronikus betegnapld)
12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet
13:30 14:10 CRMSZT005 |Vizsgalat el6tti teendbk: Human klinikai vizsgalatok el6készitése, feasibility kitoltése, nyitdvizit, humadn klinikai vizsgdlati team Kovacsné Levang Szilvia
14:20 15:00 CRMSZT003 Klinikai kutatasi alapfogalmak és alapdokumentumok. A keletkez§ leletek tarolasa, feldolgozasa. A vizsgdlat adatlapjanak (CRF) és Kovacsné Levang Szilvia

vizsgalohelyi fédosszié (Investigator Site File) részei




A laboratdériumok és egyéb részfeladatokat ellaté egységek szerepe: helyi és kozponti laboratériumok, diagnosztikai egységek.
Leggyakrabban elvart radiolégiai, labor, patoldgiai, kardioldgiai, pulmonoldgiai, szemészeti, egyéb eljarasok. Kézponti leolvasasu miszerek

15:10 15:50 CRMSZT005 el e . . . ., e IIN 4 et s s e Schaffer Edina
(human klinikai vizsgalatokban el6fordulé eszk6zok, miszerek pl. EKG késziilék), attekintése, kalibrdldsa, validalasa. A Helyes Laboratériumi
Gyakorlat (GLP) alapelvei, alkalmazasa a human klinikai vizsgalatok soran. Laboratériumi Kézikényv (Laboratory manual)
16:00 16:40 A nap témainak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator
8. képzési nap 2024. aprilis 26., péntek K001. el6adé (Rékus u.2.)
Targykod El6adascim El6adé
Klinikai kutatasok mindségiranyitasa. Human klinikai vizsgalatok min8&ségbiztositasanak fogalma, célja, hataskére. GCP a minGség
10:00 10:40 CRMSZTO008 |vonatkozasaban. Kilsé mindségligyi szabalyozok. Intézményben m(ikddd vizsgalati koordinacids kézpont javasolt mindségiranyitasi rendszer, Dr. Kresz Sara
mindségiranyitasi alapelvek. Mindségiranyitasi kézikonyv és dokumentdacids rendszer
Mindségiranyitas a gyakorlatban —eljarasrendek, szabvany miiveleti utasitasok (Standard Operation Procedure SOP). Eljarasrendek
10:50 11:30 CRMSZT008 |készitése. Klinikai Vizsgdlatok Koordinacids Kozpont (KVKK) eljarasrendjei. Klinikai vizsgdléhelyi eljarasrendek: szervezeti és adminisztrativ, Dr. Kresz Sara
vizsgalattal kapcsolatos, human klinikai vizsgdlati és laboratériumi mddszerekre vonatkozd SOP-k
Intézményi gyogyszertar szerepe a human klinikai vizsgalatok soran. Vonatkozo jogszabalyok, nyilvantartasi kotelezettség, human klinikai
11:40 12:20 CRMSZTO006 vizsgalati készit.mé.ny .adatla|:9'a, nyilatkotzatolk. Inté.zeti Igy/égyszertéri,elj”é\ré,sr?nd. IMin()'s”égi,és,men.n}/iségi i;'\tvéte!. Viz.sgélatil készitményekkel Dr. Molnar Béla
kapcsolatos logisztikai teenddk, helyes tarolasuk, vizsgaldhelyre torténd szallittatasa. Homérsékleti és egyéb deviancia esetén teenddk.
Deaktivalasi kotelezettség
12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet
Human klinikai vizsgalati készitmények kezelése a vizsgalohelyen. Vizsgalohelyi eljardsrend. Vizsgdlati készitményekkel kapcsolatos
13:30 14:10 CRMSZTO006 deI’egéIés, train,in{g, Pha,rr,nacy Binder. Vizsgalati kf'sz'l'tmények, h,eI,ye:s ?yilvénta,lrtésba vétel.e,,é.rI,(ezt,etése, tcéro!ésa!, ellsz’élm(?lésa: Be,adhaté Dr. Czinner Valéria
gyogyszerformava alakitas- Pharmacy Manuel. Hészigetelt szallitoladak kezelése. Randomizaciods kédok, vizsgalati készitmény kiadasa
(expedialasa) vizsgalati készitmény visszahivasa. Unblinded koordinacio
14:20 15:00 CRMSZT002 A bizonynjtékokorfn aI’apulé'gy.ég'ys.zerértékellés rrjnédsz'e’rtani ?Iapjai. Gyégys'zer'férvény é:s egc?szség[jgyi 'fbrvény. inniI,<a,i vizsgéla.ti Prof. Dr. Botz Lajos
vonatkozasai. Valos-életbeli klinikai adatok, és evidenciak. Gydgyszer repozicionalds osztalyozasa tudomanyos bizonyitékok szerint
15:10 15:50 CRMSZT001 M.agyar egéSZfégﬁgyi rendszer felépitése, betegellatas rendszere. Hogy épll fel az egészségligyi rendszer, kik az alapvet6 szereplék és Prof. Dr. Boncz Imre
milyen szerepiik van
16:00 16:40 A nap témadinak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator
9. képzési nap 2024. majus 31., péntek KO001. el6ado (RAkus u.2.)
Targykod El6adascim El6adé
10:00:00-11:50 CRMSZT009 |Targyalastechnikai ismeretek, kommunikacios tréning egyeztetés alatt
R ' CRMSZTO009 |Targyalastechnikai készségek egyeztetés alatt
11:50 13:00 Ebédsziinet Ebédsziinet
13:00 13:40 CRMSZT003 (Klinikai kutatas koltségvetésének (budget) kialakitasa Dr. Czinner Valéria
Human klinikai vizsgalatokkal dsszefiigg6 pénziigyi és gazdasagi feladatok a vizsgalohelyen. Pénzligyi el6készités, teljesités és elszamolas.
Humadn klinikai vizsgalat kozvetett koltségei (rezsi, K+F, koordinacids kozpont dija.) Koltségvetés (budget) alapjan torténd elbkalkulacio
13:50 14:30 CRMSZT006 ((tervezett bevétel és tervezett felosztas). A vizsgalati centrum szamdra pénzigyi kozpont nyitasa. Vizitek utani, id6kozi pénziigyi Banfai Judit

elszdmolasok. Diagnosztikai dijak és személyes kifizetések, azok differencidlasa tervezésnél, és vizsgalat zarasakor. Vizsgdlati koordinator és
gazdasagi referensi feladatok pénziigyi folyamatok vonatkozdsaban. Betegek koltségtéritése




Angol szakmai ismeretek: a dokumentacidban hasznalt hivatalos nyelvtani szerkezetek és szokincs hasznalatat hangsulyozd bemutato és

14:40 15:20 CRMSZT010 (ellendrzott gyakorlatok, a passziv idé hasznalata - magyarrdl angolra térténd forditas. A human klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos egyeztetés alatt
terminoldégia bévitése és gyakorldsa. Ezen témdkhoz szemindriumi feladat
15:20 16:00 A nap témadinak interaktiv megbeszélése, értékelése moderator
10. képzési nap 2024. junius 21., péntek K001. el6ad6 (Rékus u.2.)
Targykad El6adascim El6ado
10:00 10:40 CRMSZT003 |Akadémiai vizsgalatok tervezése és engedélyeztetése Prof. Dr. Kovacs L. Gabor
10:50 11:30 CRMSZT003 (Metaanalizisek szerepe a human klinikai vizsgalatokban Prof. Dr. Hegyi Péter
11:40 12:20 CRMSZT003 |Szisztematikus irodalmi attekintések szerepe a klinikai kutatasokban Dr. Lohner Szimonetta
12:20 13:30 Ebédsziinet Ebédsziinet
13:30 14:10 CRMSZT003 [Human klinikai vizsgalatok publikalasa Prof. Dr. Toth Kalman
Human klinikai vizsgalatok értékelésének szempontjai: A vizsgalatok értékelése az evidenciaszinteknek megfelel6en. A human klinikai
14:20 15:00 CRMSZT003 v!zsgz?latok arjaI|2|seber1 hasz,rja,lt StatISZtIk”aI fogalma,k: protokolll szerinti eslsian’dek szerlnt.| ?Iemz?s, |d9k02| gler.nzgs, multicentrikus o Borbasné Dr. Farkas Kornélia
vizsgalat. A végpontok jelentésége. Az els6dleges, masodlagos és helyettesité végpontok kivalasztasa. Biostatisztikai alapfogalmak: p-érték,
konfidencia intervallum, relativ hazard, Kaplan-Meyer gorbe
15:10 16:10 CRMSZT010 |Angol szakmai gyakorlati ismeretek egyeztetés alatt

16:10 16:30

A nap témadinak interaktiv megbeszélése, értékelése

moderator
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2024. junius 28., péntek
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2024. jualius 5., péntek




