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Podsumowanie szkolenia pt. ,,Pielegniarka w badaniach
klinicznych”

Badania kliniczne petnig istotng role w rozwoju wspdtczesnej medycyny. Nalezy jednak pamietaé, ze
najwazniejszym aspektem przeprowadzanych badan jest bezpieczenstwo pacjenta oraz
poszanowanie jego praw. Pacjent powinien czuc sie zaopiekowany i mie¢ swiadomos¢, ze jego dobro
stawiane jest jako priorytet. Dlatego tak wazng role w badaniu klinicznym petnig pielegniarki, ktére
odpowiadajg m.in. za bezposrednim kontakt z pacjentem.

Zadaniem pielegniarki badaniowej jest pomoc badaczom w przeprowadzaniu badania, np. poprzez
zbieranie wstepnego wywiadu od pacjenta czy przeprowadzanie podstawowych badan, okreslonych
szczegbtowo w protokole badania. Pielegniarka prowadzi réwniez czes¢ dokumentacji badaniowej,
czesto petni takze role koordynatora badania. Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 9 marca 2023 r.
o0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi Art. 37. ust. 1 pkt 3 pielegniarka
albo pofozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studiéw na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo
moze petni¢ nowg role, a mianowicie zajmowac stanowisko gtéwnego badacza w badaniu
klinicznym. Istotnym jest wiec, aby pielegniarki posiadaty aktualng wiedze, zaréwno teoretyczna, jak
i praktyczna, dotyczacg badan klinicznych.

Wychodzac naprzeciw tym potrzebom Agencja Badan Medycznych we wspétpracy ze
Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) zorganizowata
pierwszg edycje cyklu szkolen pn. Pielegniarka w badaniach klinicznych. Szkolenie byto podzielone
na trzy spotkania. Dwa pierwsze miaty miejsce 21 lutego oraz 7 marca 2023 r. i zostaty zrealizowane
w formie on-line na platformie Zoom. Na ostatnie, trzecie spotkanie zostata przeprowadzona
dodatkowa rekrutacja sposréd uczestnikdw, ktérzy brali udziat zaréwno w pierwszym, jak i drugim
spotkaniu, bedacych pielegniarkami/pielegniarzami z aktualnym prawem wykonywania zawodu, i
odbyto sie ono 22 kwietnia 2023 r. stacjonarnie, w Warszawie.

Podczas dwoch pierwszych spotkan zostaty oméwione m.in. podstawowe informacje na temat badan
klinicznych, podstawy Dobrej Praktyki Klinicznej oraz rdznice pomiedzy codzienng praktykg
lekarska/pielegniarskg a badaniem klinicznym. Przeanalizowano réwniez istotne z punktu widzenia
badan klinicznych dokumenty. Trzecie spotkanie miato natomiast forme warsztatu i dotyczyto analizy
i planowania procedur pielegniarskich, obstugi systeméw oraz pracy z produktem badanym.

W roli prelegentéw wystapili: | szkolenie on-line - Maciej Janiec (ABM), Beata Maciejewska (GCPpl),
[I szkolenie on-line - Ernest Szubert (GCPpl), Barttomiej Baczek (GCPpl), lll szkolenie stacjonarne -
Anna Jachna (GCPpl), Anna Jakubiec (GCPpl).

Spotkania cieszyty sie duzym zainteresowaniem, dlatego mamy nadzieje, ze nabyta podczas nich
wiedza przetozy sie na wzrost kwalifikacji wsrdd pielegniarek/pielegniarzy zwigzanych z branza



badan klinicznych.

Dziekujemy wszystkim zainteresowanym za aktywny udziat w szkoleniu.
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