A Klinikai vizsgalati koordinator — Clinical Trial Coordinator (CTC), a Klinikai kutatasi
munkatars — Clinical Research Associate (CRA), és a Klinikai kutatdsi menedzser — Clinical
Research Manager (CRM) szakiranyt tovabbképzési szakok rovid tematikaja a Szegedi

Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi Karon (2025)

1. félév

Alkalom sorszama

Kurzus neve (kozos tematika)

Bevezetés
A human klinikai vizsgalatok orvosbiologiai és farmakoldgiai alapjai

Egészségligyi ellatorendszer; a gyogyszerfejlesztés szabdlyozasi kdrnyezete

Gyogyszerfejlesztési ismeretek: gyogyszerértékelés, forgalomba hozatal és gyogyszerfeliigyelet

,Helyes Klinikai Gyakorlat=GCP” szakmai iranyelv (ICH E6 R2) bemutatasa

Laboratoriumi medicina, klinikai gydgyszerészet és klinikai kémiai alapismeretek

Mindségiigyi rendszerek, folyamatszervezés €s projekt menedzsment

Szakmai angol
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Kommunikacio és informaciotechnologia
_

2. felév

Alkalom
sorszama

CRM -Tematika CRA -Tematika

CTC -Tematika

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas
tipusai. Beavatkozassal jar6 és beavatkozéassal nem

Az emberen végzett orvostudomanyi
kutatas tipusai. Beavatkozassal jar6 és

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas
tipusai. Beavatkozassal jaro és beavatkozassal

1. 416 vizsedlatok elhatarolasi szempontiai. vizsealati beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok nem jaro6 vizsgalatok elhatarolasi szempontjai,
] fézisokgés ok & avdoneror fg.le st " alag.ai elhatarolasi szempontjai, vizsgalati fazisok vizsgalati fazisok és tipusok, a
P » @ BYORY ) PJ és tipusok, a gyogyszerfejlesztés alapjai gyogyszerfejlesztés alapjai
A kutatasok menetének bemutatasa: feasibility, A kutatasok menetének bemutatasa: A kutatasok menetének bemutatasa: feasibility,
Y Y
1. engedélyeztetés, szerz6déskotés, megvalositas, | feasibility, engedélyeztetés, szerz6déskotés, | engedélyeztetés, szerzédéskotés, megvalositas,
monitorozas, lezaras megvaldsitas, monitorozas, lezaras monitorozas, lezaras
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Site selection 1épései részletesen: vizsgalohelyi €s
szponzori teendok a vizsgalohely kivalasztasa
soran, valamint a kutatas elokészitése alatt

Site selection 1€pései részletesen:
vizsgélohelyi és szponzori teenddk a
vizsgalohely kivalasztasa sordn, valamint a
kutatas el0készitése alatt

Site selection 1épései részletesen: vizsgalohelyi
¢s szponzori teenddk a vizsgalohely kivalasztasa
soran, valamint a kutatas elokészitése alatt

Nyitovizit tervezése, szervezése, megvalositasa

Nyitovizit tervezése, szervezése,
megvaldsitasa

Nyitovizit tervezése, szervezése, megvalositasa

A kutatasok eldkészitése soran felmeriild
vizsgalatszervezési feladatok a vizsgalohelyen:
pénziigyi rendelkezések, szerzodéskotés, megfeleld
kompetenciak bevonasa, stb.

Nyitovizitre valo felkésziilés - monitori
teendok - interaktiv

Nyitovizitre valo felkésziilés - koordinatori
teenddk - interaktiv

A site file tartalma a nyitovizitre - monitori
teend6k

A site file tartalma a nyitovizitre - koordinatori
teenddk

A vizsgalatok kivitelezésének legfontosabb
mérfoldkovei: betegtaj, beleegyezés,
betegbevalasztasi és kizarasi kritériumok,
screeining, randomizacio, vizitablakok, tipikus
vizit teendok, utankovetés

A vizsgalatok kivitelezésének legfontosabb
mérfoldkovei: betegtaj, beleegyezés,
betegbevalasztasi és kizarasi kritériumok,
screeining, randomizacio, vizitablakok,
tipikus vizit teenddk, utdnkovetés

A vizsgalatok kivitelezésének legfontosabb
mérfoldkovei: betegtaj, beleegyezés,
betegbevalasztasi és kizarasi kritériumok,
screeining, randomizacid, vizitablakok, tipikus
vizit teendok, utankovetés

Vizsgalatvezetdi feladatok a megvalositas soran:
feleldsségvallalas, tamogatas, gyakorlati teenddk,
PI csere? SI szabadsdgon? Stb

Monitorozas a vizsgalatok megvaldsitasa

soran: célja, attekintett dokumentumok, stb.

Vizsgalati koordinacid gyakorlati kérdései (Site
File vezetése, forras segédletek tervezése, vizitek
szervezése, logisztikai feladatok, adatbevitel,
vizsgalohelyi forrasdokumentécio,
randomizécios rendszerek, elektronikus adatlap,
adattisztaz6 kérddivek)

Projektmenedzsment az egészségligyi gyakorlatban

Monitoring részletei, tijabb tipusu
monitoring formak, Risk-based monitoring

Vizsgélati koordinacio gyakorlati kérdései I1.
(protokoll értelmezése, segédletek, vizitekre valo
felkésziilés, konkrét koordinatori problémak és
megoldésaik

Adatkezelés és dokumentacio a klinikai
vizsgalatokban — kiemelten a vizsgalohelyek
részérol — adatbeviteli rendszerek (CRF, IWRS,

Adatkezelés és dokumentacio a klinikai
vizsgalatokban — kiemelten a
vizsgalohelyek részérdl — adatbeviteli
rendszerek (CRF, IWRS, PRO),

Adatkezelés és dokumentacio a klinikai
vizsgalatokban — kiemelten a vizsgalohelyek
részérol — adatbeviteli rendszerek (CRF, IWRS,
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PRO), adatbeviteli rendszerek gyakorlati
hasznalata

adatbeviteli rendszerek gyakorlati
hasznalata

PRO), adatbeviteli rendszerek gyakorlati
hasznalata

Vizsgaloi kezdeményezésii kutatdsok inditasa I.:

tipusok, engedélyeztetési utak, a sziikséges
engedélyeztetési dokumentécio, gyakori hibak

Fazis 1. vizsgalatok lebonyolitésa,
specialitasai

Fézis 1. vizsgalatok lebonyolitasa, specialitasai

Zarasi feladatok, adatbazis zaras, adattisztitas

Zarasi feladatok, adatbazis zaras,
adattisztitas

Zarasi feladatok, adatbazis zaras, adattisztitas

Zarasi feladatok: vizsgélohely ellendrzése,
zarovizit, archivalas eloirasai, feltételei,
eszk6zok/IP visszakiildése

Zarasi feladatok: vizsgélohely ellendrzése,

zarovizit, archivalas eloirasai, feltételei,
eszkozok/IP visszakiildése

Zarasi feladatok: vizsgéalohely ellendrzése,
zarOvizit, archivalas eloirasai, feltételei,
eszk6zok/IP visszakiildése

Vizsgaloi kezdeményezésii kutatasok inditasa II:

statisztikai elemszambecslés alapjai, statisztika
elemzések készitése

CREF toltés a gyakorlatban, queryk
rogzitése, javitasa, stb

CREF toltés a gyakorlatban, queryk rogzitése,
javitasa, stb

Fazis 1. vizsgélatok lebonyolitasa, specialitasai

Protokoll értelmezése, kiilonosen a
vizittablékra, kapcsolodo feladatsorok
megoldéasa

Protokoll értelmezése, kiilondsen a vizittablakra,
kapcsolodo feladatsorok megoldasa

Koltségtervezés a kutatasok elokészitése soran

Vizitsegédlet (pl legyen a viziten 0
betegtajékoztato is), ndvérlap készitése,
tipikus hibak

Vizitsegédlet (pl legyen a viziten 0j
betegtdjékoztato is), névérlap készitése, tipikus
hibak

személyes gyakorlat Szegeden

konzultacid

Késziilt: Szeged, 2025.04.02.
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