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Celem projektu SMART (ang. Small Medicines Advanced Research Training), realizowanego w
ramach programu Horyzont 2020 od 01.01.2016 do 31.12.2018 roku, byto przeszkolenie
pracownikéw Instytutu ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD) w zakresie
zaawansowanych technik badawczych - modelowania i symulacji oraz ekstrapolacji, mogacych
miec zastosowanie w badaniu produktéw leczniczych przeznaczonych dla populacji
pediatrycznej. Dodatkowym celem projektu byto szkolenie w zakresie opracowywania nowych
postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych odpowiednich do stosowania w réznych
grupach wiekowych populacji pediatrycznej. Projekt byt koordynowany przez IPCZD we
wspotpracy z partnerami we Wtoszech: Consorzio per Valutazioni

Biologiche e Farmacologiche (CVBF) wraz z Wydziatem Farmacji Uniwersytetu w Bari, oraz w
Wielkigj

Brytanii - University College London (UCL). Do kwietnia 2017 roku partnerem w programie byt
réwniez

Université d’Aix Marseille (AMU) we Francji. W 2017 roku realizowano zadania zwigzane ze
szkoleniem prowadzonym dla personelu IPCZD (lekarze, pielegniarz, farmaceuci, diagnosta
laboratoryjny) w osrodkach zagranicznych w ramach stazy trwajacych od 2 do 3 miesiecy. W
szkoleniu we Wtoszech wzieto udziat 6 oséb (2 lekarzy, 4 farmaceutéw) - tematy szkoleh
obejmowaty: metodyke planowania oraz prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych
w réznych grupach wiekowych populacji pediatrycznej, aspekty etyczne prowadzenia takich
badan, bezpieczehnstwo farmakoterapii. Przeprowadzono szkolenie praktyczne w zakresie
mozliwosci tworzenia nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych przeznaczonych

do stosowania u dzieci. W szkoleniu w Wielkiej Brytanii wzieto udziat 5 oséb (3 lekarzy, diagnosta



laboratoryjny, pielegniarz). Szkolenie dotyczyto praktycznych aspektéw stosowania modelowania
i symulacji oraz ekstrapolacji do analizowania skutecznosci farmakoterapii. Szkolenie
pielegniarza dotyczyto prawidtowego pobierania i zabezpieczania materiatu biologicznego dla
potrzeb badan klinicznych, jak réwniez poznania roli pielegniarki/pielegniarza biorgcego udziat w
projektowaniu i realizacji badan klinicznych. Podsumowaniem odbytych szkoleh sa prace
zamieszczone w niniejszym specjalnym suplemencie Standardéw

Medycznych Pediatria. Prace te powinny by¢ cennym Zrédtem wiedzy dla oséb
zainteresowanych tematyka badan klinicznych prowadzonych w populacji pediatryczne;j.

SPIS TRESCI

Optymalizacja projektowania badan klinicznych w populacji dzieciecej z
wykorzystaniem istniejacej wiedzy oraz nowych metod: modelowania, symulacji i
ekstrapolacji - Agnieszka Czajkowska, Jacek Rubik

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w badaniach klinicznych - problemy w
populacji pediatrycznej - Katarzyna Zyluk, Bozenna Dembowska-Bagihska

Badanie wstepne rozpuszczalnosci spironolaktonu i stabilnosci kaptoprilu w
roztworach wodnych - Aleksandra Sobczak, Piotr Salwa, Ryszard Sot, Katarzyna Witulska
Research nurse w polskim systemie badan klinicznych - fakt czy mit? - Aleksander
Wisniewski, Aleksandra Pawlak, Marek Migdat

Bol w intensywnej terapii dzieciecej - wyzwania w jego ocenie i skutecznym leczeniu -

Eliza Michalska, Mariya Tsupruk



