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1. Пояснительная записка
Основная цель - Целью изучения дисциплины является овладение базовым уровнем знаний и навыков о принципах и методах планирования, организации и оценки научных исследований в здравоохранении в соответствии с международными стандартами и требованиями законодательства РК.
Главной задачей цикла повышения квалификации является укрепление знаний и навыков исследователей в области здравоохранения по планированию и оценке научно-исследовательских проектов с тем, чтобы обеспечить их эффективную реализацию и успешное сотрудничество и, таким образом, увеличить конкурентоспособность в получении грантов (финансирования) на научные исследования.
Специфические задачи курса:
Подготовить слушателей по вопросам:
· национального законодательства и зарубежного опыта по организации и финансированию научных исследований;
· международных стандартов и требований национального законодательства при проведении научных исследований;
· основных методов планирования и организации научных исследований;
· мониторинга и оценки научных исследований;
· оформления отчета и результатов исследований.
Слушатели, прошедшие обучение по курсу, должны:
знать:
· основные требования по оформлению заявок на грантовое финансирование в РК и международных организаций;
· международные стандарты при проведении научных исследований в сфере здравоохранения (GCP/GLP и др.);
· концептуальные подходы при планировании научных проектов;
· важность и ценность планирования и оценки научных проектов;
· основные этапы организации и проведения научных исследований;
· основные принципы контроля качества исследовательского проекта;
· основные требования к оформлению отчётов и результатов исследования.
уметь:
· формулировать краткий тезис исследования, цель и задачи исследования по критериям SMART;
	определять индикаторы решения задач исследования;
· создавать рабочую структуру научного проекта;
-	выделять основные этапы исследования; сроки и взаимосвязь;
- составлять план исследования в форме диаграммы PERT и в форме диаграммы Ганта (Microsoft Project)
- формировать команду исполнителей научного проекта и способы коммуникации в команде;
· составлять план по подготовке отчетов исследования.

2. Учебно-тематический план занятий

	№
	Темы занятий
	Кол-во учебных часов
	Всего

	
	
	Лек-ции
	Практич.
занятия
	Семи-нары
	СРС
	

	1. 
	Основы национального права в области научных исследований
	1
	
	
	1
	2

	2. 
	Основы международного права в области научных исследований: GCP, GLP и QPBR
	1
	
	
	1
	2

	3. 
	Научные и исследовательские программы по источникам финансирования. Поиск и привлечение грантов отечественных и зарубежных фондов грантодателей.
	1
	
	
	1
	2

	4. 
	Планирование исследовательского проекта: концептуальная фаза
	1
	1
	
	1
	3

	5. 
	Планирование исследовательского проекта: Выбор методологии и дизайна научно-исследовательского проекта
	1
	1
	
	1
	3

	6. 
	Планирование исследовательского проекта: Предоставление плана работы по проекту в форме диаграммы PERT и в форме диаграммы Ганта (Microsoft Project)
	1
	2
	
	1
	4

	7. 
	Планирование исследовательского проекта: формирование исследовательской группы, обоснование стоимости проекта, описание исследовательской среды)
	1
	1
	
	1
	3

	8. 
	Управление исследовательским проектом
	1
	1
	
	1
	3

	9. 
	Разработка протокола исследования
	1
	1
	
	1
	3

	10. 
	Форма ИС
	1
	1
	
	1
	3

	11. 
	Инструменты сбора данных
	1
	1
	
	1
	3

	12. 
	Инструменты и основные документы исследования
	1
	1
	
	1
	3

	13. 
	Исследовательская группа и места проведения
	1
	1
	
	1
	3

	14. 
	Контроль исследования
	1
	1
	
	1
	3

	15. 
	Управление и анализ данных
	1
	1
	
	1
	3

	16. 
	Система качества
	1
	1
	
	1
	3

	17. 
	Оценка исследований
	1
	1
	
	1
	3

	18. 
	Отчетность и распространение результатов
	1
	1
	
	1
	3

	19. 
	Защита и обсуждение групповых проектов
	
	
	2
	
	2

	
	Итого:
	18
	16
	2
	18
	54



3. Тематический план лекций


	№
	Наименование тем лекций
	Краткое содержание
	Объем
часов

	1. 

	Основы
национального права в области научных исследований
	Обзор основных нормативных документов - правил и регламентов регламентирующих организацию и порядок финансирования научных исследований на национальном уровне и в системе здравоохранения
	1

	2. 
	Основы международного права в области научных исследований: GCP, GLP и QPBR
	Обзор основных международных стандартов надлежащей научной практики (надлежащей клинической практики, надлежащей лабораторной практики и др.). Система обеспечения качества научных исследований, основные требования к персоналу, ресурсному обеспечению, документации.
	1

	3. 
	Научные и исследовательские программы по источникам финансирования. Поиск и привлечение грантов
отечественных и зарубежных фондов грантодателей.
	Виды финансирования научных исследований: бюджетные НТП (программно-целевое и грантовое финансирование, инновационные проекты). Основные критерии, которым должны соответствовать проекты научных программ, заявляемые на бюджетное финансирование. Приоритетные направления развития национальной науки РК. Приоритеты медицинской науки. Фонды грантодатели. Условия для подачи заявки на грантовое финансирование
	1

	4. 
	Планирование исследовательского проекта: концептуальная фаза
	Основные принципы управления научным проектом. Этапы планирования научного проекта Постановка проблемы, определение цели и задач научно-исследовательского проекта, Разработка индикаторов НИР
	2

	5. 
	Планирование исследовательского проекта: Выбор методологии и дизайна научно-исследовательского проекта
	Виды исследований в области здравоохранения. Выбор метода исследования в соответствии с исследовательской задачей. Дизайн исследования. Основные структурные элементы раздела «Материалы и методы исследования». Критические точки, альтернативные пути реализации проекта, соблюдение принципов научной этики
	2

	6. 
	Планирование исследовательского проекта: Предоставление плана работы по проекту в форме диаграммы PERT и в форме диаграммы Ганта (Microsoft Project)
	Порядок составления плана работы по проекту. Демонстрация разработки плана исследования в графическом изображении в форме диаграммы PERT и в форме диаграммы Ганта
	3

	7. 
	Планирование исследовательского проекта: формирование исследовательской группы, обоснование стоимости проекта, описание исследовательской среды
	Формирование команды исполнителей научного проекта, разделение полномочий и ответственности. Разработка финансового и материально-технического обоснования проекта. Описание исследовательской среды для проведения научного исследования.
	2

	8. 
	Управление исследовательским проектом
	Обоснование необходимости управления исследовательским проектом. Элементы управления исследовательским проектом. Определение рисков исследования. Управление рисками исследования
	2

	9. 
	Разработка протокола исследования
	Что такое протокол? Когда разрабатывать протокол? Зачем разрабатывать протокол? Как разрабатывать протокол. Содержание протокола.
	

	10. 
	Форма информированного согласия
	Что такое информированного согласия? Зачем нам нужно информированного согласия? Детали в форме информированного согласия. Советы по написанию формы информированного согласия.
	

	11. 
	Инструменты сбора данных
	Что мы понимаем под данными? Какие данные необходимо собрать? Различные источники данных. Основные принципы разработки инструментов и методов.
	

	12. 
	Инструменты и основные документы исследования
	Понимание роли инструментов и процедур в осуществлении ключевых этапов исследования. Определение и описание инструментов для осуществления ключевых этапов исследования. Определение основных документов. Понимание необходимости основных документов при планировании и проведении исследования. Ознакомление с понятиями пилотирования и системой управления документами.
	

	13. 
	Исследовательская группа и места проведения
	Определение партнеров исследования, членов исследовательской группы, их роли и обязанностей. Место проведения исследования. Квалификации исследовательской группы. Требования места проведения исследования. Оценка влияния места проведения исследования и исследовательской группы на этику и качество исследования.
	

	14. 
	Контроль исследования
	Определение и обоснование контроля. Характеристики надзорных комитетов. Роли и обязанности (Научный комитет, Этический комитет, Регулирующие органы). Роль исследователя по отношению к этим комитетам. Возможные сложности
	

	15. 
	Управление и анализ данных
	Надлежащая практика сбора данных. Поток данных. Этапы анализа данных. Проверка анализа данных. Защита данных и конфиденциальность. Архивирование.
	

	16. 
	Система качества
	Система качества. Качество планирования проекта. Компоненты системы качества. Процессы обеспечения качества. Мониторинг исследования.
	

	17. 
	Оценка исследований
	Что такое оценка проекта? Зачем оценивать проект? Что подвергается оценке: индикаторы? Кто должен проводить оценку? Закрытие проекта
	

	18. 
	Отчетность и распространение результатов
	Роль отчётов и распространения результатов. Характеристики проектных и научных отчётов. Принципы распространения результатов исследования.
	

	
	ИТОГО
	18




4. Тематический план практических занятий
	№
	Наименование тем практических занятий
	Краткое содержание
	Объем
часов

	1. 
	Планирование исследовательского проекта: концептуальная фаза
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	2. 
	Планирование исследовательского проекта: Выбор методологии и дизайна научно-исследовательского проекта
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	3. 
	Планирование исследовательского проекта: Предоставление плана работы по проекту в форме диаграммы PERT и в форме диаграммы Ганта (Microsoft Project)
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	4. 
	Планирование исследовательского проекта: формирование исследовательской группы, обоснование стоимости проекта, описание исследовательской среды)
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	5. 
	Управление исследовательским проектом
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	6. 
	Разработка протокола исследования
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	7. 
	Форма ИС
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	8. 
	Инструменты сбора данных
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	9. 
	Инструменты и основные документы исследования
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	10. 
	Исследовательская группа и места проведения
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	11. 
	Контроль исследования
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	12. 
	Управление и анализ данных
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	13. 
	Система качества
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	14. 
	Оценка исследований
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	15. 
	Отчетность и распространение результатов
	Работа в малых группах. Презентация и обсуждение результатов групповой работы
	1

	
	ИТОГО
	16



5. Тематический план семинаров
	№
	Наименование тем семинарских занятий
	Краткое содержание
	Объем
часов

	
	Защита и обсуждение групповых проектов
	Заслушивание групповых проектов, подготовленных курсантами в процессе практических занятий и самостоятельной работы по семинару
	2

	
	ИТОГО
	2



6. Темы самостоятельной работы слушателя

	№
	Темы
	Объем
часов

	1. 
	Основы национального права в области научных исследований
	1

	2. 
	Научные и исследовательские программы по источникам финансирования: бюджетные НТП (программно-целевое и грантовое финансирование, инновационные проекты). 
	1

	3. 
	Определение объема и отбор выборки. Планирование методов статистической обработки.
	1

	4. 
	Методология и дизайн научно-исследовательского проекта, критические точки, альтернативные пути реализации проекта, соблюдение принципов научной этики
	1

	5. 
	Научно-медицинская экспертиза
	1

	6. 
	Государственная научно-техническая экспертиза планируемых и завершенных проектов НТП.
	1

	7. 
	Основные виды ошибок научных исследований
	1

	8. 
	Внедрение результатов НИР, защита интеллектуальных прав (патентование).
	1

	9. 
	Публикации в рецензируемых журналах, общие правила написания статей
	1

	10. 
	Кодекс ученого, научная этика
	1

	11. 
	Интеллектуальная собственность, патенты, авторские свидетельства
	1

	12. 
	Наука и инновации, их различие и взаимосвязь
	1

	13. 
	Трансфер научных знаний в политику и практику, международные подходы
	1

	14. 
	Национальные программы научно-инновационного развития в РК
	1

	15. 
	Виды финансирования научных программ в РК
	1

	16. 
	Грантовое финансирование в РК
	1

	17. 
	Научная недобросовестность, классификация, пути преодоления
	1

	18. 
	Отчеты в научных проектах, формы, основные требования, международные стандарты
	1

	
	ИТОГО
	18




7. Методы оценки знаний
Базисный контроль – тестирование.
Промежуточный контроль – презентация результатов групповой работы
Итоговый контроль – презентация научных проектов.
[bookmark: bookmark1]
8. Список обязательной и дополнительной литературы 
8.1. Список обязательной литературы
1. Закон Республики Казахстан о Науке от 18 февраля 2011 года
2. Кодекс Республики Казахстан «О здоровье человека и системе здравоохранения» от 18 сентября 2009 года.
3. Государственный стандарт Республики Казахстан «Надлежащая клиническая практика» (65-119 GCP РК)
4. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 4 мая 2019 года № ҚР ДСМ-64 «Об утверждении Правил проведения медицинских исследований, а также требования к исследовательским центрам»
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