KARTA PRZEDMIOTU

Zatqcznik nr 5 do dokumentacji programowej

Cykl ksztatcenia od roku akademickiego: 2023/2024

I Dane podstawowe

Nazwa przedmiotu

Wstep do badan klinicznych

Nazwa przedmiotu w jezyku angielskim

introduction to clinical trials

Kierunek studiow

biotechnologia

Poziom studiéw (I, I, jednolite magisterskie)

Forma studidw (stacjonarne, niestacjonarne) stacjonarne
Dyscyplina biologia
Jezyk wyktadowy polski

Koordynator przedmiotu/osoba odpowiedzialna | dr Radostaw Mencfel

Forma zajec (katalog Liczba godzin semestr Punkty ECTS
zamkniety ze stownika)
wyktad 15 I 1

Widomosci z zakresu: biologii molekularnej, przedsiebiorczosci,
immunologii, fizjologii cztowieka

Wymagania wstepne

. Cele ksztatcenia dla przedmiotu

C1 Zapoznanie studentéw celem przeprowadzania badan klinicznych i zasadami prawnymi i
etycznymi ich prowadzenia

C2 Zapoznanie studentéw z organizacjg i etapami badan klinicznych

C3 Zapoznanie studentéw z najwazniejszymi aktami prawnymi dotyczgcymi badan klinicznych w tym
najwazniejszymi regulacjami GCP

[ Efekty uczenia sie dla przedmiotu wraz z odniesieniem do efektéw kierunkowych
. . Odniesienie do efektu
Symbol Opis efektu przedmiotowego kierunkowego
WIEDZA

W_01 student ma wiedze w zakresie zasad planowania i prowadzenia K_W05

badan klinicznych
UMIEJETNOSCI

U o1 stosuje zasady prowadzenia badan klinicznych K_U01

U 02 potrafi wskazaé wykorzystanie badan klinicznych w rozwoju K_U11
cywilizacji, przemystu farmaceutycznego i opieki medycznej

U 03 Wykazuje odpowiedzialnos¢ za przestrzeganie zasad etycznych i K_U15
norm prawnych w badaniach klinicznych

u_o4 ma swiadomosc¢ swojej wiedzy i rozumie koniecznosé jej K_U17
pogtebiania w zakresie badan klinicznych

KOMPETENCJE SPOLECZNE

K 01 potrafi realnie oceniac zagrozenia zwigzane z prowadzeniem K_KO03
badan klinicznych

K_02 Jest gotow do myslenia i dziatania w sposdb przedsiebiorczy na K_K06
rynku badan klinicznych




V.
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Opis przedmiotu/ tresci programowe

Rola badan klinicznych w powstawaniu nowych terapii i farmaceutykéw. Aspekty ekonomiczne w
powstawaniu nowych lekéw. Podstawowe terminy stosowane w badaniach klinicznych. Etapy badan
klinicznych i ich charakterystyka, specyfika niektérych badan (szczepionki, onkologia). Historia badan
w medycynie, powstanie EBM, skutki niewtasciwego opracowywania lekéw i terapii. Podstawowe
zasady etyczne i normy miedzynarodowe prowadzenia badan klinicznych. Zasady prowadzenie
dokumentacji medycznej. Obowigzujgce akty prawne i instytucje kontrolujgce.

V. Metody realizacji i weryfikacji efektéw uczenia sie
Symbol Metody dydaktyczne Metody weryfikacji Sposoby dokumentacji
efektu (lista wyboru) (lista wyboru) (lista wyboru)
WIEDZA

W_01 wyktad konwersatoryjny, Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony

egzamin pisemny
UMIEJETNOSCI

U o1 wyktad konwersatoryjny Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony
egzamin pisemny

U 02 wyktad konwersatoryjny Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony
egzamin pisemny

u_03 wyktad konwersatoryjny Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony
egzamin pisemny

U 04 wyktad konwersatoryjny Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony
egzamin pisemny

KOMPETENCIJE SPOLECZNE

K_01 wyktad konwersatoryjny, Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony
dyskusja egzamin pisemny

K_02 wyktad konwersatoryjny, Egzamin pisemny Uzupetniony i oceniony
dyskusja egzamin pisemny

VL. Kryteria oceny, wagi

bardzo dobra (5)
ponad dobra (4,5)
dobra (4)

dosé dobra (3,5)
dostateczna (3)

niedostateczna (2)

Egzamin pisemny - 100%

- student realizuje zaktadane efekty uczenia sie w stopniu bardzo dobrym

- wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie 94-100 %

- student realizuje zaktadane efekty uczenia sie w stopniu ponad dobrym

- wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie 85-93 %
- student realizuje zaktadane efekty uczenia sie w stopniu dobrym
- wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie 76-84%

- student realizuje zaktadane efekty uczenia sie w stopniu dos¢ dobrym

- wykazuje znajomos$¢ tresci ksztatcenia na poziomie 68-75%

- student realizuje zaktadane efekty uczenia sie w stopniu dostatecznym

- wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie 60-67%

- student realizuje zaktadane efekty uczenia sie w stopniu niedostatecznym

- wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie ponizej 60%




VII. Obcigzenie pracg studenta
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Forma aktywnosci studenta

Liczba godzin

Liczba godzin kontaktowych z nauczycielem

15

Liczba godzin indywidualnej pracy studenta

10

VIIL. Literatura

Literatura podstawowa

Podstawowe akty prawne i zasady GCP regulujgce prowadzenie badan klinicznych w Polsce i na

Swiecie

Literatura uzupetniajgca




