Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

SYLABUS ZAJEC
Informacje ogolne

Nazwa ZAJEC: Podstawy badan klinicznych

Rodzaj ZAJEC Obowigzkewytobieralny (wybrac)
Wydziat PUM Szkota Doktorska PUM

Kierunek studiow -

Specjalnos¢ -

Poziom studiow ksztalcenie doktorantow

Forma studiow stacjonarne
Rok studiéw /semestr studiow Il rok/ sem. 4
Liczba przypisanych punktow )
ECTS
Formy prowadzenia zaj¢¢ (liczba L .
godzin) Wakdady/ cwiczenia
- zaliczenie na ocene:
X opisowe
m| testowe
O praktyczne
m| ustne

Sposoby weryfikacji i oceny

. . o zaliczenie bez ocen
efektow uczenia si¢ y

- egzamin koncowy:

O opisowy

O testowy

O praktyczny
O ustny

Kierownik jednostki

prof. dr hab. n. med. Jacek Gronwald

Adiunkt dydaktyczny lub osoba
odpowiedzialna za przedmiot

dr n. med. Ewa Siwiec, ewa.siwiec@pum.edu.pl
501834568

Nazwa i dane kontaktowe
jednostki

Zaktad Genetyki i Patomorfologii
71-252 Szczecin, ul. Unii Lubelskiej 1
tel. (091) 441 72 50, 441 72 51

Strona internetowa jednostki

https://www.pum.edu.pl/studia_iii_stopnia/informacje_z_
jednostek/wfbmiml/katedra_onkologii/zakad genetyki i

patomorfologii/

Jezyk prowadzenia zajec

polski

*zaznaczy¢ odpowiednio, zmieniajgc 0 na X
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Informacje szczegoltowe

Klinicznych

Cele zajgc e prawne i etyczne aspekty prowadzenia badan

klinicznych

Zapoznanie studentow z zasadami prowadzenia badan
klinicznych. Zakres zagadnien obejmuje :
e podstawowg terminologi¢ i metodologi¢ badan

e role i obowiazki poszczegdlnych podmiotow
zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych
e systemy kontroli i nadzoru badan klinicznych

Wiedzy

Wiedza z zakresu biologii i chemii na poziomie studiow —
Kierunku medycznego

Wymagania
wstepne w zakresie

Umiejetnosci | Umiejetno$¢ samodzielnej nauki w sposob ukierunkowany

Kompetencjl Posiadanie nawyku samoksztalcenia oraz pracy w zespole
spolecznych
EFEKTY UCZENIA SIE
SYMBOL
(odniesienie do) Sposéb weryfikacji
Ip. efektu Doktorant, ktory zaliczyl ZAJECIA efektéw efektow UCZENIA
ia si ie/umi rafi: IE*
uczenia si¢ wie/umie/potrafi uczenia sie dla SIE
kierunku
Wykazuje znajomos¢ podstawowe;j
W01 terminologii i kluczowych pojeé¢ P8S_WG
stosowanych w badaniach klinicznych
Posiada wiedzg na temat poszczegolnych P8S_WG
w02 T
faz badania klinicznego
Zna zasady etycznego i rzetelnego
prowadzenia badan klinicznych (ICH
GCP), wybranych aktow prawnych i P8S_WG
W03 . R
regulacji dotyczacych prob klinicznych
oraz praw pacjenta bedacego uczestnikiem
badania klinicznego
W04 Posiada wiedzg dotyczaca systemow P8S_WG
kontroli i nadzoru badan klinicznych
Zna obowiazki podmiotow
. : . P8S_WG
W05 zaangazowanych w prowadzenie badania 0. PS. RZC
klinicznego 7
Posiada wiedzg na temat dokumentacji P8S_WG
W06 T
badania klinicznego
Wykazuje umiejetnos¢ przygotowania
L h , P8S_UW
uo1 wnioskéw, formularzy i raportow
wykorzystywanych w badaniu klinicznym
Posiada umiejetnos¢ korzystania ze
specjalistycznej literatury dotyczacej P8S_UW
uo2 e e
badan klinicznych w medycynie w jezyku
polskim i angielskim
Rozumie potrzebg podnoszenia
kompetencji zawodowych i potrzebe P8S_KK

K01 systematycznego zapoznawania si¢ z
postepem wiedzy 1 odkryciami
naukowymi z dziedziny nauk
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przyrodniczych, a w szczegdlnosci
biotechnologii i nauk i pokrewnych

Korzysta z obiektywnych Zrodet
informacji naukowej oraz postuguje si¢

K02 zaga(_jami k_rytycznego wniosk_owania i P8S_KK
opiniowania przy rozstrzyganiu
probleméw z zakresu badan klinicznych w
medycynie

KO3 Wykazuje inicjatywe i samodzielno$¢ w P8S_KK

podejmowanych dziataniach

Tabela efektow UCZENIA SIE w odniesieniu do formy zaje¢

Forma zajeé

Elzlzela|2|?

szl:;?zl:?ije; Efekty uczenia si¢ % 'g g gg c_E 'g E

| E|Z|25|E|2 ¢

SO |LX o |w|E
W01 P8S_WG X
W02 P8S_WG X
W03 P8S_WG X
W04 P8S WG X
W05 P8S_WG X
W06 P8S_WG X
U0l P8S_UW X
u02 P8S_UW X
K01 P8S_KK X
K02 P8S_KK X
K03 P8S_KK X

TABELA TRESCI PROGRAMOWYCH

Lp. tresci | Tresci programowe Liczba godzin Odniesienie do efektow uczenia
programowej sie do ZAJEC
Semestr letni

¢wiczenia:

Rozpoczecie badania P8S WG

klinicznego: wniosek P8S_UW
TKO1 do Komisji Bioetycznej. 2 P8S_KK

Formularz informacji

dla uczestnika badania.

Swiadoma zgoda na

udziat w badaniu.

Prawa uczestnika

badania klinicznego. P8S_WG
TKO02 Role i obowiazki 2 P8S_UW

podmiotow P8S_KK

zaangazowanych w
realizacj¢ badan
klinicznych.
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Standardowe procedury
postegpowania (SOPs).
Podstawowe
zagadnienia dotyczace
TKO3 GMP i GLP
Bezpieczenstwo i
zarzadzanie badanym
produktem leczniczym
w badaniu klinicznym.

P8S WG
P8S_UW
P8S_KK

Zalecana literatura:

Literatura podstawowa

1. Brodniewicz. T., red.: Badania kliniczne. Warszawa: CeDeWu Sp. z 0. 0.; 2015.

OINPHARMA, 2004.

2. Walter M., red.: Badania kliniczne. Organizacja, nadzor, monitorowanie. Warszawa:

Naklad pracy doktoranta

Forma naktadu pracy doktoranta
(udziat w zajeciach, aktywnos¢,
przygotowanie sprawozdania, itp.)

Obciazenie doktoranta [h]

W ocenie (opinii) nauczyciela

Godziny kontaktowe z nauczycielem

6

Przygotowanie do ¢wiczen/seminarium

3

Czytanie wskazanej literatury

3

Napisanie raportu z
laboratorium/¢wiczen/przygotowanie
projektu/referatu itp.

Przygotowanie do kolokwium/kartkowki

Przygotowanie do egzaminu

Inne .....

Sumaryczne obcigzenie pracy doktoranta

15

Punkty ECTS

Uwagi

*Przyktadowe sposoby weryfikacji efektow uczenia si¢:

EP — egzamin pisemny

EU — egzamin ustny

ET — egzamin testowy
EPR — egzamin praktyczny
K — kolokwium

R — referat

S — sprawdzenie umiej¢tnosci praktycznych
RZC —raport z ¢wiczen z dyskusja wynikow
O — ocena aktywnosci 1 postawy doktoranta

SL — sprawozdanie laboratoryjne
SP — studium przypadku

PS — ocena umiejetnosci pracy samodzielnej

W — kartkéwka przed rozpoczeciem zajec
PM — prezentacja multimedialna
I inne
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