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3.2. Miejsce realizacji zaje¢ zaj¢cia w pomieszczeniach dydaktycznych UJK
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3.4. Metody dydaktyczne prezentacja multimedialna, pokaz, instruktaz indywidualny

3.5. Wykaz podstawowa 1. Brodniewicz T. Badania kliniczne. Wydawnictwo CeDeWu Warszawa
literatury 2020
2. Walter M. Badania kliniczne — organizacja, nadzor, monitorowanie.
Wydawnictwo OINPHARMA Warszawa 2004

uzupelniajaca 1. Wasik D., Kuczur T. Badania kliniczne produktow leczniczych i
wyrobow medycznych. Zagadnienia prawne. Wydawnictwo Wolters

Kluwer Polska 2016

4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1. Cele przedmiotu

Wyktad:

C1. Poglebienie wiedzy na temat sposobu prowadzenia badan klinicznych.

C2. Przedstawienie mechanizméw doboru uczestnikow badania, ktorych grupa ma by¢ reprezentacyjna dla populaciji,
ktoérej moze dotyczy¢ interwencja.

C3. Omoéwienie metod statystycznych analizy wynikow badania klinicznego, jak réwniez umiejetne zastosowanie
wnioskow z przeprowadzonego badania w praktyce.

4.2. TreSci programowe

Wyktad:

. Rodzaje badan klinicznych

. Problemy badawcze pierwszo- i drugorzedowe.

. Efekty badawcze bezposrednie i posrednie, pierwszo- i drugorzgdowe.

. Rola biomarkerkow w badaniach klinicznych.

. Wielko$¢ badania a populacja.

. Schemat badania: badanie randomizowane i nierandomizowane; badania retro- i prospektywne. Badania typu

‘equivalence’ oraz ‘noninferiority). Schematy adaptacyjne

7. Definicja proby badanej: dobor uczestnikow, kryteria wiaczania i usuwania uczestnikow z badania; kontrowersje
zwiazane z doborem selektywnym (celowym) i przypadkowym.

8. Proces rekrutacji uczestnikow badania.

9. Proces randomizacji: stratyfikacja, randomizacja adaptacyjna.

10. Znaczenie maskowania lub za$lepienia (ang. masking, blinding). Odslepianie (‘unmasking’ lub ‘unblinding’)
aspektow badania.
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Wielkos¢ proby badanej — wymogi testow statystycznych, zalezno$¢ pomigdzy wielkoscia proby a rodzajem
badania; szacowanie wielko$ci proby badane;.

Ocena reakcji bazowej (efektu bazowego, efektu tta); rola grupy kontrolnej, dane literaturowe; kontrowersje
zwigzane z nieprawidlowym pomiarem

Wyjsciowa charakterystyka bioragcych udzial w badaniu (‘baseline assessment”)

Pozyskiwanie danych klinicznych (protokoét, rodzaj danych, sposob dokonywania pomiaru, ocena jakosci danych).
Ocena szkodliwo$ci interwencji — rodzaje, protokdt, analiza, raportowanie, publikacja wynikow.

Pomiar jakoSci zycia zorientowanej na zdrowie (HRQoL).

Przestrzeganie protokotu badania.

Analiza przezycia; inne testy statystyczne. Problemy napotykane w procesie analizy danych.

Meta-analizy a badania kliniczne.

Monitorowanie i raportowanie wynikow badania.

Interpretacja wynikéw badania. Wiarygodno$¢ badan.

Uwarunkowania prawne prowadzenia badan klinicznych w Polsce, UE oraz w innych krajach.

Problemy etyczne zwigzane z prowadzeniem badan w ktérych uczestnicza pacjenci.

4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie

Odniesienie do
kierunkowych
efektow uczenia
sie

Student, ktory zaliczyl przedmiot

Efekt

w zakresie WIEDZY zna i rozumie:

wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci

W01 |w obszarze oceny efektywnosci kosztowej, a takze metodyke oceny skutecznosci| FAR_E.W21.

i bezpieczenstwa lekow;

podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym FAR E.W22.

W02 badan eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

Wo3 | Prawne, etycz_ne i metody_czne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz rolg FAR E.W23.
farmaceuty w ich prowadzeniu. -

w zakresie UMIEJETNOSCI potrafi:

uo1 aktywnie _ uczestniczy¢  w pracacl_l . zespotu  terapeutycznego, wspoOtpracujac FAR E.U23.
Z pracownikami systemu ochrony zdrowia; -
aktywnie uczestniczy¢ w prowadzeniu badan klinicznych, w szczegoélnosci w zakresie

U02 nadzorowania jako$ci badanego produktu leczniczego, i monitorowaniu badania FAR E.U24

klinicznego oraz zarzadza¢ gospodarka produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
przeznaczonych do badan klinicznych.

4.4. Sposoby weryfikacji osiagniecia przedmiotowych efektow uczenia si¢

Sposéb weryfikacji (+/-)
Inne
‘x (jakie?)*
Efek Egzamin Kolokwium* Proiekt* Aktyr:;nosc Praca Praca np. test -
e_ty ustny/pisemny*| pisemne J P wlasna* W grupie* stosowany
przedmiotowe zajeciach .
(symbol) learningu
. Forma Forma Forma Forma Forma Forma
Forma zajeé . . oz ., o . . oz
zajec zajec zajec zajec zajec zajec
wi i ici.|wici..| W/ Ci..iwiCci..iwici..|WiCci..|W!C
W01 - W03 +
U01- U02
4.5. Kryteria oceny stopnia osiagniecia efektéw uczenia sie
For.m’a Ocena Kryterium oceny
zajec

3 uzyskanie 61-68% maksymalnej liczby punktow z kolokwium koncowego w formie pisemne;j

3,5 | uzyskanie 69-76% maksymalnej liczby punktow z kolokwium koncowego w formie pisemne;j

4 uzyskanie 77-84% maksymalnej liczby punktow z kolokwium koncowego w formie pisemne;j

4,5 | uzyskanie 85-92% maksymalnej liczby punktow z kolokwium koncowego w formie pisemne;

wyklad (WS)

5 uzyskanie 93-100% maksymalnej liczby punktow z kolokwium koficowego w formie pisemnej




5. BILANS PUNKTOW ECTS - NAKEAD PRACY STUDENTA

Obciazenie studenta

Kategoria Studia Studia
i stacjonarne | niestacjonarne
LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE o5
NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/
Udzial w wykiadach 25
SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 25
Przygotowanie do kolokwium 25
LACZNA LICZBA GODZIN 50
PUNKTY ECTS za przedmiot 2

Przyjmuje do realizacji (data i czytelne podpisy 0séb prowadzqcych przedmiot w danym roku akademickim)




