Karta przedmiotu
Cz.1

Informacje ogoélne o przedmiocie

2. Poziom ksztalcenia: jednolite studia magisterskie

1. Kierunek studiéw: Farmacja 3. Forma studiow: stacjonarne

4. Rok: IV 5. Semestr: VII

6. Nazwa przedmiotu: Badania kliniczne — organizacja i monitorowanie

7. Status przedmiotu: fakultatywny

8. Tresci programowe przedmiotu i przypisane do nich efekty uczenia si¢

Zapoznanie studentow z podstawowa wiedza z zakresu badan klinicznych (historia badan, definicje,
terminologia, etapy, role i obowiazki w badaniach klinicznych). Student zdobywa wiedzg szczegolowa z
zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej, epidemiologii klinicznej, w zakresie monitorowania badan
klinicznych, audytow, zapewnienia jako$ci w badaniach klinicznych i zakresie organizacji badan
klinicznych (uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej i Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych). Student
zostanie takze zapoznany z praktycznymi aspektow prowadzenia i przedstawiania wynikow badan
klinicznych, dokumentacja w badaniach klinicznych oraz Medycyna Oparta na Dowodach.

Efekty uczenia si¢/odniesienie do efektéw uczenia si¢ zawartych w standardach

w zakresie wiedzy student zna i rozumie: B.W26; E.W12; E.W21; EW22; E.W23; E.W26;

w zakresie umiejetnosci student potrafi: E.U17; E.U24; E.U29; E.U9; F.U1,; F.U2; F.U3; F.U4; F.U5;
w zakresie kompetencji spotecznych student jest gotow do: formutowania wnioskéw z wlasnych
pomiaréw lub obserwacji.

9. Liczba godzin z przedmiotu 30
10. Liczba punktow ECTS dla przedmiotu 2
11. Sposoby weryfikacji i oceny efektow uczenia si¢

Efekty uczenia si¢ Sposoby weryfikacji Sposoby oceny*

Sprawdzian pisemny — pytania otwarte |

W zakresie wiedzy Zaliczenie na ocene — test wyboru

W zakresie umiejetnosci Sprawozdanie *

W zakresie kompetencji Obserwacja *

* zaktada sig, Ze ocena 0znacza na poziomie:
Bardzo dobry (5,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaty osiagnigte i w znacznym stopniu
przekraczaja wymagany poziom;

Ponad dobry (4,5) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaty osiagnigte i w niewielkim stopniu
przekraczaja wymagany poziom;

Dobry (4,0) — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte na wymaganym poziomie;

Dosé dobry (3,5) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiggni¢te na srednim wymaganym
poziomie;

Dostateczny (3,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiggnigte na minimalnym wymaganym
poziomie,

Niedostateczny (2,0) zaktadane efekty uczenia si¢ nie zostaty uzyskane.
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Inne przydatne informacje o przedmiocie

12. Jednostka realizujgca przedmiot, adres, e-mail:
Katedra i Zaktad Biofarmacji, ul. Jednosci 8, 41-200 Sosnowiec, (32) 364 12 49,
www.biofarmacja.sum.edu.pl; janusz.kasperczyk@sum.edu.pl

13. Imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje¢ przedmiotu:
Prof. dr hab. n. farm. Janusz Kasperczyk

14. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnoSci i innych kompetencji:
Zdobyta wiedza w zakresie anatomii, fizjologii, biotechnologii og6élnej, genetyki ogélnej, biochemii
klinicznej, toksykologii, terapii genowej, prawa farmaceutycznego, farmakologii, biofarmacji,
biotransformacji, farmakokinetyki i nauki o biomateriatach. Umiejetno$¢ korzystania z anglojezycznych
materialow zrodtowych.

15. Liczebno$¢ grup

Zgodna z uchwatlg Senatu SUM

16. Materialy do zajeé

dostepne na stronie katedry www.biofarmacja.sum.edu.pl;

pracowni

instrukcje do ¢wiczen: aparatura laboratoryjna na wyposazeniu

17. Miejsce odbywania sie zajec

ul. Jednosci 8, Sosnowiec

18. Miejsce i godzina konsultacji

do uzgodnienia z osobami prowadzacymi zajecia

19. Efekty uczenia sie

Numer
przedmiotowego
efektu uczenia

si¢

Przedmiotowe efekty uczenia si¢

Odniesienie do
efektow uczenia
si¢ zawartych w

standardach

P_Wo1

prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan
klinicznych oraz role farmaceuty w ich prowadzeniu;

podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan
nad lekiem, w tym badan eksperymentalnych oraz z udzialem
ludzi.

E.W22; EW23

P_W02

zasady postepowania terapeutycznego oparte na dowodach
naukowych (evidence based);

metody testowania hipotez statystycznych oraz znaczenie korelacji
i regresji;

wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny technologii
medycznych, w szczegolnosci w obszarze oceny efektywnosci
kosztowej, a takze metodyke oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
lekow

B.W26; EW12;
E.W21

P W03

Zasady monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych po
wprowadzeniu ich do obrotu

E.W26

P_U01

monitorowac i raportowac niepozadane dziatania lekow, wdrazaé
dziatania prewencyjne, udziela¢ informacji zwigzanych z
powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony
zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom;

przygotowywac plan monitorowania farmakoterapii, okreslajac
metody i zasady oceny skuteczno$ci i bezpieczenstwa terapii

E.U9; E.U17

P_U02

aktywnie uczestniczy¢ w prowadzeniu badan klinicznych, w
szczegodlnosci w zakresie nadzorowania jako$ci badanego produktu
leczniczego, 1 monitorowaniu badania klinicznego oraz zarzadzaé
gospodarka produktow leczniczych i wyrobow medycznych
przeznaczonych do badan klinicznych

E.U24

P_UO03

poréwnywac czestotliwos¢ wystepowania zjawisk zdrowotnych
oraz wylicza¢ i interpretowa¢ wskazniki zdrowotnosci populacji

E.U29

P_U04

zaplanowac¢ badanie naukowe i omowic jego cel oraz spodziewane

F.Ul; F.U2,



http://www.biofarmacja.sum.edu.pl/
http://www.biofarmacja.sum.edu.pl/

wyniki;

zinterpretowac badanie naukowe i odnies¢ je do aktualnego stanu
wiedzy;

korzysta¢ ze specjalistycznej literatury naukowej krajowej i
zagranicznej;

przeprowadzi¢ badanie naukowe, zinterpretowac i udokumentowac
jego wyniki;

zaprezentowa¢ wyniki badania naukowego

F.U3; F.U4,
F.U5

20. Formy i tematy zajec¢

Liczba godzin

21.1. Wyklady

15

Podstawowe definicje i terminologia w badaniach klinicznych. Etapy badan klinicz-
nych. Historia badan klinicznych. Podstawowa dokumentacja w badaniach klinicznych.

2 (e-learning)

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, miedzynarodowe uregulowania dotyczace badan
klinicznych, odpowiedzialno$¢ karna, zawodowa w badaniach klinicznych.
Zagadnienia etyczne i prawne w badaniach klinicznych. Zgoda Komisji Bioetycznej
oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

2 (e-learning)

Proces rozwoju nowego leku, odkrycie substancji leczniczej, badania in vitro, badania
przedkliniczne, Faza I, 11, 111, badania porejestracyjne, badania fazy V.

Badania kliniczne wyrobow medycznych. Wprowadzanie wyroboéw do obrotu i
wprowadzanie do uzywania oraz przekazywanie do oceny dziatania. Obowiazki
importerow i dystrybutoréw. Zgtoszenia i powiadomienia dotyczace wyrobdw. Nadzor
nad wyrobami. Oznakowanie CE warunkiem wprowadzania wyrobow.

Zasady rejestracji lekow w Polsce 1 Unii Europejskiej, aspekty prawne, procedura
centralna, procedura narodowa, procedura zdecentralizowana, procedura wzajemnego
uznania.

2

Medycyna Oparta na Dowodach, metaanalizy z badan klinicznych.

2

Leki odtworcze, lek referencyjny i rozwdj jego odpowiednika, badanie
biorownowazno$ci.

2 (e-learning)

Bezpieczenstwo uczestnika badan klinicznych, planowanie, zbieranie i ocena danych
dotyczacych bezpieczenstwa.

1 (e-learning)

22.2. Seminaria 15
Przygotowanie protokotu badania, broszury badacza i formularza §wiadomej zgody. 2
Przygotowanie wniosku do Komisji Bioetycznej o uzyskanie opinii na prowadzenie 9
badania klinicznego dla produktu leczniczego i wyrobu medycznego.

Przygotowanie protokot badania klinicznego i jego streszczenia dla produktu 5
leczniczego i wyrobu medycznego.

Wypehianie karty obserwacji klinicznej (CRF) 2
Przygotowanie wniosku do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych 0 rozpoczgcie badania klinicznego 2
produktu leczniczego i wyrobu medycznego.

Przygotowanie umowy badania kliniznego 2
Monitorowanie badan klinicznych dla wybranych jednostek chorobowych: wybodr

osrodkow badawczych, rozpoczgcie badania, faza aktywna, zarzadzanie danymi, 2
zamykanie badania.

Zglaszanie dziatan niepozadanyuch w badanich klinicznych 1
23.3. Cwiczenia 0
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25. Kryteria oceny — szczegoly

Zgodnie z zaleceniami organéw kontrolujacych.
Zaliczenie przedmiotu — student osiggnat zaktadane efekty uczenia sie.
Szczegodlowe kryteria zaliczenia i oceny z przedmiotu sa zamieszczone w regulaminie przedmiotu.
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