Karta modutu/przedmiotu

Informacje ogdélne o module/przedmiocie

2. Poziom ksztatcenia: jednolite studia magisterskie

1. Kierunek studidow: farmacja ‘s . o .
3. Forma studiéw: stacjonarne i niestacjonarne

4. Rok: V 5. Semestr: IX

6. Nazwa modutu/przedmiotu: Organizacja i monitorowanie badan klinicznych

7. Status modutu/przedmiotu: fakultatywny

8. Jednostka realizujgca modut/przedmiot, adres, e-mail:
Katedra i Zaktad Biofarmacji, ul. Jednosci 8, Sosnowiec; e-mail: Janusz.kasperczyk@sum.edu.pl

9. Imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje modutu/przedmiotu:
Prof. dr hab. n. farm. Janusz Kasperczyk

10. Zatozenia i cele ksztatcenia modutu/przedmiotu:

Zapoznanie studentéw z podstawowa wiedzg z zakresu badan klinicznych (historia badan, definicje,
terminologia, etapy, role i obowigzki w badaniach klinicznych). Student zdobywa wiedze szczegétowg z
zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej, epidemiologii klinicznej, w zakresie monitorowania badan klinicznych,
audytéw, zapewnienia jakosci w badaniach klinicznych i zakresie organizacji badan klinicznych (uzyskanie
zgody Komisji Bioetycznej i Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych). Student zostanie takze zapoznany z
praktycznymi aspektéw prowadzenia i przedstawiania wynikéw badan klinicznych, dokumentacjg w
badaniach klinicznych oraz Medycyng Opartg na Dowodach.

11. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnosci i innych kompetencji:

Zdobyta wiedza w zakresie anatomii, fizjologii, biotechnologii ogdlnej, genetyki ogdlnej, biochemii
klinicznej, toksykologii, terapii genowej, prawa farmaceutycznego, farmakologii, biofarmacji,
biotransformacji, farmakokinetyki i nauki o biomateriatach. Umiejetnos¢ korzystania z anglojezycznych
materiatéw zrédtowych.

12. Efekty ksztatcenia

Odniesienie do
Numer efektow
przedmiotowego Przedmiotowe efekty ksztatcenia .
ksztatcenia
efektu
ksztatcenia zawartych w
standardach
Student zna prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia
P_Wo1 badan klinicznych i zasady funkcjonowania osrodka badan E.W22.
klinicznych.
P_Wo02 Student zna role farmaceuty w prowadzeniu badan klinicznych. E.W23.
Student zna instytucje publiczne i niepubliczne biorgce udziat w
P_Wo03 procesie planowania, prowadzenia, nadzorowania i kontrolowania E.W29.
badan klinicznych.
Student zna zasady i potrafi zarzadza¢ gospodarkg produktéw
P_U01 . s E.U12.
- leczniczych przeznaczonych do badan klinicznych.
P UO2 Student potrafi m.ter.p.retowac wyniki metaanalizy z badan E.USL.
- eksperymentalnych i klinicznych.
Student potrafi pracowa¢ w grupie, jest kreatywny i otwarty w
organizowaniu i podziale pracy w grupie podczas wspdlnych prac
nad opracowaniem prezentacji i jej przedstawieniem. W
. " . e C.U38, F.U2,
P_UO03 przygotowaniu  prezentacji wyszukuje w  piSmiennictwie
. . . . . . F.U3, F.U4.
informacje naukowe, korzysta z literatury naukowej krajowej i
zagranicznej a takie interpretuje dane doswiadczalne
przestawione w literaturze i odnosi je do aktualnego stanu wiedzy.
P_U04 W swoich wystgpieniach student potrafi przeanalizowac¢ wyniki | C.U19, C.U24,




badan literaturowych oraz je zinterpretowaé i przedstawic F.U6.
podczas prezentacji. Student stosuje techniki komputerowe do
interpretacji zgromadzonych z literatury wynikéw analizy. Student
potrafi zaproponowac witasne rozwigzanie problemu badawczego
zwigzanego 1z przedstawianym tematem. Posiada przy tym
poszerzong wiedze z zakresu badan klinicznych a takie zna
przedstawiane metody i techniki badawcze.
13. Formy zaje¢ w odniesieniu do efektow ksztatcenia
Numer Forma zajec¢ dydaktycznych
przedmiotowego N Lo . . .
ofektu ksztatcenia wyktad seminarium ¢wiczenia inne e-learning
P_Wo01 X
P_WO02 X
P_WO3 X
P_UO1 X
P_U02 X
P_U03 X
P_UO4 X
14. Tresci programowe
14.1. Forma zaje¢: Wyktady Liczba godzin

W1 (e-learning)

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

2h

W2 (e-learning)

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, miedzynarodowe uregulowania
dotyczace badan klinicznych, odpowiedzialnos¢ karna, zawodowa
w badaniach klinicznych. Zagadnienia etyczne i prawne w
badaniach klinicznych. Zgoda Komisji Bioetycznej oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

2h

W3

Proces rozwoju nowego leku, odkrycie substancji leczniczej,
badania in vitro, badania przedkliniczne, Faza |, I, lll, badania
porejestracyjne, badania fazy IV.

2h

w4

Badania kliniczne wyrobéw medycznych. Wprowadzanie
wyrobow do obrotu i wprowadzanie do uzywania oraz
przekazywanie do oceny dziatania. Obowigzki importeréw i
dystrybutoréow. Zgtoszenia i powiadomienia dotyczgce wyrobow.
Nadzdér nad wyrobami. Oznakowanie CE warunkiem
wprowadzania wyrobdw.

2h

W5

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

2h

W6

Medycyna Oparta na Dowodach, metaanalizy z badan klinicznych.

2h

W7

Leki odtworcze, lek referencyjny i rozwéj jego odpowiednika,
badanie bioréwnowaznosci.

2h

W8 (e-learning)

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

1h

tacznie

15h

14.2. Forma zajec:

Seminaria

S1

Przygotowanie protokotu badania, broszury badacza i formularza
Swiadomej zgody.

2h

S2

Przygotowanie wniosku do Komisji Bioetycznej o uzyskanie opinii

2h




na prowadzenie badania klinicznego dla produktu leczniczego i
wyrobu medycznego.

$3 Przygotowanie protokét badania klinicznego i jego streszczenia dla 2h

produktu leczniczego i wyrobu medycznego.
S4 Wypetnianie karty obserwacji klinicznej (CRF) 2h
Przygotowanie wniosku do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

S5 Leczniczych, Wyrobéw Medycznych iProduktéw Biobdjczych 2h
o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego i wyrobu
medycznego.

S6 Przygotowanie umowy badania kliniznego 2h

Monitorowanie badan klinicznych dla wybranych jednostek

S7 chorobowych: wybdr osrodkéw badawczych, rozpoczecie badania, 2h

faza aktywna, zarzadzanie danymi, zamykanie badania.

S8 Zgtaszanie dziatan niepozadanyuch w badanich klinicznych 1h
tacznie 15h
14.3. Forma zaje¢: Cwiczenia

\ 0h
tacznie Oh
taczna liczba godzin z przedmiotu 30h

15. Metody ksztatcenia

15.1. Wyktad

wyktad informacyjny, problemowy, dyskusja, objasnienie

15.2. Seminaria

problemowe, aktywizujgce, dyskusja, prezentacja

15.3. €wiczenia

15.4. Inne

15.5. e-learning

metody wykorzystujgce sie¢ Internet, elektroniczne podreczniki

16. Sposoby weryfikacji efektow ksztatcenia i sposoby oceny

Numer
przedmiotowego Sposoby weryfikacji Warunki zaliczenia
efektu ksztatcenia
P_W01 Sprawdzian pisemny — pytania testowe 60% poprawnych odpowiedzi
P_WO02 Sprawdzian pisemny — pytania testowe 60% poprawnych odpowiedzi
P_WO03 Sprawdzian pisemny — pytania testowe 60% poprawnych odpowiedzi
P_UO1 Obserwacja Aktywny udziat w zajeciach
P_UO02 Obserwacja Aktywny udziat w zajeciach
P_U03 Przygotowanie prezentacji multimedialnej Zaliczenie prezentacji
P_U04 Przygotowanie prezentacji multimedialnej Zaliczenie prezentacji

17. Obcigzenie pracg studenta

Forma aktywnosci

Przecietna liczba godzin na zrealizowanie aktywnosci

udziat w wyktadach 10 h
. udziat w seminariach 15x1h=15h
Godziny kontaktowe - =" -
2 hauczvcielem udziat w ¢wiczeniach
y. . udziat w innych formach ksztatcenia

akademickim: -
konsultacje 2x 2h=4h
facznie 29 h
przygotowanie do seminaridow 15x1h=15h
przygotowanie do ¢wiczen

Samodzielna praca studenta | przygotowanie do sprawdzianow
e-learning 5h
przygotowanie prezentacji 1x6h=6h




przygotowanie do egzaminu/zaliczenia koricowego 2h
facznie 28 h
tacznie 57 h
Sumaryczna liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 2
18. Sumaryczne wskazniki charakteryzujace przedmiot
Liczba punktéw ECTS, ktéra student uzyskuje na zajeciach wymagajacych 1
bezposredniego udziatu nauczycieli akademickich
Liczba punktéw ECTS, ktdrg student uzyskuje za naktad pracy zwigzany z zajeciami o 0
charakterze praktycznym

19. Literatura

19.1. Podstawowa
1. Brodniewicz Teresa (red.): Badania Kliniczne. Wydawnictwo CeDeWu, wydanie |, Warszawa
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Wydawnictwo Wolters Kluwer/ Lippincott Williams&Wilkins, Philadelphia 2009.

2. Gallin John, Ognibene Frederick (red.): Principles and Practice of Clinical Research. Third Edition.
Wydawnictwo Elsevier, London 2012.

3. Hulley Stephen, Cummings Steven, Browner Warren (red.): Designing Clinical Research. Fourth
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20. Inne przydatne informacje o module/przedmiocie

20.1. Liczebnos$¢ grup

Zgodnie z uchwatg Senatu SUM

20.2. Materiatly do zajec

Podreczniki, internetowe bazy danych, czasopisma naukowe

20.3. Miejsce odbywania sie zajec

Ul. Jednosci 8, Soshowiec

20.4. Miejsce i godzina konsultacji

Ul. Jednosci 8, Sosnowiec $Sroda godz. 10-13

20.5. Inne
21. Formy oceny — szczegoty

Efekt Na ocene 2 Na ocene 3 Na ocene 4 Na ocene 5
Student nie zna Student zna Student znai Student zna,
prawnych, podstawowe rozumie rozumie i potrafi
etycznychi zagadnienia zagadnienia omoéwic wszystkie
metodycznych dotyczace prawnych, | dotyczace zagadnienia
aspektow etycznych i prawnych, dotyczace
prowadzenia badan | metodycznych etycznych i prawnych,
klinicznych i zasady | aspektéw metodycznych etycznych i

P_Wo01 . . . , .

- funkcjonowania prowadzenia badan aspektéow metodycznych
osrodka badan klinicznych prowadzenia aspektow
klinicznych badan klinicznych i | prowadzenia badan

zasady klinicznych i zasady
funkcjonowania funkcjonowania
osrodka badan osrodka badan
klinicznych klinicznych
Student nie zna roli Student zna role Student znai Student zna,
P_W02 farmaceuty w farmaceuty w rozumie role rozumie i potrafi
prowadzeniu badan | prowadzeniu badan farmaceuty w szczegbdtowo



http://www.appliedclinicaltrialsonline.com/

klinicznych

klinicznych

prowadzeniu
badan klinicznych

omoéwic role
farmaceuty w
prowadzeniu badan
klinicznych

Student nie zna

Student zna

Student znai

Student zna i

instytucji podstawowe potrafi trafnie potrafi celnie
publicznych i instytucje publiczne i | scharakteryzowa¢d wymienic i
niepublicznych niepubliczne biorgce | podstawowe scharakteryzowac¢
biorgcych udziat w udziat w procesie instytucje wszystkie instytucje
procesie prowadzenia badan publiczne i publiczne i
planowania, klinicznych niepubliczne niepubliczne
P_W03 prowadzenia, bioragce udziat w bioragce udziat w
nadzorowania i kon- procesie procesie
trolowania badan planowania, planowania,
klinicznych prowadzenia, prowadzenia,
nadzorowania i nadzorowania i
kontrolowania kontrolowania
badan klinicznych badan klinicznych
Student nie zna Student zna zasady Student zna zasady | Student zna
zasad i nie potrafi zarzadzania i potrafi zarzadzaé¢ | wszystkie zasady i
zarzadzac gospodarka gospodarka potrafi wtasciwie
gospodarka produktow produktow zarzadzac
P_UO1 produktéw leczniczych leczniczych gospodarkg
leczniczych przeznaczonych do przeznaczonych do | produktéw
przeznaczonych do badan klinicznych badan klinicznych leczniczych
badan klinicznych przeznaczonych do
badan klinicznych
Student nie potrafi Student potrafi Student potrafi Student potrafi
interpretowad interpretowad interpretowad interpretowad
wynikow podstawowe wyniki wszystkie wyniki wyniki metaanalizy
P UO2 metaanalizy z badarn | metaanalizy z badan | metaanalizy z z badan
- eksperymentalnych i | eksperymentalnychi | badan eksperymentalnych,
klinicznych klinicznych eksperymentalnych | klinicznych oraz
i klinicznych wyciggacé wnioski
aplikacyjne
Student nie potrafi Student pracowa¢ w | Student potrafi Student potrafi
pracowac w grupie, | grupie, jest pracowac w grupie, | pracowaé w grupie,
nie jest kreatywny i | kreatywny w jest kreatywny i jest bardzo
otwarty w organizowaniu i otwarty w kreatywny i otwarty
organizowaniu i podziale pracy w organizowaniu i W organizowaniu i
podziale pracy w grupie podczas podziale pracy w podziale pracy w
grupie podczas wspadlnych prac nad grupie podczas grupie podczas
P_UO3 wspolnych prac nad | opracowaniem wspolnych prac wspadlnych prac nad

opracowaniem
prezentacjii jej
przedstawieniem. W
przygotowaniu
prezentacji nie
potrafi wyszukac w
pismiennictwie

prezentacjii jej
przedstawieniem

nad opracowaniem
prezentacjii jej
przedstawieniem.
W przygotowaniu
prezentacji
prawidtowo
wyszukuje w

opracowaniem
prezentacjii jej
przedstawieniem.
W przygotowaniu
prezentacji
wyszukuje w
pismiennictwie




informacji
naukowych, nie
potrafi korzystac z
literatury naukowej
krajowej i
zagranicznej a takze
nie potrafi
interpretowacd
danych
doswiadczalnych
przestawionych w
literaturze i odnosié
ich do aktualnego
stanu wiedzy

pismiennictwie
informacje
naukowe

informacje
naukowe, korzysta z
literatury naukowej
krajowej i
zagranicznej a takze
interpretuje dane
doswiadczalne
przestawione w
literaturze i odnosi
je do aktualnego
stanu wiedzy.

P_U04

Student w swoich
wystgpieniach nie
potrafi
przeanalizowac
wynikéw badan
literaturowych oraz
je zinterpretowac i
przedstawi¢ podczas
prezentacji. Student
nie potrafi stosowaé
technik
komputerowych do
interpretacji
zgromadzonych z
literatury wynikéw
analizy. Student nie
potrafi
zaproponowac
wtasnych rozwigzan
problemu
badawczego
Zwigzanego z
przedstawianym
tematem. Student
nie posiada przy tym
podstawowej
wiedzy z zakresu
badan klinicznych a
takze nie zna
przedstawianych
metod i technik
badawczych na
poziomie
podstawowym

Student w swoich
wystgpieniach potrafi
przeanalizowac
wyniki badan
literaturowych oraz
je zinterpretowac i
przedstawi¢ podczas
prezentacji

Student w swoich
wystgpieniach
potrafi
przeanalizowac
wyniki badan
literaturowych oraz
je zinterpretowac i
przedstawic
podczas
prezentacji.
Student stosuje
techniki
komputerowe do
interpretacji
zgromadzonych z
literatury wynikéw
analizy. Student
potrafi
zaproponowac
wtasne rozwigzanie
problemu
badawczego
Zwigzanego z
przedstawianym
tematem

Student w swoich
wystgpieniach
potrafi
przeanalizowac
wyniki badan
literaturowych oraz
je zinterpretowac i
przedstawic
podczas
prezentacji. Student
stosuje w praktyce
techniki
komputerowe do
interpretacji
zgromadzonych z
literatury wynikéw
analizy. Student bez
trudu potrafi
zaproponowac
wtasne rozwigzanie
problemu
badawczego
Zwigzanego z
przedstawianym
tematem na bardzo
dobrym poziomie.
Posiada przy tym
poszerzong wiedze
z badan klinicznych
a takze zna
przedstawiane
metody i techniki
badawcze.

* ocena celujgca — wiedza i umiejetnosci dla wszystkich efektow ksztatcenia osiggajg Srednia

punktacje powyzej 98%.




