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1. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodgaca

Profil studiéow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca/jednostki
prowadzace

Kierownik jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za sylabus)

Prowadzacy zajecia

Zatacznik nr 4A do Procedury opracowywania i okresowego przegladu programéw studiow

(stanowigcej zalacznik do Zarzadzenia nr .../2024 Rektora WUM z dnia ...........................

2024 r.)

Wprowadzenie do badarn klinicznych z elementami

etyki

2025/2026

Wydziat Nauk o Zdrowiu

Zdrowie Publiczne

Brak okreslenia w zatgczniku do rozporzadzenia MNiSW z 29 wrzesnia 2023

Ogdlnoakademicki

Il stopnia

Stacjonarne

Obowigzkowy

Zaliczenie

Zaktad Propedeutyki Onkologicznej
ul. Erazma Ciotka 27

01-445 Warszawa

tel.: 22 57-20-702

e-mail: nzx@wum.edu.pl

Prof. dr hab. Andrzej Deptata

Dr Michat Budzik, michal.budzik@wum.edu.pl

Dr Michat Budzik, michal.budzik@wum.edu.pl

Dr Michat Budzik

2. INFORMACIE PODSTAWOWE
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Rok i t i ¢
° !:C.emes r Rok drugi, semestr pierwszy (zimowy) Liczba punktéw Ly
studiow ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC
Liczba godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W) 16 0,5
seminarium (S) 10 0,5
¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 10

3. CELE KSZTALCENIA
C1 Poznanie historii oraz stanu obecnego badan klinicznych w Polsce i na swiecie.
Cc2 Poznanie podstawowych poje¢, definicji i klasyfikacji zwigzanych z badaniami klinicznymi.
Cc3 Zrozumienie etapdw prowadzenia badan klinicznych.

Cc4 Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie podstaw etyki w badaniach klinicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem ochrony
uczestnikow badan, sSwiadomej zgody i poufnosci danych oraz umiejetnosci identyfikacji potencjalnych zagrozen etycznych w
planowaniu i prowadzeniu badan.

c5 Poznanie zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) oraz roli organéw nadzorczych (URPL, EMA, FDA, komisje bioetyczne) w
obszarze badan klinicznych.

c6 Zrozumienie znaczenia badan klinicznych dla zdrowia publicznego, rozwoju medycyny i polityki zdrowotnej.

c7 Zdobycie umiejetnosci w zakresie krytycznej oceny informacji dotyczacych badan klinicznych publikowanych w przestrzeni
publicznej i mediach.
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4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie (zgodnie z zatqcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 29 wrzesnia 2023)
i numer efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

w1 ) . . .
Zna zasady metod wnioskowania statystycznego w oparciu o zasady metodologii nauk.
EK_ZP2_WO07
w2 Okresla precyzyjnie zasady przygotowania raportéw i prac naukowych
EK_ZP2_ W33 precyzy) Y przyg p p yen.

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

u2 Woyszukuje i ocenia informacje z réznych zrédet oraz formutuje na tej podstawie krytyczne sgdy na temat
EK_ZP2_U04 probleméw zdrowotnych okreslonej zbiorowosci.

Ul Przedstawia wyniki badan w postaci samodzielnie przygotowane] prezentacji, rozprawy, referatu zawierajgcej opis i
EK_ZP2_UO05 uzasadnienie celu pracy, przyjeta metodologie, wyniki oraz ich znaczenie na tle innych podobnych badan.

*W zatqcznikach do Rozporzgdzenia Ministra NiSW z 29 wrzesnia 2023 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer efektu
uczenia sie Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
w1
W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:
U1l

U2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K1 Zna poziom swoich kompetencji i jest gotéw do korzystania z pomocy ekspertéw, wspotpracuje w zespole
EK_ZP2_KO01 interdyscyplinarnym, zgodnie z zasadami etyki zawodowej i uregulowaniami prawnymi.

K2 Odpowiedzialnie projektuje zadania, przeznaczone dla kierowanej przez siebie grupy i wyjasnia wymagania
EK_ZP2_K07 stawiane personelowi.

K3

EK ZP2 KOS Formutuje przejrzyste i szczegdétowe wypowiedzi ustne i pisemne rozwazajgc zalety i wady réznych rozwigzan.
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6. ZAIECIA

Zatacznik nr 4A do Procedury opracowywania i okresowego przegladu programéw studiow

(stanowigcej zalacznik do Zarzadzenia nr .../2024 Rektora WUM z dnia ...........................

Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

1.

Wyktad

%o N

Seminarium 3.

7. LITERATURA

Obowigzkowa

Wprowadzenie do badan klinicznych — omoéwienie EK_ZP2_WO07
podstawowych definicji zwigzanych z badaniami klinicznymi; | EK_ZP2_W33
historia badan klinicznych, rozwéj metodyki badan EK_ZP2_U04
klinicznych. EK_ZP2_UO05
Badania kliniczne w Polsce i na $wiecie - obecny stan badan

klinicznych w Polsce, rozwdj przepisow prawnych

dotyczacych badan klinicznych w Polsce.

Przemyst wytwarzania nowych produktéw leczniczych —

proces badan i rozwoju produktu leczniczego

Kluczowe aspekty w procesie planowania badania klinicznego

(cz. 1) — ogdlne zatozenia, okreslenie celu, punktéw

koncowych, populacji, kryteriow kwalifikacji, wybor

interwenc;ji, zdefiniowanie hipotez, modele badania

klinicznego

Kluczowe aspekty w procesie planowania badania klinicznego

(cz. Il) — podstawowe zatozenia statystyczne, czas trwania

badania, metody usuwania wptyw badacza i badanego,

analiza wynikow

Leki generyczne

Specyfika badan klinicznych w populacji pediatrycznej

Niekomercyjne badania kliniczne

Standardy bioetyczne w badaniach klinicznych. Podstawy EK_ZP2_U04
etyki badan klinicznych - Deklaracja Helsiriska, Kodeks EK_ZP2_U05
Norymberski, Raport Belmont, Dobra Praktyka Kliniczna; EK_ZP2 K01
podstawowe zasady bioetyki; rola komisji bioetycznych EK_ZP2_K07
Swiadoma zgoda uczestnika badania — znaczenie i elementy EK_ZP2_K09
Swiadomej zgody; ochrona uczestnikéw badan i grup

szczegdlnie wrazliwych

Etyczne dylematy w praktyce badan klinicznych — analiza

przypadkéw. Konflikty intereséw i przejrzystos¢ badan

klinicznych

Wspétpraca z organizacjami pacjentéw w badaniach

klinicznych.

Swiadomos¢ spoteczna i postrzeganie badar klinicznych.

Zaliczenie.

1. Brodniewicz, T. (2024). Badania kliniczne. Praktyka, prawo, etyka. Warszawa: CeDeWu
2.  Menzel, P.T., Steinbock, P. (2024) Bioetyka. Wszystko, co warto wiedzie¢. Warszawa: Wydawnictwo Naukowe PWN
3. Kodeks Etyki Lekarskiej, Naczelna Izba Lekarska, 2025

Uzupetniajaca

1. Wytyczne ICH E6 (R3) Good Clinical Practice (GCP)
2. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktdw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. U. z 2023 r. poz. 605

2024 r.)
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8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia sie

Np. AW1, A.U1, K1 Pole definiuje metody wykorzystywane do oceniania studentow, np. kartkdwka, Np. prég zaliczeniowy
kolokwium, raport z ¢wiczer itp.

EK_ZP2_WO07
EK_ZP2_W33
EK_zP2_U04
EK_ZP2_U05
EK_ZP2_KO1

EK_ZP2_KO7

EK_ZP2_ K09 . . , L . . . Prég zaliczenia — uzyskanie
Zaliczenie konncowe w formie pisemnej — pytania zamkniete i otwarte o B
minimum 60% punktéw

Zakres zdobytej wiedzy i umiejetnosci weryfikowany bedzie poprzez ocene
realizacji powierzonych zadan - case studies, dyskusje problemowe,
tworzenie i ocena projektu badania klinicznego

9. INFORMACJE DODATKOWE

Do uzyskania zaliczenia przedmiotu niezbedna jest obecnos¢ na wszystkich wyktadach i seminariach, aktywny udziat w zajeciach oraz
uzyskanie co najmniej 60% punktéw z zaliczenia koricowego.

Studenci zobowigzani sg do uczestnictwa w zajeciach ze swojg grupg seminaryjng wg planu. W wyjatkowych sytuacjach mozliwe jest
odpracowanie zaje¢ poprzez uczestnictwo w nich z inng grupa, po wczesniejszym uzgodnieniu z prowadzacym zajecia.

Zaliczenie konncowe w formie pisemnej, stacjonarnej, w trakcie ostatnich zaje¢ seminaryjnych. Mozliwy drugi, poprawkowy termin
zaliczenia koricowego, w terminie uzgodnionym z koordynatorem przedmiotu.

Strona internetowa Zakfadu: https://propedeutykaonkologiczna.wum.edu.pl/

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujag WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celdw zwigzanych z ksztatceniem na studiach
odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

g /g

UWAGA
Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentéw
Ankiety Oceny Zajec¢ i Nauczycieli Akademickich




