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OGÓLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

	Przynależność do grupy/bloku przedmiotów
	Przedmiot kierunkowy

	Status przedmiotu
	Obowiązkowy

	Język prowadzenia zajęć
	Polski

	Usytuowanie w planie studiów - semestr
	studia stacjonarne
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	studia niestacjonarne
	Semestr IV

	Wymagania wstępne
	Brak

	Egzamin (TAK/NIE)
	NIE

	Liczba punktów ECTS
	1



	Forma prowadzenia zajęć
	wykład
	ćwiczenia
	laboratorium
	projekt
	Inne

	Liczba godzin
w semestrze
	studia 
stacjonarne:
	15
	
	
	
	

	
	studia 
niestacjonarne:
	9
	
	
	
	



EFEKTY UCZENIA SIĘ

	Kategoria
	Symbol efektu
	Efekty kształcenia
	Odniesienie do efektów 
kierunkowych

	Wiedza
	W01
	Zna rodzaje badań klinicznych oraz ich zastosowanie w ocenie skuteczności metod diagnostycznych i terapeutycznych.
	IB1_W02
IB1_W11

	
	W02
	Zna podstawowe zasady projektowania badań klinicznych, w tym dobór próby, randomizację oraz znaczenie grupy kontrolnej.
	IB1_W02

	
	W03
	Zna zasady etyczne prowadzenia badań klinicznych oraz wymagania dotyczące bezpieczeństwa uczestników badań.
	IB1_W12

	Umiejętności
	U01
	Potrafi zidentyfikować rodzaj badania klinicznego oraz ocenić jego wiarygodność na podstawie dostępnych informacji.
	IB1_U03

	
	U02
	Potrafi interpretować wyniki badań klinicznych w kontekście zastosowań w medycynie i inżynierii biomedycznej.
	IB1_U11

	
	U03
	Potrafi korzystać z baz danych i źródeł naukowych w celu wyszukiwania wyników badań klinicznych.
	IB1_U01

	Kompetencje społeczne
	K01
	Rozumie potrzebę ciągłego aktualizowania wiedzy na podstawie wyników badań naukowych.
	IB1_K01

	
	K02
	Jest świadomy odpowiedzialności związanej z wykorzystaniem wyników badań klinicznych w praktyce medycznej.
	IB1_K03
IB1_K04



TREŚCI PROGRAMOWE

	Forma 
zajęć
	Treści programowe

	wykład
	Wprowadzenie do badań klinicznych – definicje, historia i znaczenie.
Rodzaje badań klinicznych i ich klasyfikacja.
Fazy badań klinicznych (I–IV).
Projektowanie badania klinicznego – protokół badania.
Randomizacja, zaślepienie, grupy kontrolne.
Dobra Praktyka Kliniczna (GCP).
Aspekty etyczne – świadoma zgoda, komisje bioetyczne.
Regulacje prawne (UE i Polska) dotyczące badań klinicznych i wyrobów medycznych.
Rola sponsora, badacza i zespołu badawczego.
Monitorowanie i zarządzanie badaniem klinicznym.
Bezpieczeństwo uczestników – zdarzenia niepożądane.



METODY WERYFIKACJI EFEKTÓW UCZENIA SIĘ

	Symbol efektu
	Metody sprawdzania efektów kształcenia 

	
	Egzamin 
ustny
	Egzamin 
pisemny
	Kolokwium
	Projekt
	Sprawozdanie
	Inne (obserwacja, dyskusja)

	W01
	
	
	X
	
	
	

	W02
	
	
	X
	
	
	

	W03
	
	
	X
	
	
	

	U01
	
	
	X
	
	
	

	U02
	
	
	X
	
	
	

	U03
	
	
	X
	
	
	

	K01
	
	
	
	
	
	X

	K02
	
	
	
	
	
	X



FORMA I WARUNKI ZALICZENIA

	Forma 
zajęć
	Forma zaliczenia
	Warunki zaliczenia

	wykład
	zaliczenie na ocenę
	Uzyskanie 50% punktów z kolokwium 



NAKŁAD PRACY STUDENTA

	Bilans punktów ECTS

	Lp.
	Rodzaj aktywności
	Obciążenie studenta
	Jednostka

	
	
	studia
stacjonarne
	studia
niestacjonarne
	

	1. 
	Udział w zajęciach zgodnie z planem studiów
	W
	C
	L
	P
	S
	W
	C
	L
	P
	S
	h

	
	
	15
	
	
	
	
	9
	
	
	
	
	

	2. 
	Inne (konsultacje, egzamin)
	1
	
	
	
	
	1
	
	
	
	
	h

	3. 
	Razem przy bezpośrednim udziale nauczyciela akademickiego
	16
	10
	h

	4. 
	Liczba punktów ECTS, którą student uzyskuje przy bezpośrednim udziale nauczyciela akademickiego
	0,6
	0,4
	ECTS

	5. 
	Liczba godzin samodzielnej pracy studenta
	9
	15
	h

	6. 
	Liczba punktów ECTS, którą student uzyskuje w ramach samodzielnej pracy
	0,4
	0,6
	ECTS

	7. 
	Nakład pracy związany z zajęciami o charakterze praktycznym
	0
	0
	h

	8. 
	Liczba punktów ECTS, którą student uzyskuje w ramach zajęć o charakterze praktycznym
	0
	0
	ECTS

	9. 
	Sumaryczne obciążenie pracą studenta
	25
	25
	h

	10. 
	Punkty ECTS za moduł
1 punkt ECTS=25 godzin obciążenia studenta
	1
	ECTS
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