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Senatu Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
z dnia 25 maja 2022 r.

Sylabus na rok akademicki: 2022/2023
Cykl ksztatcenia: 2019/2020 — 2025/2026
Opis przedmiotu ksztatcenia
(w j. polskim)
Organizacja i prowadzenie badar klinicznych Grupa szczegdtowych efektow uczenia sig
Nazwa przedmiotu (w j. angielskim) Grupa Nazwa grupy
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Semestr zimowy:
Zaktad Traumatologii i
Medycyny Ratunkowej Wieku
Rozwojowego
Ksztatcenie bezposrednie? 20
Ksztatcenie zdalne?
Semestr letni:
Zaktad Traumatologii i
Medycyny Ratunkowej Wieku
Rozwoioweso
Ksztatcenie bezposrednie? 20

! Ksztatcenie prowadzone z bezposrednim udziatem nauczycieli akademickich lub innych oséb prowadzacych zajecia
2 Ksztatcenie z wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtos¢



Ksztatcenie zdalne®

Razem w roku:

Zaktad Traumatologii i

Medycyny Ratunkowej Wieku

Rozwojowego

Ksztatcenie bezposrednie? 20

Ksztatcenie zdalne?

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)

C.1. Zapoznanie z zagadnieniami z zakresu badan klinicznych prowadzonych w Polsce i na swiecie.

C.2. Zaznajomienie z krajowymi i miedzynarodowymi regulacjami prawnymi dotyczgcymi inicjowania
i prowadzenia projektow o charakterze badan klinicznych.
C.3. Przygotowanie do kompetentnego uczestnictwa w procesie oceny skutecznosci i bezpieczeristwa lekdw.
C.4. Przygotowanie do prowadzenia i monitorowania badan klinicznych, a takze procedur administracyjnych

zwigzanych z wprowadzaniem nowych produktow leczniczych na rynek.

C.5. Zapoznanie ze standardowymi procedurami wykorzystywanymi na kazdym z etapow badan, jak
i najnowszymi propozycjami ich modyfikacji.
C6. Ksztattowanie kompetencji spotecznych, potrzebnych do wykonywania zawodu lekarza, zgodnie z sylwetka

absolwenta.

Efekty uczenia sie dla przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych efektéw uczenia sie oraz

formy realizacji zajec:

szcz,t;‘;én’:oev:/ego Student, ktéry z_aliczy pr_zedmiot osia'\gsitgcdiz \zl\;i:i/grkzaocriiych d;ggrlrt?/czjrﬁih
efektu uczenia sie wie/umie/potrafi efektdéw uczenia sie * wpisz symbol

G.W2. Opisuje sposoby identyfikacji i badania czynnikéw Analiza przypadkow SE
ryzyka, wady i zalety réznego typu badan i otwarte problemy
epidemiologicznych oraz miary $wiadczace o (F, P)
obecnosci zaleznosci przyczynowo- skutkowej

G.W5. Zna regulacje prawne dotyczgce udzielania Prace, zadania SE
Swiadczen zdrowotnych, praw pacjenta, prawa pisemne (F, P)
pracy, podstaw wykonywania zawodu lekarza i
funkcjonowania samorzadu lekarskiego

G.WS8. Objasnia regulacje prawne i podstawowe metody Projekty grupowe i SE
dotyczace eksperymentu medycznego oraz indywidualne (F, P)
prowadzenia innych badan medycznych, z
uwzglednieniem podstawowych metod analizy
danych

G.W10. Zna podstawowe regulacje z zakresu prawa Prace, zadania SE
farmaceutycznego pisemne (F, P)

G.W11. Zna regulacje prawne dotyczgce tajemnicy Prace, zadania SE
lekarskiej, prowadzenia dokumentacji medycznej, pisemne (F, P)
odpowiedzialnosci karnej, cywilnej i zawodowe;j
lekarza

G.U1. Opisuje strukture demograficzng ludnosci i na tej Obserwacje (F, P) SE
podstawie oceniac problemy
zdrowotne populacji

G.U2. Zbiera informacje na temat obecnosci czynnikow Analiza przypadkow SE
ryzyka choréb zakaznych i przewlektych oraz i otwarte problemy
planowac dziatania profilaktyczne na réznym (F, P)
poziomie zapobiegania




G.U3. Interpretuje miary czestosci wystepowania choréb i Dyskusja (F), praca SE
niepetnosprawnosci w grupach (F, P)

G.U4. Ocenia sytuacje epidemiologiczng chordb Prace, zadania SE
powszechnie wystepujgcych w Rzeczypospolitej pisemne (F, P)
Polskiej i na Swiecie

G.Us8. Dziata w sposéb umozliwiajgcy unikanie btedow Obserwacje (F, P) SE
medycznych

* WY - wyktad,; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe-niekliniczne; CK - ¢wiczenia kliniczne; CL -
¢wiczenia laboratoryjne; CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; PP - zajecia praktyczne przy pacjencie; LE - lektoraty, WF - zajecia
wychowania fizycznego,; PZ - praktyki zawodowe; SK - samoksztafcenie kierowane, EL - E-learning

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie godzinowe studenta
(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny w kontakcie bezposrednim: 20

2. Godziny w ksztatceniu zdalnym: -

3. Godziny indywidualnej pracy wtasnej studenta: 6

4. Godziny samoksztatcenia kierowanego: n/d

Sumaryczny naktad pracy studenta: 26

Punkty ECTS za przedmiot: 1,0

Tresci programowe: (prosze wpisaé hastowo tematyke poszczegélnych zaje¢ z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych, pamietajac,
aby przektadata sie ona na zamierzone efekty uczenia sie)

Wyktady
Nie dotyczy

Seminaria
1. Badacz sponsorem. Finansowanie badan niekomercyjnych. Organizacja i zarzadzanie badaniami
niekomercyjnymi (3h).
2. Badania przedkliniczne: wdrazanie odkry¢ wtasnych. Badania faz wczesnych produktéw leczniczych.
Badania kliniczne wyrobéw medycznych (3h).
3. Sponsor badania: rola i odpowiedzialnosci CRO. Osrodek badan klinicznych: organizacja i zarzadzanie.
Poszukiwanie przez o$rodek sponsora (3h).
Zarzadzanie badaniem klinicznymi. Nadzér nad badaniami (3h).
Monitorowanie badan klinicznych (zarzadzanie jakoscig; inspekcje i audyty; wizyty monitorujgce) (3h).
Bezpieczenstwo (bezpieczenstwo lekéw; zdarzenia i dziatania niepozadane) (3h).
7. Zasady rejestracji lekow i wyrobédw medycznych w Polsce i Unii Europejskiej(2h).

o v k&

Cwiczenia
Nie dotyczy

Inne
Nie dotyczy

Literatura obowigzkowa: (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Badania kliniczne, Teresa Brodniewicz (red.), CeDeWu, Warszawa 2021.

2. Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych : zagadnienia prawne / Damian Wasik,
Tomasz Kuczur. Warszawa : Wolters Kluwer, 2016.

Literatura uzupetniajgca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Badania kliniczne : znaczenie w praktyce medycznej / pod red. Anny Wiela-Hojenskiej, Ewy Jazwinskiej-
Tarnawskiej; [kom. nauk. Jadwiga Biernat et al.]. Wroctaw : Akademia Medyczna im. Piastéw Slaskich, 2011.

Warunki/wymagania wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien spetni¢ student przed przystgpieniem do realizacji
zajec z przedmiotu)
Brak




Zasady przyznawania ocen czgstkowych z przedmiotu w trakcie semestru:

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu:
Aktywnos$¢ na zajeciach: 0-15 punktéw oraz praca pisemna na zadany temat z obszaru zajeé. Praca bedzie
oceniana punktowo:
- odpowied? na wskazany temat: 0-5 punktow;
- uzasadnienie merytoryczne oraz ilo$¢ cytowanych zrédet: 0-5 punktow;
- odniesienie odpowiedzi do przyktadéw (np. praktyka, opinie innych autorow): 0-5 punktéw;
- wtasne wnioski: 0-5 punktow.
Kazda nieobecnos¢ musi by¢ odrobiona, fgcznie z dniami rektorskimi i godzinami dziekanskimi.

Ocena: Kryteria zaliczenia przedmiotu na ocene

Bardzo dobra (5,0) | 33-35 punktow

Ponad dobra (4,5) | 29-32 punktow

Dobra (4,0) 25-28 punktow

Doé¢ dobra (3,5) | 22-24 punktow

Dostateczna (3,0) | 21 punktow

Nazwa jednostki prowadzacej Zakfad Traumatologii i Medycyny Ratunkowej Wieku
przedmiot:? Rozwojowego

Klerowr.nkjednostkl prowadzacej orof. dr hab. Jan Godzifski

przedmiot:

Numer telefonu: 71328 60 45

E-mail: mateusz.paplicki@umw.edu.pl

Osoba odpowiedzialna za przedmiot: dr n. prawnych Mateusz Paplicki

Numer telefonu: 71328 60 45

E-mail: mateusz.paplicki@umw.edu.pl

Koordynator przedmiotu:

Numer telefonu:

E-mail:

KONSULTACIE: informacje szczegétowe o terminach i miejscach konsultacji kadry akademickiej podawane
s3 na stronach internetowych poszczegdinych jednostek organizacyjnych Uczelni prowadzacych zajecia z
danego przedmiotu oraz w gablotach obok sekretariatow.

Data opracowania sylabusa
25.06.2022r.

3 W przypadku przedmiotéw koordynowanych, tj. realizowanych przez wiecej niz jedng jednostke organizacyjna te sekcje nalezy powieli¢ i wypetnié
oddzielnie dla kazdej z jednostek, ktora bedzie prowadzita zajecia dydaktyczne.



