KARTA PRZEDMIOTU

. Dane podstawowe

Zatgcznik nr 5 do dokumentacji programowej

Nazwa przedmiotu

Badania kliniczne

Nazwa przedmiotu w jezyku angielskim

Clinical studies

Kierunek studiow Socjologia

Poziom studiéw (I, Il, jednolite magisterskie) Il stopnia

Forma studiéw (stacjonarne, niestacjonarne) stacjonarne
Dyscyplina Nauki socjologiczne
Jezyk wyktadowy Polski

Koordynator przedmiotu/osoba odpowiedzialna

Dr Monika Adamczyk

Forma zajec (katalog Liczba godzin semestr Punkty ECTS
zamkniety ze stownika)
wyktad 15 I 3

Wymagania wstepne ‘ -

1l Cele ksztatcenia dla przedmiotu

C1 - zapoznanie uczestnikdw zajeé z podstawowymi zasadami prowadzenia naukowych badan

klinicznych wg ICH GCP

. Efekty uczenia sie dla przedmiotu wraz z odniesieniem do efektow kierunkowych

Odniesienie do
Symbol Opis efektu przedmiotowego .
¥ P P 8 efektu kierunkowego
WIEDZA
w_01 ma uporzadkowang wiedze o specyfice przedmiotowej i K_Wo3
metodologicznej badan klinicznych
V. Opis przedmiotu/ tresci programowe

- Historia naukowych badan klinicznych.
- Medycyna Oparta na Faktach (EBM).

- Planowanie i przygotowanie badania naukowego.
- Polskie i $wiatowe regulacje prawne dotyczace naukowych badan klinicznych.
- Obowigzki badacza i sponsora badania naukowego.

- Swiadoma Zgoda Uczestnika Badania.

- Rekrutacja i wigczanie pacjentéw do naukowego badania klinicznego.

- Jakos¢ w badaniach klinicznych.

- Ocena bezpieczenstwa w naukowych badaniach klinicznych.
- Monitorowanie naukowych badan klinicznych, audyt i inspekcja.

V. Metody realizacji i weryfikacji efektéw uczenia sie
Symbol Metody dydaktyczne Metody weryfikacji Sposoby dokumentacji
efektu (lista wyboru) (lista wyboru) (lista wyboru)
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WIEDZA

w_01

Wyktad konwersatoryjny egzamin Protokot egzaminacyjny

VL.

VII.

Kryteria oceny, wagi...

Ocena niedostateczna: Student nie jest w stanie zaprezentowaé podstawowego poziomu
wiedzy na temat zagadniert oméwionych na wyktadzie i opisanych w literaturze
obowigzkowej, tj. nie wykazuje dostatecznej wiedzy na sprecyzowane przez
egzaminatora pytania/tezy egzaminacyjne. W przypadku testu na 15 pkt osiggnat 0-7 pkt.
Ocena dostateczna: Student jest w stanie zaprezentowac tylko podstawowg wiedze na
temat zagadniert omdwionych na wyktadzie i opisanych w literaturze obowigzkowej, nie
jest jednak w stanie krytycznie uzasadnia¢ stawianych tez. W przypadku testu na 15 pkt
osiggnat 8-10 pkt.

Ocena dobra: Student jest w stanie zaprezentowac wiedze na temat zagadnien
omoéwionych na wykfadzie i opisanych w literaturze obowigzkowej. Student wykazuje
jedynie nieliczne braki wiedzy przekazanej na wyktadzie; braki te nie odnoszg sie do
istotnych/podstawowych tresci wyktadu. Student pogtebit wiedze zapoznajac sie ze
wskazang przez wyktadowce literature uzupetniajgcg wytozone tresci. W przypadku testu
na 15 pkt osiggnat 11-12 pkt.

Ocena bardzo dobra: Student wykazuje pogtebiong wiedze na temat zagadnien
omoéwionych na wykfadzie i opisanych w literaturze obowigzkowej. Student pogtebit
wiedze zapoznajac sie ze wskazang przez wyktadowce literature uzupetniajgcg wytozone
tresci. O ocenie bardzo dobrej decyduje ponadto: umiejetnos¢ sprawnego kojarzenia
faktow i faczenia ich w szersze zwigzki, krytycznego uzasadniania, rozumienia przyczyn,
rozbieznosci i konwergencji omawianych zagadnien, trafnosc i spdjnosé wypowiedzi. W
przypadku testu na 15 pkt osiggnat 13-15 pkt.

Obcigzenie pracg studenta

Forma aktywnosci studenta Liczba godzin

Liczba godzin kontaktowych z nauczycielem 15

Liczba godzin indywidualnej pracy studenta 60

VII.

Literatura

Literatura podstawowa

Teresa Brodniewicz, Badania Kliniczne, CeDeWu.PL Warszawa, 2015

Literatura uzupetniajaca




