Sylabus przedmiotu

Przedmiot:

Wyktady fakultatywne

Kierunek:

Biotechnologia, Il stopien [4 sem], stacjonarny, ogélnoakademicki, rozpoczety w: 2012

Tytut lub szczeg6towa
nazwa przedmiotu:

Badania kliniczne w zarysie

Rok/Semestr: |1/2
Liczba godzin: |30,0
Nauczyciel: [Hanaka Agnieszka, dr
Forma zaje¢: |wyktad
Rodzaj zaliczenia: |zaliczenie na ocene
Punkty ECTS: |3,0
. . 0 Godziny kontaktowe z prowadzgcym zajecia realizowane w formie konsultaciji
Godzinowe ekwiwalenty . S0 . . S
P 30,0 Godziny kontaktowe z prowadzgcym zajecia realizowane w formie zaje¢ dydaktycznych
punktéw ECTS (tgczna op N d d o¢ dvdak h
liczba godzin w rzygotowanie sie studenta do zajec dydaktycznych
semestrze): 0 Przygotowanie sie studenta do zaliczen i/lub egzaminéw
) 0 Studiowanie przez studenta literatury przedmiotu
Poziom trudnosci: |podstawowy

Wstepne wymagania:

Studenci, ktérzy ukonczyli studia | stopnia.

Metody dydaktyczne:

« konsultacje
» wyktad informacyjny

Zakres tematow:

Rys historyczny badan klinicznych. Regulacje prawne dotyczace prowadzenia badan klinicznych i rejestracji
lekéw. Nadzor w badaniach klinicznych. Etapy projektu badawczo-rozwojowego. Uczestnicy badania
klinicznego. Modele badan. Badany produkt, a lek. Leki sieroce. Placebo i nocebo. Dokumentacja badania
klinicznego. Rodzaje wizyt monitorujgcych badanie. Badanie wynikéw - ocena stanu klinicznego pacjenta,
jakos¢ zycia, ocena ekonomiczna. Jakos¢ w badaniach. Audyty i inspekcje. Bezpieczenstwo w badaniach, a
zdarzenia niepozadane. Etyka w badanich. Bazy danych o prowadzonych badaniach klinicznych. Przyktady
firm prowadzacych badania kliniczne.

Forma oceniania:

» obecnos¢ na zajeciach
 ocena ciagta (biezace przygotowanie do zajec i aktywnosc)
* praca semestralna

Warunki zaliczenia:

Obecnos¢ na wykiadach. Przygotowanie prezentacji multimedialnej, badz pracy pisemne;j.

Literatura:

Badania kliniczne. Organizacja. Nadz6r. Monitorowanie.M. Walter, Wydawnictwo Oinpharma, Warszawa, 2004
Chemia lekéw. Krétkie wyktady. G. Patrick, Wydawnictwo Naukowe PWN, 2012
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