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Nazwa jednostki prowadzacej przedmiot
Katedra Biologii i Genetyki Medycznej
Studia
wydziat kierunek poziom| pierwszego stopnia
Wydziat Biologii Genetyka i biologia formal| stacjonarne
eksperymentalna . ,mIOdU| wszystkie
specjalnosciowy
specjalizacja| wszystkie

Nazwisko osoby prowadzacej (os6b prowadzacych)

dr Marcelina Malinowska

Formy zajeé¢, sposoéb ich realizacji i przypisana im liczba godzin

Formy zajec¢

Cw. audytoryjne
Sposéb realizacji zajec

zajecia w sali dydaktycznej
Liczba godzin

Cw. audytoryjne: 30 godz.

Liczba punktow ECTS

2

SZACOWANIE CZASU PRACY

Praca w kontakcie z nauczycielem:

Udziat w wyktadach — 30 godzin

Konsultacje — 2 godziny

Zaliczenie przedmiotu — 2 godziny

Praca samodzielna studenta (studiowanie literatury,
przygotowanie sie do egzaminu) — 16 godzin
RAZEM: 50 godzin

Termin realizacji przedmiotu

2022/2023 zimowy

Status przedmiotu

fakultatywny (do wyboru)

Jezyk wykladowy
polski

Metody dydaktyczne

- - wyktad informacyjny z prezentacjg multimedialng
- metoda przypadkow

- Wyktad konwersatoryjny

- Wyktad problemowy

Forma i sposéb zaliczenia oraz podstawowe kryteria oceny lub
wymagania egzaminacyjne

Sposéb zaliczenia

Zaliczenie na ocene
Formy zaliczenia

- Zaliczenie pisemne (pytania zamkniete i otwarte) — obejmuje materiat z
zaje¢ audytoryjnych oraz wskazanych anglojezycznych artykutow
naukowych

- kolokwium

Podstawowe kryteria oceny

|. Warunki zaliczenia przedmiotu:

1. Zaliczenie obejmuje materiat z zajeé, oceniany jest wg wskaznika procentowego
(,Regulamin Studiéw UG”)

2. Zaliczenie w formie pisemnej (test z udziatem pytan otwartych i elementami analizy
przypadku)

Il. Uczestniczenie w zajeciach:

1. Student ma obowigzek uczestniczenia w zajeciach, a w razie nieobecnosci nalezy jg
usprawiedliwi¢ zgodnie z par. 12 Regulaminu Studiéw UG.

2. Warunkiem zaliczenia ¢wiczen jest uczestnictwo w co najmniej 85% zajg¢.

3. Student ma obowigzek uzupetni¢ braki w wiedzy i umiejetnosciach spowodowane
nieobecnoscig na wyktadach we wtasnym zakresie, natomiast braki w wiedzy i
umiejetnosciach spowodowane nieobecnoscig na ¢wiczeniach w sposéb i w terminie

wskazanym przez Prowadzacego zajecia.
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Sposoéb weryfikacji zatozonych efektow uczenia sie

zaktadany efekt ksztatcenia Zaliczenie Praca indywidalna Dyskusja
Wiedza
GM1_WO05 +
GM1_WO06 +
GM1_W10 +
GM1_W11 +

Umiejetnosci

obserwacja biezacej pracy studenta

GM1_U02 + ) ) udziat w dyskus;ji
udziat w konsultacjach
obserwacja biezacej pracy studenta
GM1_U04 erwacja blezqce) pracy udziat w dyskusji
udziat w konsultacjach
Kompetencje
obserwacja pracy i postaw studenta
GM1_KO03 . . .
- na zajeciach i konsultacjach
j i t t t;
GM1 Ko4 obser.wa.CJa p.racy i pos ?w studenta
- na zajeciach i konsultacjach
GM1_K06 obserwacja pracy i postaw studenta

na zajeciach i konsultacjach

Okreslenie przedmiotéw wprowadzajacych wraz z wymogami wstepnymi

A. Wymagania formalne
brak

B. Wymagania wstepne
Podstawowa wiedza z zakresu nauk przyrodniczych i bio-medycznych oraz zarzadzania projektem badawczo-rozwojowym.
Cele ksztatcenia

Celem przedmiotu jest wprowadzenie studentéw w tematykg badan klinicznych, poczawszy od rysu historycznego po regulacje prawne dotyczace
prowadzenia badan klinicznych i rejestracje lekow. Podczas wykfadéw stuchacz zapozna sie z modelami badan oraz ich nadzorem. Ponadto
zaznajomi sie z dostepnymi bazami danych o prowadzonych badaniach klinicznych.

Tresci programowe

Przedmiot ma za zadanie wprowadzi¢ studenta w tematyke badan klinicznych oraz rejestracji lekéw. Podczas wyktadéw poruszone beda kwestie
metodologii, organizacji i zarzadzania w obszarze badan klinicznych. Stuchacze kursu zapoznaja sie z nastepujacymi zagadnieniami:
- wprowadzenie do badan klinicznych i najwazniejsze zagadnienia z zakresu farmakologii, EMB i statystyki biomedycznej
- aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych
- dokumentacja w badaniach klinicznych
- monitorowanie badan klinicznych
- aspekty etyczne prowadzenia badan klinicznych
- bezpieczenstwo farmakoterapii
- zarzadzanie badaniem klinicznym jako projektem
- praktyczne prowadzenie badan klinicznych w wybranych dziedzinach medycyny (onkologia, leki sieroce)
Wykaz literatury

A. Literatura wymagana do ostatecznego zaliczenia zajeé:

A.1. wykorzystywana podczas zaje¢

1. M.Walter, Badania kliniczne. Organizacja. Nadzér. Monitorowanie, Wydawnictwo Oinpharma, Warszawa, 2004
2. G.Patrick, Chemia lekow. Krétkie wyktady, Wydawnictwo Naukowe PWN, 2012

A.2. studiowana samodzielnie przez studenta

1. Akty prawne dotyczace regulacji w badaniach klinicznych

B. Literatura uzupeiniajgca

1. M.Kondrat (red.), M.Koremba, W.Masetbas, W.Zielinski, Prawo farmaceutyczne (Komentarz), Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2009

2. M.Krokera, E.Traple, M.Swierczynski Prawo farmaceutyczne, Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2008

3. M.Salah, Abdel-Aleem, Design, Execution and management of Medical Device Clinical Trials, Wiley, 2009

4. Wegrzyn G, Jakébkiewicz-Banecka J, Gabig-Ciminska M, Piotrowska E, Narajczyk

M, Kloska A, Malinowska M, Dziedzic D, Gotebiewska |, Moskot M, Wegrzyn A. Genistein: a natural isoflavone with a potential for treatment of
genetic diseases. Biochem Soc Trans. 2010 Apr;38(2):695-701
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Kierunkowe efekty uczenia sie

Przedmiot realizuje efekty ksztatcenia z obszaru nauk
przyrodniczych: P6S_WG i WK, P6S_UW, P6S_KR

Oraz kierunkowe efekty ksztatcenia:
GM1_WO05, GM1_W06, GM1_W10,GM1_W11, GM1_U02,
GM1_U04, GM1_K03, GM1_K04, GM1_K06

Wiedza

- zna zasady planowania badan i mozliwosci wykorzystania ich rezultatow w
praktyce (GM1_W05)

- orientuje si¢ w rozwoju i obecnym stanie wiedzy oraz najnowszych trendach
genetyki molekularnej, wskazuje ich zwigzek z innymi dyscyplinami nauk
przyrodniczych i medycznych oraz mozliwosci ich wykorzystania w praktyce
(GM1_W06)

- rozumie podstawowe zasady komercjalizacji badan, ochrony wiasnosci
intelektualnej i transferu technologii (GM1_W10)

- zna prawne, organizacyjne i etyczne uwarunkowania prowadzenia i wdrazania
badan z zakresu genetyki molekularnej (GM1_W11)

Umiejetnosci

- potrafi wykorzystywac¢ bazy danych dotyczace badan klinicznych (GM1_U02)
- potrafi czyta¢ ze zrozumieniem teksty naukowe w jezyku angielskim i dokonuje
syntezy zawartej w nich wiedzy (GM1_U04)

Kompetencje spoteczne (postawy)

- jest gotéw do myslenia i dziatania w sposéb przedsiebiorczy (GM1_KO03)
- $wiadomie stosuje zasady bioetyki (GM1_K04)

- rozumie potrzebe uczciwosci i rzetelnosci w pracy naukowej i zawodowej
(GM1_KO06)

Kontakt

marcelina.malinowska@ug.edu.pl
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