Zatqcznik nr 1.5 do Zarzgdzenia Rektora UR nr 61/2025

SYLABUS

DOTYCZY CYKLU KSZTALCENIA. 2025/2026 - 2026/2027

(skrajne daty)
Rok akademicki 2026/2027

1. PODSTAWOWE INFORMACJE O PRZEDMIOCIE

Nazwa przedmiotu

Badania kliniczne w biotechnologii

Kod przedmiotu*

nazwa jednostki
prowadzacej kierunek

Collegium Medicum, Wydziat Biotechnologii

Nazwa jednostki
realizujgcej przedmiot

Collegium Medicum, Wydziat Biotechnologii

Kierunek studiow

Biotechnologia

Poziom studiow Il stopien

Profil ogolnoakademicki
Forma studiow stacjonarne

Rok i semestr/y studiow | Rok Il, semestr 3
Rodzaj przedmiotu kierunkowy

Jezyk wyktadowy jezyk polski
Koordynator

Imie i nazwisko osoby
prowadzacej / 0osob
prowadzacych

* -opcjonalnie,zgodnie z ustaleniami w Jednostce

1.1.Formy zaje¢ dydaktycznych, wymiar godzin i punktow ECTS

Semestr . Inne Liczba pkt.
) Wykt. | Cw. | Konw. | Lab. | Sem. ZP Prakt. (jakie?) ECTS
3 15 1

1.2. Sposab realizacji zajec
zajecia w formie tradycyjne;j
zajecia realizowane z wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtosc

1.3 Forma zaliczenia przedmiotu (z toku) (egzamin, zaliczenie z oceng, zaliczenie bez oceny)

Zaliczenie z oceng

2.WYMAGANIA WSTEPNE

Znajomos¢ podstawowych mechanizmow i zjawisk zachodzacych na poziomie komorki, tkanki,
organu i catego organizmu u zwierzat oraz cztowieka.

3.CELE, EFEKTY UCZENIASIE,, TRESCI PROGRAMOWE | STOSOWANE METODY DYDAKTYCZNE




3.1 Cele przedmiotu

C1 | Zapoznanie studenta ze specyfika i zasadami prowadzenia badan klinicznych.
Co Zapoznanie studenta z mozliwosciami zastosowania najnowszych osiggniec
biotechnologii w medycynie.

3.2 Efekty uczenia sie dla przedmiotu

Odniesi
EK enie do
u(cezf::;ca Tres¢ efektu uczenia sie zdefiniowanego dla przedmiotu eft;l/(to
sie) kierunk
owych*
Student zna, metody i techniki badawcze niezbedne do planowania,
Ek_o1 | optymalizowania i realizowania  eksperymentéw  badawczych K_Woz
wykorzystywanych w badaniach klinicznych.
Student zna metody przygotowywania projektéw badawczych, publikac;ji
Ek_o2 | naukowych oraz pozyskiwania srodkow finansowych przeznaczonych na | K_Wo8
badania z udziatem ludzi.
Potrafi komunikowac sie oraz dyskutowac w zakresie biotechnologii i
Ek_o3 | naukach pokrewnych w jezyku ojczystym i postugiwac sie jezykiem obcym K Uo7
na poziomie B2+ Europejskiego Systemu Opisu Ksztatcenia Jezykowego
Potrafi prowadzi¢ prace zespotowe w rozwigzywaniu problemoéw | K Uo8
Ek_o4 naukowych poprzez wspotprace i kierowanie grupa.
Jest $wiadomy znaczenia rozwijania dorobku zawodowego, nieustannego
ksztatcenia oraz aktualizowania wiedzy o najnowszych osiggnieciach
Ek_osg . . . . . .. K_Ko7z
naukowych i rozwigzaniach technologiczne w biotechnologii stosowanych
w badaniach klinicznych, a takze przestrzegania etyki zawodowe;j.
3.3Tresci programowe
A. Problematyka wyktadu
Tresci merytoryczne
Zasady prowadzenia badan klinicznych z udziatem ludzi. Analiza wniosku do Komisji

Bioetycznej.

Etapy badan klinicznych. Zasady i wytyczne dobrej praktyki klinicznej.

Rozne zrédta finansowania badan medycznych. Agencja Badan Medycznych. Aktualne projekty
wykorzystujgce techniki biotechnologiczne.

Nowoczesne metody i techniki biotechnologiczne wykorzystywane w badaniach klinicznych.
Leki najnowszych generacji. Terapia celowana.

Zasady prawidtowego prowadzenia badan klinicznych. Prawa pacjenta. Karta obserwacji
pacjenta. Protokdt badania klinicznego. Ocena kliniczna.

W przypadku $ciezki ksztatcenia prowadzacej do uzyskania kwalifikacji nauczycielskich uwzgledni¢ réwniez efekty
uczenia sie ze standardow ksztatcenia przygotowujgcego do wykonywania zawodu nauczyciela.




B. Problematyka ¢wiczen, konwersatoriow, laboratoridw, zajec praktycznych

Tresci merytoryczne

3.4 Metody dydaktyczne

Wyktad — wyktad z prezentacja multimedialna.
4. METODY | KRYTERIA OCENY

4.1 Sposoby weryfikacji efektow uczenia sie

Metody oceny efektow uczenia sie Forma zajec
Symbol efektu (np.: kolokwium, egzamin ustny, egzamin pisemny, dydaktycznych
projekt, sprawozdanie, obserwacja w trakcie zajec) (w, ¢w, ...)
Ek_o1- Ek_os Referat/projekt w

4.2 Warunki zaliczenia przedmiotu (kryteria oceniania)

Wyktad — obecnos¢ na 10 godz. Referat/projekt
Warunkiem zaliczenia przedmiotu jest osiaggniecie wszystkich zatozonych efektow uczenia sie.

5. CALKOWITY NAKEAD PRACY STUDENTA POTRZEBNY DO OSIAGNIECIA ZALOZONYCH
EFEKTOW W GODZINACH ORAZ PUNKTACH ECTS

. Srednia liczba godzinna zrealizowanie
Forma aktywnosci L
aktywnosci
Godziny z harmonogramu studiow 15
Inne z udziatem nauczyciela akademickiego 5
(udziat w konsultacjach, egzaminie)
Godziny niekontaktowe — praca wtasna 10
studenta
(przygotowanie do zaje¢, egzaminu, napisanie
referatu itp.)
SUMA GODZIN 30
SUMARYCZNA LICZBA PUNKTOW ECTS 1
* Nalezy uwzglednic, ze 1 pkt ECTS odpowiada 25-30 godzin catkowitego naktadu pracy

studenta.

6. PRAKTYKI ZAWODOWE W RAMACH PRZEDMIOTU

wymiar godzinowy

zasady i formy odbywania
praktyk

7. LITERATURA



Literatura podstawowa:

Publikacje naukowe z zakresu nauk medycznych i technik biotechnologicznych dostepne
online

HTTP://WWW.NLM.NIH.GOV/BSD/DISTED/PUBMED.HTML

Literatura uzupetniajaca:
.Badania kliniczne” - pod redakcjg Teresy Brodniewicz — podrecznik, Wydawnictwo
CeDeWu, 2015,

Akceptacja Kierownika Jednostki lub osoby upowaznione;j



