Uniwersytet Medyczny zatgcznik do pkt 11 Programu Studiow Podyplomowych
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Szczegolowe efekty uczenia si¢ w zakresie wiedzy, umiejetnosci i kompetencji spolecznych

Nazwa studiow podyplomowych: Studia Podyplomowe Badan Klinicznych i Biomedycznych Badan
Naukowych

odniesienie do
charakterystyk II-go
stopnia PRK
(poziom 6)

Ip. nr efektu opis efektu ksztalcenia

w zakresie wiedzy:

Zna w zaawansowanym stopniu terminologi¢ i definicje
stosowane w branzy badan klinicznych oraz klasyfikacje badan
klinicznych. Zna miedzynarodowe wytyczne prowadzenia
badan klinicznych oraz $ciezke kariery w badaniach
klinicznych. Zna i rozumie specyfike niekomercyjnych badan
klinicznych.

1 WOl P6S_WG

Posiada wiedz¢ z zakresu przebiegu procesu badawczo-

2 w02 ) . e
rozwojowego czasteczki leczniczej i wyrobu medyczngo.

P6S_WG, P6S_WK

Zna specjalistyczng terminologi¢ w j. angielskim stosowang w

3 Wos obszarze badan klinicznych.

P6S_ WG

Rozumie znaczenie i zasady nadzoru nad bezpieczenstwem

4 o4 farmakoterapii (pharmacovilance).

P6S_WG, P6S_WK

Zna i rozumie regulacje prawne zwigzane z prowadzeniem

> Wos badan klinicznych.

P6S_WG, P6S_WK

Posiada wiedz¢ w zakresie etyki medycznej oraz rozumie
zakres rzetelnosci prowadzonych badan klinicznych, a takze
zakres norm etycznych dotyczacych eksperymentow
naukowych i badan klinicznych, w szczegdlnosci badan z
udziatem ludzi. Zna wytyczne Deklaracji Helsinskiej w zakresie
eksperymentoéw medycznych.

6 W06 P6S_WG, P6S_WK

Posiada wiedz¢ w zakresie roli i funkcjonowania Komisji
7 w07 Bioetycznej. Zna i rozumie zasady wypehiania wnioskow do P6S WG, P6S WK
komisji bioetycznej.

Zna zasady prowadzenia dokumentacji medycznej w badanich
klinicznych, cechy karty obserwacji klinicznej, przetwarzania
danych i przeptywu informacji w badaniu klinicznym. Zna
8 Wo8 wymagania ICH GCP Dokumentacja badania klinicznego - P6S WG, P6S WK
Akta badacza i Akta sponsora oraz wymagania dot. archiwizacji
dokumentacji badania klinicznego. Rozumie na czym polega
proces rekoncyliacji dokumentacji badania.
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odniesienie do
charakterystyk II-go
stopnia PRK
(poziom 6)

Ip. nr efektu opis efektu ksztalcenia

Zna obowigzujace procedury monitorowania badan klinicznych
na podstawie obowigzujacych przepiséw, zasad oraz
standardowych procedur operacyjnych. Zna podstawowe
9 W09 dokumenty stosowane przez monitora badan klinicznych: m.in.| P6S_WG, P6S WK
protokoél, plan monitoringu, $wiadoma zgode pacjenta,
instrukcje dostawcow, karte obserwacji klinicznej,
dokumentacj¢ zrodtowa i jej weryfikacje.

Zna obowigzujace procedury raportowania bezpieczenstwa
stosowania leku badanego w trakcie trwania badania

10 W10 . . , . . P6S WG, P6S WK
klinicznego oraz po jego zakonczeniu, w tym raportowanie - -
zdarzen niepozadanych.
1 Wil Zna deﬁnm q badanego produktu leczniczego w opar’cm 0 P6S WG
obowigzujace akty prawne oraz etapy rozwoju lekow. -
Posiada wiedz¢ w zakresie metodologii zarzadzania badaniami
D W12 klinicznymi z uwzglednieniem najwazniejszych interesariuszy. P6S WG, P6S. WK

Zna podstawy zarzadzania zespotem w ramach badania
klinicznego.

Zna i rozumie charakterystyke randomizowanych badan
13 W13 klinicznych, w tym rodzaje randomizacji, dobor grup badanych| P6S WG, P6S WK
oraz zasady raportowania.

Zna i rozumie specyfike prowadzenia badan klinicznych w

14 w14 . y P6S WG
kariologii. -
15 W15 Zna i rozumie specyfike prowad?.ema badan klinicznych w P6S WG
onkologii. -
16 W16 Zna i rozumie specyfke prowadze'ma badan klinicznych w P6S WG
reumatologii. -
17 w17 Zna i rozumie specyfike badan klinicznych w neurologii. P6S WG
18 W18 Zna i rozumie specyfike badan klinicznych w pediatrii. P6S WG
19 w19 Zna i rozumie specyfike badan klinicznych w pulmonologii. P6S WG
Posiada wiedz¢ w zakresie kierunkoéw rozwoju badan
klinicznych i potencjalnych innowacji. Zna wytyczne Agencji
20 W20 . . S . P6S_WG, P6S_ WK
Zywnosci i Lekow - FDA oraz Europejskiej Agencji Lekow - - -
EMA dotyczacych kierunkéw rozwoju badan klinicznych.
21 Wl Zna i rozumie rol¢ inspekcji 1 audytow w utrzymaniu jakosci P6S WG, P6S_ WK

prowadzonego badania klinicznego.
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Ip.

nr efektu

opis efektu ksztalcenia

odniesienie do
charakterystyk II-go
stopnia PRK
(poziom 6)

22

w22

Posiada wiedz¢ w zakresie form organizacji osrodka badan
klinicznych, etapdw pozyskiwania osrodka badan klinicznych
do prowadzenia badania klinicznego w Polsce oraz technologii
wspomagajacych prowadzenie badan klinicznych jako
globalnych projektow.

P6S_WG, P6S_WK

23

W23

Zna zasady pozyskiwania grantéw na badania naukowe oraz
mozliwosci ich finansowania. Zna specyfike aplikowania o
granty oraz strukture wnioskéw aplikacyjnych.

P6S_WG, P6S_WK

24

w24

Zna kluczowe pojecia dotyczace projektowania badan
klinicznych (tj. randomizacje, stratyfikacje¢, zaslepienia,
problem punktu odniesienia, punkty koncowe) oraz mozliwe
schematy badan klinicznych. Ma §wiadomos¢ postgpowania
niezgodnego z protokotem i zna metody na jego
przeciwdziatanie. Zna etapy projektowania badania
klinicznego.

P6S_WG, P6S WK

25

W25

Zna procedury zwigzane z rejestracjg badnia klinicznego.

P6S_WG, P6S_WK

26

W26

Zna modele wspotpracy firm CRO ze sponsorami i osrodkami
prowadzacymi badania kliniczne. Zna strukture i modele
osrodkow badawczych w Polsce.

P6S_WG, P65 WK

27

w27

Zna i rozumie specyfike niekomercyjnych badan klinicznych
oraz role Agencji Badan Medycznych.

P6S_WG

w zakresie umiejetnosci:

Potrafi zastosowac specjalistyczne stownictwo oraz skroty
stosowane w badaniach klinicznych, a takze komunikowac si¢ z

badania.

28 uo1 . .. L . . . P6S UW, P6S UK
otoczeniem z uzyciem specjalistycznej terminologii, w tym - -
stownictwa branzowego w j. angielskim.
29 U2 Wspolpracuje przy ocenie 1. WeryﬂkaCJl poprawnosci protokotu P6S U0, P6S UW
badania klinicznego. - -
30 uo03 Stosuje w codziennej pracy zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.| P6S_ U0, P6S UW
31 004 Potrafi prawidtowo odebrgc swlgdomq zgode od uczestnika P6S U0, P6S UW
badania klinicznego. - -
32 005 Potrafi prowadzi¢ w sposob' p.raw1dlowy dokumentacje¢ badania P6S UW
klinicznego. -
33 Uo6 Potrafi zaplanowaé orga.mzacy; pracy osrodka badan P6S U0, P6S UW
klinicznych. - ~
34 Uo7 Potrafi zarzadza¢ zespotem badawczym realizujagcym projekt P6S_UW, P6S_UK
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odniesienie do
. . charakterystyk II-go
Ip. nr efektu opis efektu ksztalcenia stopnia PRK
(poziom 6)
35 uog Potrafi dokona¢ analizy uméw na realizacj¢ badan klinicznych. P6S UW
36 009 Potrafi dokona¢ anahzy l?udzetu na realizacj¢ badania P6S UW
klinicznego. -
37 Ul10 Potrafi szpkac i 1dentyﬁk0wa<,: zrédta finansowania P6S UW
biomedycznych badan naukowych. -
38 Ull Potrafi przygotowaé osrodek badawczy do inspekcji i audytow.| P6S_UO, P6S_ UW
39 Ul12 Potrafi zaprojektowaé zaloz.enla. dF) protokotu niekomercyjnego P6S_UW
badania klinicznego.
w zakresie kompetencji spolecznych:
40 Kol Docenia znaczenie badar'l klu.ucznych w prak‘che klinicznej i P6S KK
poszerzaniu wiedzy medycznej. -
Ma $wiadomos¢ potrzeby zachowania transparentnosci
41 K02 wszystkich podejmowanych dzialan w trakcie realizacji badania| P6S KK, P6S KO

klinicznego.

Ma $wiadomos¢ poziomu swojej wiedzy 1 umiejgtnoscei, ale
42 K03 rowniez ograniczen. Rozumie konieczno$¢ dbania o rozwoj P6S KK, P6S UU
wlasny i statego dosztatcania si¢ w obszarze badan klinicznych.

Ma przekonanie o wadze zachowania si¢ w sposob

43 K04 . . : P6S_KR
profesjonalny i etyczny wobec pacjenta. -
Wykazuje gotowo$¢ do rozwigzywania sytuacji kryzysowych w| P6S KK, P6S KO,
44 K05 . NS
trakcie realizacji projektu. P6S KR
Zna i rozumie miejsce eksperymentéw medycznych w systemie
45 K06 ochrony zdrowia, ma §wiadomos¢ koniecznosci wspolpracy ze | P6S KK, P6S KO,
specjalistami dyscyplin pokrewnych i uzupetniajacych si¢ oraz P6S KR
z ekspertami we wlasnej dziedzinie.
46 K07 Potraﬁ ro'zw1qzy\fvac'n'aj czgstsze problsmy Zquzane z P6S KK, P6S KR
realizacjg badan klinicznych w relacji z pacjentem. - -
47 K08 Wykazuje szczegdlng swiadomo$¢ z zakresie ochrony praw P6S_ KK, P6S_KR

pacjenta uczestniczacego w badaniu klinicznym.
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