Załącznik nr 4 
do Uchwały nr    /2012
Senatu UMB

z dnia 18.12.2012 r.
SYLABUS 
na studiach podyplomowych
	Nazwa studiów podyplomowych
„Biostatystyka – zastosowania statystyki w medycynie klinicznej, biologii i naukach o zdrowiu”
(„Biostatistics – applications of statistics in clinical medicine, biology, and public health”)

	Nazwa jednostki prowadzącej studia podyplomowe 
	Wydział Nauk o Zdrowiu (we wsp. z Center for Statistics of Hasselt University)
	Forma studiów
	Niestacjonarne, w języku angielskim
	

	Nazwa przedmiotu
	Metodologia prób klinicznych
(Clnical trials)
	Punkty ECTS
	6

	
	
	Osoba odpowiedzialna                  
	Tomasz Burzykowski

	Rodzaj przedmiotu
	Obowiązkowy
	
	Rodzaj zajęć i liczba godzin
	wykłady 18
	ćwiczenia -  
	seminaria - 

	Cel kształcenia
	Zapoznanie studentów z metodami planowania, przeprowadzania i analizy prób klinicznych. 

This course provides students with an introduction to the methods of planning, conducting, and analysis of clinical trials. 

	Treści programowe 
	Tematy: cele i hipotezy stawiane w próbach klinicznych, randomizacja, układy doświadczalne, kryteria oceny skuteczności leczenia, wyznaczanie liczebności próby, próby kliniczne z sekwencyjnymi grupami
Topics: aims and hypotheses in clinical trials, randomization, designs, endpoints, sample size calculation, group‑sequential clinical trials.

	Formy i metody dydaktyczne
	Wykłady, prace domowe, praca własna studenta, techniki kształcenia na odległość (e-learning).

Lectures, homeworks, self‑study, e-learning.

	Forma i warunki zaliczenia
	Grupowe prace domowe, egzamin pisemny.

Group homeworks, written exam.

	Literatura podstawowa
	Kopie materiałów wykładowych. Copies of lecture materials.

	Literatura uzupełniająca
	Odbitki wybranych artykułów naukowych i rozdziałów monografii. 

Photocopies of relevant book chapters and papers. 
Piantadosi S. „Clinical Trials: A Methodologic Perspective”

Jennison C., Turnbull B.W. „Group Sequential Methods with Applications in Clinical Trials”

	Przedmiotowe efekty kształcenia
	W sumie od 4 do 8 efektów kształcenia podanych w kolejności: wiedza-umiejętności-kompetencje. 

Każdy efekt kształcenia musi być weryfikowalny (w odniesieniu do treści programowych)
	Odniesienie do 

kierunkowych efektów kształcenia



	P-W23
	Zna różne rodzaje prób klinicznych, ich cele i odpowiednie układy doświadczalne
	

	P-W24
	Zna metody randomizacji.
	

	P-W25
	Zna metody wyznaczania liczebności próby.
	

	P-W26
	Zna układy doświadczalne prób klinicznych z sekwencyjnymi grupami.
	

	P-U20
	Umie wybrać odpowiedni układ doświadczalny dla próby kliniczej.
	

	P-U21
	Umie wybrać i zastosować metodę randomizacji odpowiadającą określonym celom i układowi doświadczalnemu próby kliniczej.
	

	P-U22
	Umie wyznaczyc liczebność próby klinicznej. 
	

	P-U23
	Umie wybrać odpowiedni układ doświadczalny i wyznaczyć liczebność próby dla próby kliniczej z sekwencyjnymi grupami.
	

	P-K02
	Potrafi współdziałać w zespole pracującym nad projektem próby klinicznej.
	

	Bilans nakładu pracy słuchacza
	Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim:
	
	

	
	udział w wykładach
	
	6x3=18

	
	
	
	

	
	Samodzielna praca słuchacza (przykładowa forma pracy słuchacza)
	
	

	
	praca własna nad materiałami z wykładów
	
	6x3=18

	
	praca własna nad materiałami dodatkowymi
	
	6x6=36

	
	przygotowanie prac domowych
	
	6x8=48

	
	przygotowanie do egzaminu
	
	40

	
	
	
	

	
	
	RAZEM
	160

	Wskaźniki ilościowe
	Nakład pracy słuchacza związany z zajęciami wymagającymi bezpośredniego udziału nauczyciela 
	
	1 ECTS

	
	Nakład pracy słuchacza  związany z zajęciami o charakterze praktycznym 
	
	5 ECTS

	Nr efektu kształcenia
	Metody weryfikacji efektu kształcenia
	

	
	Formujące
	Podsumowujące
	

	P-W23-W26
	Prace domowe
	Egzamin pisemny
	

	P-U20-U23
	Prace domowe
	Egzamin pisemny
	

	P-K02
	Prace domowe
	Egzamin pisemny
	

	Data opracowania programu
	25.01.2013
	Program opracował
	Tomasz Burzykowski


