


SYLABUS
[bookmark: _GoBack]na cykl kształcenia rozpoczynający się w roku akademickim 2025/2026

	Nazwa przedmiotu/modułu
	Próby kliniczne

	Nazwa jednostki/-ek w której/ -ych jest przedmiot realizowany
	Zakład Biostatystyki i Informatyki Medycznej

	e-mail jednostki
	biostatystyka@umb.edu.pl

	Wydział
	Lekarski z Oddziałem Stomatologii i Oddziałem Nauczania w Języku Angielskim

	Nazwa kierunku studiów
	Biostatystyka kliniczna

	Poziom kształcenia
	II stopnia

	Forma studiów
	stacjonarne                                   niestacjonarne 

	Język przedmiotu
	polski                                                     angielski 

	Rodzaj przedmiotu
	obowiązkowy *                                fakultatywny *

	Rok studiów/semestr
	
I    II   
	
I    2    3    4   

	Przedmioty wprowadzające wraz z wymaganiami wstępnymi
	Following programme components must have been included in your study programme in a previous education period
· Concepts of Probability and Statistics
· Generalized Linear Models
· Longitudinal Data Analysis
· Medical and Molecular Biology
· Principles of Statistical Inference
· Survival Data Analysis

	Liczba godzin zajęć dydaktycznych z podziałem na formy prowadzenia zajęć
	Wykład: 30
Ćwiczenia: 15 

	Założenia i cele przedmiotu
	This course is dedicated to clinical trials

	Metody dydaktyczne

	Collective feedback moment	 
Distance learning 
Lecture
Group work
Homework 
Presentation

	Imię i nazwisko osoby prowadzącej przedmiot
	Pracownicy Hasselt University

	Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za dydaktykę
	prof. Tomasz Burzykowski



	efekty uczenia się przedmiotowe (symbol 
i numer)
	efekty uczenia się przedmiotowe
(opis)
	Odniesienie do efektów kierunkowych (symbol i numer) 
	Forma zajęć
	Metody weryfikacji osiągnięcia zamierzonych efektów uczenia się

	wiedza 

	W01
	Posiada wiedzę aby samodzielnie, efektywnie, kreatywnie i poprawnie rozwiązywać naukowe problemy dotyczące badań ilościowych, w tym medycznych, korzystając z najnowocześniejszej metodologii, oprogramowania do projektowania i analiz.
	K_W01
	Wykład
	Metody podsumowujące:
- egzamin
Metody formujące:
- obserwacja pracy studenta
- zaliczenia cząstkowe

	W04
	Zna międzynarodowy charakter dziedziny nauk biostatystycznych i data science.
	K_W04
	Wykład
	

	W06
	Zna etyczny, moralny, prawny, polityczny i prywatny kontekst biostatystyki i data science.
	K_W06
	Wykład
	

	umiejętności

	U01
	Potrafi samodzielnie, efektywnie, kreatywnie i poprawnie rozwiązywać naukowe problemy dotyczące badań ilościowych, w tym medycznych, właściwie wykorzystując najnowocześniejszą metodologię analiz statystycznych.
	K_U01
	Ćwiczenia
	Metody podsumowujące:
- egzamin
Metody formujące:
- obserwacja pracy studenta
- zaliczenia cząstkowe

	U02
	Potrafi samodzielnie, efektywnie, kreatywnie i poprawnie rozwiązywać naukowe problemy dotyczące badań ilościowych, w tym medycznych, właściwie wykorzystując najnowocześniejszą metodologię planowania doświadczeń.
	K_U02
	Ćwiczenia
	

	U03
	Potrafi samodzielnie, efektywnie, kreatywnie i poprawnie rozwiązywać naukowe problemy dotyczące badań ilościowych, w tym medycznych, właściwie wykorzystując najnowocześniejsze oprogramowanie.
	K_U03
	Ćwiczenia
	

	U04
	Potrafi zdobywać nową wiedzę.
	K_U04
	Ćwiczenia
	

	U09
	Potrafi pracować w zespole multidyscyplinarnym, międzykulturowym i międzynarodowym.
	K_U09
	Ćwiczenia
	

	U12
	Potrafi wyjaśnić podstawowe ogólne zasady dotyczące etyki, przede wszystkim uczciwości i rzetelności w nauce.
	K_U12
	Ćwiczenia
	

	U13
	Potrafi zastosować podstawowe zasady dotyczące etyki, przede wszystkim uczciwości i rzetelności w dziedzinach biostatystyki i data science.
	K_U13
	Ćwiczenia
	

	U14
	Potrafi wyjaśnić zagadnienia i dylematy etyczne z zakresu biostatystyki i data science.
	K_U14
	Ćwiczenia
	

	U17
	Potrafi skutecznie komunikować się ustnie w swojej dziedzinie.
	K_U17
	Ćwiczenia
	

	U18
	Potrafi skutecznie komunikować się ustnie, zarówno w swojej dziedzinie, jak i pomiędzy dyscyplinami.
	K_U18
	Ćwiczenia
	

	U19
	Potrafi zidentyfikować odpowiednich interesariuszy/klinicystów/lekarzy i ich interesy, szczególnie w ramach specjalizacji programowej.
	K_U19
	Ćwiczenia
	

	U21
	Potrafi wskazać rolę biostatystyka i analityka danych w interakcji z interesariuszami/klinicystami/lekarzami.
	K_U21
	Ćwiczenia
	

	U22
	Potrafi, budując argumentację, uwzględniać zróżnicowane perspektywy i interesy.
	K_U22
	Ćwiczenia
	

	U23
	Potrafi wyjaśnić konsekwencje swojej pracy odpowiednim interesariuszom/klinicystom/lekarzom.
	K_U23
	Ćwiczenia
	

	U28
	Potrafi poprawnie wykorzystać wiedzę teoretyczną w kontekście praktycznych zastosowań, wnosząc tym samym wkład w badania naukowe z zakresu biostatystyki i data science.
	K_U28
	Ćwiczenia
	

	U29
	Potrafi poprawnie wykorzystać wiedzę teoretyczną w kontekście praktycznych zastosowań, wnosząc tym samym wkład w badania naukowe w naukach o zdrowiu, medycynie lub w obszarze aplikacyjnym.
	K_U29
	Ćwiczenia
	

	U30
	Komunikuje się w języku angielskim na poziomie B2+ zgodnie z wytycznymi Europejskiego Systemu Opisu Kształcenia Językowego (CEFR) z wykorzystaniem terminologii specjalistycznej w zakresie nauk biomedycznych (w tym biostatystyki).
	K_U30
	Ćwiczenia
	

	kompetencje społeczne

	K01
	Postępuje zgodnie z ogólnymi standardami społecznymi i etycznymi, szczególnie w dziedzinie biostatystyki i data science.
	K_K01
	Ćwiczenia,
Wykład
	Metody podsumowujące: 
- samoocena
Metody formujące:
- bieżąca informacja zwrotna

	K03
	Zna odpowiednich interesariuszy/klinicystów/lekarzy i rozumie potrzebę asertywnej i empatycznej interakcji z nimi.
	K_K03
	Ćwiczenia,
Wykład
	

	K04
	Zna poziom własnych kompetencji i swoje ograniczenia w rozwiązywaniu problemów napotkanych podczas wykonywanych zadań oraz wie, kiedy i jak zasięgnąć opinii ekspertów.
	K_K04
	Ćwiczenia,
Wykład
	

	K05
	Myśli oraz inspiruje i organizuje działalność w sposób przedsiębiorczy.
	K_K05
	Ćwiczenia,
Wykład
	

	K06
	Rozumie potrzebę uczenia się przez całe życie.
	K_K06
	Ćwiczenia,
Wykład
	

	K07
	Właściwie organizuje pracę własną lub zespołu.
	K_K07
	Ćwiczenia,
Wykład
	



	Punkty ECTS
	5

	Obciążenie pracą studenta

	Forma aktywności
	Liczba godzin na zrealizowanie aktywności 

	Zajęcia wymagające udziału prowadzącego:

	1. Realizacja przedmiotu: wykłady (wg planu studiów)
	30

	2. Realizacja przedmiotu: ćwiczenia (wg planu studiów)
	15

	3. Realizacja przedmiotu: seminaria (wg planu studiów)
	

	4. Realizacja przedmiotu: fakultety
	

	5. Udział w konsultacjach
	

	
	godziny razem: 45

	Samodzielna praca studenta:

	1. Samodzielne przygotowanie się do zajęć teoretycznych i praktycznych (wykonanie projektu, dokumentacji, opisu przypadku itp.)
	55

	2. Samodzielne przygotowanie się do zaliczeń/kolokwiów
	

	3. Samodzielne przygotowanie się do egzaminu/zaliczenia końcowego
	25

	
	godziny razem: 80


	
	Treści programowe przedmiotu:

	efekty uczenia się przedmiotowe
(symbol i numer)
	tematyka

	W01, W04, W06, U01, U02, U03, U04, U09, U12, U13, U14, U17, U18, U19, U21, U22, U23, U28, U29, U30, K01, K03, K04, K05, K06, K07
	Phase I trial designs

	
	Phase II trials designs

	
	Phase III Trial objectives (measures of treatment effect; statistical inference: hypotheses, significance and power; testing for difference or benefit; testing for equivalence or non-inferiority)

	
	Treatments (controls (placebo, active control); experimental groups; randomization)

	
	Designs (multiple-comparison designs; dose-finding designs; factorial designs; cross-over designs)

	
	Patient selection (target population and eligibility criteria; analysis populations; subset analyses; prognostic and predictive factors)

	
	Endpoints (follow-up and patient assessments; safety endpoints; efficacy endpoints)

	
	Sample size (Type I and Type II errors; sample-size calculations for binary, normal and survival endpoints)

	
	Interim analyses (sequential and group-sequential designs; Data Monitoring Committees)



	Literatura podstawowa: 

	1.  Photocopies of relevant book chapters and papers (available in an electronic form on BlackBoard)
2. 
3. 

	Literatura uzupełniająca: 

	1. Clinical Trials: A Methodologic Perspective,Steven Piantadosi,2,Wiley,9780471727811,Available as e-book: https://ebookcentral-proquest-com.bib-proxy.uhasselt.be/lib/ubhasselt/detail.action?docID=5098734&pq-origsite=summon 
2. Biostatistics in Clinical Trials,Carol K. Redmond; Theodore Colton,Wiley,9780471822110
3. Cancer Clinical Trials: Methods and Practice,Marc E. Buyse; Maurice J. Staquet; Richard J. Sylvester,Oxford University Press,9780192617651 
4. Group Sequential Methods with Applications to Clinical Trials,Christopher Jennison; Bruce W. Turnbull,Chapman and Hall/CRC,9780849303166
5. Fundamentals of Clinical Trials,Friedman, L.M.; Furberg, C.D.; DeMets, D.; Reboussin, D.M.; Granger, C.B.,5,Springer,9783319185385,Available as e-book: https://link-springer-com.bib-proxy.uhasselt.be/book/10.1007%2F978-3-319-18539-2 



	Kryteria oceny osiągniętych efektów uczenia się oraz forma i warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu:

	Other evaluation method during teaching period: 30 %
· Group work with individual presentations
· Transfer of partial marks within the academic year
Written exam: 70 %
· Closed-book
· Multiple-choice questions
Evaluation conditions (participation and/or pass)
· Conditions: Group work is obligatory
· Consequences: Students get an "X" score if they do not meet the condition.
To get the final score, the weighted score is rounded mathematically, unless exam result is less than 50%, in which case the integer part is taken. The maximum final score is 20. To pass the course, the achieved final score has to be at least 10 (i.e., 50%). The quizzes and homework scores are retained when computing the final score after the second chance exam.




…………………………………………………………………………...
(podpis kierownika jednostki prowadzącej zajęcia lub koordynatora przedmiotu)
* przedmiot jest obowiązkowy lub fakultatywny w zależności od obranej specjalności


