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Sylabus modułu zajęć na studiach wyższych
Cykl kształcenia 2017-2018


	Nazwa Wydziału
	Wydział Nauk o Zdrowiu  UJ CM

	Nazwa jednostki prowadzącej moduł
	Wydział Nauk o Zdrowiu

Instytut Pielęgniarstwa i Położnictwa

Zakład Filozofii i Bioetyki

	Nazwa modułu 

	Etyczne i metodologiczne aspekty prowadzenia badań naukowych w biomedycynie

	Klasyfikacja ISCED 
	0913 Pielęgniarstwo i położnictwo

	Język kształcenia 


	j. polski

	Cele kształcenia
	Na zajęciach omówione zostaną podstawowe etyczne zasady prowadzenia badań naukowych, ze szczególnym uwzględnieniem badań z udziałem ludzi. Studenci zdobędą podstawową wiedzę dotyczącą Evidence Based Medicine (medycyny opartej na wiedzy) w zakresie: metodologii prowadzenia badań w biomedycynie, piramidy wiedzy medycznej EBM, marnotrawstwa badawczego, etycznych i metodologicznych aspektów prowadzenia badań obserwacyjnych, kwestionariuszowych, badań z randomizacją, z użyciem komparatora, placebo i innych.


	Efekty kształcenia dla modułu 
	W zakresie wiedzy:
A.W8. rozumie filozofię zawodu położnej, określa misję opieki położniczej oraz wykazuje znajomość praktyczno-teoretyczno-filozoficznego podejścia do opieki położniczej;
A.W30. zna strukturę pracy naukowej teoretycznej i empirycznej oraz kryteria doboru piśmiennictwa do tematu badań i jego przydatności dla celów pracy;

A.W31. zna prawa autorskie i zasady etyczne obowiązujące przy prowadzeniu pielęgniarskich i położniczych badań naukowych;

A.W32. omawia zasady funkcjonowania praktyki położniczej opartej na dowodach (evidence based practice);

W zakresie umiejętności:
A.U28. przedstawia wybrane problemy medyczne i społeczne w formie ustnej, pisemnej lub multimedialnej, w sposób zgodny z zasadami prezentacji i adekwatny do rodzaju odbiorców;

W zakresie kompetencji społecznych:
B.K3 rozwiązuje dylematy etyczne w organizacji pracy własnej i zespołu;

B.K4 przestrzega praw autorskich i praw podmiotu badań;

B.K5 przejawia odpowiedzialność za bezpieczeństwo własne

 i osób powierzonych opiece;

B.K6 przestrzega zasad etyki zawodowej w relacji z pacjentem, zespołem terapeutycznym i w pracy badawczej;

B.K7 dba o wizerunek własnego zawodu

	Metody sprawdzania i kryteria oceny efektów kształcenia uzyskanych przez studentów 


	A.W8. Kontrola ustna (odpowiedź ustna)

A.W30. Kontrola ustna (odpowiedź ustna)

A.W31. Kontrola ustna (odpowiedź ustna)

A.W32. Kontrola ustna (odpowiedź ustna)
A.U28. Kontrola praktyczna (opracowanie założeń badań własnych, zebranie danych na podstawie przygotowanych/dobranych narzędzi badawczych)

B.K3 Kontrola praktyczna (opracowanie założeń badań

własnych, zebranie danych na podstawie

przygotowanych/dobranych narzędzi badawczych)

B.K4 Kontrola praktyczna (opracowanie założeń badań własnych, zebranie danych na podstawie przygotowanych/dobranych narzędzi badawczych)

B.K5 Kontrola praktyczna (opracowanie założeń badań własnych, zebranie danych na podstawie przygotowanych/dobranych narzędzi badawczych)

B.K6 Kontrola praktyczna (opracowanie założeń badań własnych, zebranie danych na podstawie przygotowanych/dobranych narzędzi badawczych)

B.K7 Kontrola praktyczna (opracowanie założeń badań własnych, zebranie danych na podstawie przygotowanych/dobranych narzędzi badawczych)
Kontrola praktyczna: 
- analiza literatury z zakresu tematyki pracy,
- opracowanie konspektu pracy, 
- opracowanie założeń badań własnych,
- opracowanie części teoretycznej pracy na podstawie analizy piśmiennictwa

	Typ modułu kształcenia (obowiązkowy/fakultatywny) 
	F – fakultatywny/do wyboru

	Rok studiów 


	II

	Semestr 
	IV – letni 

	Forma studiów
	Studia stacjonarne drugiego stopnia

	Imię i nazwisko koordynatora modułu i/lub osoby/osób prowadzących moduł 
	Koordynator: Dr hab. Marcin Waligóra, Dr Jan Piasecki (RW 19.09.18)
Prowadzący zajęcia:

Mgr Mateusz Wasylewski
Mgr inż. Karolina Strzebońska

Dr Jan Piasecki

	Imię i nazwisko osoby/osób egzaminującej/egzaminujących bądź udzielającej zaliczenia, w przypadku gdy nie jest to osoba prowadząca dany moduł 
	

	Sposób realizacji 
	 ćwiczenia

	Wymagania wstępne i dodatkowe 
	Brak

	Rodzaj i liczba godzin zajęć dydaktycznych wymagających bezpośredniego udziału nauczyciela akademickiego i studentów, gdy w danym module przewidziane są takie zajęcia 
	Ćwicenia - 30 h 


	Liczba punktów ECTS przypisana modułowi 
	2

	Bilans punktów ECTS 


	Nakład pracy studenta obejmuje:

Udział w ćwiczeniach – 30 godz.

Przygotowanie do ćwiczeń – 10 godz.

Analiza literatury – 10 godz.

Przygotowanie do zaliczenia – 10 godz.

Łącznie – 60 godz.  2 ECTS 

	Stosowane metody dydaktyczne 
	Wykład, prezentacja multimedialna, dyskusja, film

	Forma i warunki zaliczenia modułu, w tym zasady dopuszczenia do egzaminu, zaliczenia, a także forma i warunki zaliczenia poszczególnych zajęć wchodzących w zakres danego modułu

	Obecność na zajęciach, aktywny udział w zajęciach oraz przedstawienie referatu (prezentacja ustna) na temat własnej pracy dyplomowej.

Skala ocen: 

Na ocenę 5,0 student potrafi swobodnie prezentować podstawowe zagadnienia, definicje, związane z tematem zajęć.

Nas ocenę 4,5 student wykazuje pewne drobne uchybienia w prezentowaniu treści

Na 4,0 student prezentuje wiedzę i umiejętności na wyuczonym poziomie, nie wykazując się inwencją w zdobyciu dodatkowych danych poszerzających kompetencje

Na ocenę 3,5 student wykazuje się wiedzą i umiejętnościami na poziomie nieco wyższym niż dostateczny

Na ocenę 3,0 student wykazuje się wiedzą i umiejętnościami w bardzo podstawowym zakresie

Ocena 2,0 – student nie wykazuje się wiedzą i umiejętnościami w wystarczającym stopniu

	Treści modułu kształcenia 
	Ćwiczenia
1. Definicje i ewolucja Evidence Based Medicine/medycyny opartej na wiedzy.
2. Wiarygodność wyników badań w medycynie (piramida wiedzy EBM).
3. Wiarygodne badanie w biomedycynie: od serii przypadków do badań klinicznych.
4. Przeglądy systematyczne, metaanalizy i analizy HTA jako źródło podejmowanie decyzji medycznych.

5. Etyczne aspekty badań przedklinicznych: problem raportowania i randomizacji.

6. Etyczne i metodologiczne aspekty interewencyjnych i nieinterwencyjnych badań obserwacyjnych:Tuskegee Syphylis Study.
7. Wystarczy świadoma zgoda? Etyczne i metodologiczne aspekty prowadzenia wywiadów i badań kwestionariuszowych. 

8. Specyfika prowadzenia badań za pośrednictwem internetu: kazus manipulacją treści przez Facebook. 
9. Etyczne aspekty eksperymentów psychologicznych: eksperyment Milgrama (w tym polska wersja eksperymentu), Stanford Prison Experiment.
10. Etyczne aspekty prowadzenia badań z użyciem ludzkich tkanek. Analiza przypadku Henrietty Lacks.
11. Badania z użyciem rejestrów i danych wrażliwych.
12. Fazy badań klinicznych.

13. Co to jest bias, czemu służy randomizacja i zaślepienie w badaniach klinicznych.

14. Etyczne aspekty użycia komparatora i placebo.
15. Randomizacja adaptacyjna jako próba rozwiązania problemów etycznych. Kazus badania nad użyciem ECMO w pediatrii.

16. Problematyka marnotrawstwa badawczego i publikacji wyników badań: kazus Tamiflu.

17. Przykłady działań mających zapewnić wysoką jakość etyczną i metodologiczną prowadzenia badań: The EQUATOR Network, Cochrane, AllTrials.

18. Prezentacje projektów badawczych studentów prowadzonych w ramach pracy magisterskiej w celu analizy i udoskonalenia etycznie wrażliwych elementów. 

	Wykaz literatury podstawowej i 

uzupełniającej, obowiązującej do zaliczenia danego modułu 
	Literarura podstawowa:
1. Ben Goldacre, Złe leki, Warszawa: Wyd. Sonia Draga 2013.

2. Deklaracja Helsińska (aktualna wersja).
3. Joanna Różyńska, Marcin Waligóra (red.), Badania naukowe z udziałem ludzi w biomedycynie. Standardy międzynarodowe, Warszawa: Wolters Kluwer 2012.

4. CIOMS 2016 International Ethical Guidelines for Health-related Research involving Humans (http://cioms.ch/ethical-guidelines-2016/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf).
Literatura uzupełniająca:

5. Co to jest EBM?,

(http://ebm.org.pl/show.php?aid=15267&_tc=666E367CFED088A2F91EF07238896277)
6. Marcin Waligóra, Sprawiedliwość, efektywność i metodologia w badaniach klinicznych, (http://www.incet.uj.edu.pl/dzialy.php?l=pl&p=32&i=388&m=22&z=0&n=2&k=27#1)

7. Komisja Europejska, European Textbook on Ethics in Research, 2010

(http://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/textbook-on-ethics-report_en.pdf)
8. Materiały dostpna na stronie internetowej Cochrane Polska: http://poland.cochrane.org/



