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Nazwa i kod przedmiotu

Zarys procesu powstawania nowego leku , PG_00069252

Kierunek studiow

Biotechnologia

Data rozpoczecia studiow  |luty 2025r. Rok akademicki realizaciji 2025/2026
przedmiotu

Poziom ksztatcenia Il stopnia Grupa zaje¢

Forma studiow stacjonarne Sposob realizaciji na uczelni

Rok studiow 1 Jezyk wykiadowy polski

Semestr studiow 2 Liczba punktow ECTS 3.0

Profil ksztatcenia ogdlnoakademicki Forma zaliczenia zaliczenie

Jednostka prowadzaca

Wydziaty Politechniki Gdanskiej -> Wydziat Chemiczny -> Katedra Technologii Lekéw i Biochemii

Imie i nazwisko

wyktadowcy (wyktadowcow)

Odpowiedzialny za przedmiot

dr hab. inz. Iwona Gabriel

Prowadzacy zajecia z przedmiotu

Formy zaje¢ Forma zaje¢ Wyktad Cwiczenia Laboratorium | Projekt Seminarium |RAZEM
i metody nauczania Liczba godzin zaje¢ [15.0 0.0 30.0 0.0 0.0 45
W tym liczba godzin zaje¢ na odlegtos¢: 0.0
Aktywnos¢ studenta Aktywnos¢ studenta |Udziat w zajeciach Udziat w Praca wtasna RAZEM
i liczba godzin pracy dydaktycznych, objetych konsultacjach studenta
planem studiow
Liczba godzin pracy |45 5.0 25.0 75
studenta

Cel przedmiotu

Poszerzenie wiedzy z zakresu tematyki badan przedklinicznych i klinicznych.

Efekty uczenia sie
przedmiotu

Efekt kierunkowy

Efekt z przedmiotu

Sposoéb weryfikacji i oceny efektu

[K7_KO01] rozumie koniecznosé
nieustannej aktualizacji wiedzy w
oparciu o stan wiedzy zgodny z
najnowsza literaturg naukowa,
doskonalenia umiejetnosci
profesjonalnych i znaczenia
dziatania zespotowego

Student potrafi dziatajac w grupie
opracowac plan i harmonogram
realizacji kilkuetapowego zadania
badawczego. Student potrafi
dziatajgc w grupie zaproponowac
plan syntezy zwigzku biologicznie
aktywnego oraz metody
okreslenia jego aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej.

[SK1] Ocena umiejetnosci pracy
w grupie

[SK5] Ocena umiejetnosci
rozwigzywania problemoéw
wystepujacych w praktyce

[SK3] Ocena umiejetnosci
organizacji pracy

[K7_U07] ocenia mozliwosci
komercjalizacji produktu lub
technologii w oparciu o analize
publikacji naukowych i patentow

Student umie wykorzystaé
posiadang wiedze do oceny
mozliwosci komercjalizacji
produktu.

[SU2] Ocena umiejetnosci analizy
informaciji

[SU3] Ocena umiejetnosci
wykorzystania wiedzy uzyskanej
w ramach przedmiotu

[K7_WO05] identyfikuje kluczowe
kierunki rozwoju badan, aparatury
i techniki w biotechnologii i
dziedzinach pokrewnych

Student potrafi dziatajac w grupie
zaproponowac plan syntezy
zwigzku biologicznie aktywnego,
okresli¢ zaleznosci miedzy
budowg a dziataniem
biologicznym, przeprowadzi¢
wybrane testy stosowane na
etapach badan przedklinicznych
lekow.

[SW1] Ocena wiedzy
faktograficznej

[K7_WO03] dobiera metody

Student zna problemy i regulacje

[SW1] Ocena wiedzy

wykorzystujgce organizmy zywe i | bioetyczne w planowaniu badan faktograficznej
biomolekuty do wytwarzania i przedklinicznych i klinicznych.
przetwarzania débr uzytkowych
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Tresci przedmiotu

Wykiad: Etapy powstawania nowego leku. Struktura wiodgca. Okreslenie zaleznosci miedzy budowa a
dziataniem biologicznym. Identyfikowanie grupy farmakoforowej. Badania przedkliniczne. Fazy badan
klinicznych. Rynek badan klinicznych w Polsce. Terminologia & Metodologia badan klinicznych. Etyka w
badaniach biomedycznych. Uregulowania prawne: ICH GCP, Deklaracja Helsinska, Kodeks Norymberski.
Role i obowigzki w badaniach klinicznych. Swiadoma Zgoda.na udziat w badaniu. Bezpieczenstwo lekéw w
badaniu klinicznym. Pharmacovigilance - czujnos¢ farmakologiczna. Generyki leki odtworcze badania
bioréwnowaznosci.

Przedmiotem laboratorium bedzie przyktadowy tok postgpowania z potencjalnym zwigzkiem
przeciwbakteryjnym od etapu syntezy poprzez zbadanie jego wtasciwosci in vitro z wykorzystaniem testow
stosowanych w badaniach przedklinicznych.

Wymagania wstepne
i dodatkowe

Podstawowa znajomos$¢ zagadnien z zakresu syntezy organicznej, mikrobiologii, biochemii i technologii
lekow.

Sposoby i kryteria
oceniania osigganych
efektéw uczenia sie

Sposoéb oceniania (sktadowe) Prég zaliczeniowy Sktadowa oceny koncowej

kolokwium wyktadowe 50.0% 50.0%

sprawdzian oraz sprawozdaniaz |50.0%

zaje¢ laboratoryjnych

50.0%

Zalecana lista lektur

Podstawowa lista lektur Badania kliniczne - wyzwania i perspektywy rozwoju. Autor: Hanna
Preus, Artur Preus Rok wydania 2022 Wyd. CeDeWu ISBN

978-83-8102-566-9

Uzupetniajaca lista lektur Brak

Adresy eZasobow

Przyktadowe zagadnienia/
przyktadowe pytania/
realizowane zadania

Podaj réznice pomiedzy | i Il fazg Badan Klinicznych. Opisz Metode Ustalonej Dawki w oznaczaniu
toksycznosci ostrej. Co to jest ICH GCP, podaj podstawowe zatozenia. Wymien klasy sulfonamidow.

Praktyki zawodowe
w ramach przedmiotu

Nie dotyczy

Data wygenerowania:

27.06.2025 08:32

Dokument wygenerowany elektronicznie. Nie wymaga pieczeci ani podpisu.
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