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Detaljni izvedbeni nastavni plan za kolegij:

Klinic¢ko istraZivanje u praksi

Akademska godina: 2023/2024

Studij: Biotehnologija u medicini, Biotehnologija i istrazivanje lijekova i Medicinska kemija
Kod kolegija: Ebil 156

ECTS bodovi: 3

Jezik na kojem se izvodi kolegij: Hrvatski jezik
Nastavno opterecenje kolegija: 30 sati (18P + 6S + 6V)
Preduvjeti za upis kolegija: nije primjenjivo

Nositelj kolegija i kontakt podaci:

Titula i ime: Doc. dr. sc. Duje Vukas, dr. med

Adresa: Lubarska 28D, HR-51218 Drazice

tel: 091/6502-430

e-mail: duje.vukas@medico.hr

Vrijeme konzultacija: prema prethodnom dogovoru

Izvodaci i nastavna opterecenja (suradnici, asistenti, tehnic¢ar/laborant): Doc. dr. Zlatko Koli¢,
dr.med., (4P+4V), Doc. dr. Dusko Radulovi¢ (2P)

Obavezna literatura:

1. Polaznicima ¢e biti dostupni materijali predavanja sa popratnom literaturom. Autor je predavac
kolegija.
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2. materijali seminarskih radova
Preporucena dodatna literatura (izborna):

1. Friedman LM, Furberg CD, DeMets DL, Fundamentals of Clinical Trials, Springer 2010.
2. Paladino J: Kompendij neurokirurgije, Medicinska biblioteka, Naklada Ljevak 2004.
3. Adams M, Bogduk N, Burton K, Dolan P: The Biomechanics of Back Pain, Elsevier 2006.

Opis predmeta (sazetak i ciljevi kolegija):

Cilj kolegija je upoznati studente sa provodenjem klinickog istraZivanja tijekom razvoja
specificnog implantata u kirurgiji kraljesnice.

Nakon uvida u osnove anotomije, fiziologije, patofiziologije i biomehanike kraljeSnice
predstaviti ¢e se specifi¢nosti patoloSkih stanja kraljeSnice koji se lijece kirurski. Osnovni cilj kolegija
je upoznavanje polaznika sa specificnostima vodenja klini€kog istrazivanja. Radi se o fazi kada se
nakon opseZnih laboratorijskih testiranja te kadaveri¢nih iskustava te prvih klinickih iskustava prelazi
na implementaciju implantata na bolesnike. Faza zahtijeva opseznu dokumentaciju, registraciju pri
Ministarstvu zdravstva te odobrenje etickih komisija. Takoder je detaljno determiniran i pristup
bolesniku koji je specifican te zahtjeva opseZno upoznavanje bolesnika o svim detaljima i
specificnostima istraZivanja te je krucijalno dobivanje njegovog pristanka.

Polaznici ¢e se takoder upoznati i sa nacinom pracenja bolesnika tijekom godina nakon
operacijskog zahvata te pohrane dokumenata i1 kontrolnih mehanizama tijekom istrazivanja. Posebna
paznja biti ¢e usmjerena na odnos istrazivaca sa proizvoda¢em navedenog patenta, jer se tu otvaraju
brojna etika pitanja u kojima treba zadrzati potpunu autonomiju kod donosenja odluka. Istovremeno
sinergija istrazivaca i inZenjera pratece industrije je neizostavna i osovina je kvalitetnog istrazivanja.

Polaznici ¢e se takoder tijekom vjezbi upoznati sa specifi¢nostima rada na KirurSkom odjelu
SB Medico te obrade bolesnika sa benignim lezijama kraljesnice. Polaznici ¢e takoder biti upoznati
sa radnim procesom u operacijskoj sali za vrijeme kirur§kog zahvata.

Tijekom seminara obraditi ¢e se odabrani znanstveni radovi koji prikazuju koliko su vazna i
cesta tema klinickih dvojbi u kirurgiji kraljeSnice primjena novih implantata.

Danas nije moguce zamisliti modernu kirurgiju kraljeSnice bez upotrebe modernih implantata
i materijala. Veliki je izazov sacuvati autonomiju kod objave rezultata u istrazivanjima koji su velikim
dijelom vodeni od strane proizvodaca odredenog implantata (patenta).

Ishodi ucenja: Polaznici ¢e nakon polozenog ispita biti u stanju:
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1.

Provoditi pripremu klini¢kog istrazivanja

Ispravno eticki i pravno promisljati pripremu klini¢kog istrazivanja

3. Razumjeti vaznost predklinickih (laboratirijskih) istrazivanja kao osnove za implementaciju
patenta koji se, istrazuje, u klinickoj medicini

Sudjelovati kao istraziva¢ u klini¢kom istrazivanju

Razumjeti ulogu upotrebe novih materijala i produkata u klini¢koj medicini

Razumjeti ispravnu sinergiju lijenika klini¢ara s medicinskom industrijom

N

o ok

Detaljni sadrzaj kolegija (teme/naslovi predavanja, seminara i vjezbi):
A. Predavanja (2h svako predavanje):

P1. Uvod

P2. Etika u klini¢kim istraZivanjima, medicinske 1 eticke dvojbe

P3. Pravni okvir klini¢kog istraZivanja

P4. Marketing 1 klinicka istraZivanja

P5. Utjecaj ,,industrije” na provedbu klini¢kih istrazivanja i usmjeravanje medicinskog postupka
P6. Klinicka istrazivanja (dizajn i provedba)

P7. Principi ,,dobre klinicke prakse*

P8. Anatomija i patofiziologija bolnih stanja kraljeZnice, implantacijski materijali u kirurgiji
kraljeZnice

P9. Provedba klinickog istraZivanja u praksi, pracenje bolesnika tijekom istrazivanja, kontrolni
mehanizmi tijekom provedbe klinickog istrazivanja, prikaz rezultata — medicina temeljena na
dokazima

B. Seminari:

S1. Studentski prikaz i evaluacija provedenog odredenog klini¢kog istrazivanja (Studentska grupa 1)
S2. Studentski prikaz i evaluacija provedenog odredenog klini¢kog istrazivanja (Studentska grupa 2)
S3. Studentski prikaz i evaluacija provedenog odredenog klini¢kog istraZivanja (Studentska grupa 3)

C. Vjezbe:

V1. Kirurski odjel i operacijska sala, KBC Rijeka, Klinika za neurokirurgiju (Studentska grupa 1)
V2. Kirurski odjel i operacijska sala KBC Rijeka, Klinika za neurokirurgiju (Studentska grupa 2)
V3. Kirurski odjel i operacijska sala KBC Rijeka, Klinika za neurokirurgiju (Studentska grupa 3)
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Obveze, nacin praéenja i vrednovanje studenata:
Ispitni rokovi:

1. ispitni rok odrZat ¢e se (Odjel za biotehnologiju, datum, 1 vrijeme biti ¢e definiran tijekom
nastave)

2. ispitni rok odrzat ¢e se (Odjel za biotehnologiju, datum, i vrijeme biti ¢e definiran tijekom
nastave)

Formiranje ocjene (prema Pravilniku o studijima SveuciliSta u Rijeci):

Na primjeru kolegija u kojem studenti tijekom kontinuirane nastave mogu ste¢i maksimalno 70% ocjenskih bodova, a
na zavr$nom ispitu 30%. Studenti koji su tijekom kontinuiranog dijela nastave ostvarili:

e 0od 0 do 34,9% ocjenskih bodova ne mogu pristupiti zavr§nom ispitu

e vise od 35% ocjenskih bodova mogu pristupiti zavrSnom ispitu.

Prema postignutom ukupnom broju ocjenskih bodova dodjeljuju se sljedece konaéne ocjene:

Postotflk'us-wzjf:nog ECTS ocjena Broj¢ana ocjena
znanja i vjestina
90% do 100% A Izvrstan (5)
75% do 89,9% B Vrlo dobar (4)
60% do 74,9% C Dobar (3)
50% do 59,9% D Dovoljan (2)
0% do 49,9% F Nedovoljan (1)

Konacna ocjena je zbroj bodova ostvarenih tijekom nastave i bodova ostvarenih na zavr§nom ispitu, a prolazne ocjene
su izvrstan (5), vrlo dobar (4), dobar (3) i dovoljan (2).
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Raspored nastave

Datum Grupa | Vrijeme Mjesto | Oblik nastave Izvodac
05.02.2024. svi 12-15 0-268 P, S Duje Vukas
06.02.2024. svi 12-15 0-268 P Duje Vukas
07.02.2024. SN ATA S Duje Vukas
08.02.2024. 1-2 8-15 KBC \Y% Duje Vukas
09.02.2024. 3 8-15 KBC \Y% Duje Vukas
12.02.2024. svi 9-12 0-339 P Duje Vukas
13.02.2024. s;/i 9-12 0-339 IS) Duje Vukas
14.02.2024. AT S Duje Vukas
15.02.2024. 2,3 8-15 KBC S Duje Vukas
16.02.2024. svi 14-16 0-268 Ispit Duje Vukas

Dodatne informacije:

Akademska cestitost
Studenti su duzni posStovati nacela akademske Cestitosti te se upucuju na dokumente Sveucilita u
Rijeci: Eti¢ki kodeks Sveucilista u Rijeci te EtiCki kodeks za studente.
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