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Larandemal

Efter genomgangen kurs ska studenten kunna:

Kunskap och forstaelse

¢ redogora fordjupat for olika typer av studiedesigner inom klinisk och preklinisk forskning
* redogodra for Overgripande regelverk, riktlinjer och patientsakerhet vid kliniska studier.

Fardighet och formaga

e sammanstalla, analysera och argumentera for lamplig design och olika metoder for kliniska studier

¢ tillampa gallande regelverk, riktlinjer och patientsakerhetsarbete for att vardera faserna vid planering,
praktiskt utférande samt avslut av en klinisk studie

¢ framstalla studieprotokoll for kliniska studier riktade till olika populationer.

Varderingsférmaga och forhallningssatt

e kritiskt granska och vardera egna insatser och identifiera vad som behdver utvecklas i studieprotokoll
for kliniska studier

¢ reflektera dver och vardera studiedesigner, metoder och etiska stallningstaganden i kliniska och
prekliniska studier

¢ reflektera dver och vardera tvarvetenskaplig samverkan inom kliniska och prekliniskastudier.

Innehall

¢ kliniska och prekliniska studier

e klinisk och preklinisk forskning inom valt omrade, riktat mot olika populationer

¢ regelverk och riktlinjer for kliniska studier

* patientsakerhet

¢ good clinical practice (GCP)

¢ etiska 6vervagande vid klinisk forskning och interventioner

¢ den kliniska provningsprocessen; studieprotokoll, genomférande, avslut och rapportering
e tvarvetenskaplig samverkan i klinisk forskning

¢ framtidens kliniska studier samt dess utmaningar och kunskapsluckor

Undervisningsformer
Kursen genomfors webbaserat i form av forelasningar, individuella uppgifter och gruppuppgifter.

Undervisningen bedrivs pa svenska men engelska kan forekomma.
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Behdrighetskrav

Grundlaggande behdrighet samt kandidat- eller yrkesexamen omfattande 180 hp inklusive ett avslutat
examensarbete om minst 15 hp eller motsvarande fran en grundutbildning inom oral halsovetenskap,
biomedicin, klinisk fysiologi, vardvetenskap, medicin, socialt arbete eller motsvarande.

Examination och betyg
Kursen beddéms med betygen Godkand (G) eller Underkand (U).

Kursen examineras i form av individuella skriftliga inlamningsuppgifter och seminarier.

Poangregistrering av examinationen for kursen sker enligt féljande system:

Examinationsmoment Omfattning Betyg
Skriftlig inlamningsuppgift och seminarium 1 1,5 hp G/U
Skriftlig inldamningsuppgift och seminarium 2 1,5 hp G/U
Skriftlig inlamningsuppgift och seminarium 3 4,5 hp G/U

Kurslitteratur

Observera att kurslitteraturen kan komma att andras fram till tta veckor fére kursstart.

Browner, W. S., Newman, T. B., Cummings, S. R., Grady, D. C,, Huang, A. )., Kanaya, A. M., & Pletcher, M. J.
(2022). Designing clinical research (Fifth ed). Wolters Kluwer.

Friedman, L. M., Furberg, C. D., DeMets, D. L., Reboussin, D. M., & Granger, C. B. (2015). Fundamentals of
Clinical Trials (Fifth ed). Springer.

Statens beredning fér medicinsk och social utvardering. (2024). Utvdrdering av metoder i hdlso- och
sjukvarden och insatser i socialtjansten: en metodbok . https://www.sbu.se/sv/metod/metodboken-2023/

god-forskningssed-2024.html

Ytterligare litteratur tillkommer i form av vetenskapliga artiklar och rapporter.

Senaste upplaga av kurslitteraturen skall anvandas.
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