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Kursen ges for

¢ Kandidatprogrammet i Experimentell och industriell biomedicin

Forkunskapskrav

For tilltrade till kursen kravs minst 9o hp fran termin 1-4 i kandidatprogrammet i
Experimentell och industriell biomedicin.
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Larandemal

Kunskap och forstdelse
Efter avslutad kurs forvantas studenten kunna:

¢ Redogora for de olika faserna som ingér i ett utvecklingsprogram fér nya
lakemedel.

¢ Redogora for principerna for kliniska studier av medicintekniska produkter

¢ Redogora for 6vergripande kvalitetsprinciper, Good Clinical Practice (GCP),
och regelverk for kliniska provningar.

¢ Redogora for principerna kring olika typer av design for jamférande
Kkliniska prévningar; kontrollerade, randomiserade och maskerade
provningar.

¢ Redogora for uppbyggnad och innehall i ett studieprotokoll.

¢ Redogora for vad som kravs for att planera, genomféra och avsluta en
Klinisk prévning.

Fdardighet och formdaga
Efter avslutad kurs forvantas studenten kunna:

e Kritiskt analysera jamfora och diskutera olika former av kliniska prévningar
avseende design och statistiska metoder.

¢ Tillgodogora sig ett studieprotokoll och kunna implementera dettai en
Klinisk prévningsprocess

o Skriva en studiesynopsis

Virderingsformaga och forhdllningssdtt
Efter avslutad kurs forvantas studenten kunna:

¢ Identifiera, formulera och diskutera etiska fragestillningar som kan uppsta
vid Kkliniska prévningar.

¢ Bedoma for- och nackdelar med olika studiedesign for olika typer av
Kkliniska prévningar

¢ Identifiera vilka olika regelverk som omgardar kliniska prévningar.

Kursinnehall

Kursen ar en grundlaggande kurs i kliniska prévningar. Principerna och
regelverken for de olika faserna i ett utvecklingsprogram bearbetas utifran etiska
aspekter, vetenskapliga principer/metodologi. Kursen inkluderar &ven processer
for hur lakemedel utvecklas, vilket inkluderar vilken roll patienten har, vilka
andra nyckelroller som krévs for att genomféra en korrekt klinisk prévning.
Teoretiska kunskaper inom kliniska prévningar varvas med praktiska moment for
att pa basta sitt forbereda studenterna infor deras kommande yrkesroll.
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Undervisnings- och arbetsformer

Inom Medicinska fakulteten utgor det studentcentrerade och problembaserade
larandet grunden i undervisningen. Studenten tar ett eget ansvar for sitt larande
genom ett aktivt och bearbetande forhallningssatt till lirandeuppgifterna.
Arbetsformerna utmanar studenterna att sjalvstandigt formulera fragor for
larande, att soka kunskap och att i dialog med andra bedéma och utvardera
uppnadd kunskap. Studenter i kandidatprogrammet i Experimentell och
industriell biomedicin arbetar med verklighetsanknutna och kursrelaterade
biomedicinska fragestillningar for att tillampa sin kunskap, utveckla det egna
larandet, bidra till medstudenters larande och for att trana samarbete. Under hela
utbildningen varvas teoretiska och praktiska moment. Dessa arbetsformer
utvecklar studentens formaga att tillimpa kunskap och professionella kompetens.

Arbetsformer i kursen ar forelasningar, seminarier och arbete i projektgrupper.
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Examination

Examinationen utgors av en skriftlig projektrapport och en muntlig presentation
som genomfors i grupp men bedéms individuellt. Projektarbete, seminarier,
rapporter och inlamningsuppgifter utgor obligatoriska moment pa kursen och
aktivt deltagande i dessa ar en forutsattning for godkant. Med aktivt deltagande
menas att studenten bidrar med arbete, inspel och/eller egna reflektioner med
relevans for uppgiften.

Komplettering av den skriftliga projektrapporten och muntliga presentationen ar
begriansad till tva ganger.

Om det finns sarskilda skil, och om det med héansyn till det obligatoriska
momentets karaktar ar mojligt, fir examinator besluta att ersétta det obligatoriska
momentet med en annan likvardig uppgift.

Examination och undervisning sker i normalfallet pa engelska.

Anmailan till examination/tentamen
Infor varje kurs anges hur anmalan till examination skall g till.

Omexamination
Datum for omexamination meddelas normalt senast vid det ordinarie
provtillfallet, harvid galler att omfattningen skall vara detsamma som vid
ordinarie examination.

Examination for studenter med funktionsnedsiittning
Om LiU:s koordinator for studenter med funktionsnedsittning har beviljat en
student ratt till anpassad examination vid salstentamen har studenten ritt till det.
Om koordinatorn istéllet har gett studenten en rekommendation om anpassad
examination eller alternativ examinationsform, fir examinator besluta om detta
om examinator bedomer det mojligt utifran kursens mal.

Byte av examinator
Student som underkénts tva ganger vid examination pa kursen eller del av kursen
har efter begiran ritt att fi annan examinator vid fornyat examinationstillfille,
om inte sarskilda skal talar mot det.

Betygsskala
Tvagradig skala, U, G

Kurslitteratur

Litteraturlista faststills senast tvd ménader fore kursstart av programutskottet for
kandidatprogrammet i Experimentell och industriell biomedicin. Obligatorisk
kurslitteratur finns ej.
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Ovrig information

Planering och genomférande av kursen skall utgé fran kursplanens formuleringar.
Den kursvirdering som skall ingd i varje kurs skall darfor behandla fragan om hur
kursen overensstimmer med kursplanen. Kursansvarig lirare sammanstaller
analys av kursvardering och ger forslag till utveckling av kursen. Analys och
forslag aterkopplas till studenterna, programansvarig/studierektor och vid behov
till nAimnden f6r utbildning pé grund- och avancerad niva om det ror generell
utveckling och forbattring.

Kursen bedrivs pa sddant sitt att kunskaper om kon, konsidentitet/uttryck,
etnicitet, religion eller annan trosuppfattning, funktionsnedsattning, sexuell
laggning och alder uppméarksammas, synliggors och kommuniceras i
utbildningen.

Om kursen upphor att ges eller genomgar storre forandring erbjuds normalt
examination enligt denna kursplan, vid totalt tre tillfallen inom/ i anslutning till
de tvé terminer som foljer, varav ett i nira anslutning till det forsta
examinationstillfallet.

Institution
Medicinska fakulteten



