Kursplan Fubas 102/2021

INSTITUTIONEN FOR KLINISKA VETENSKAPER

GOTEBORGS
UNIVERSITET

SK00030 Klinisk cancerforskning, 1,5 hogskolepodng
Clinical cancer research, 1.5 credits

Forskarniva | Third-cycle level

Faststallande

Kursplanen ar faststilld av Radet for utbildning pa forskarniva vid Sahlgrenska Akademin
2021-11-25 att gélla fran och med varterminen 2022.

Ansvarig institution
Institutionen for kliniska vetenskaper, Sahlgrenska akademin

Forkunskapskrav

Kursen ar 6ppen for doktorander antagna vid ett svenskt eller internationellt larosate.

Larandemal

Efter avslutad kurs forvantas studenten kunna:

Kunskap och forstdelse

- definiera good-clinical practice, design samt etiska och regulatoriska krav pa kliniska
provningar.

- beskriva skapande av studieprotokoll, forberedelser, rekrytering av patienter och
administration av kliniska provningar.

- redogora for datahantering, resultat och analys av studiedata.

- ha kdnnedom om registerbaserade randomiserade kliniska provningar samt
hélsoekonomiska analyser.

Fardighet och formdga

- bedoma en klinisk prévning aveende Good clinical practice samt etiska och regulatoriska
krav,

- visa formaga att kunna designa en basal klinisk provning,

- tillampa strategier for datahantering och analys av insamlade data.
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Virderingsformdga och forhdllningssdtt

- beddma lampligheten av att genomfora olika typer av kliniska studier,
- viardera nyttan av en klinisk provning ur ett patientperspektiv.

Innehall

Kursen ger en forstaelse for de regulatoriska ramverk som styr kliniska provningar av
lakemedel, biomarkorer och medicintekniska produkter, inklusive Good Clinical Practice
(GCP), och olika typer av studiedesign. Kursen ger ocksa forstaelse for etiska och statistiska
overviaganden, biobankning, struktur och innehdll av studieprotokoll samt krav for att erhalla
godkadnnande fran etikprovningsmyndighet och likemedelsverket for att kunna genomfora en
klinisk provning.

Undervisningsformer

Kursen ges digitalt uppdelat i kapitel. Varje kapitel innehaller en inspelad foreldsning

samt lankar till ytterligare information inkluderande artiklar och webbsidor. Studenten ldser
varje kapitel for sig, och i valfri takt. Kursen innehaller ocksa en gruppdiskussion om kliniska
provningar.

Undervisningsspradk
Kursen ges pé engelska.

Betyg
Pa kursen ges nagot av betygen Godkand (G) och Underkand (U).

Former for bedomning

Varje forelasningskapitel avslutas med en examination bestdende av digitala flervalsfragor dar
alla rdtta svar krdvs. Kursen innehéller 4ven en gruppdiskussion om kliniska prévningar, och
det slutliga betyget baseras pa godkédnda digitala examinationer samt aktivt deltagande

vid grupparbete.

Om doktorand som underkéints tva ganger pa samma examinerande moment 6nskar byte av
examinator infor nista examinationstillfalle, bor sidan begiran inldmnas skriftligt till
institutionen och ska bifallas om det inte finns sirskilda skil diremot (HF 6 kap 22§).

Kursvardering

Kursutvardering sker skriftligt med hjdlp av Sahlgrenska akademins gemensamma
kursvirderingsfragor och muntligt i form av diskussion mellan studenter och kursledare.
Kursansvarig ldrare sammanstéller kursvarderingen och ger forslag till utveckling av kursen.
Resultatet och eventuella fordndringar i kursens upplagg formedlas bade till de studenter som
genomforde varderingen och till de studenter som ska paborja kursen.
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Ovrigt
Kursen ar digital vilket kréver tillgdng till dator och internet eftersom alla moment,

kommunikation och relevanta dokument, sdsom foreldsningar, uppgifter och litteratur, kommer
att publiceras pa CANVAS.
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