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Faststadllande
Kursplanen ar faststilld av Radet for utbildning pa forskarniva vid Sahlgrenska Akademin

2020-03-30 att gilla fran och med hostterminen 2020.

Ansvarig institution
Institutionen for neurovetenskap och fysiologi, Sahlgrenska akademin

Forkunskapskrav

Antagen som doktorand vid medicinskt laroséte

Larandemal

Efter avslutad kurs forvantas doktoranden kunna:

Kunskap och forstdelse

- Redogora for principer om studieuppliagg for RCT-studier

- Overgripande beskriva regelverk och kvalitetssikring omkring RCT studier

- Sarskilja 6vriga metoder inom klinik forskning, tex kvalitativa studier och icke
interventionsstudier

- Diskutera implementering av forskningsresultat

Firdighet och formdga

- Designa en RCT studie

- Tillampa ritt studiemetod for en fragestillning

- Avgora vilka instanser som maste godkdnna studien
- Analysera mgjligheter for implementering av resultat

Virderingsformdga och forhdllningssdtt
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- Problematisera etiska aspekter pa kliniska studier
- Ifragasitta val av forskningsmetod och design av studier
- Visa formaga till vetenskaplig analys och kritiskt granskande.

Innehall

Kursen syftar till att férmedla kunskap om kliniska behandlingsstudier, vilka metoder som kan
anviandas hur kvaliteten sikras och hur resultaten kan komma till nytta. Kursen ger 6vning i
kritiskt tinkande géllande planering, studiedesing och statistiska stdllningsstaganden.

Bland annat kommer kursen behandla grundliaggande forutsiattningar for interventionsstudier
(Iakemedel och andra interventioner), val av forsoksdesign, studieprotokoll, dimensionering av
studie (power), maskeringstekniker, val av kontroller, statistisk kontra kliniks relevans och
kvalitetssdkring. Kursen kommer lagga fokus pa randomiserade kontrollerade studier men
ocksa ge overgripande kunskap om andra metoder inom klinisk forskning sasom icke-
interventionsstudier och kvalitativa studier. Vad géller regelverk kommer etiskta
provningsnamnden, ldkemedelsverket, informerat samtycke, Good clinical practice (GCP),
biobank och GDPR diskuteras. Mgjligheter for implementering av forskninsresultat kommer
att belysas genom att analysera generaliserbarhet av resultaten som konsekvens av inklusions-,
och exklusionskriterier, relevans for patientgruppen, efficacy och NNT.

Undervisningsformer
Foreldsningar, workshop/seminarium, eget arbete, inldsning

Undervisningsspradk
Kursen ges pa svenska.

Inldsningsmaterial 4r pa engelska.

Kurslitteratur ar pa engelska och svenska.

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

Former for bedomning

Kursen examineras genom en presentation av en studie som doktoranden desingat, med
argument for metod, power, etik, generaliserbarhet, kvalitetsikring och regulatoriska aspekter.

Presentationen sker vid ett obligatoriskt workshop/seminarium.

Om student som underkints tva ganger p4 samma examinerande moment dnskar byte av
examinator infor nista examinationstillfalle, bor sddan begiran inlimnas skriftligt till
institutionen och ska bifallas om det inte finns sdrskilda skil diremot (HF 6 kap 229).

Kursvardering
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Kursutvardering sker skriftligt med hjalp av Sahlgrenska akademiens gemensamma
kursutvarderingsenkit. Resultatet och eventuella forandringar i kursens uppliagg ska formedlas
bade till de studenter som genomforde virderingen och till de studenter som ska pabdrja kursen.
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