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Fastställande
Kursplanen är fastställd av Programkommittén för medicin 2010-06-23 att gälla från
och med 2010-09-01, höstterminen 2010.
 
Utbildningsområde: Medicinskt 100 %
Ansvarig institution: Institutionen för medicin

 
Inplacering
Kursen ges som fristående kurs. Kursen kan även ges som uppdragsutbildning. 

 
Förkunskapskrav
Grundläggande behörighet

 
Mål
Efter godkänd kurs ska studenten kunna: 

 
Kunskap och förståelse

redogöra för de olika typer av kliniska prövningar som ingår i ett
utvecklingsprogram 
redogöra för övergripande kvalitetsprinciper (GCP) och regelverk för kliniska
prövningar 
redogöra för principerna kring kontrollerande, randomiserade, maskerade
prövningar 

INSTITUTIONEN FÖR MEDICIN
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redogöra för planering, genomförandet och avslut av en klinisk prövning 

 
Färdigheter och förmåga

kritiskt och systematiskt analysera, jämföra och diskutera olika former av kliniska
prövningar avseende design och använda statistiska modeller 
insikt i de olika delmomenten vid det praktiska utförandet av en klinisk prövning 

 
Värderingsförmåga och förhållningssätt

identifiera, formulera och diskutera praktiska och etiska frågeställningar inom
klinisk prövningsverksamhet 
värdera för och nackdelar med olika typer av studiedesign av kliniska prövningar 

 
Innehåll
Kursen innehåller: 
- regelverk och riktlinjer 
- avtal, ekonomi och ansökningar 
- studieprotokoll, statistiska modeller och datahantering 
- kliniska prövningar på kliniken 
- studiebesök 
- den kliniska prövningsprocessen 
 
  

 
Former för undervisning 
Undervisningsspråk: svenska

 
Former för bedömning
Bedömning av studenternas kunskaper sker genom individuell skriftlig och muntlig
redovisning av studieuppegifter (3 st case) via GUL. 
1. Regelverk 
2. Klinisk prövning på kliniken 
3. Klinisk prövning från start till mål; processen och studieprotokollet 
 
Om student som underkänts två gånger på samma examinerande moment önskar byte
av examinator inför nästa examinationstillfälle, ska sådan begäran inlämnas skriftligt
till kursansvarig institution och bifallas om det inte finns särskilda skäl däremot (HF 6
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kap § 22). 
  

 
Betyg
På kursen ges något av betygen Godkänd (G) och Underkänd (U).
Akademistyrelsen har den 2 november 2006 beslutat att tvågradig betygsskala får
tillämpas för kurser vid Sahlgrenska akademin. 
Angående tillämpning av ECTS-skalan för betyg var god se Rektors beslut 2007-05-28,
dnr G8 1976/07. 

 
Kursvärdering
 
Kursen utvärderas skriftligt av kursdeltagarna genom akademigemensam enkät. En
sammanfattande analys av kursvärderingarna sammanställs, vilken kommuniceras till
studenterna. Analysen kommer att tjäna som guide för utvecklingen av kursen. 
  

 
Övrigt
Kursen är webbaserad och innehållet ges på svenska. 
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