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Faststéllande

Kursplanen éar faststilld av Institutionen fér medicin 2017-01-02 och senast reviderad
2020-09-03. Den reviderade kursplanen giller frin och med 2021-01-19, varterminen
2021.

Utbildningsomrdde: Medicinskt 50 % och Farmaceutiskt 50 %
Ansvarig institution: Institutionen for medicin

Medverkande institution
Institutionen for neurovetenskap och fysiologi

Inplacering
Kursen ar en valbar kurs inom apotekarprogrammet, och ges under termin 8.

Kursen kan inga i foljande program: 1) Apotekarprogrammet (F2APO) och 2)
Apotekarprogrammet (F2APP)

Huvudomrdde Fordjupning

Farmaceutisk vetenskap AIN, Avancerad niva, har endast kurs/er
pa grundniva som forkunskapskrav

Foérkunskapskrav
For tilltrade till kursen krivs godkdnda kurser termin 1-5 och genomgangna terminer 6-
7, samt godkind kurs i1 Biostatistik (MED615 eller motsvarande).

Larandemal
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Efter godkind kurs ska studenten kunna:

Kunskap och forstdelse

- redogora for huvuddragen for hur klinisk lakemedelsutveckling fortgar samt vilka
godkdnnanden som kravs

- redovisa forstaelse for olika statistiska metoders forutsdttningar genom att kunna vélja
en adekvat statistisk metod for att analysera en given hypotes

Firdigheter och formdga

- diskutera for- och nackdelar med olika studiedesign av kliniska ldkemedelsprovningar
- utverka utkast till en klinisk provningsplan (studieprotokoll) samt utforma forslag till
patientinformation (informerat samtycke)

- planera huvuddragen i en klinisk utvecklingsplan

- formulera en hypotes och vilja statistisk metod

- tolka resultat samt testa de teoretiska forutsdttningarna for utférda analyser.

- tolka relevanta post-hoc test.

Virderingsformdga och forhdllningssditt

- vardera olika statistiska metoders forméga att hantera upprepade mitningar pa ett
effektivt sitt.

- reflektera Over alternativa sitt att testa en given hypotes samt dess inverkan pa hur
resultatet kan tolkas.

- vardera den kliniska relevansen av olika mojliga studiedesigns, hur olika hypoteser och
analysmetoder paverkar bedémningen av en likemedelsinterventions nytta for en
enskild patient.

Innehall

Denna kurs ar lamplig for farmaceuter som 6nskar en yrkesroll inom industrin,
myndigheter, sjukhusfarmaci eller inom den akademiska varlden, dér det finns ett behov
att ha en fordjupad forstaelse for problematiken kring upprepade métningar, post-hoc
test samt klinisk prévningsmetodik. Studenterna far en fordjupad forstaelse for hur de
statistiska metoderna (betydelsen av hur man definierar hypotesen, val av analysmetod
etc ) samspelar med tolkningen av hur ett lakemedel paverkar patienterna.
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Kursen tar upp;
Parametriska respektive icke-parametriska metoder for att hantera tvé eller fler
stickprov
Principerna kring post-hoc test (multiplicitetproblem)
Linjar regression (bade bi- och multivariat)

Logistisk regression och statistisk dverlevnadsanalys

Introduktion till upprepade mitningar

Design, planering och genomférande av explorativa och bekriftande studier.

Hur studier provas av myndighet och etikndmnd, innebdrden av Good Clinical Practice
och andra internationella riktlinjer for kliniska prévningar.

Under kursen behandlas hur fragestillningen, ex.vis val av mitvariabel, samt
studiepopulation, paverkar studiens design och generaliserbarhet.

Former for undervisning
Undervisningen sker i form av foreldsningar (med inslag av diskussionsovningar),
datordvningar och gruppovningar. Studiebesok kan forekomma.

Studenterna forvantas 16sa datoruppgifter sjalvstandigt, utan alltfor detaljerade
instruktioner.

Undervisningssprdk: svenska
Kursen kan komma att ges helt eller delvis pa engelska

Former for bedémning
Examination sker genom skriftlig tentamen, skriftlig fordjupningsuppgift samt
obligatoriska moment 1 form av datorévningar.

Om student som underkénts tva ganger pa samma examinerande moment onskar byte
av examinator infor nista examinationstillfalle, ska sddan begdran inlimnas skriftligt
till kursansvarig institution och bifallas om det inte finns sarskilda skil diremot (HF 6
kap § 22).

I det fall en kurs har upphort eller genomgétt storre forindringar ska studenten 1
normalfallet garanteras tillgang till minst tre provtillfillen (inklusive ordinarie
provtillfille) under en tid av &tminstone ett ar med utgdngspunkt 1 kursens tidigare
upplaggning.

Om student fatt reckommendation fran Goteborgs universitet om sarskilt pedagogiskt
stod kan examinator, 1 det fall det ar forenligt med kursens mal och forutsatt att inte

orimliga resurser kravs, besluta att ge studenten en anpassad examination eller
alternativ examinationsform
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Betyg

Pa kursen ges ndgot av betygen Vil godkdnd (VG), Godkédnd (G) och Underkédnd (U).
For betyg Godkédnd (G) pa hel kurs krivs betyget G pa skriftlig tentamen (minst 60% av
maxpodng) och betyget G pa samtliga dvriga examinationer och obligatoriska moment.
For betyget Vil godkdand (VG) pa hel kurs kravs betyget VG pa den skriftliga tentamen
(minst 80% av maxpodng) och betyget G péd samtliga 6vriga examinationer och
obligatoriska moment.

Kursvardering

Kursutvéirderingen sker i form av en anonym enkét pa kursens sida pa Goteborgs
universitets larplattform. Sammanstéllning av enkéten gors av kursansvarig larare och
resultaten blir sedan foremal for diskussion mellan kursledning och
studentrepresentanter vid en kursnimnd, dédr ocksa eventuella forslag till utveckling av
kursen diskuteras. Minnesanteckningar fran kursnamndsmotet ska foras och lamnas till
kursexpeditionen for arkivering och till apotekarprogrammets ledning samt
apotekarutbildningsradet, AUR for kinnedom. Sammanstéllning av kursenkit och
eventuella fordndringar 1 kursens uppliagg ska tillgdngliggoras for bade tidigare och
framtida studenter.

Ovrigt
Studiebesok kan ske utanfor Goteborgsomradet vilket kan medfora kostnader for
studenten.
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