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Faststillande

Kursplanen ar faststalld av Programnamnden fér masterutbildningar 2022-12-06 och
senast reviderad 2024-12-09. Den reviderade kursplanen trader i kraft 2024-12-09
och galler fran och med hostterminen 2025.

Allminna uppgifter

Kursen ar en fristdende kurs pa avancerad niva.

Undervisningssprak: Svenska

Moment pa engelska kan forekomma.

Huvudomrade Férdjupning

Medicin A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Omvardnad A1N, Avancerad niva, har endast kurs/er pa

Reproduktiv, perinatal och
sexuell halsa

grundniva som férkunskapskrav

A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Biomedicin A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Arbetsterapi A1N, Avancerad niva, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Fysioterapi A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Biomedicinsk A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa

laboratorievetenskap grundniva som férkunskapskrav

Audiologi A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa

grundniva som férkunskapskrav
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Logopedi A1N, Avancerad nivd, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Radiografi A1N, Avancerad niva, har endast kurs/er pa
grundniva som férkunskapskrav

Kursens mal

Kursens syfte ar att studenterna efter genomgangen kurs ska kunna, som del i ett
team, projektleda kliniska studier och kliniska lakemedelsprévningar. For att kunna bli
en del av ett sddant forskningstddjande team kravs kunskaper och fardigheter inom
t.ex. projektkoordinering, lagar och regelverk, ekonomi och budget, samt

nddvandig dokumentation.

Kunskap och forstielse

Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

e beskriva processerna i klinisk forskning och lakemedelsprévning,

e redogora for grundlaggande statistiska begrepp och deras anvandning i klinisk
forskning och lakemedelsprévning,

e redogora for regulatoriska ramverken och nédvandiga godkdannanden som styr
klinisk forskning och lakemedelsprévning.

e redogodra for grundlaggande koncept inom projektledning.

Firdighet och formaga

Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

e tilldmpa gallande lagar och regelverk vid klinisk forskning och
lakemedelsprévning,

¢ identifiera och diskutera kritiska moment i klinisk forskning och
lakemedelsprévning,

e planera arbetet i en klinisk studie eller lakemedelsprévning fran start till avslut,

e anvanda relevanta databaser och vetenskapliga artiklar fér studieplanering och
tolkning av resultat,

e anvanda digitala verktyg som kravs for att genomféra och dokumentera klinisk
forskning och lakemedelsprévning,

e foresla atgarder vid olika typer av avvikelser i klinisk forskning och
ldkemedelsprévning.

Virderingsforméga och forhallningssitt

Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

o reflektera 6ver hur etiska stallningstaganden paverkar klinisk forskning
och lakemedelsprévningen,

e vardera hur resultatet av olika arbetsmoment i klinisk forskning och
lakemedelsprévning pdverkar studiens styrka.
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Kursens innehall

Under kursen behandlas grundlaggande kunskaper om kliniska studier och

klinisk forskning inkluderande lakemedelsprévningar samt medicinsk tekniska
produkter, samt planering och genomférande av klinisk forskning. Kursen inkluderar
kunskap om good clinical practice (GCP), studietyper, statistik, och de olika delarna i
ett studieuppldgg. Lagar och férordningar som styr klinisk forskning tas ocksa

upp. Kursen ar uppdelad i tre delar:

1. Introduktion till klinisk forskning och ldakemedelsprévning, som inkluderar
medicinsk etik, klinisk lakemedelsutveckling, budget, de regulatoriska
regelverken och projektledning.

2. Planering av klinisk forskning och lakemedelsprévning, som tar upp olika
aspekter kring planering av en klinisk forskningsstudie eller
lakemedelsprévning.

3. Genomférande av klinisk forskning och lakemedelsprévning, som innehaller
ledning och koordinering av en klinisk studie eller lakemedelsprévning inklusive
dokumentering, provhantering och rapportering.

Kursens genomférande

Kursen ges huvudsakligen pa distans och pa deltid. Obligatoriska traffar pa campus
férekommer.

Kursens larandeaktiviteter omfattar férelasningar, seminarier och grupparbete och
bygger pa ett studentcentrerat larande dar studenterna forutsatts komma férberedda
och konstruktivt bidra i grupparbeten. Kursen inleds med en teoretisk del, foljt av

tva praktiska delar som behandlar planering och genomférande av kliniska studier och
ldkemedelsprévningar. De praktiska fardigheterna tranas och examineras genom
seminarier och grupparbete som baseras pa autentiska studier. Undervisningen leds av
olika professioner anstallda vid universitetet, sjukvarden samt life-science industrin.

Kursens examination

Kursen examineras genom tre provmoment: introduktion till kliniska studier och
lakemedelsutveckling, projektplanering och projektgenomférande.

Provmomentet introduktion till kliniska studier och lakemedelsutveckling (3 hp) bestar
av individuellt skriftligt prov pa lagar, styrdokument och projektledning
samt inlamningsuppgifter.

Projektplanering (6 hp) bestar av skriftliga och muntliga gruppredovisningar av ett
projekt samt opposition pa medstudenters projektplaner.

Projektgenomférande (6 hp) bestar av en inlamningsuppgift och muntlig redovisning i
grupp samt opposition pa medstudenters projektrapporter.

Om sarskilda skal foreligger kan andra examinationsformer tillampas.

Om sa kravs for att en student med varaktig funktionsnedsattning ska ges ett
likvardigt examinationsalternativ jamfort med en student utan funktionsnedsattning,
sa kan examinator efter samrdd med universitetets avdelning for pedagogiskt
studentstod fatta beslut om alternativ examinationsform fér berérd student.

Betyg
Betygsskalan omfattar betygsgraderna: Underkdnd, Godkand
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For godkand kurs kravs att alla prov/moment ar godkanda.

Forkunskapskrav
Sarskild behorighet

e kandidatexamen
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