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Faststallande

Kursplanen ér faststilld av Radet for utbildning pa forskarnivé vid Sahlgrenska Akademin
2024-03-08 att gélla fran och med hdstterminen 2024.

Ansvarig institution

Institutionen for kliniska vetenskaper, Sahlgrenska akademin

Forkunskapskrav
Antagen till utbildning pé forskarniva.

* Behorig att antas till kursen ar den som ar antagen till Kliniska forskarskolan och har
genomgatt den forsta delen med godkéant betyg.
Kursen ingar som en valbar kurs i utbildningen pé forskarniva vid Sahlgrenska akademin.

Larandemal

Efter avslutad kurs forvantas studenten kunna:

Kunskap och forstdelse

* redogora for vilka data som behovs for att testa en klinisk hypotes;

e diskutera och argumentera for lampligt val av studieutformning;

* visa en bred kunskap om genomforande av datainsamling i en klinisk studie som ar forenlig
med god etik och svensk lag (Personuppgiftslagen, PUL);

* redogora for hur enkiter for kliniska studier bor utformas, hur den insamlade
informationens kvalitet kan sikerstdllas och hur den fors in i ett studieregister;

* beskriva de internationella 6verenskommelser som géller for kvalitetssakring av saval
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akademisk initierad klinisk forskning som likemedelsprovningar, innefattande regler for
”good clinical practice”;

* redogora for hur kvalitetsregister och administrativa register pa nationell och lokal niva
kan anvédndas for klinisk forskning;

* redogora for vilka vetenskapliga fragestillningar som lampar sig for kvalitativ
forskningsmetodik samt hur kvalitativa data samlas in och analyseras;

* beskriva hur auktoritativa organisationer ("Health Technology Assessment”, ”Cochrane
reviews”) arbetar med sammanfattning av kunskapsliaget for en foreslagen klinisk effekt.

Fardighet och formdga

* planera en klinisk studie;

* sjalvstandigt skriva en vetenskaplig sammanfattning av kunskapslaget for en klinisk
fragestillning;

* kritiskt granska vetenskaplig litteratur om forskning baserat pa kvantitativ saval som
kvalitativ forskningsmetodik;

» anvinda riktade acycliska grafer (directed acyclic graphs, DAGs) for att klargora kausala
kedjor och samband,;

* utfoéra enklare biostatistiska berdkningar sisom medelvirde, median och proportioner samt
stalla upp frekvenstabeller;

e anvinda och gora enklare berdkning i ett statistiskt mjukvaruprogram.

Viirderingsformdga och forhdllningssdtt

¢ inta ett kritisk vetenskapligt perspektiv och virna god forskningssed i sin egen och andras
forskning.

Innehall
Kursen innehaller momenten:

* Grunder i klinisk forskning (klinisk epidemiologi), férdjupad niva
* Design och insamling av data i en klinisk studie

* Health technology assessment (HTA)

* Good clinical practice (GCP)

 Kvalitativ forskningsmetodik

Undervisningsformer

Foreldsningar, gruppseminarier, skriftliga uppgifter, indivuellt fordjupningsarbete.

Undervisningssprdk
Kursen ges pa svenska

Undervisningen sker huvudsakligen pé svenska, om foreldsaren ar engelsktalande sker
undervisningen pa engelska. Majoriteten av kurslitteraturen ar pa engelska. De muntliga och
skriftliga kursuppgifterna genomfors pa svenska.
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Betyg
Pa kursen ges nagot av betygen Godkand (G) och Underkand (U).

Former for bedémning

Kursen examineras genom en skriftlig tentamen, skriftliga rapporter samt muntlig presentation.
Aktivt deltagande krivs i kursens olika moment.

For godkénd kurs krévs:

* godkind skriftlig tentamen;
* godkdnd muntlig presentation;
* godkdnda skriftliga uppgifter;
* obligatorisk narvaro och aktivt deltagande i gruppseminarier, redovisningstillfillen samt
vid foreldsningar om GCP, HTA och kvalitativa metoder.
Vid franvaro eller underkint pa kursens obligatoriska moment ska doktoranden genomfora
ersattningsmoment enligt kursledarens anvisningar.

Om doktorand som underkénts tva gdnger pa samma examinerande moment 6nskar byte av
examinator infOr nista examinationstillfille, bor sddan begiran inldmnas skriftligt till
institutionen och ska bifallas om det inte finns sirskilda skl daremot (HF 6 kap 229).

Kursvardering

Kursutvérdering sker genom en individuell skriftlig, anonym utvirdering samt genom en
gemensam diskussion mellan studenter och kursledare i slutet av kursen. Kursansvarig larare
sammanstéller kursvirderingen och ger forslag till utveckling av kursen. Resultatet och
eventuella forandringar i kursens uppliagg formedlas bade till de studenter som genomférde
véarderingen och till de studenter som ska paborja kursen.

SKO00040 Del Il av Kliniska forskarskolan: Datainsamling, 7,5 hdgskolepoang / Part Il of the Clinical research
programme: Data collection, 7.5 credits
Forskarniva | Third-cycle level



	SK00040, Del II av Kliniska forskarskolan: Datainsamling, 7,5 högskolepoäng
Part II of the Clinical research programme: Data collection, 7.5 credits

	Fastställande
	Ansvarig institution

	Förkunskapskrav
	Lärandemål
	Kunskap och förståelse
	Färdighet och förmåga
	Värderingsförmåga och förhållningssätt

	Innehåll
	Undervisningsformer
	Undervisningsspråk

	Betyg
	Former för bedömning
	Kursvärdering


