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Oplysninger om semesteret

Studienasvn for medicin
Studieordning for bacheloruddannelsen i medicin med industriel specialisering, 2024

Semesterets temaramme

4. sem Medicin tager udgangspunkt i viden tillaert pa de tidligere semestre fra blandt andet 1 og 3 sem, og
bruger denne viden til at opna et hgjere fagligt niveau. Semesteret pabegyndes med "Almen farmakologi”,
hvor basale termer og begreber til forstaelse af laegemidler introduceres pa baggrund af viden tillaert i modu-
let "Hjerte, lunger og nyrer — fysiologi og anatomi”. Herefter gennemgas skadelige/uhensigtsmaessige aspek-
ter ved laegemiddeladministration. Med udgangspunkt i viden tillaert pa 3 sem i modulet "Nervesystemet og
sanser”, gennemgas det autonome nervesystem med eksempler pa laegemidler, der virker herigennem.

Herefter pabegyndes modulet "Regulatoriske, etiske og marketingsaspekter i klinisk farmakologi og forsk-
ning”, hvor der opnas omfattende viden om lovgivning og internationale standarder inden for translationel
medicin og klinisk forskning, herunder god klinisk praksis (GCP). De danske krav til godkendelse af medi-
cinsk forskning p4 mennesker samt etiske overvejelser forbundet hermed udforskes. Ligeledes gennemgas
regulering inden for dyreforseg og udvikling af laegemidler til menneskelig brug (fra preekliniske fil kliniske
faser) samt der gives et indblik i sundhedsgkonomi og markedsfagringsstrategier inden for laegemiddelindu-
strien.

Sidelzbende med projektperioden afvikles modulet "Videregdende molekyleerbiologi og genetik”, hvor der
arbejdes videre med molekylaerbiologi og genetik introduceret pa 1 sem i modulet Molekylzerbiologi, saledes
dette opnas pa et mere avanceret niveau.

4 sem afsluttes med et eksperimentelt projekt, hvor inflammation og/eller celleveekst er i fokus. | projektet
arbejdes der videre med centrale begreber introduceret pa 1 sem i modulet "Molekylaerbiologi” og 3 sem mo-
dulet Immunologi”, og der opbygges feerdigheder inden for molekyleert/celluleert laboratoriearbejde. De stu-
derende forventes at videreudvikle akademiske kompetencer inden for laering, samarbejde og projektstyring
igennem det problembaserede projekt, der er funderet i praktisk laboratoriearbejde.

Der vil pa 4 sem vaere samlaesning med Medicin pa modulerne "Almen farmakologi” og "projektmodulet”.

Semesterkoordinator og sekretariatsdakning
Semesterkoordinator: Annette Burkhart Larsen, abl@hst.aau.dk, Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Semestersekreteer: Michael Christmas, mch@hst.aau.dk, Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Almen Farmakologi/Basic Pharmacology
5ECTS

Placering

Bachelor

4. semester
Studienaevnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator
Ove Wiborg

Ow@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Anne Estrup Olesen
Aneso@rn.dk
Klinisk Institut

Type
Casemodul

Primer sprog
Dansk

Kort beskrivelse af kurset

Modulet bestar af 2 case uger, som ogsa inkluderer et antal studiesale (workshops) med mulighed for gen-
nem gruppearbejde at fordybe sig i stoffet. | modulet introduceres fgrst laegemiddelklassifikation og anven-
delsen af databaser. Dernaest beskrives de kinetiske mekanismer, som laegemidlet udszettes for i organis-
men, samt hvorledes laegemidlet pavirker organismens fysiologi, og derneest beskrives skadelige/uhensigts-
meessige aspekter ved laegemiddel administration. Endelig beskrives de molekyleere, farmakodynamiske
virkningsmekanismer, som medieres af lzegemidler gennem det autonome nervesystem, og der gives kon-
krete eksempler pa lsegemidler, der virker herigennem. Hermed opnas kompetencer til at forsta det auto-
nome nervesystems farmakologi.

Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Modulet bygger pa basalviden opnaet i modulet pa 1. sem ‘Hjerte, lunger og nyrer — fysiologi og anatomi’,
viden fra 2. sem modulet ‘Ernaering og endokrinologi’ samt i modulet pa 3. sem ‘Nervesystemet og sanser’
samt en faglig baggrund for at forstd organfarmakologien i senere moduler.

Omfang og forventet arbejdsindsats

Undervisnings form Antal konfrontationstimer med underviser/vejle-
der

Foreleesninger (én lektion =11) | 13

Studiesal/Workshops 8
Case-undervisning 8
Konfrontationstimer i alt 29
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Timer i alt ud fra modul ECTS 150

Anslaet selvstudie (udreg- 121

net)

Modulaktiviteter

Type* Titel Underviser og Temal/Laeringsmal fra studieordning
ansattelsessted
Case Casestart 4.1.1 og Casevejlederne Ikke tilgaengeligt: afklares som seerskilt
Caseslut 4.1.1 del af casestart
Forelaesning Introduktion til farma- | Anne Estrup Ole- Finde information om lsegemidler, far-
kologi sen (KI) makokinetik og farmakodynamik i data-
baser.
Farmakologiens betydning i klinisk
praksis.
Leegemiddel klassifikation og nomen-
klatur.
Foreleesning Farmakokinetik Trine Andresen Definere farmakologiske begreber i for-
(HST) hold til farmakokinetik og farmakodyna-
mik.
Beskrive faktorer, der pavirker absorpti-
onen, fordelingen, metaboliseringen og
elimineringen af laeagemidler.
Redeggre for de forskellige administra-
tionsveje for laegemidler.
Forelaesning Farmakodynamik Trine Andresen Redeggre for overordnede molekylaere
(HST) mekanismer bag lsegemidlers virkning.
Herunder terapeutisk indeks og tole-
rance udvikling
Forelaesning Leegemiddelinterak- Trine Andresen Redegeare for overordnede molekylaere

tion

(HST)

mekanismer bag lsegemidlers virkning.
Kinetiske og dynamiske interaktioner
gennemgas samt typiske bivirkninger
og farmakogenetikkens betydning.

Workshop (2 x
45 min)

Workshop 1: Metabo-
lisme og elimination

Ove Wiborg
(HST)

Beskrive faktorer der pavirker absorpti-
onen, fordelingen, metaboliseringen og
elimineringen af laeagemidler.
Demonstrere anvendelse af dosis-re-
sponskurver, der illustrerer laegemiddel-
receptorvirkning og grafisk kunne illu-
strere betydning af samtidig tilstedevee-
relse af komplet/partiel, kompetitiv/non-
kompetitiv agonist/antagonist.

Foreleesning

Toksikologi og forgift-
ninger

Charlotte Ugger-
hgj Andersen (KI)

Redeggre for veesentlige toksikologiske
principper.

Toksikologi og antidoter. Anamnese og
klinisk vurdering. Akut og kritisk be-
handling. Stabilisering.

Foreleesning

Forgiftninger i klinisk
praksis

Charlotte Ugger-
hgj Andersen (KI)

Beskrive almene principper for forgift-
ningsbehandling.
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Fokus pa paracetamol, benzodiazepi-
ner, alkohol, betablokkere og misbrugs-
stoffer

Workshop (2 x | Workshop 2: Steady Ove Wiborg Anvendelse af beregningsmodeller til
45 min) state beregninger (HST) vurdering af halveringstid og steady-
state koncentration.
Fortolkning af kurver for 0. og 1. ordens
kinetik.
Case Casestart 4.1.2 og Casevejlederne Ikke tilgaengeligt: afklares som saerskilt
caseslut 4.1.2 (case- del af casestart
slut er obligatorisk
pga modulopgave
Foreleesning Laegemiddeludvikling; | Poul-Martin Definere farmakologiske begreber i for-
Non-kliniske studier | Haahr (ekstern) hold til farmakokinetik og farmakodyna-
mik.
Fra kemi til first in man’. Bestemmelse
af farmakokinetiske parametre samt
vurdering af farmakodynamiske effekter
herunder toksisitetstests
Forelaesning Leegemiddeludvikling; | Poul-Martin Definere farmakologiske begreber i for-
Kliniske studier Haahr (ekstern) hold til farmakokinetik og farmakodyna-
mik.
Studiedesign. Vurdering af terapeutisk
virkning og bivirkninger
Forelaesning Laegemiddeludvikling; | Poul-Martin Definere farmakologiske begreber i for-
Repurposing Haahr (ekstern) hold til farmakokinetik og farmakodyna-
mik.
Belysning af uforudsete terapeutiske,
farmakodynamiske effekter.
Workshop (2 x | Workshop 3: Ove Wiborg Redeggrelse af vaesentlige toksikologi-
45 min) Bivirkninger og toksi- | (HST) ske begreber. Beskrivelse af almene
sitet principper for forgiftningsbehandling.
Forelaesning Farmakologisk modu- | Christina Brock Redegeare for det autonome nervesy-
lering af det auto- (KI) stems farmakologi.
nome nervesystem | Farmakodynamisk modulering af ANS
med parasympatikomimetika, parasym-
patikolytika, sympatikomimetika og
sympatikolytika
Forelaesning Farmakologisk modu- | Christina Brock Redegeare for det autonome nervesy-

lering af det auto-
nome nervesystem Il

(KI)

stems farmakologi.

Der saettes fokus pa stimulering af
vagusnerven, aktivering af den koli-
nerge antiinflammatoriske refleks og
mikrobiomets indflydelse pa det enteri-
ske system.

Workshop (2 x
45 min)

Workshop 4:
Det autonome nerve-
system

Ove Wiborg
(HST)

Beskrive molekyleere signalerings me-
kanismer og farmakodynamik i det au-
tonome nervesystem.

Anvende sundhedsprofessionelle data-
baser til at sgge viden om indikationer,
virkninger, bivirkninger og interaktioner
af udvalgte grupper af lsegemidler
Finde information om laegemidler, far-
makokinetik og farmakodynamik i data-
baser.
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Forelaesning Psykofarmakologi Ove Wiborg - Redeggre for overordnede molekylaere
(HST) mekanismer bag lsegemidlers virkning.

Beskrive farmakodynamiske effekter af

CNS laegemidler

Forelaesning Specielle patientgrup- | Anne Estrup Ole- | - Redeggre for overordnede molekylaere

per sen (Kl) mekanismer bag laegemidlers virkning.

- Farmakokinetik og dynamik hos gra-
vide, ammende, bgrn og patienter med
co-morbiditeter relateret til lever og ny-
rer.

Obligatoriske elementer:
- Modulopgave

*Forbehold for eendringer under semestrets forlgb ved f.eks. sygdom, aflysninger, nedlukning m.v.
** Se detaljeret plan pa Moodle

Eksamen i Almen farmakologi/ Basic pharmacology
For hver eksamen pa semesteret angives:

1) Obligatoriske elementer for at blive indstillet til eksamen inkl. hvad der jf. studieordningen forudsaettes
XlJa, O Nej; Hvis ja, hvilke: Modulopgave

2) Eksamensform:
a) O mundtlig, X skriftlig, 00 mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) stedprgve, [0 hjemmeopgave

3) Bedommelse: X 7-trinsskala, O Bestaet/ikke bestaet

4) Varighed af eksamination: 2 timer

a) Varighed af evt. forberedelsestid:
5) Deltagere til eksamen: X kursusansvarlig, O undervisere, [0 bedgmmere
a) Censur: X intern, O ekstern

6) Beskriv den praktiske afvikling af eksamen, som eksempelvis:

a) Eksamen afholdes X enkeltvis, I gruppebaseret

b) Eksamenssprog: Dansk

c) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i X Digital Eksamen, [0 Andet: , O ikke relevant
d) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: I Ja, O Nej, X ikke relevant
e) Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spgrgsmal/bispgrgsmal: I Ja, O Nej,

ikke relevant

7) Tilladte hjeelpemidler:
Ingen, 0 Nogle: , O Alle inkl internet (ikke til kommunikation), noter, litteratur, online
ordbgger, PC og lommeregner

O Andet:

Evt. kort beskrivelse:
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Hvis eksamensformen aendres i forbindelse med reeksamen, skal det senest 14 dage for reeksamen fremga
af eksamensplanen.
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Regulatoriske, etiske og marketingsaspekter i klinisk farmakologi og forskning/ Regulatory, Ethical,
and Marketing Aspects in Clinical Pharmacology and Research

10 ECTS

Placering

Bachelor

4. semester
Studienavnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator
Fereshteh Dardmeh, DVM, PhD, Associate Professor,
Dept. of Health Science & Technology (HST), feda@hst.aau.dk

Rocco Giordano, PhD, Associate Professor,
Dept. of Health Science & Technology (HST), ra@hst.aau.dk

Type
Kursusmodul

Primer sprog
Dansk/Engelsk

Kort beskrivelse af kurset
Beskrives i kort prosatekst.

Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Dette modul giver de studerende en helhedsforstaelse af udviklingen af lsegemidler fra preekliniske til kliniske
faser med fokus pa lovgivning, etik, farmakologi og skonomi. Kurset daekker danske og internationale krav il
godkendelse af forskning pa mennesker og dyr, herunder Good Clinical Practice (GCP), Good Laboratory
Practice (GLP), Good Manufacturing Practice (GMP) og Good Distribution Practice (GDP).

De studerende opnar viden om biomarkgrer, praekliniske modeller, regulatoriske myndigheder og gkonomi-
ske forhold i medicinalindustrien. Gennem cases og analyser lzerer de at vurdere etiske problemstillinger,
innovationsbehov og risici i leegemiddeludvikling samt at forsta samspillet mellem forskning, regulering og
markedsfgring.

Modulet kombinerer teoretisk undervisning med anvendelsesorienterede gvelser, sa deltagerne kan om-
seette viden om klinisk og praeklinisk forskning til praksis, bade i akademisk, industriel og regulatorisk sam-
menhaeng.

Omfang og forventet arbejdsindsats

Undervisnings form Antal konfrontationstimer med underviser/vejleder
Forelaesninger (én lektion =1 1) 66 lektioner

Workshop Undervisning 4 |ektioner

Konfrontationstimer i alt 70 lektioner

Timer i alt ud fra modul ECTS 10 ECTS =300 timer

Anslaet selvstudie (udregnet) 230
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Modulaktiviteter

Type*

Titel

Underviser og
ansaettelsessted

Temal/Laringsmal fra studieordning

Assignment and
exam info

Modulintroduktion og
eksamensinformation

Fereshteh Dard-
meh (HST, AAU)

Forelaesning

Introduction to precli-
nical evaluation

John Dirk Nieland
(HST, AAU)

- Redeggre for relevante modeller,
systemer og veerktgjer, herunder
databaser, omhandlende effektivi-
tet, sikkerhed og interaktioner i
praekliniske forseg, bade in-vivo
og in-vitro.

Forelaesning

Ethical regulations
and legislations ap-
plied in preclinical
stage of drug devel-
opment

Suzan Meijs
(HST, AAU)

- Redeggre for regulatoriske myn-
digheder og enheder relevant for
translationel medicin, herunder
medicingodkendelse og -udvikling,
samt kende til digitale platforme
med opdaterede retningslinjer.

Forelaesning

Biomarkers in drug
development: Trans-

Allan Stensballe

- Redeggre for biomarkerer i praek-
liniske faser og translation til hu-

Forelaesning

lational approach (HST, AAU) manforsgg.
- Redeggre for regulatoriske myn-
Regulatory Preclini- Peter Glerup, digheder og enheder relevant for

cal Drug Develop-
ment (Preclinical
Safety Assessment I)

DVM, MSc (Eks-
tern)

translationel medicin, herunder
medicingodkendelse og -udvikling,
samt kende til digitale platforme
med opdaterede retningslinjer.

Forelaesning

Study designs and
practical aspects of
preclinical drug de-
velopment (Preclini-
cal Safety Assess-
ment II)

Peter Glerup,
DVM, MSc (Eks-
tern)

- Redeggre for relevante modeller,
systemer og veerktgjer, herunder
databaser, omhandlende effektivi-
tet, sikkerhed og interaktioner i
preekliniske forsag, bade in-vivo
0g in-vitro.

- Redeggre for relevante modeller,
systemer og veerktgjer, herunder

Forelsning Animal models of Ove Wiborg databaser, omhandlende effektivi-
psychiatric disorders | (HST, AAU) tet, sikkerhed og interaktioner i
praekliniske forseg, bade in-vivo
og in-vitro.
- Redeggre for relevante modeller,
In vitro blood-brain Maj Schneider systemer og veerktgjer, herunder

Forelaesning

barrier models — A
screening tool in drug
development

Thomsen (HST,
AAU)

databaser, omhandlende effektivi-
tet, sikkerhed og interaktioner i
preekliniske forsag, bade in-vivo
og in-vitro

Forelaesning
Dobbelt

Preclinical models to
study metabolism
shift and treatment
options

John Dirk Nieland
(HST, AAU)

- Redeggre for relevante modeller,
systemer og veerktgjer, herunder
databaser, omhandlende effektivi-
tet, sikkerhed og interaktioner i
praekliniske forseg, bade in-vivo
og in-vitro

Forelaesning
Dobbelt

Preclinical evaluation
and animal models in
the management of

Fereshteh Dard-
meh (HST, AAU)

- Redeggre for relevante modeller,
systemer og veerktgjer, herunder
databaser, omhandlende effektivi-
tet, sikkerhed og interaktioner i
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obesity, fertility and
pain

praekliniske forseg, bade in-vivo
og in-vitro

Forelaesning
Dobbelt

Preclinical evaluation
of drugs and medical
devices for male and
female infertility

Hiva Alipour
(HST, AAU)

Redegegre for relevante modeller,
systemer og veerktgjer, herunder
databaser, omhandlende effektivi-
tet, sikkerhed og interaktioner i
preekliniske forsag, bade in-vivo
og in-vitro

Forelaesning

Preclinical evaluation
in vaccine production

Rocco Giordano
(HST, AAU)

Redegere for nationale og interna-
tionale myndigheder i forhold til
medicingodkendelse og -udvikling;
analysere etiske problemstillinger i
preekliniske forsgg

Forelaesning

Welfare economics
and health econom-

Sabrina Stor-
gaard Sgrensen

Redeggre for basal viden om gko-
nomisk teori vedrgrende regule-
ring af medicinomradet, herunder

3x45 min ics (Kl, AAU) basale koncepter, veerktgjer og
’ modeller med relevans for medici-
nalindustrien.
. Redeggre for basal gkonomisk te-
Forelaesning X:ggggggﬁ dMI-?eZZﬁL TBA ori og industriregulering; forsta pa-
3x45 min Policy tentbeskyttelse og markedsregule-
ring.
Redegere for basal viden om gko-
The medicine market: nomisk teori vedrgrende regule-
Forelasning " | Kjeld Mgller Pe- ring af medicinomradet, herunder

4x45 min

facts, debate and
theoretical context

dersen (Kl, AAU)

basale koncepter, veerktgjer og
modeller med relevans for medici-
nalindustrien

Forelaesning
4x45 min

Market access in Life
Science industry

Niels Juul Bro-
gaard (Novo Nor-
disk)

Redeggre for basal viden om gko-
nomisk teori vedrgrende regule-
ring af medicinomradet, herunder
basale koncepter, veerktgjer og
modeller med relevans for medici-
nalindustrien

Forelaesning
4x45 min

Regulatory conditions
in drug development
and sales

Daniel Vester-
gaard (Medicinra-
det)

Redeggre for regulatoriske myn-
digheder og enheder relevant for
translationel medicin, herunder
medicingodkendelse og -udvikling,
samt kende til digitale platforme
med opdaterede retningslinjer.

Forelaesning +
smagruppearbejde
4x45 min

Clinical trial designs
and phases

Dennis Boye
Larsen (HST,
AAU)

Reflektere over begrebet "interes-
sekonflikt” i medicinsk forskning i
forhold til forskere og andre aktz-
rer f.eks. medicinalvirksomheder,
kontraktforskningsenheder og pa-
tientorganisationer

Forstaelse for produktets udvik-
lingsproces fra fase 1 til 4 - herun-
der beskrive og kende til digitale
platforme omhandlende internatio-
nale standarder og regelsaet, som
regulerer translationel forskning
(herunder Good Clinical Practice,
Good Laboratory Practice, Good
Manufacturing Practice and Good
Distribution Practice)
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Forelaesning +
smagruppearbejde
4x45 min

Ethics approval for
clinical trials

Pirathiv Kugatha-
san (Lundbeck)

Redegere for danske krav til god-
kendelse af forskning pa dyr og
mennesker, herunder etiske
aspekter i dyreforsgg i forhold fil
sikkerhed, effektivitet og afprav-
ning af nye typer medicin samt re-
degere for begrebet "videnskabe-
lig uredelighed” og de relaterede
instanser

Planlaegge forskningsprojekter
med hensyn til godkendelse, udfe-
relse og etiske overvejelser

Forelaesning +
smagruppearbejde
4x45 min

Introduction to ethical
theory and practical
tasks about conduct
of human research

Patrik Kristoffer
Kjaersdam Tel-
léus (HST, AAU)

Analysere etiske problemstillinger
i preekliniske forsgg i forhold til dy-
reforsgg og alternative modeller
Diskutere, hvilke interesser og be-
hov syge og raske har som for-
sggspersoner i medicinsk forsk-
ning

Reflektere over begrebet "interes-
sekonflikt” i medicinsk forskning i
forhold til forskere og andre akta-
rer f.eks. medicinalvirksomheder,
kontraktforskningsenheder og pa-
tientorganisationer

Forelaesning +

Medical device regu-

Romulus Lontis

Redeggare for regulatoriske myn-
digheder og enheder relevant for
translationel medicin, herunder

Z)'a%g;‘fﬁpea’be’de lation (HST. AAU) medicingodkendelse og -udvikling,
samt kende til digitale platforme
med opdaterede retningslinjer

Leerke Brygger Stille forslag til hvordan GCP,

Forelaesning +

Madsen, Sanne

GLP, GMP og GDP kan imple-

Z)r(r:%g;lfﬁpearbejde GCPI Andersen (GCP- menteres i et specifikt projekt
enhederne)

Forelasning + kﬂfgﬁifr}é%%ire Stille forslag til hvordan GCP,

Smasruppestiejte | GOP | dndersen (GCP- | SL Sl 09 SORken e
enhederne)

Forelaesning + ?ggigo(%gf Stille forslag til hvordan GCP,

smagrqppearbejde GDP terne undervi- GLP, GMF_’ og GDI_D_kan |mple-

4x45 min sere) menteres i et specifikt projekt

Forelasning + Stille forslag til hvordan GCP,

smaaru egrbe'de GMP Anne Estrup GLP, GMP og GDP kan imple-

ax 459miﬁp ] Olesen (KI, AAU) menteres i et specifikt projekt

Forelaesning

Advanced Therapies
in Clinical Trials: Sci-

Rocco Giordano

Redegegre for regulatoriske myn-
digheder og enheder relevant for
translationel medicin, herunder

Case workshop
4x45 min

ence, Ethics and (HST, AAU) medicingodkendelse og -udvikling,
Regulation samt kende til digitale platforme
med opdaterede retningslinjer
John Dirk Redegare for danske krav til god-

Ethical approval pro-
tocol for a clinical trial

Vestergaard Nie-
land & Claus
Graff (HST, AAU)

kendelse af forskning pa dyr og
mennesker, herunder etiske
aspekter i dyreforsgg i forhold fil
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sikkerhed, effektivitet og afprav-
ning af nye typer medicin samt re-
deggare for begrebet "videnskabe-
lig uredelighed” og de relaterede
instanser

- Forklare ansggningsprocesser i
Danmark for ny medicin for hhv.
hospitalsmarkedet og markedet
for receptpligtig medicin

Obligatoriske elementer:
- Modulopgave (obligatorisk deltagelse i Case workshop: “Ethical approval protocol for a clinical tri-
als”) og efterfalgende aflevering af skriftlig modulopgave, som indsendes til modulkoordinatorer, der
godkender og giver feedback herpa.

*Forbehold for eendringer under semestrets forlgb ved f.eks. sygdom, aflysninger, nedlukning m.v.
** Se detaljeret plan pa Moodle

Eksamen i Regulatoriske, etiske og marketingsaspekter i klinisk farmakologi og forskning/ Regula-
tory, Ethical, and Marketing Aspects in Clinical Pharmacology and Research

For hver eksamen pa semesteret angives:

8) Obligatoriske elementer for at blive indstillet til eksamen inkl. hvad der jf. studieordningen forudszettes
XJa, [ Nej; Hvis ja, hvilke:_ Aktiv deltagelse i Case workshop og godkendt Modulopgave
9) Eksamensform:
a) [ mundtlig, X skriftlig, I mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) stedpreve, L] hjemmeopgave
10) Bedgmmelse: X 7-trinsskala, [] Bestaet/ikke bestaet
11) Varighed af eksamination: _ 3timer_
a) Varighed af evt. forberedelsestid:
12) Deltagere til eksamen: X kursusansvarlig, (1 undervisere, [1 bedgmmere
a) Censur: X intern, 1 ekstern
13) Beskriv den praktiske afvikling af eksamen, som eksempelvis:
a) Eksamen afholdes X enkeltvis, [1 gruppebaseret
b) Eksamenssprog: Dansk og Engelsk, men besvarelsen ma vaere pa dansk, norsk, svensk eller en-
gelsk
c) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i X Digital Eksamen, [1 Andet: , [ ikke relevant
d) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: [ Ja, [ Nej, X ikke relevant
e) Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spergsmal/bispgrgsmal: [ Ja, [ Nej,
ikke relevant
14) Tilladte hjeelpemidler:
[J Ingen, X Nogle:__Noter, slides, litteratur, online ordbager, PC og lommeregnerfunktionen pa PC

Ingen Al og internet tilladt , LI Alle inkl internet (ikke til kommunikation), noter, litteratur,
online ordbgger, PC og lommeregner
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0 Andet:

Evt. kort beskrivelse:

Hvis eksamensformen aendres i forbindelse med reeksamen, skal det senest 14 dage for reeksamen fremga

af eksamensplanen.
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Videregaende Molekylzer biologi og Genetik/Advanced Molecular Biology and Genetics
5ECTS

Placering

Bachelor

4. semester
Studienaevnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator
Jacek Lichota

jlichota@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Type

Kursusmodul

Primer sprog
Dansk

Kort beskrivelse af kurset

I modulet gennemgas de vigtigste molekyler og molekylaerbiologiske processer samt subcellulzer opbygning
af de humane celler. Det humane genom og dets opbygning (detaljerede elementer) er i fokus. Der skal ar-
bejdes med Gregor Mendels genetiske principper, human genetik, eksempler pa genetiske sygdomme, tolk-
ning pa familiediagrammer mht. typer af mutationer og nedarvningsmeanstre. Der skal ogsa fokuseres pa for-
skellige metoder bade de molekylzerbiologiske og de bioinformatiske (inkl. Al). Dertil kommer 3 workshops, 1
i et vadlaboratorie, og 2 i bioinformatik.

Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Dette kursus bygger pa modul i Molekyleerbiologi (1. semester) og bliver senere udvidet med avancerede
kurser i molekyleer-og cellebiologi pa kandidat-delen.

Omfang og forventet arbejdsindsats

Undervisnings form Antal konfrontationstimer med underviser/vejleder
Forelaesninger (én lektion =1 1) 11

Studiesal/Opgaveregning 11

Case-undervisning 2 Turbo Case a 3.5 timer = 7 timer

@velser (Laboratorie) 6 timer

Workshop 2 dage a 3 timer = 6 timer

Konfrontationstimer i alt 41

Timer i alt ud fra modul ECTS 150

Anslaet selvstudie (udregnet) 109
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Modulaktiviteter

Type*

Titel

Underviser og
ansaettelsessted

Tema/Laringsmal fra studieordning

Forelaesning 1

Introduktion til gene-
tik. DNA reparation.
Mitokondrielt genom.

Jacek Lichota,
HST

¢ Redeggre for molekyleerbiologiens dog-
mer og processer i forbindelse med
DNA-, RNA- og protein syntese

o Redeggre for kromatins struktur og
funktion

o Beskrive DNA reparationsmekanismer,
forskellige typer mutationer og geneti-
ske polymorfismer og diagnostik heraf

» Redeggare for regulering af genekspres-

sion

Case

Intro til TurboCase

Jacek Lichota,
HST

Foreleesning 2

Genetisk variation,
former.

Rocco Giordano,
HST

o Redeggre for, hvorledes strukturen af
DNA og RNA har indflydelse pa biologi-
ske processer

o Beskrive DNA reparationsmekanismer,
forskellige typer mutationer og geneti-
ske polymorfismer og diagnostik heraf

Forelaesning 3

Metoder for detektion
af Genetisk variation
og former.

Rocco Giordano,
HST

o Udveelge diagnostiske metoder til un-
dersggelse af genetiske fejl, inkl. tolk-
ning af de digitale resultater

Forelaesning 4 | Mendelsk genetik Palle Duun e Optegne og fortolke forskellige nedarv-
Rohde, HST ningsmegnstre

Foreleesning 5 | Hardy Weinberg og Palle Duun e Optegne og fortolke forskellige nedarv-
sandsynligheder Rohde, HST ningsmenstre

Forelaesning 6

Monogen arvegang |

Steffan Noe Chri-
stiansen, HST

e Vurdere forskellige mutationers betyd-
ning for sygdomsudvikling

e Optegne og fortolke forskellige
nedarvningsmgnstre

e Redegagre for de hyppigste genetiske
sygdomme mht. type af mutation, pato-
fysiologi, pree- og postnataldiagnostik,
screening og behandling

Case

TurboCase 1

Jacek Lichota,
HST

e Redeggre for de hyppigste genetiske
sygdomme mht. type af mutation, pato-
fysiologi, pree- og postnataldiagnostik,
screening og behandling

e Udveelge diagnostiske metoder til un-
dersggelse af genetiske fejl, inkl. tolk-
ning af de digitale resultater

Forelaesning 7

Monogen arvegang |l

Steffan Noe Chri-
stiansen, HST

e Vurdere forskellige mutationers betyd-
ning for sygdomsudvikling
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Optegne og fortolke forskellige
nedarvningsmgnstre

Redegere for de hyppigste genetiske
sygdomme mht. type af mutation, pato-
fysiologi, pree- og postnataldiagnostik,
screening og behandling

Foreleesning 8 | Biokemisk genetik:
metabolisme forstyr-

relser. Epigenetik

Rocco Giordano,
HST

Redeggre for, hvorledes strukturen af
DNA og RNA har indflydelse pa biologi-
ske processer

Redegere for regulering af genekspres-
sion

Redegere for imprinting og dens konse-
kvenser for nedarvning og risiko for syg-
domsudvikling

Forelaesning 9 | Cancer Genetik

Margarita M. Jor-

Vurdere forskellige mutationers betyd-

gensen, HST ning for sygdomsudvikling
Forelaesning Multifaktoriel arve- Palle Duun Beskrive ikke-mendelsk nedarvning og
10 gang | Rohde, HST multifaktorielle nedarvningsmgnstre
Optegne og fortolke forskellige nedarv-
ningsmgnstre
Foreleesning Multifaktoriel arve- Palle Duun Beskrive ikke-mendelsk nedarvning og
1 gang Il Rohde, HST multifaktorielle nedarvningsmgnstre
Case TurboCase 2 Jacek Lichota, Redegegre for de hyppigste genetiske
HST sygdomme mht. type af mutation, pato-
fysiologi, pree- og postnataldiagnostik,
screening og behandling
Udveelge diagnostiske metoder til un-
dersggelse af genetiske fejl, inkl. tolk-
ning af de digitale resultater
Workshop 1 Bioinformatik Palle Duun Anvende digitale veerktgjer til undersg-
Rohde, HST gelse af genstruktur
Steffan Noe Chri- Anvende genom, single nucleotide po-
stiansen, HST lymorphism, RNA og proteinsekvensda-
tabaser til udredning af genetiske syg-
domme
Workshop 2 Bioinformatik Palle Duun Anvende digitale veerktgjer til undersg-
Rohde, HST gelse af genstruktur
Steffan Noe Chri- Anvende genom, single nucleotide po-
stiansen, HST lymorphism, RNA og proteinsekvensda-
tabaser til udredning af genetiske syg-
domme
Dvelser Laboratorie kursus Jacek Lichota, Anvende metoder til oprensning, digital

HST

visualisering og undersagelse af DNA,
RNA og proteiner

Obligatoriske elementer:
- Modulopgave del 1 og 2

*Forbehold for eendringer under semestrets forlab ved f.eks. sygdom, aflysninger, nedlukning m.v.

** Se detaljeret plan pa Moodle
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Eksamen i Videregaende Molekylaer biologi og Genetik/Advanced Molecular Biology and Genetics
For hver eksamen pa semesteret angives:

15) Obligatoriske elementer for at blive indstillet til eksamen inkl. hvad der jf. studieordningen forudsaettes
XJa, U Nej; Hvis ja, hvilke:_MedulQuiz-og Modulopgave
16) Eksamensform:
a) [ mundtlig, X skriftlig, [J mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) O stedprgve, [1 hjemmeopgave
17) Bedemmelse: J 7-trinsskala, X Bestaet/ikke bestaet
18) Varighed af eksamination: 2 timer_
a) Varighed af evt. forberedelsestid:
19) Deltagere til eksamen: X kursusansvarlig, [1 undervisere, [1 bedgmmere
a) Censur: X intern, 1 ekstern

20) Beskriv den praktiske afvikling af eksamen, som eksempelvis:

a) Eksamen afholdes Xl enkeltvis, [1 gruppebaseret

b) Eksamenssprog: Dansk

c) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i X Digital Eksamen, [1 Andet: , [ ikke relevant
d) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: [ Ja, [1 Nej, X ikke relevant
e) Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spargsmal/bispgrgsmal: [ Ja, [ Nej,

ikke relevant
21) Tilladte hjeelpemidler:
Ingen, L1 Nogle: , [ Alle inkl internet (ikke til kommunikation), noter, litteratur, online
ordbgger, PC og lommeregner
L1 Andet:

Evt. kort beskrivelse:

Hvis eksamensformen aendres i forbindelse med reeksamen, skal det senest 14 dage for reeksamen fremga
af eksamensplanen.
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

A) Eksperimentelt projekt: Inflammation og Cellevakst / Experimental Project: Inflammation and cell
growth

B) Eksperimentelt projekt: Kontrol af cellevaekst / Experimental Project: Controlling cell growth

10 ECTS

Placering

Bachelor

4. semester
Studienasvnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator
Annette Burkhart Larsen

abl@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi.

Type
Projektmodul

Primer sprog
Dansk/Engelsk

Projektet kan skrives pa dansk eller engelsk, men det anbefales at skrive pa engelsk. Ligeledes skal man
forvente at mgde vejledere som primeert taler Engelsk.

Kort beskrivelse af kurset

Der er to overordnet emner for projektmodulet pa 4 sem, opstillet som A) Eksperimentelt projekt: Inflamma-
tion og celleveekst eller B) Eksperimentelt projekt: Kontrol af cellevaekst. Begge projektmoduler indebaerer
vadrumslaboratorieforskning, hvormed praktisk laboratorie arbejde, skal kobles med en teoretisk del. Projek-
terne omhandler alle kontrolleret cellevaekst, hvor der er i B) ligeledes er fokus pa hvordan inflammation pa-
virker cellers veekst. Begge projekttyper kan derfor relateres til forskellige medicinske problemstillinger. Fzel-
les for alle projekterne er, at de igennem laboratoriearbejde vil give en dybere forstaelse af regulering af cel-
leveekst, som isaer er vigtig i forbindelse med arbejdet med stamceller, cancer og andre patologiske tilstande.
| projektet vil de studerende leere at arbejde med celledyrkning, immunocytokemiske farvningsmetoder og
molekyleerbiologiske analyser, primaert RT-qPCR. Forud for laboratoriearbejdet og undervejs i projektperio-
den vil der veere projekt understgttende undervisning i bl.a. laboratoriesikkerhed, de anvendte metoder og i
forbindelse med resultatbehandling efter endt laboratoriearbejde.

Projektperioden straekker sig over 7,5 uger sidst i semesteret. Gruppedannelse vil ske i slutningen af feb.
Det praktiske laboratoriearbejde samt projektskrivningen foregar i april og maj. Grupperne dannes af de stu-
derende selv pa tveers af Medis og Medicin uddannelsen, og er typisk pa 6 personer. Projekter/vejledere til-
deles ultimo marts. Inden projektstart skal de studerende deltage i et obligatorisk kursus om sikkerhed i labo-
ratoriet, en forelaesning om APV og efterfalgende gennemfarer en moodle-quiz omhandlende sikkerhed i la-
boratoriet, for de kan pabegynde laboratoriedelen af deres projekt. Gennemfgres dette obligatoriske element
ikke, vil man ikke fa adgang til vadrumsfaciliteterne og kan dermed ikke gennemfgre den praktiske del af
projektet.

Laboratoriearbejdet vil forega i laboratorierne pa Selma Lagerléfts Vej 249

Projektet fylder 10 ECTS svarende til 300 timer pr studerende, dvs. en gruppe pa 6 studerende forventes
saledes sammenlagt at bruge 1800 timer pa projektet. Tiden til projektet bruges pa gruppedannelse, valg af
projekt, forberedelse inden start i laboratoriet (f.eks. sikkerhed og projektunderstgttende forelaesninger og
workshops), forberedelse til hver laboratorie gang (laes og forsta protokollerne og metoderne), i laboratoriet
med udfgrelse af selve forsggene, dataanalyse, projektskrivning og vejledermgder.
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Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

De eksperimentelle projektmoduler: "Inflammation og celleveekst” og "Kontrol af cellevaekst” er de studeren-
des farste mgde med vadrumslaboratorieforskning og vil danne grundlaget for selvsteendigt laboratoriear-

bejde pa senere projektmoduler.

Omfang og forventet arbejdsindsats

Undervisnings form

Antal konfrontationstimer med underviser/vejle-
der

Foreleesninger (én lektion = 1 1)

Kursus/Workshops/Spgrgeti-
mer

Projektvejledning, eksamen
m.m. for en typisk gruppe

Qvelser (Laboratorie)
Kliniske Qvelser

Klinikophold
Konfrontationstimer i alt
Timer i alt ud fra modul ECTS

Anslaet selvstudie (udreg-
net)

9 lektioner

8 lektioner

Udregnes ud fra: (X ECTS) * 0,8 * (antal studerende i ty-
pisk gruppe) * 0,5

24 lektioner pr gruppe (v. 6 pers)

10 gange a 2,5 lektioner pr gruppe (25 lektioner)

66 lektioner pr gruppe
10 ECTS = 300 timer
Timer i alt ud fra ECTS - konfrontationstimer i alt

234 timer

Modulaktiviteter

Type* Titel Underviser og an- Temal/Laeringsmal fra studieordning
sattelsessted
Foreleesning | Introduktion til projektet | Annette Burkhart

Larsen, Lektor, HST

Foreleesning

Introduktion til celle-
dyrkning (dobbelt)

Annette Burkhart - Forklare faktorer, der pavirker cel-

Larsen, Lektor, HST lers feenotype in vitro

- Arbejde ansvarligt og sikkert i et
forskningslaboratorie

- Dyrke celler under sterile forhold

- Evaluere cellers vaekst og morfologi
pa baggrund af mikroskopi
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Kursus Laboratoriesikkerhed Ann Cecilie Ene- Arbejde ansvarligt og sikkert i et
(dobbelt) maerke, Arbejdsmilja- forskningslaboratorie
konsulent, Campus
Service
Forelaesning | APV Laborant teamet, Forsta og arbejde i henhold til en ke-
HST misk arbejdspladsvurdering (APV)
Quiz Sikkerhedsquiz Annette Burkhart Arbejde ansvarligt og sikkert i et
forskningslaboratorie
Forsta og arbejde i henhold til en ke-
misk arbejdspladsvurdering (APV)
Workshop Primerdesign (3 Maj Schneider Designe en primer til et specifikt gen
lektioner) Thomsen, Lektor, ved hjeelp af digitale veerktgjer og
HST forsta principperne bag
Redeggare for transskription og
Annette Burkhart translation af gener
Larsen Lektor, HST Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder
Forelaesning | Immunocytokemi Rocco Giordano, Redegegre for immunocytokemi
Lektor, HST
Forelaesning | RNA, cDNA Rocco Giordano, Redeggre for transskription og
Lektor, HST translation af gener
Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder
Foreleesning | qPCR Simone Riis Redeggre for transskription og
Porsborg, Lektor, translation af gener
HST Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder
Spargetime gPCR beregninger Laborant team Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder
Foreleesning | Databehandling af mi- Annette Burkhart Redeggre for sammenhaeng mellem
kroskopibilleder Larsen, Lektor, HST gener og proteiners udtryk
Redegere for Immunocytokemi
Tue Bjerg Bennike, Analysere og fortolke egne data
Lektor, HST
Foreleesning | Databehandling gPCR | Eva Hede Olsen, Redegere for transskription og
Postdoc, HST translation af gener
Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder
Analysere og fortolke egne data
Praesentere data grafisk
Spargetime Databehandling Maj Schneider Redeggre for transskription og
(qPCR) Thomsen, Lektor, translation af gener
HST Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder
Eva Hede Olsen, Analysere og fortolke egne data
Post Doc, HST Praesentere data grafisk
Spargetime Databehandling (Im- Annette Burkhart Redeggre for sammenhaeng mellem
munocytokemi) Larsen, Lektor, HST gener og proteiners udtryk
Forklare faktorer, der pavirker cel-
Tue Bjerg Bennike, lers feenotype in vitro
Lektor, HST Redeggre for Immunocytokemi
Analysere og fortolke egne data

Praktisk Laboratorie arbejde

Vejledere og Labo-
ranter, HST

Identificere og analysere en specifik
problemstilling indenfor et cellerela-
teret emne og opstille en videnska-

belig hypotese
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- Dyrke celler under sterile forhold

- Evaluere cellers vaekst og morfologi
pa baggrund af mikroskopi

- Redeggre for Immunocytokemi

- Forklare udvalgte molekyleerbiolo-

giske metoder

- Arbejde ansvarligt og sikkert i et

forskningslaboratorie

- Forsta og arbejde i henhold til en ke-
misk arbejdspladsvurdering (APV)

- Anvende udvalgte metoder til afkla-
ring af den valgte problemstilling

Projektskrivning Vejledere, HST - ldentificere og analysere en specifik
problemstilling indenfor et cellerela-
teret emne og opstille en videnska-
belig hypotese

- Redeggre for cellers respons ved
stimulering af inflammation in vitro
(A)

- Redeggre for mekanismerne, som
kan endre cellers vaekst og/eller dif-
ferentiering in vitro (B)

- Redeggre for transskription og
translation af gener

- Redeggre for sammenhang mellem
gener og proteiners udtryk

- Forklare faktorer, der pavirker cel-
lers faenotype in vitro

- Redeggre for Immunocytokemi

- Forklare udvalgte molekylaerbiolo-
giske metoder

- Analysere og fortolke egne data

- Praesentere data grafisk

- Identificere og inddrage relevant ori-
ginal videnskabelig litteratur i dis-
kussion af egne resultater

- Forholde sig kritisk til brug af de
valgte metoder

- Forholde sig kritisk til relevante artik-
ler

Obligatoriske elementer (for at fa adgang til laboratoriet):
e  Kursus i laboratoriesikkerhed
e Foreleesning vedrgrende APV
e Godkendt Sikkerheds-quiz omhandlende laboratoriesikkerhed

*Forbehold for eendringer under semestrets forlgb ved f.eks. sygdom, aflysninger, nedlukning m.v.
** Se detaljeret plan pa Moodle

Eksamen i

A) Eksperimentelt projekt: Inflammation og Cellevaekst / Experimental Project: Inflammation and cell
growth
B) Eksperimentelt projekt: Kontrol af cellevaekst / Experimental Project: Controlling cell growth

Eksamensansvarlig: Projektvejledere
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For hver eksamen pa semesteret angives:

22) Obligatoriske elementer for at blive indstillet til eksamen inkl. hvad der jf. studieordningen forudseettes
OJa, X Nej; Hvis ja, hvilke:
23) Eksamensform:
a) O mundtlig, O skriftlig, X mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) O stedpreve, O hjemmeopgave
24) Bedgmmelse: X 7-trinsskala, (] Bestaet/ikke bestaet
25) Varighed af eksamination: 30 min per studerende
a) Varighed af evt. forberedelsestid:
26) Deltagere til eksamen: O kursusansvarlig, O undervisere, X bedgmmere
a) Censur: X intern, O ekstern

27) Beskriv den praktiske afvikling af eksamen, som eksempelvis:

Y

) Eksamen afholdes O enkeltvis, X gruppebaseret

b) Eksamenssprog: Dansk

O

) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i X Digital Eksamen, [0 Andet: , O ikke relevant
d) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: X Ja, O Nej, O ikke relevant
e) Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spargsmal/bispgrgsmal: (I Ja, O Nej,

ikke relevant
28) Tilladte hjeelpemidler:
O Ingen, X Nogle:___ Projekt rapport og noter___ | [0 Alle inkl internet (ikke til kommunikation),
noter, litteratur, online ordbgger, PC og lommeregner

O Andet:

Evt. kort beskrivelse:

Hvis eksamensformen andres i forbindelse med reeksamen, skal det senest 14 dage for reeksamen fremga
af eksamensplanen.
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