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Oplysninger om semesteret
Studienasvn for medicin
Studieordning for MedIS

Semesterets temaramme

Herunder en mere udfoldet redegarelse i prosaform for semesterets fokus, arbejdet med at indfri leerings- og
kompetencemal og den eller de tematikker, der arbejdes med pa semesteret. Semesterbeskrivelsen rummer
altsa den "temaramme”, som de studerende arbejder under, og endvidere beskrives semesterets rolle og
bidrag til den faglige progression.

5. semester i MedIS bachelor udvikles omkring emnerne medicinsk mikrobiologi og videregédende immu-

nologi, erneerings- og fordgjelsessystem, farmakologi i preeklinisk og skonomisk perspektiv, den ald-

rende patient, og regulatoriske og etiske aspekter i klinisk forsag.

| dette semester skal studenterne fokusere seerligt pd sygdommens karakter og forlgbet, herunder skal

de revidere, videreudvikle og uddybe indholdet fra tidligere moduler. | gvrigt, skal studenterne videreud-

vikle og styrke viden og feerdigheder indenfor molekyleere, farmakologiske, regulatoriske og gkonomiske

emner. Semesteret bestar af PBL case undervisning, forelaesninger, studiesalsgvelser og laboratorie

gvelser.

Det overordnede mal er at styrke yderligere:

- Studenters evner til at anvende PBL

- Studenters evner til at konfrontere og lgse tveerfaglige problemer

- Viden omkring tidligere indfgrte emner

- Viden, faerdigheder og kompetencer om patofysiologi og farmakologisk behandling af sygdomme

- Viden, feerdigheder og kompetencer inden for sundhedsgkonomiske og regulatoriske aspekter af praekli-
nisk og klinisk forskning

Semesterets organisering og forleb

5.1 Medicinsk mikrobiologi og videregaende immunologi (5 uger, 10 ECTS)
e PBL case undervisning

Forelaesninger

Studiesalsgvelser

Laboratorie gvelser (obligatorisk, inkl. modulopgave)

5.2 Erneering og fordgjelsessystem Il (2,5 uger, 5 ECTS)
e PBL case undervisning (inkl. obligatorisk modulopgave)
e Foreleesninger
e Studiesalsgvelser
e Laboratoriegvelser (obligatorisk)

5.3 Farmakologi i praeklinisk og skonomisk perspektiv (2,5 uger, 5 ECTS)
e Foreleesninger
e Gruppearbejde i cases
¢ Modulopgave (obligatorisk)

5.4 Den aldrende patient (2,5 uger, 5 ECTS)
e PBL case undervisning (inkl. obligatorisk modulopgave)
Forelaesninger
Laboratoriegvelser
Studiesalsgvelser
Praktiske gvelser

5.5 Regulatoriske og etiske aspekter i klinisk forsag (2,5 uger, 5 ECTS)
e Forelesninger
e Gruppearbejde i cases
e Modulopgave (obligatorisk)
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Dette semester Igber delvist parallelt med Medicin (Bachelor).
Der er samlaesning i modulerne 5.1, 5.2 og 5.4, men moduler
5.3 0og 5.5 er kun til MedIS studerende.

Studenterne laver selv studiegrupper og case grupperne skal besta at 2 studiegrupper. Moduler 5.3 og 5.5
involverer undervisning i cases, men ikke ifglge patient-centrede case modellen. Alle moduler indeholder ob-
ligatoriske elementer (modulopgaver eller laboratorie gvelser). Indstilling til de respektive eksaminer forud-
saetter godkendt deltagelse i obligatoriske elementer i hvert modul.

Semesterkoordinator og sekretariatsdaekning

Semesterkoordinator: Ove Wiborg ow@hst.aau.dk Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Semestersekretaer: Dorthe Skree dsk@hst.aau.dk Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Semesterrepraesentant: Se semestrets Moodle-side.
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Medicinsk mikrobiologi og videregaende immunologi
10 ECTS case modul

Placering
Bachelor, Medicin, 5. semester
Studienasvnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator

Navn: Svend Birkelund. Laege, PhD, dr.med.
E-mail: sbirkelund@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Ansvarlig for kliniske gvelser og klinikophold
Navn: Malene Plejdrup
Klinisk Institut

Type
Casemodul

Primeer sprog
Dansk

Laeringsmal

At give et teoretisk og praktisk fundament i medicinsk mikrobiologi, samt udvide de studerendes immunologi-
ske viden. Udover klassisk mikrobiologi har modulet seerligt veegt pa antibiotika resistensbestemmelse, anti-
biotikabehandling og de immunologiske mekanismer ved vaccine

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Omfang og forventet arbejdsindsats

Modulet bestar af 4 caseuger og 1 gvelsesuge, 5 uger i alt. Hver uge giver en belastning pa 2 ECTS, heraf
en del i eksamens-laesningsperioden. Hver case uge bestar af 4x45 min lektioner med case vejleder, samt 4-
8 forelaesninger a 45 min.

Derudover er der planlagt 2 studiesalsgvelser i studiegrupperne med adgang til underviser (2x45 min lektio-
ner). @velsesugen indeholder skemalagte laboratoriegvelser (i alt 9 timer). Inden eksamen bliver der tilbudt
2x45 min spgrgetime online.

Derudover er der ikke-skemalagte aktiviteter sdsom arbejde i grupperne til at forberede eller afslutte modul-
opgaven, og studiesalsgvelser samt selvstudier i forbindelse med foreleesninger og cases.

Studenterne ma paregne ca. 42 timers ugentlig studieaktivitet, inklusiv de skemalagte aktiviteter. Der forven-
tes at studerende bruger 42 timer til forberedelse for eksamen.

Undervisnings form Antal konfrontations-lektioner med underviser/vejleder
én lektion = 45 min undervisning

Forelaesninger 30 + 2 video

Studiesal/symposier 8

Case-undervisning 16

Projektvejledning, eksamen m.m. | 2 spgrgetime

Qvelser (Laboratorie) 9 + 1 modulopgave

Konfrontationstimer i alt 66

Ansléet selvstudie 234 (inkl. eksamensleesning)

| alt 300
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Modulaktiviteter
Der tages forbehold for eendring af undervisere samt at undervisningen kan blive aflyst ved sygdom

Aktivitet
Antal | Type Titel Planlagt underviser Tema/ Leeringsmal fra stu-
samt anseettelsessted dieordning
F1 Foreleesning Bakteriel struktur og Svend Birkelund / HST Kunne definere centrale
klassifikation mikrobiologiske begreber
Redeggare for de medi-
cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og veekstbe-
hov
F2 Forelaesning Gram positive bakte- Svend Birkelund / HST Redeggre for de medi-
rier cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov
F3 Forelaesning Gram negative bakte- | Svend Birkelund / HST Redeggre for de medi-
rier cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov
V1 Video Gram farvning Svend Birkelund/ Ditte Redeggre for de medi-
Beck Lauersen / HST cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov
V1 Video Bakteriologi Svend Birkelund/ Ditte Redeggre for de medi-
Beck Lauersen / HST cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov
F4 Forelaesning Antibiotika virknings- Svend Birkelund / HST Redeggre for antibiotika-
mekanismer behandling af mikroorga-
nismer og deres udvikling
af resistensmekanismer
Forelaesning Rationalet bag empi- Svend Birkelund/HST Redegeare for antimikrobi-
risk antibiotika be- elle midlers farmakologi
handling
Sym- | Foreleesning Udvikling af bakteriel Svend Birkelund / HST Redeggare for antibiotika-
po- antibiotika resistens, behandling af mikroorga-
sium nismer og deres udvikling
F6 af resistensmekanismer
Sym- | Foreleesning Antibiotika farmakologi | Samuel Azuz / RN Redeggre for antimikrobi-
po- elle midlers farmakologi
sium
F5
Sym- | Foreleesning Antibiotika behandling | Hans Linde / Kl Redeggre for antibiotika-
po- ved livstruende akutte behandling af mikroorga-
sium infektioner nismer og deres udvikling
F7 af resistensmekanismer
Forelaesning Antibiotika behandling | Malene Plejdrup /KI Redeggare for antibiotika-
30 min i almenpraksis

Side 5 af 30



Semesterbeskrivelse for:
5. semester - bachelor MedIS uddannelse - Efterar 2025

Sym-
po-
sium
F8

behandling af mikroorga-
nismer og deres udvikling
af resistensmekanismer

V3

Video

Antibiotika gram-nega-
tiv positive-bakterier

Svend Birkelund/ Ditte
Beck / HST

Redeggre for antibiotika-
behandling af mikroorga-
nismer og deres udvikling
af resistensmekanismer

F5

Forelaesning

Meningitis og encefali-
tis

Svend Birkelund / HST

Gare rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F6

Foreleesning

Lungeinfektioner og
Tuberkulose

Svend Birkelund / HST

Gare rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F7

Foreleesning

Fe@devareborene syg-
domme |

Hans Linde /Kl

Redeggare for de medi-
cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov

Gaore rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F8

Foreleesning

Fe@devareborene syg-
domme Il

Hans Linde / Kl

Redeggare for de medi-
cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov

Gare rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F9

Forelaesning

Bakterizemi og sepsis

Trine Sgndergard Jen-
sen /HST

Gare rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F10

Foreleesning

Urinvejsinfektioner

Svend Birkelund / HST

Gare rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F11

Foreleesning

Seksuelt overfgrte syg-
domme

Svend Birkelund / HST

Kende til udbredelse, fore-
byggelse og behandling af
seksuelt overfgrbare infek-
tioner

F12

Forelaesning

Svampeinfektioner

Svend Birkelund / HST

Redeggre for de medi-
cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov

F13

Forelaesning

Virus struktur, genetik
og klassifikation

Emil Kofod-Olsen / HST

Redeggre for de medi-
cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov

F14

Foreleesning

Herpes

Emil Kofod-Olsen / HST

Goare rede for mikrobiolo-
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gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F15 Foreleesning Influenza John Dirk Nieland / HST | Redeggre for de medi-
cinsk relevante mikrobiolo-
giske organismers struk-
tur, funktion og vaekstbe-
hov

F16 Forelaesning HIV John Dirk Nieland / HST | Geare rede for mikrobiolo-
gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-

fektioner
F17 Forelaesning Det innate immunsy- Trine Sgndergaard Jen- | Beskrive kroppens nor-
stems rolle i infektion sen/HST male temperaturregulering

Forklare, hvordan feber
opstar og kan behandles

F18 Foreleesning Det Det adaptive immunsy- | Ralf Agger / HST Gare rede for mikrobiolo-
stems rolle i infektion, Ralf gien og overordnet pa-
Agger, HST toge- nese af almindelige
infektioner
F19 Forelaesning Bgrnesygdomme Saren Hagstram / Kl Gaore rede for mikrobiolo-

gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner

F20 Forelaesning Vaccination | Ralf Agger / HST Gare rede for de biologi-
ske principper ved vacci-
nation Ggre rede for vac-
cinationsprogrammer og

deres rationale

F21 Foreleesning Vaccination |l
F22 Forelaesning Tarmens immunsy- Ralf Agger / HST Gare rede for fordgjelses-
stem systemets immunforsvar
F23 Foreleesning Malaria og andre pro- Henrik Nielsen /DMC Gare rede for mikrobiolo-
tozoa gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner
F24 Forelaesning Bgrneorm, spoleorm og | Henrik Nielsen / DMC Gaore rede for mikrobiolo-
andre metazoa gien og overordnet pato-
genese af almindelige in-
fektioner
S1 Studiesal Vaccine Emil Kofod-Olsen / HST | Ggre rede for vaccinati-
Ralf Agger / HST onsprogrammer og deres
Trine S. Jensen / HST rationale
Natasja Bruun / HST
S2 Studiesal Antibiotika Trine S. Jensen / HST Redeggre for antimikrobi-
Svend Birkelund / HST elle midlers farmakologi
Laboratorie Bakteriologi Svend Birkelund / HST Foresla relevante lokalisa-
gvelser: Trine S. Jensen / HST tioner for udtagning af prg-
Charlotte Hymgller /HST | vematerialer til videre ud-
Ditte Beck Lauersen / redning af en patient med
HST infektion.

Forklare principper for mi-
Louise Hvilshgj Madsen | krobiologiske og immuno-
/[ HST logiske analysemetoder
Redeggre for antibiotika-
behandling af mikroorga-
nismer og deres udvikling
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af resistensmekanismer
Anvende udvalgte meto-
der til mikrobiologisk og
immunologisk diagnostik
Anvende udvalgte meto-
der til dyrkning af ae-
robe/anaerobe bakterier
Anvende udvalgte meto-
der til visualisering af mi-
kroorganismer

Anvende udvalgte bioke-
miske metoder til pavis-
ning og identifikation af
mikroorganismer
Anvende udvalgte moleky-
lzerbiologiske metoder til
pavisning og identifikation
af mikroorganismer
Anvende grundleeggende
mikrobiologiske metoder til
analyse af infektionseetio-

logi
Modulopgave Bakteriologi gvelser Svend Birkelund / HST
fremlaeggelse Trine S. Jensen / HST
4x4 | Case Undervisere HST

Obligatoriske elementer:

Aktiv deltagelse i laboratorie gvelser og udarbejdelse og fremleeggelse af modulopgave over laboratoriegvel-
ser. Det er ikke muligt at lave aflgsningsopgave for laboratorie arbejde, da man skal leere at handtere pato-
gene bakterier.

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

Eksamen i (skriv kursets/modulets titel pa dansk og engelsk)
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: K&, KO samt deltagelse i laboratorie gvelser og udarbejdelse og fremlaeg-

gelse af modulopgave

Eksamensform:

a) 0O mundtlig, X skriftlig, 0 mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) stedprgve, O hjemmeopgave

Bedemmelse: X 7-trinsskala, [ Bestaet/ikke bestaet

Varighed af eksamination: 3 timer

a) Varighed af evt. forberedelsestid:

Deltagere til eksamen: X kursusansvarlig, O undervisere, O bedemmere
a) Censur: O intern, X ekstern

Beskriv den praktiske afvikling af eksamen, som eksempelvis:

a) Eksamen afholdes X enkeltvis, O gruppebaseret

b) Eksamenssprog: dansk
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c) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i X Digital Eksamen, [0 Andet: Moodle, O ikke relevant

d) Reeksamen kan veere mundtlig. Mundtligt reeksamen bestar at 20 minutters forberedelsestid plus 20
minutters eksamination

e) Mundtlig reeksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: X Ja, O Nej, O ikke rele-
vant

f)  Mundtlig reeksamen treekker den studerende et eller flere spargsmal/bispgrgsmal: X Ja, O Nej, O
ikke relevant

7) Tilladte hjeelpemidler:

Ingen
O Nogle:
O Alle inkl internet (ikke til kommunikation), Al, noter, litteratur, online ordbgger, PC-lommeregner

O 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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Ernzering og fordgjelsessystemet Il (Nutrition and the digestive system ll)
5 ECTS case modul

Placering
Bachelor, MedIS, 5. semester
Studienasvnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator
Cristian Pablo Pennisi, Ph.D.
cpennisi@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Type
Casemodul

Primaer sprog
Dansk

Kort beskrivelse af kurset

Formalet med dette modul er at videreudvikle de studerendes feerdigheder og kompetencer inden for ernze-
ring og fordgjelsessystemet. PBL-cases preesenterer eksemplariske situationer og fungerer som udgangs-
punkt for de andre leeringsmal, som de studerende skal opna i labet af modulet. Cases indeholder en pas-
sende meaengde viden om udvalgte sygdomme, der pavirker fordgjelsessystemet. Desuden har cases en ge-
nerel vaerdi og abner op for fagets centrale begreber og elementer. Foreleesningerne og studiesalsavelserne
supplerer med de vigtigste patofysiologiske aspekter, samt diagnosticering (serologiske markgrer, paraklini-
ske undersggelser, og billedbaserede metoder) og behandling af udvalgte sygdomme der rammer fordgjel-
sessystemet.

Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Pa det tidligere modul "Erneering og fordgjelsessystem I" (2. semester) fokuserede de studerende péa de ana-
tomiske, fysiologiske og biokemiske emner. Men i dette semester er fokus primeert rettet mod de patofysiolo-
giske og farmakologiske emner, som udger en naturlig progression.

Omfang og forventet arbejdsindsats

Modulet bestar af 2,5 case uger. Hver case uge giver en belastning pa 2 ECTS, heraf en del i eksamens-
laesningsperioden. Hver case uge bestar af 4x45 min lektioner med case vejleder, samt 5-6 forelaesninger a
45 min. Derudover er der planlagt 3 studiesals@velser i studiegrupperne med adgang til underviser og hjeel-
pelaerer (3x45 min lektioner).

Der er desuden skemalagt laboratoriegvelser (4x45 min lektioner). Inden eksamen bliver der tilbudt 1x45 min
spergetime. Derudover er der ikke-skemalagte aktiviteter sdsom arbejde i grupperne til at forberede eller af-
slutte modulopgaven, og studiesals@velser samt selvstudier i forbindelse med forelaesninger og cases.
Studenterne ma paregne ca. 42 timers ugentlig studieaktivitet, inklusiv de skemalagte aktiviteter. Der forven-
tes at studerende bruger 42 timer til forberedelse for eksamen.

Undervisnings form Antal konfrontations-lektioner med underviser/vejle-
gre1rlektion = 45 min undervisning

Forelaesninger 13

Studiesal/Seminar/symposier 12

Case-undervisning 8

Projektvejledning, eksamen m.m. 1
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Qvelser (Laboratorie) 4

Kliniske @velser

Klinikophold

Konfrontationstimer i alt 38

Anslaet selvstudie

| alt

112 (inkl. eksamensleesning)

150

Modulaktiviteter

Der tages forbehold for aendring af undervisere samt at undervisningen kan blive aflyst ved sygdom

Aktivitet

Type

Titel

Planlagt underviser
samt ansettelses-
sted

Temal Laringsmal fra stu-
dieordning

Foreleesning

Smerter i abdomen

Christina Brock / Kl

Gare rede for patologi og pa-
tofysiologi af mave-tarm sy-
stemet

Analysere beskrivelser af
smerte i forbindelse med
sygdomme i fordgjelsessy-
stemet mhp diagnosticering

Forelaesning

Malabsorption

Henrik Hgjgaard Ras-
mussen / Kl

Gare rede for patologi og pa-
tofysiologi af malabsorption

Forelaesning

Malnutrition

Henrik Hgjgaard Ras-
mussen / Kl

Beskrive de vigtigste konse-
kvenser af fejlerneering

Foreleesning

Inflammatorisk tarmsygdom

Lars Vinter- Jensen /
Kl

Gaore rede for patologi og pa-
tofysiologi af almindelige in-
flammationstilstande i mave-
tarm systemet

Analysere hvorledes patolo-
giske forhold i mave-tarm sy-
stemet, herunder ogsa i le-
ver, galdeveje og bugspytkir-
tel pavirker fordg- jelse og
metabolisme

Forelaesning

Farmakologi af leegemidler
med virkning pa tarmen

John Dirk Nieland /
HST

Gare rede for farmakologien
af medicin med virkning pa
tyktarmen

Foreleesning

Leverens rolle i omsaetning
og udskillelsen af leegemid-
ler

John Dirk Nieland /
HST

Gare rede for medicins pa-
virkning af leveren

Have viden om hvordan
kosttilskud og naturlegemid-
ler kan pa- virke fordgjelses-
sytemet og farmakokinetik
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Have viden om sammen-
haeng mellem sundhedsop-
fattelse og brugen af dieeter,
samt hvorledes dieeter kan
pavirke effekten af leegemid-
ler

Forelaesning

Billeddiagnostik i mave-tarm
systemet

Cristian Pablo Pennisi /
HST

Beskrive metoder til visuali-
sering af mave-tarm syste-
met

Baseret pa viden om ud-
valgte alvorlige sygdomme,
der kan ramme fordgjelses-
kanalen, foresla relevante
undersggelser til yderligere
at verificere patologiske for-
hold

Forelaesning

Kliniske biokemiske under-
sggelser

Cristian Pablo Pennisi /
HST

Baseret pa anamnese, ob-
jektiv undersggelse og bio-
kemiske undersggelser, re-
deggre for sandsynlige arsa-
ger til ikterus

Foreleesning

Bugspytkirtlen/galdeblaerens
patologi

Cristian Pablo Pennisi /
HST

Gore rede for pankreatitis og
peritonitis

Redeggare for sandsynlige
arsager til icterus

Analysere hvorledes patolo-
giske forhold i mave-tarm sy-
stemet, herunder ogsa i le-
ver, galdeveje og bugspytkir-
tel pavirker fordg- jelse og
metabolisme

Foreleesning

Leverens patologi

Cristian Pablo Pennisi /
HST

Gore rede for patologi og pa-
tofysiologi af mave-tarm sy-
stemet

Gare rede for viral og alko-
holisk hepatitis

Foreleesning

Molecular basis of cancer in
the Gl

Qiuyue Peng / HST

Gare rede for patologi og pa-
togenese af tarmkraeft

Foreleesning

Blodets koagulation

NN

Med udgangspunkt i viden
om koagulationsprocessen
forklar principperne for an-
tikoagulationsbehandling

Forelaesning

Sygdomme i koagulations-
systemet

NN

Gor rede for de molekyleerbi-
ologiske mekanismer ved
udvalgte bladnings og koa-
gulationsforstyrrelser

Studiesalsgvelser

Inflammatoriske tilstande i
mave-tarm systemet

Cristian Pablo Pennisi
+ hjeelpeleerer

Gare rede for patologi og pa-
tofysiologi af mave-tarm sy-
stemet

Gare rede for pankreatitis og
peritonitis
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Studiesalsgvelser | Patologi af tarmkraeft Cristian Pablo Pennisi | Ggre rede for patologi og pa-
+ hjeelpeleerer [HST tofysiologi af mave-tarm sy-
stemet

Gare rede for patologi og pa-
togenese af tarmkraeft

Studiesals@velser | Bugspytkirtlen/galdebleerens | Cristian Pablo Pennisi | Gere rede for patologi og pa-

patologi + hjeelpeleerer /[HST tofysiologi af mave-tarm sy-
stemet
Gare rede for pankreatitis og
peritonitis
Cases Lever, bugspytkirtel, galde- | Casevejleder HST Ikke tilgeengeligt (det er en
system/ Koagulationssy- del af casestartens didaktik
stem at afklare leeringsmal)
Cases Inflammation-blgdninger- Casevejleder HST Ikke tilgaengeligt (det er en
tarmkraeft del af casestartens didaktik

at afklare lzeringsmal)

Modulopgave Blgdninger i mave-tarm Casevejleder HST Gare rede for de vigtigste ar-
systemet sager til mave-tarm blgdnin-
ger

Obligatoriske elementer:
Deltagelse i laboratorie gvelser og udarbejdelse og fremlaeggelse af modulopgave

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

Eksamen i Ernzering og fordgjelsessystemet Il (Nutrition and the digestive system Il)

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: Deltagelse i laboratorie gvelser og udarbejdelse og fremlaeggelse af modul-

opgave

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

3) Bedemmelse: 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, O bedemmere
a) Censur: X intern, O ekstern
6) Beskriv den praktiske afvikling af eksamen, som eksempelvis:
a) Eksamen afholdes X enkeltvis, O gruppebaseret
b) Eksamenssprog: dansk

c) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i X Digital Eksamen, X Andet: Moodle, O ikke relevant
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d) Reeksamen kan veere mundtlig. Mundtligt reeksamen bestar at 20 minutters forberedelsestid plus 20
minutters eksamination

e) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: (I Ja, X Nej, O ikke relevant

f)  Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spgrgsmal/bispgrgsmal: X Ja, [0 Nej, O
ikke relevant

7) Tilladte hjeelpemidler:

Ingen
O Nogle:
O Alle inkl internet (ikke til kommunikation), Al, noter, litteratur, online ordbgger, PC-lommeregner

O 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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Farmakologi i praeklinisk og skonomisk perspektiv (Preclinical Evaluation and Economic Aspects of
Drug Development)

5ECTS

Placering
Bachelor, MedIS, 5. semester
Studienasvnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator

Fereshteh Dardmeh, DVM, PhD, Associate professor, feda@hst.aau.dk Dept. of Health Science & Technol-
ogy (HST)

Sabrina Storgaard Sgrensen, PhD, Assistant professor, ssso@dcm.aau.dk, Klinisk Institut

Type
Kursusmodul

Primer sprog
Dansk eller Engelsk

Laeringsmal
Studerende der gennemfarer modulet skal kunne:
Viden
Leder/administrator/organisator
e Redeggre for biomarkgrer i praekliniske faser og translation til humanforsgg
e Redeggre for relevante modeller, systemer og veerktgjer i praekliniske forsgg indenfor effektivitet, sik-
kerhed og interaktioner, bade in-vivo og in-vitro
e Redeggre for nationale og internationale myndigheder i forhold til medicingodkendelse og —udvikling
e Redegere for basal viden om gkonomisk teori vedrgrende regulering af medicinomradet, herunder ba-
sale koncepter, vaerktgjer og modeller i marketing og mikrogkonomi med relevans for medicinalindu-
strien
e Forklare styring af udgifter til medicin i Danmark
e Redeggre for metoder angdende gkonomisk evaluering og ansggninger om ny medicin i Danmark
e Forsta saerlige karaktertraek i den farmaceutiske industri, herunder patentbeskyttelse og markedsregu-
lering

Professionel
e Forklare etiske aspekter i dyreforsgg i forhold til sikkerhed og effektivitet af nye typer medicin
e Forklare ansggningsprocesser i Danmark for ny medicin for hhv hospitalsmarkedet og markedet for re-
ceptpligtig medicin

Fardigheder
Leder/administrator/organisator
e Analysere risici og udfordringer i preekliniske udvikling

Professionel
e Analysere etiske problemstillinger i praekliniske forsgg i forhold til dyrefors@g og alternative modeller

Kompetencer
Leder/administrator/organisator
e Kombinere viden og feerdigheder i humanbiologi/medicin med den farmaceutiske industris behov og

udfordringer i forhold til medicinudvikling og marketing

Se studieordningen for yderligere information.
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Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Relevante emner i farmakologien i praeklinisk evaluering og tidlige faser af laegemiddeludvikling (Hovedemnet
er praekliniske tests og metoder anvendt til disse tests i evaluering af effekt og sikkerhed for fremtidige laege-
midler eller medicinske anordninger. Identifikation og anvendelse af biomarkgrer diskuteres og i dette hensyn,
regler og forskrifter samt implementering af etik indstillet af myndighederne praesenteres.

Relevante emner i gkonomien i preeklinisk evaluering og tidlige faser af lzegemiddeludvikling er grundleeg-
gende forstaelse af gkonomiske aspekter, isser sundhedsgkonomiske analyser og markedsfering inden for
narkotikasektoren og lzegemiddelsalg.

Omfang og forventet arbejdsindsats

Modulet bestar af 2,5 uger. Hver uge giver en belastning pa 2 ECTS. Modulet bestar af 15 (1 x 45 min) fore-
lzesninger om farmakologi og 5 forelaesninger (3-4 x 45 min) om gkonomi. | modulet er der 2 sessioner som
Q/A (2x45 min). Derudover er der ikke-skemalagte aktiviteter, som arbejde i grupperne til at forberede eller
afslutte modulopgaven.

Undervis- Konfrontation Obligatorisk | Forberedelse Studerende | alt
nings form Lektioner med under- | undervis- (lektioner)
viser eller vejleder ning

Forelasnin- 33 lektioner 33 x 1,5t = 49.5 lektioner 74.25 lekt.

ger

Q/A sessioner | 2 sessioner 2 x 3t = 6 lektioner 8 lekt.

Modulopgave Ja 23 lektioner 23 lekt.

Eksamens- 44.75 lektioner 4475 lekt.

laesning

| alt 35 150 lekt.
(5 ECTS)

Modulaktiviteter
Der tages forbehold for aendring af undervisere samt at undervisningen kan blive aflyst ved sygdom

Aktivitet
Type* Titel Planlagt un- Tema/ Laringsmal fra studie- | Time
derviser samt | ordning
ansaettelses-
sted
Assignment and exam info Fereshteh 1x15
Dardmeh min
(HST, AAU)
Introduction to preclinical John Dirk Nie- | Ggre rede for relevante model- | 1x45
Foreleesning | evaluation land ler, systemer og vaerktaijer i min
(HST, AAU) preekliniske forsgg indenfor ef-
fektivitet, sikkerhed og interakti-
oner, bade in-vivo og in-vitro
Analysere risici og udfordringer
i preekliniske udvikling
Forelaesning | Ethical regulations and legis- | Suzan Meijs Kunne redegegre for natio- 1x45
lations applied in preclinical | (HST, AAU) nale og internationale myn- min
stage of drug development digheder i forhold til medi-
cingodkendelse og -udvik-
ling
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Foreleesning

Biomarkers in drug develop-
ment: Translational ap-
proach

Allan
Stensballe
(HST, AAU)

Have viden om biomarkgrer i
preekliniske faser og translation
til humanforsag

1x45
min

Forelaesning

Regulatory Preclinical Drug
Development (Preclinical
safety assessment |)

Peter Glerup,
DVM, MSc
(Ekstern)

Forsta regulatoriske krav til ud-
forelse af praeklinisk
sikkerhedsundersggelser i lee-
gemiddeludvikling

Forsta, hvordan praekliniske
undersggelser relaterer til og
understgtter

kliniske forsag i laegemiddelud-
viklingsprocessen

1x45
min

Foreleesning

Study designs and practical
aspects of preclinical drug
development (Preclinical
safety assessment I)

Peter Glerup,
DVM, MSc
(Ekstern)

Forsta generelle principper for
studiedesign af praeklinisk
sikkerhedsvurderingsundersg-
gelser

Forsta hvordan resultaterne af
preekliniske sikkerhedsunder-
sggelser er

fortolket og brugt til at fastseette
sikre doser i kliniske forsgg

1x45
min

Foreleesning

Animal models of psychiatric
disorders

Ove Wiborg,
HST, AAU

Gare rede for relevante mo-
deller, systemer og veerktgjer
i preekliniske forsag indenfor
effektivitet, sikkerhed og inter-
aktioner, bade in-vivo og in-
vitro

Analysere risici og udfordringer
i preekliniske udvikling Analy-
sere etiske problemstillinger i
praekliniske forsgg i forhold il
dyreforsag og alternative mo-
deller

1x45
min

Foreleesning

In vitro blood-brain barrier
models - A screening tool in
drug development

Maj Schneider
Thomsen
HST, AAU

Gare rede for relevante model-
ler, systemer og veerktgjer i
praekliniske forsgg indenfor ef-
fektivitet, sikkerhed og interakti-
oner, bade in-vivo og in-vitro

1x45
min

Foreleesning

Preclinical models to study
metabolism shift and treat-
ment options

John Dirk Nie-
land) HST,
AAU

Gare rede for relevante model-
ler, systemer og veerktgjer i
preekliniske fors@g indenfor ef-
fektivitet, sikkerhed og interakti-
oner, bade in-vivo og in-vitro
Analysere risici og udfordringer
i preekliniske udvikling Analy-
sere etiske problemstillinger i
praekliniske forsgg i forhold til
dyrefors@g og alternative mo-
deller

2x45
min
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Foreleesning | Preclinical evaluation and Fereshteh Gare rede for relevante model- | 2x45
animal models in the man- Dardmeh HST, | |er, systemer og vaerktgjer i min
agement of obesity, fertility AAU preekliniske forsgg indenfor ef-
and Pain fektivitet, sikkerhed og interakti-

oner, bade in-vivo og in-vitro
Analysere risici og udfordringer
i preekliniske udvikling Analy-
sere etiske problemstillinger i
praekliniske forsgg i forhold til
dyrefors@g og alternative mo-

deller
Forelaesning | Preclinical evaluation of Hiva Alipour, Gare rede for relevante model- | 2x45
drugs and medical devices | HST, AAU ler, systemer og vaerktgjer i min
for male and female infertil- preekliniske forsgg indenfor ef-
ity fektivitet, sikkerhed og interakti-

oner, bade in-vivo og in-vitro
Analysere risici og udfordrin-
ger i prekliniske udvikling
Analysere etiske problemstil-
linger i preekliniske forsgg i
for-

hold til dyreforsgg og alterna-
tive modeller

Forelaesning | Preclinical evaluation in Rocco Gior- Kunne redeggre for nationale 1x45
vaccine production dano HST, og internationale myndigheder i | min
AAU forhold til medicingodkendelse
og -udvikling

Gare rede for relevante model-
ler, systemer og veerktgjer i
preekliniske forsgg indenfor ef-
fektivitet, sikkerhed og interak-
tioner, bade in-vivo og in-vitro
Analysere risici og udfordringer
i preekliniske udvikling Analy-
sere etiske problemstillinger i
praekliniske forsgg i for-

hold til dyreforsag og alterna-
tive modeller

Foreleesning | Screening for individual Daniel Gaore rede for relevante mo- 1x45
pharmacological effects of Ciampi de deller, systemer og veerktgjeri | min
psychotropics non-inva- Andrade, praekliniske forsgg indenfor
sively by neurophysiology HST, AAU effektivitet, sikkerhed og inter-

aktioner, bade in-vivo og in-
vitro

Analysere risici og udfordrin-
ger i preekliniske udvikling
Analysere etiske problemstil-
linger i praekliniske forsgg i
forhold til dyreforsag og alter-
native modeller
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Q/A session

Explanation of module as-
signment + Q/A

Fereshteh
Dardmeh,
HST, AAU

2x45
min

Foreleesning

Welfare economics and
health economics

Sabrina Stor-
gaard Sgren-
sen, KI, AAU

Redegeare for basal viden om
gkonomisk teori vedrgrende re-
gulering af medicinomradet,
herunder basale koncepter,
veerktgjer og modeller i marke-
ting og mikrogkonomi med re-
levans for medicinalindustrien
Redeggre for metoder anga-
ende gkonomisk evaluering og
ansggninger om ny medicin i
Danmark

3x45
min

Foreleesning

Marketing, Market Access
and Health Policy

TBA

Redeggare for basal viden om
gkonomisk teori vedrgrende re-
gulering af medicinomradet,
herunder basale koncepter,
veerktgjer og modeller i marke-
ting og mikrogkonomi med re-
levans for medicinalindustrien
Forsta seerlige karaktertraek i
den farmaceutiske industri, her-
under patentbeskyttelse og
markedsregulering

Redeggre for nationale og in-
ternationale myndigheder i for-
hold til medicingodkendelse og
-udvikling

3x45
min

Foreleesning

The medicine market,
facts, the current debate
and the theoretical context

Kjeld Mgller
Pedersen, KI,
AAU

Redegeare for basal viden om
gkonomisk teori vedrgrende re-
gulering af medicinomradet,
herunder basale koncepter,
veerktgjer og modeller i marke-
ting og mikrogkonomi med re-
levans for medicinalindustrien
Forsta seerlige karaktertreek i
den farmaceutiske industri, her-
under patentbeskyttelse og
markedsregulering

Forklare styring af udgifter til
medicin i Danmark

4x45
min

Forelaesning

Market access in Life Sci-
ence industry

Niels Juul Bro-
gaard, Novo
Nordisk

Analysere risici og udfordringer
i preekliniske udvikling

Forklare styring af udgifter til
medicin i Danmark

Kombinere viden og feerdighe-
der i humanbiologi/medicin
med den farmaceutiske indu-
stris behov og udfordringer i
for- hold til medicinudvikling og
marketing

4x45
min
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Forelaesning | Regulatory conditions in Daniel Vester- | Kunne redeggre for nationale 4x45
drug development and gaard, Medi- og internationale myndig- he- min
drug sales cinradet der i forhold til medicingodken-

delse og -udvikling

Forklare ansaggningsprocesser i
Danmark for ny medicin for hhv
hospitalsmarkedet og markedet
for receptpligtig medicin

Total | 33x45
min

Obligatoriske elementer: Udarbejdelse og fremlaeggelse af modulopgave

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

Eksamen i Farmakologi i preeklinisk og skonomisk perspektiv (Preclinical Evaluation and Economic
Aspects of Drug Development)

For hver eksamen pa semesteret angives:
1) Obligatoriske elementer for at blive indstillet til eksamen inkl. hvad der jf. studieordningen forudsaettes

1. XJa, O Nej; Hvis ja, hvilke: Modulopgave
2) Eksamensform:

a) O mundtlig, X skriftlig, 0 mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) stedprgve, O hjemmeopgave

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

4) Varighed af eksamination: 2 timer
a) Varighed af evt. forberedelsestid:

5) Deltagere til eksamen: O kursusansvarlig, 0 undervisere, [0 bedemmere
a) Censur: X intern, O ekstern

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

Eksamen afholdes X enkeltvis, O gruppebaseret

Eksamenssprog: Dansk og engelsk

(¢

o

Mundtlig eksamen starter med en fremleeggelse af den/de studerende: O Ja, OI Nej, X ikke relevant

)
)
) Opgaver til skriftlig eksamen afleveres i K Digital Eksamen, O Andet, I ikke relevant
)
e)

Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spgrgsmal/bispgrgsmal: O Ja, I Nej,
ikke relevant

7) Tilladte hjeelpemidler:

O Ingen

Nogle: Noter, slides, litteratur, online ordbgger, PC og lommeregnerfunktionen pa PC

O Andet: Generativ Al er ikke tilladt til eksamen.

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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Den aldrende patient (The aging patient)
5ECTS

Placering
Bachelor, Medicin, 5 semester
Studienasvnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator
Torben Moos

tmoos@hst.aau.dk

HST

Ansvarlig for kliniske gvelser og klinikophold
Navn: Malene Plejdrup
Klinisk Institut

Type
Casemodul

Primer sprog
Dansk

Laeringsmal

Modulets formal er at studerende videreudvikler faerdigheder og kompetencer i emner relateret til aldring.
Fokus i modul 5.4 er placeret pa neurologiske, psykologiske, fysiologiske, patofysiologiske og farmakologi-
ske emner.

Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Omfang og forventet arbejdsindsats

Undervisnings form Antal konfrontations-lektioner med underviser/vejle-
gr?ﬁektion = 45 min undervisning

Forelaesninger 14

Studiesal/Seminar/symposier 4

Case-undervisning 8

Projektvejledning, eksamen m.m. 0

Qvelser (Laboratorie) 4

Kliniske Qvelser 1 (4 timer)
Klinikophold 1 (4 lektioner)
Konfrontationstimer i alt 126

Anslaet selvstudie 24

| alt 150

Side 22 af 30


mailto:tmoos@hst.aau.dk

Semesterbeskrivelse for:
5. semester - bachelor MedIS uddannelse - Efterar 2025

Modulaktiviteter
Der tages forbehold for aendring af undervisere samt at undervisningen kan blive aflyst ved sygdom

Aktivitet

Type*

Titel

Planlagt underviser
samt ansattelsessted

Tema/ Laringsmal fra stu-
dieordning

Foreleesning

Intro til modulet Den Ald-
rende patient

Torben Moos

Kursusintroduktion

Foreleesning

Sund og syg aldring

Stig Andersen

Gor rede for aldringens ef-
fekt pa udvalgte organsyste-
mer

Forelaesning

Eksperimentel Aldrings-
forskning

Anders Olsen

Aldringsforskning

Forelaesning

Fald og faldtendens

Gustav Sgrensen

Have viden om hvorledes
aldring pavirker funktions-
evne.

Beskriv arsager til

fald hos den eeldre
patient Gar rede for
folger af fald hos

den aeldre patient

Forelaesning

Molekyleer diagnostik som
led i demensudredning

Charlotte Almasi

Have viden om radiologiske
diagnostik af lidelser af cen-
tralnervesystem som Alzhei-
mer, Parkinson’s sygdom,
demens.

Forelaesning

Aldring og demens

Maj Schneider Thomsen

Gore rede for eetiologi og be-
handling af demens

Med udgangspunkt i kognitiv
svaekkelse, beskriv hvorle-
des den aldrende patient ty-
pisk udviser atypisk syg-
domsmanifestation

Forelaesning

Medicinsk terapi ved ald-
ringstilstande

Anne Estrup Olesen

Medicinsk terapi ved aldring-
stilstande

Foreleesning

Psykiatriske manifestatio-
ner ved demenslignende
manifestation

Likena Brunello

Have viden om hvorle-
des aldring pavirker
funktionsevne og psyko-
logi. Med udgangspunkt i
kognitiv sveekkelse, be-
skriv hvorledes den ald-
rende patient typisk udvi-
ser atypisk syg- doms-
manifestation

Forelaesning

Neurodegeneration

Torben Moos

Lidelser af centralnervesy-
stem med neurodegenera-
tion
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Foreleesning Stroke Torben Moos Gare rede for patofysiologi
og behandling af cerebral is-
keemi

Gaore rede for implemente-
ring af evidens-baseret be-
handling i relation til apo-
pleksi

Forklare principper i fore-
byggelse af slagtilfeelde

Studiesalsgvelser | Aldring Torben Moos Have viden om hvorledes
aldring pavirker funktions-
evne

Studiesalsgvelser | Lidelser i nervesystemet Torben Moos Lidelser af centralnervesy-

stem med neurodegenera-
tion og stroke

Teoretisk gvelse Preeklinisk aldringsforsk- | Torben Moos Aldringsforskning
ning

Teoretisk gvelse Kliniske udfaldssympto- Torben Moos Lidelser af centralnervesy-
mer stem med neurodegenera-

tion og stroke

Cases Aldring Casevejleder HST Have viden om hvorledes
aldring pavirker funktions-
evne

Cases Pavirking af nervesyste- Casevejleder HST Have viden om hvorledes

met aldring pavirker funktions-
evne

Modulopgave Vaesentlige lidelser i ner- | Casevejleder HST Kombinere viden om organ-

vesystemet systemernes samspil og ald-

ringens effekt pa organsy-
stemerne til at forklare aen-
dringer i individets funktions-
evne

Obligatoriske elementer:
Udarbejdelse og fremlaeggelse af modulopgave

Obligatorisk for Medicin: KO og K&

*Forbehold for eendringer under semestrets forlgb ved f.eks. sygdom, aflysninger, nedlukning m.v.
** Se detaljeret plan pa Moodle
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Eksamen i Den aldrende patient (The aging patient)

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: Udarbejdelse og fremlaeggelse af modulopgave. Deltagelse i KO og K@.
2) Eksamensform:

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

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

4) Varighed af eksamination: 2 timer
a) Varighed af evt. forberedelsestid: 0

5) Deltagere til eksamen: X kursusansvarlig, [ undervisere, 00 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 Xl Digital Eksamen, [0 Andet: , O ikke relevant
d) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: I Ja, O Nej, K ikke relevant
e) Mundtlig eksamen treekker den studerende et eller flere spargsmal/bispgrgsmal: [ Ja, O Nej,

ikke relevant

7) Tilladte hjeelpemidler:

Ingen
O Nogle:
O Alle inkl internet (ikke til kommunikation), Al, noter, litteratur, online ordbgger, PC-lommeregner
O 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)
Regulatoriske og etiske aspekter i klinisk forskning / Regulatory and Ethical Aspects of Clinical Re-

search
5ECTS

Placering
Bachelor, MedIS, 5. semester
Studienasvnet for Medicin

Modulansvarlig/modulkoordinator

Rocco Giordano rg@hst.aau.dk
Dept. of Health Science & Technology

Type
Kursusmodul

Primer sprog
Dansk

Laeringsmal
De studerende vil, efter deltagelse i modul 5.5. have:

Viden indenfor lovgivning relevant for translationel medicin, internationale standarder og regelsaet for regule-
ring af translationel forskning (GxP), godkendelse og kontrol af medicinsk forskning, danske krav til godken-
delse af forskning pd mennesker og afprevning af medicin, samt hvordan forskningsdata/resultater kan sik-
res og begraenses. De vil kunne redegare for begrebet "videnskabelig uredelighed” og hvilke instanser der
tager sig af dette.

Faerdigheder indenfor implementering af GxP i et specifikt projekt, diskussion af slutbrugerens rolle i klinisk
forskning samt interesser for syge og raske i medicinsk forskning, og kan reflektere over begrebet "interesse-
konflikt” pa alle niveauer af medicinsk forskning.

Kompetencer indenfor analyse af casestudier indenfor kliniske forsgg samt planlaegning af forskningspro-
jekter (godkendelse, udferelse og etiske overvejelser).

Se studieordningen for yderligere information.

Progression i forhold til tidligere moduler/semestre

Modulets formal er at fa viden om lovgivning relevant for translationel medicin, internationale standarder og
regelseet, der regulerer kliniske forskning (f.eks., GCP). Studerende vil fa viden om de danske krav til god-
kendelse af forskning pa mennesker i medicinsk forskning. Dette modul er knyttet til det tidligere modul "Far-
makologi i praekliniske og skonomiske perspektiver” relateret til etik og forskrifter generelt for dyreforsggs-
forskning og stofudvikling til human brug (fra praeklinisk fase til klinisk fase).

Omfang og forventet arbejdsindsats

Undervisnings form Antal konfrontationstimer med underviser/vejleder
Foreleesninger (én lektion = 45 min) 14 lektioner

Smagruppebaseret undervisning 20 lektioner

Case-workshop 6 lektioner

Konfrontationstimer i alt 40 lektioner

Anslaet selvstudium 110 lektioner
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Timer ialt

150 lektioner

Modulaktiviteter

Der tages forbehold for aendring af undervisere samt at undervisningen kan blive aflyst ved sygdom

Aktivitet

Session

Planlagt undervi-
ser®

idspunkt
Online, kun hvis angivet, ellers fy-
isk fremmeade

Laeringsmal fra studie-
ordning

1. Introduction to
the module & Eth-
ics approval for
clinical trials

Rocco Giordano
HST, Dennis Boye
Larsen HST
Pirathiv Kugatha-
san (Lundbeck)
External teacher

Monday 24" November 2025
08.15-12.00

Lecture will be held ONLINE
Join Zoom Meeting
https://aaudk.zoom.us/j/65188749403

Redeggre for lovgiv-
ning relevant for translati-
onel medicin

Redeggare for de re-
gulatoriske enheder, der
beskeeftiger sig med god-

Meeting ID: 651 8874 9403

kendelse af og kontrol
med medicinsk forskning

Redegeare for de
danske krav til godken-
delse af forskning pa dyr
0g mennesker, iseer mht
afprevning af medicin

Planleegge forsk-
ningsprojekter med hen-
syn til godkendelse, udfe-
relse og etiske overvejel-
ser

Analysere casestu-
dier af kliniske forsgg

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

Patrik Kristoffer
Kjaersdam Tel-
léus, HST

Tuesday 25" November 2025
08:15-12:00

Redeggare for begre-
bet "videnskabelig urede-
lighed” og de relaterede
in- stanser

Analysere case stu-
dier af kliniske forsgg
(identificere og reflektere
over etiske aspekter)

3. Clinical trial de-
sign and phases

Dennis Boye Lar-
sen HST

Wednesday 26" November 2025
08:15-12:00

Reflektere over be-
grebet "interessekonflikt” i
medicinsk forskning i for-
hold til forskere og andre
aktgrer f.eks. medicinal-
virksomheder, kontrakt-
forskningsenheder og pa-
tientorganisationer

Forklare, hvorledes
adgang til forskningsresul
tater og forskningsdata
kan sikres og begraenses

Forstaelse for pro-
duktets udviklingsproces
fra fase 1 til 4

Redeggare for lovgiv-
ning relevant for translati-
onel medicin

Redeggre for de re-
gulatoriske enheder, der
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beskeeftiger sig med god-
kendelse af og kontrol
med medicinsk forskning

Redegeare for de
danske krav til godken-
delse af forskning pa dyr
0g mennesker, iseer mht
afprevning af medicin

Planleegge forsk-
ningsprojekter med hen-
syn til godkendelse, udfe-
relse og etiske overvejel-
ser

4. Medical device
regulation

Romulus Lontis,
HST

Thursday 27t November 2025
08:15-12:00

Redegare for de re-
gulatoriske enheder, der
beskeeftiger sig med god-
kendelse af og kontrol
med medicinsk forskning

Stille forslag til hvor-
dan det kan implemente-
res i et specifikt projekt

5. Marketing of
drugs, ethics and
regulation

Pirathiv Kugatha-
san

(Lundbeck)
External Teacher

Friday 28" November 2025
08:15-12:00

Lecture will be held ONLINE

Join Zoom Meeting
https://aaudk.zoom.us/j/65188749403

Diskutere slutbruge-
rens rolle for klinisk forsk-
ning

Diskutere hvilke inte-
resser og behov syge og

Meeting ID: 651 8874 9403

raske har som forsggs-
personer i medicinsk
forskning
Forsta hvordan inno-
vation kan fungere som
en investering for en me-
dicinal-/medicoteknisk
virksomhed

Identificere centrale
problemstillinger indenfor
marketing for en privat
medicinal-/medicoteknisk
virksomhed pa tveers af
produktets livscyklus

Undersgge udvik-
lingsomkostninger og in-
novationsbehov i den far-
maceutiske og medicotek-
niske industri

Diskutere farmaceuti-|
ske produkters forret-
ningsmeessige potentiale
for markedsfaring

6. GCP |

Leerke Brygger
Madsen, Sanne
Andersen
(GCP-enhederne)

External Teachers

Monday 15t December 2025
08:15-12:00

Redegare for de re-
gulatoriske enheder, der

beskeeftiger sig med god-
kendelse af og kontrol

med medicinsk forskning
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Stille forslag til hvor-
dan GCP kan implemente-
res i et specifikt projekt

7. GDP

Anne Flou Kris-
tensenExternal
Teachers

08:15-12:00

Tuesday 2" December 2024

Redegare for de re-
gulatoriske enheder, der
beskeeftiger sig med god-
kendelse af og kontrol
med medicinsk forskning

Stille forslag til hvor-
dan GDP kan implemente-
res i et specifikt projekt

8. GMP

Anne Estrup Ole-
sen, Kl

08:15- 12:00

Wednesday 3 December 2025

Redegeare for de re-
gulatoriske enheder, der
beskeeftiger sig med god-
kendelse af og kontrol
med medicinsk forskning

Beskrive de interna-
tionale standarder og re-
gelseet, der regulerer
translationel forskning,
herunder Good Clinical
Practice, Good Laboratory
Practice, Good Manufac-
turing Practice and Good
Distribution Practice
(GCP, GLP, GMP, GDP).

Stille forslag til hvor-
dan GMP kan implemen-
teres i et specifikt projekt

9. Workshop on
ethical approval
protocol for a clin-
ical trial
(obligatorisk)

John Dirk
\Vestergaard Nie-
land, HST
Claus Graff, HST

08.15-12.00

Thursday 4" December2025

Redeggre for lovgiv-
ning relevant for translati-
onel medicin

Redeggre for de re-
gulatoriske enheder, der
beskeeftiger sig med god-
kendelse af og kontrol
med medicinsk forskning

Redegeare for de
danske krav til godken-
delse af forskning pa dyr
0g mennesker, isger mht
afprevning af medicin

Planleegge forsk-
ningsprojekter med hen-
syn til godkendelse, udfe-
relse og etiske overvejelse

Analysere casestu-
dier af kliniske forsgg

Have viden om hvor-
ledes adgang til forsk-
ningsresultater og forsk-
ningsdata kan sikres og
begraenses

10. Workshop
presentation &
Q/A
(obligatorisk)

Dennis Boye
Larsen

HST, Rocco
Giordano HST

Friday 5t December 2025
08.15-12.00

Laeringsmal vil blive testet
i videste omfang i relation
til modulopgaven
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Obligatoriske elementer: Case-workshop og Modulopgave

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

Eksamen i Regulatoriske og etiske aspekter i klinisk forskning / Regulatory and Ethical Aspects of
Clinical Research

Eksamensansvarlig (Hvis en anden end modulansvarlig): Rocco Giordano

For hver eksamen pa semesteret angives:
1) Obligatoriske elementer for at blive indstillet til eksamen inkl. hvad der jf. studieordningen forudsaettes

XJa, O Nej; Hvis ja, hvilke: Caseworkshop med preesentation

2) Eksamensform:
a) 0O mundtlig, X skriftlig, 0 mundtlig eksamen pa baggrund af projekt
b) stedprgve, [1 hjemmeopgave

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

4) Varighed af eksamination: 2 timer
a) Varighed af evt. forberedelsestid:3 dage

5) Deltagere til eksamen: X kursusansvarlig, O undervisere, X 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, O Andet: , O ikke relevant
d) Mundtlig eksamen starter med en fremlaeggelse af den/de studerende: [0 Ja, O Nej, X ikke relevant
e) Mundtlig eksamen traekker den studerende et eller flere spergsmal/bispgrgsmal: [ Ja, O Nej,

ikke relevant
7) Tilladte hjeelpemidler:
O Ingen
Nogle: Internet (ikke til kommunikation), noter, litteratur, online ordbager, PC-lommeregner
LI Alle inkl internet (ikke til kommunikation), Al, noter, litteratur, online ordbgger, PC-lommeregner
O Andet:

Generativ Al er ikke tilladt til eksamen.

Evt. kort beskrivelse:

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