Design and analysis of clinical trials, 7,5 higskolepoiing VT 2008

Larare: Sofia Andersson, Stefan Franzén och Ziad Taib (fSreldsningar) och Carl-Fredrk
Burman och Malin Ostensson (labbar).

Plats: Foreldsningarna sker pa AstraZenecas lokaler 1 Mélndal (se nedan) och labbarna gors
pa matematiskt centrum pa Chalmers Tekniska Hégskola (MVE22).

Syfte: Efter fullgjord kurs skall studenten bl a kunna:

s redogéra for de olika typer av kliniska provningar som ingar 1 ett utvecklingsprogram

fér nya likemedel (Fas I-IV).
o redogira for principerna kring kontrollerade, randomiserade, blindade prévningar
o beskriva olika typer av design for jimforande kliniska prévningar

s beskniva de dvergripande principerna for statistisk inferens och statistiska metoder
tillimpbara pa kliniska prévningar

Kurslitteratur: Boken “Design and Analysis of Clinical Trals: Concepts and Methodologies
(Wiley Series in Probability and Statistics) (Hardeover) by Shein-Chung Chow, Jen-Pei Liu”
samt dvrigt material som delas ut 1 samband med féreldsningarna.

Kursinnehall: Vi gir igenon valda delar av kapitlen 1-12 samt utdelat material.



Schema: Schemat blir enligt
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Topic

Introduction (SF) + Basic design considerations (SA)
Basic statistical coneepts (SF) + Randomization (SA)
1 (LAB CFB OCH MO)

Designs for clinical trials (SF)

Cancer trials (SF)

Classificaion of clinical trials (SF)

LAB 2 (CFB OCH MO)

Analysis of Continuous data (ZT)

Analysis of Categorical data (ZT)

Multiplicity (ZT)

LAB 3 (CFB OCH MO)

Censored data and interim analysis (ZT)

LAB 4 (CFB OCH MO)

Sample size determination (Z7T)

Issues in efficacy evaluation (S A)
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Examination: Examinationen bestar av en skrifthy del, en muntlig del samt godkinda labbar.

Den sknftliga delen dger rum den 11¢ mars 2008 kI 10.00-12.00 och den munthga torsdagen
den 13¢ mellan 08.00-12.00.






