Godkdnt den:  2023-12-06
('] Re Ion U Sa Ia Ansvarig: Andreas Muranyi Scheutz
g pp Galler for: Region Uppsala

Dokumentation av forskningsstudie i Cosmic

Innehall
VA= e el s o] 0] -1 1 01 Y-S PP PPPPPPPPRS 2
BaKEIUNG .. 2
INKIUSION/AEIEAZANTE .. veei ittt et e e ettt e e e stb e e e e stbe e e e e tbaeeeeeatbaeeessasbeeeessreeeeanns 2
Journalmall “Administrativ, forskning INKIUSION” .........cevviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e 3
Uppmarksamhetssignalen (UIMS): ... ..uuiiiieieee ittt e e e e e ettt e e e e e e e e e etbaaa e e e e e e e e eannssaees 4
Deltagare i klinisk lakemedelsprovning.........cccceeeeiiiii 5
Deltagare i klinisk provning ..o 5
Obligatorisk omprovning av uppmarksamhetsinformation ...............eevviviiviiiiiiieiiiiiiiiiieeieeeeeeeeenn, 5
(€1 Le o I T ) (I ) o SO OPPS PP PP PPR PRI 5
Lopande doKUMENTatioN.......cooeeeeee e 6
] L1 PP PRSP UPP R PPP PP 6
TIPS: Att @anvanda Fras@aitor........uiiiiiiiieiiiiiee ettt e s 6
DOKUMENTRISTONTK .eeeneeiieeeeiiee ettt et e e s e e e s e e s e e e sanreeeeaans 6
Externa styrande dokUmMENt ... 7

Dokumentation av forskningsstudie i Cosmic Sidan 1 av 7

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-25332
Version: 2
Handlingstyp: Instruktion/Rutin



Syfte och omfattning

Rutinen beskriver vad som ska registreras i Cosmic om en patients deltagande i en klinisk studie
och/eller lakemedelsstudie och hur dokumentationen ska goras. Samt beskriva den I6pande
dokumentationen for forskning.

Bakgrund

Information om att en patient deltar i en eller flera studier ar viktig information for alla som deltar i
varden av patienten. Deltagande i studie kan medfdra halsoproblem som kraver behandling, med det
kan ocksa innebara att vissa atgarder eller behandlingar inte ska sattas in. Information om
deltagande i studie maste vara latt att hitta och ska enligt Socialstyrelsens informationsspecifikation
registreras i Uppmarksamhetssignalen, UMS*2. Aven annan viktig information om studien ska ocksa
dokumenteras, t. ex. vilken typ av |akemedel det dr som provas.

Att ha 6verblick 6ver pagaende studier ar ett starkt skal till strukturerad information i journalen. Nar
faststalld sokordsmall anvands kan alla patienter som ingatt i en specifik studie filtreras fram vid
onskemal om att folja deltagandet, utvardera, analysera effekter av deltagandet i studier m. m.

Inklusion/deltagande

| Cosmic registreras deltagande i forskningsstudier pa tva stallen:
1. Sokordsmallen ”Administrativ, forskning Inklusion” anvands da patienten inkluderas i en
studie. Vid inklusion lankas denna anteckning till aktuell registrering i
Uppmarksamhetssignalen (UMS).

2. | Uppmarksamhetssignalen (UMS) registreras deltagande i klinisk préovning/klinisk
lakemedelsprévning som Vardrutinavvikelse och anteckningen ldnkas enligt ovan.

1

2 Cosmic — UMS kundgemensamma riktlinjer
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Journalmall ”Administrativ, forskning Inklusion”
Allmanna uppgifter (sparrat)
Forskning/studie (register)
Studietyp (fasta val)

Studieldakemedel

Klinisk prévning av |lakemedel

Klinisk prévning av medicinteknisk produkt
Klinisk prévning av annan intervention
Observationsstudie (Icke interventionsstudie)

Restriktioner (fritext)
Huvudprovare (register Vardpersonal)

Protokollnummer (fritext)

Protokollversion (fritext)

Patientnummer (fritext)

Screeningnummer (fritext)

Enrolleringsnummer (fritext)

Randomiseringsnummer (fritext)
Inklusionsansvarig (register Vardpersonal) (tvingande)
Samtycke (sparrat)

Forskning/studier (fasta val)

JA - har fatt muntlig och skriftlig information om studien, fatt tillracklig tid
till att stalla fragor samt har fatt alla fragor besvarade innan nagon
studiespecifik procedur har utforts och har samtyckt till deltagande i
studien. Studieinformationen har signerats tillsammans med
inklusionsansvarig och patienten har fatt en kopia av det signerade
samtycket

Bevarande av provmaterial (fasta val)

JA - har fatt information om att prover sparas enligt biobankslagen och ger
sitt samtycke.

Nej, patienten har fatt information om att prover sparas enligt
biobankslagen och samtycker ej. Nejtalong ifylles i tillampliga avsnitt.
Patienten ar oformogen att ta stallning.

Kodbrytning (fritext)

[D] Bedomning (dynamiska fasta val)

e Patienten uppfyller alla inklusionskriterier och saknar exklusionskriterier.
e Patienten uppfyller EJ alla inklusionskriterier och exkluderas ur studien.

Exklusionsorsak (fritext)
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Uppmarksamhetssignalen (UMS):

Hogerklicka pa Uppmarksamhetssignalen och valj ”Skapa ny registrering”. Valj Typ:
Vardrutinavvikelse

% 19 930801-2385, Uppsala,

Oppna uppmarksamhetssignal... Overkanslighet ¥
A\ — as .
Skapa ny registrering... \  Overkanslighet
S i \( Smitta
g%% Betalaktamaskansliga penicilliner. Reaktion: ®Vardrutinawikelse
b Behandling och tillstand
B upes ATC -koder

Valj Deltagare i klinisk likemedelsprévning alternativt Deltagare i klinisk prévning

Vardrutinawikelse:
Q
<\alj=

| Filte
<Walj>
1 Beslut finns om att avsluta liveuppehallande behandling

|
Deltagare i klinizk |Iakemedelzprévning

Deltagars | klinisk nrivning

Farskrivningsrestriktioner
Hotbild mot patient
Patienten accepterar ej autolog blodtransfusion eller cellzaver

|Patienten accepterar g) blod- eller plasmatransfusion

| kommentarsfiltet anges, med hjalp av Fraser*:

e Studienamn
e Typ av ldkemedel (om ldkemedelsstudie)
e Huvudproévare - Telefonnr
e Kontaktperson- Telefonnr
e Viktig information: Se lankad anteckning
Exempel:
Uppmérksamhetssignal
Gverkanslighet Deltagare i klinisk ldkemedelsprévning
€23 Bikloferat gg:ﬂ:ﬂ‘:ﬂ beraknas pAga under 1 aflena
Smittsam sjukdom Datum: 2020-04-01 00:00

3 3Tarmnakterier som bildar a}g

{:3 VRE (vankemycinresistenta.. 15

Vardrutinavvikelse

Deltagare i Klinisk |akemedelsprévning

Vardrutinavvikelse

{; Deltagare i klinisk |3kem...
Kommentar

Sludienimn B-CAP Typ av Ekemedel Cytostatika Kontakiperson Lena Tel 611 00 00 Ansvarig w Tel 611 00 00 Viklig information se lankad anteckning.

Lankar
2018-07-13 Journalanteckning

* For en enhetlig dokumentation anvands fraser i kommentarsfaltet. Exempelvis “ums” och “umsen”
(se nedan)
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Deltagare i klinisk lakemedelsprovning

Nar patienten ingar i en lakemedelsstudie ska detta dokumenteras i UMS. Typ av lakemedel, studiens
beteckning samt namn och telefonnummer till den ansvarige for studien ska anges. Datum nar
studien paborjas/avslutas ska registreras. Omprévning ska sattas till studiens slut.

Snabbkommando ums

| kommentarfaltet (max 400 tecken): Skriv forkortningen ums och tryck Enter (tangent) sa skrivs
foljande fras ut:

” Studienamn: ._., Typ av ldkemedel: ._., Huvudprévare: ._., tel: ._. Kontaktperson: ._., tel: ._. Viktig information
se ldnkad anteckning.”

Man “tabbar” sig mellan dessa stopptecken (._.) och registrerar uppgifterna.

Deltagare i klinisk prévning

Nar patienten ingar i en studie ska detta dokumenteras i UMS. Typ av klinisk studie, studiens
beteckning samt namn och telefonnummer till den ansvarige for studien ska anges. Datum nar
studien paborjas/avslutas ska registreras. Omprovning ska sattas till studiens slut.

Snabbkommando umsen
| kommentarfiltet (max 400 tecken): Skriv forkortningen umsen och tryck Enter (tangent) sa skrivs

foljande fras ut:
” Studienamn: ._., Huvudprévare: ._., tel:._. Kontaktperson: ._., tel: ._. Viktig information - se Iéinkad
anteckning.”

Man "tabbar” sig mellan dessa stopptecken (._) och registrerar uppgifterna.

Obligatorisk omprovning av uppmarksamhetsinformation
Alla registreringar i UMS som avser deltagande i klinisk lakemedelsprovning eller klinisk prévning ska
ha ett datum fér omprovning.

e Kryssa i Omprovning krdvs och ange Omprdévningsdatum
e Skriven kommentar i faltet fér Omprovningsorsak
Informationen visas under rubriken och “Flaggas” nar datumet infaller.

»' Omprévning kravs Deltagare i klinisk ldkemedelsprévning
Omprdvning
Omprévningsdatum: Orsak: Studien berdknas vara avslutad efter 1 ar = mars 2020
Datum: 2020-03-09 00:00
2020-03-09% Y ___% a,%
- L]
Omprévningsorsak: i
Vardrutinavvikelse
Studien berdknas vara avslutad efter 1 ar=mars 2020| Deltagare i klinisk |4kemedelsprévning
Kemmentar
Studienamn: VAREN AR HAR, Typ av lakemedel: Mycketbrapiller
Lankar I}

2018-11-13 Journalanteckning

Nar studien ar avslutad ska registreringen i Uppmarksamhetssignalen avslutas.

Glom inte att
e lanka till journalanteckning i UMS: Alla registreringar kan vid behov kompletteras med en
journalanteckning, antingen vid registreringstillfallet eller i efterhand. Om det gors i
efterhand anvand Omsignera (korrigering).
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e enregistrering kan behéva omproévas, ange datum och tid tillsammans med orsak for
omproévningen. Datum fér omprovning och kommentar kan ges i Uppmarksamhetssignalens
alla delar.

e enregistrering som inte langre ar giltig ska tas bort, detta gors genom Avsluta. | de fall
registreringen ar felaktig ska registreringen Makuleras.

Lopande dokumentation

Forutom Inklusionsmall och UMS-registrering anvands specifika mallar fér dokumentation avseende
forskning. Mallnamn for de kronologiska mallarna ar ”Besok, forskning” samt respektive prefix. KFUE
och UCAN dokumenterar i VP fér vardatagande med informationsinsamling och AVP. Inskrivna
patienters dokumentation sker enligt sedvanlig dokumentationsrutin.

Filter

For att lattare aterfinna dokumentation som ror forskning har ett filter tagits fram,
"Forskningsspecifika anteckningar". Filtret hittar anteckningar med forskningsspecifika s6kord.

a I= .

g
® >
©e }
) ( ﬁ‘ | 5
7 @ Forskningsspecifika anteckningar [ . R
M @
g —

TIPS: Att anvanda Fraseditor

Med hjalp av Cosmics globala fraseditor ar det mojligt att anvédnda sig av férkortningar och fa dessa
"Oversatta” till hela meningar i fritextfalten i journal, blankett, bokningsunderlag och remiss. Cirka
800 gemensamma fraser har tidigare tagits fram men utéver dessa finns maojlighet for specifika fraser
for arbetsenheten. Exempelvis studiespecifika standardtexter vid patientbesék som underlattar
forskningsspecifik dokumentation i journalen. Utsedda personer per arbetsenhet har behorighet att
ldgga in nya fraser i Fraseditorn. Behorighetstilldelning sker av respektive vardsystemsamordnare.
For mer information se dven Cosmic Anvanda fraser, manual.

Dokumenthistorik

Forfattare
Nytt dokument 2020-09-02 Jan Melin OL Varddokumentationsradet, Lena Norelius Schoeps EPJ
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Projektgruppen som tog fram den nya rutinen bestod av representanter fran Elektronisk
patientjournal (EPJ), Varddokumentationsradet och totalt tolv forskningssjukskoterskor fran olika
verksamhetsomraden pa Akademiska sjukhuset. Sammankallande var kansliet for kliniska
provningar, FoU-avdelning Akademiska sjukhuset.

2022-07-15 Lisa Larsson EPJ Tillagg av rubriken Lépande dokumentation samt omstrukturering av
befintliga rubriker.

Externa styrande dokument

Likemedelsverkets forfattningssamling kring LVS 2006:7 om prévningsldkemedel

Andamalsenlig och strukturerad dokumentation i hilso- och sjukvarden — Socialstyrelsen
https://div.socialstyrelsen.se/gemensam-informationsstruktur

Uppmarksamhetsinformation Socialstyrelsen
https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/uppmarksamhetsinformation/

Journalforing och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvarden. Handbok

Senaste version av SOSFS 2016:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om journalféring

och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvarden
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