: Godkant den: 2024-03-12
@ Region Uppsala

Ansvarig: Anna-Karin Wikstrom

Galler for: Akademiska sjukhuset

A 01 Klinisk forskning, rutin vid
Akademiska sjukhuset

Innehall
A 01 Klinisk forskning, rutin vid Akademiska SjuKhUSet .............cccevvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiene, 1
Syfte 0Ch OMIattNING.......coo i 1
BaKGIUNG ...t 2
ROIEI OCH @NSVAT ... e e et e e e e e e e eeenaes 2
Lankar till rutiner inom Klinisk forskning vid Akademiska sjukhuset......................... 3
ATTMAENT (A) 1ottt ettt ettt e ettt ettt ettt ettt e e eeeeeeeeeeeeeneees 4
Sponsors ansvar (SA)- nar Region Uppsala ar Sponsor...........ccvvvvvvieiieinnnnsn. 3
INFOT STUAIESTANT (IS)...vvvvvteiiiiiiiiieieiie i 4
UNder STUAIEN (US) ..uuueiiii ittt e et e e e e e e e e e eaaaan e e e e e e eeeennenes 4
Stangning av Studieplats (SSP) ...ooo oo 4
DOKUMENTNISTONK. ...ttt 5
Referenser OCH [ANKAT ..........uuuiiiiiiiiiiiii e 5

Syfte och omfattning

Syftet med rutinen ar att 6ka enhetligheten i arbetet med kliniska studier inom
sjukhuset och sékerstélla att lagar och regelverk foljs. Rutinen riktar sig till personal
inom Akademiska sjukhuset som arbetar med klinisk forskning.

| dokumentet finns lankar till de rutiner som omfattar administration och kliniskt arbete
i en Klinisk studie. Rutinerna ar grupperade i Allmant (A), Infor studien (IS), Under
studien (US) och Stangning av studieplats (SSP). | dokumenten beskrivs de rutiner
som lakare, forskningssjukskoéterskor och annan forskningsstodjande personal ska
arbeta efter. For att latt navigera mellan rutinerna klicka pa lankarna.

Rutinerna i detta dokument tillampas pa de kliniska prévningar som genomférs pa
Akademiska sjukhuset, samt 6vriga kliniska studier i den utstrackning som ar mojligt.
Nar rutinerna uppdateras tillampas den uppdaterade versionen i mojligaste man aven
i pAgaende studier. | de fall lokala rutiner behovs, som komplement till detta
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dokument, meddelas koordinator vid Enheten for forskningsstdd. Lokala tillagg laggs
antingen som tillagg direkt i rutinen eller som referenser till lokala dokument.

Bakgrund

Den kliniska forskningen ar en del av
universitetssjukhusensuppdrag.
Klinisk forskning sker i samverkan
mellan universitet och sjukhus,
eftersom klinisk forskning forutsatter
att sjukvardens strukturer involveras.

Nar en Klinisk studie ska genomforas Etiska principer och
maste ett antal lagar och regler regler - GCP
foljas. Lagstiftningen syftar framst till

att skydda deltagare, och Lagar och regler

kvalitetssakra studien. Good Clinical
Practice, GCP &r en internationell
etisk och vetenskaplig
kvalitetsstandard for kliniska lakemedelsprovningar, som ar lag i Sverige. GCP
definierar hur man forbereder, startar, genomfor och avslutar en studie samt tydliggor
ansvarsfordelningen mellan involverade parter.

Dokumenterad utbildning inom ICH-GCP é&r ett krav fér arbete inom kliniska studier.
Information och anmalan till GCP- och eGCP-kurser finns pa intranatet, se GCP- och
eGCP-kurser, Region Uppsala.se.

Akademiska sjukhuset sékerstaller att GCP samt lagar och regler efterféljs genom att
skapa sjukhusovergripande rutiner for genomférandet av klinisk forskning.

Roller och ansvar

FoU-direktdrens ansvar ar att:

e Sakerstélla att rutiner for klinisk forskning finns och att dessa ar kanda av
berérda funktioner.

e Erbjuda den utbildning som behdvs for att sdkerstalla att forfattningar och
lagar, inklusive ICH-GCP, ar kédnda och féljs av berdrda funktioner.

e Ha en samlad bild av pagaende kliniska studier inom Akademiska sjukhuset.

Koordinator vid kansliet for kliniska prévningars ansvar ar att:

e Initierar uppdatering eller skapande av styrande rutiner och mallar néar behov
finns.

e Beddma och samordna lokala (avdelningsspecifika) tillagg till denna rutin.
e Informerar om uppdateringar och nya rutiner vid FOSA:s natverkstraffar.
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Verksamhetschefs ansvar ar att:

e Ha kunskap om ICH-GCP.

e Ha en samlad bild av pagaende kliniska studier inom det egna
verksamhetsomradet.

e Tillse att ansvarig provare ar inforstadd med vad uppdraget innebéar, samt har
nodvandig kunskap for andamalet.

e Tillse att dvrig personal inom verksamhetsomradet som arbetar med klinisk
forskning har relevant kunskap och utbildning for uppgiften, till exempel
forfattningar och lagar, inklusive ICH -GCP.

e Signera myndighetsansdkningar dar det kravs forskningshuvudmannens
signatur.

e Vid behov tillse uppréttandet av lokala rutiner, och meddela koordinator vid
kansliet for kliniska provningar.

Ansvarig provares ansvar ar att:

e Vara inférstadd med vad uppdraget innebar, samt har nédvandig kunskap for
andamalet.

e Rutiner, forfattningar och lagar féljs, inklusive ICH -GCP.

e Informera om och fa godkannande for studien av verksamhetschef.

e Sakerstalla att godkannande fran etikprévningsmyndigheten och
Lakemedelsverket (for lakemedelsprovningar) erhélls innan studiestart.

e Sakerstélla kontinuerlig utbildning av forskningspersonal i den enskilda
studien.

e Registrera studien enligt rutin pa sjukhuset.

Forskningssjukskoéterskas ansvar ar att:

e Rutiner, forfattningar och lagar foljs, inklusive ICH-GCP.

e Halla sig uppdaterad och arbeta enligt faststallda rutiner.

e Under introduktionsaret for forskningssjukskoterskor anstéllda pa Akademiska
sjukhuset, lasa in gallande rutiner.

Sponsors ansvar (Akademiska sjukhuset) framgar av:

SA 01 Sponsoransvar och dokumentation klinisk forskning Akademiska sjukhuset,
Reqion Uppsala.se (pdf).

SA 02 Sponsors ansvar for biverkningshantering, avvikelserapportering och
arsrapportering, Region Uppsala.se (pdf).

Lankar till rutiner inom klinisk
forskning vid Akademiska sjukhuset
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Allméant (A)

A 02 Patientsdkerhet, Reqgion Uppsala.se (pdf).

A 03 Personuppaiftsbehandling, Region Uppsala.se (pdf).

Infor studiestart (1S)

IS 01Studieforfrdgan och Qualification visit, Region Uppsala.se (pdf).

IS 02 Uppdragsavtal, Clinical Trial Agreement (CTA) och interna 6verenskommelser,
Region Uppsala.se (pdf).

IS 03 Provarparm och foérberedande studiedokumentation, Region Uppsala.se (pdf).

IS 04 Checklistor for studiepatientbestk, Region Uppsala.se (pdf).

IS 05 Myndighetstillstdnd och sjukhusovergripande rutiner for start av klinisk studie,
Region Uppsala.se (pdf).

IS 06 Initieringsmote, Region Uppsala.se (pdf).

Under studien (US)

US 01 Forskningspersonsinformation och samtycke, Region Uppsala.se (pdf).

US 02 Prescreening och Screening, Region Uppsala.se (pdf).

US 03.1 Provningslakemedel, Region Uppsala.se (pdf).

US 03.2 Hantering och forvaring av forskningsprover, Region Uppsala.se (pdf).

US 04 Protokoll, Region Uppsala.se (pdf).

US 06 Identifikationslogg, Region Uppsala.se (pdf).

US 07 Biverkning, hantering av Adverse Events, Serious Adverse Events, SUSAR,
Region Uppsala.se (pdf).

US 08 Kodbrytning, Region Uppsala.se (pdf).

US 09 Monitoring, Region Uppsala.se (pdf).

US 10 Audit och inspektion, Region Uppsala.se (pdf).

US 11 Close out visit, Region Uppsala.se (pdf).

Stangning av studieplats (SSP)

SSP 01 Arkivering, Region Uppsala.se (pdf).
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Datum:

2021-11-08 Nytt dokument.

2024-03-12 Veronica Pettersson, Moa Bilow. Uppdatering brutna lankar.

Referenser och lankar

Dokumenthantering i DocPlus, Akademiska sjukhuset, Region Uppsala.se (pdf).

DocPlus redaktdr - organisation, arbetsfordelning och uppdraqg, Region Uppsala.se

(pdf).

DocPlus - arbetsflode for styrande dokument, Region Uppsala.se (pdf).

DocPlus - roller i systemet, Region Uppsala.se (pdf).
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