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Syfte och omfattning 
Här beskrivs rutin för hantering av studieförfrågan vid Akademiska sjukhuset. 

Eventuellt leder studieförfrågan till ett “Qualification visit” som också beskrivs nedan. 

Studieförfrågan ska besvaras skyndsamt och alltid inom angiven tidsgräns oavsett 

positivt eller negativt svar om medverkan är möjlig eller inte. Detta för att säkerställa 

att Akademiska sjukhuset fortsätter att attrahera studier i konkurrens med andra 

länder. 
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Dokumentet är en del i Akademiska sjukhusets rutiner för genomförande av klinisk 
forskning, A 01 Klinisk forskning, rutin vid Akademiska sjukhuset, Region Uppsala.se 
(pdf). 

Bakgrund 

En studieförfrågan, eller så kallad feasibility, genomförs ofta inför en planerad klinisk 

studie för att utvärdera patientunderlag, intresse och resurser för studien. 

Definitioner och förkortningar 

Begrepp/förkortning Beskrivning 

CRO Contract Research Organisation 

Feasibility Studieförfrågan inför planerad klinisk studie 

EFS Enheten för forskningsstöd, Akademiska sjukhuset 

KSS Kliniska studier Sverige 

Qualification visit Site selection visit, Pre-study visit 

Sponsor En individ, ett företag, en institution eller organisation 
som tar ansvar för initiering, genomförande och/eller 
finansiering av klinisk studie. 

Beskrivning 
En studieförfrågan avser att hjälpa sponsor (företag, akademi eller enskild prövare) 

att välja land eller område för kliniska studier, eller involvera intresserade prövare 

som kan utföra studien. Sponsorn behöver bland annat veta var det finns lämpliga 

forskningspersoner, utbildad personal, samt passande lokaler och utrustning. 

Om studien förläggs till Sverige är det vanligt att sponsor/CRO återkopplar till de 

verksamheter som svarat på studieförfrågan. Företaget vill då veta om intresset 

kvarstår. Om verksamheten på Akademiska sjukhuset fortfarande är intresserad 

kontaktas verksamheten av sponsor/CRO för ett “Qualification visit”. 

Det finns två olika slags studieförfrågningar som behandlas nedan. 

Landsförfrågan (Country/Early Feasibility) 
Är studien genomförbar i Sverige? För att kunna bedöma om en studie är 

genomförbar i Sverige kan sponsor/Clinical Research Organisation behöva inhämta 

information om exempelvis den aktuella patientgruppen, om studieupplägget är 

https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28625&docId=DocPlusSTYR-28625&filename=A%2001%20Klinisk%20forskning%2C%20rutin%20vid%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28625&docId=DocPlusSTYR-28625&filename=A%2001%20Klinisk%20forskning%2C%20rutin%20vid%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
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förenligt med nationella behandlingsriktlinjer, var i sjukvården patienterna finns, samt 

annat som kan tänkas påverka om studien går att genomföra. 

Klinikförfrågan (Site Feasibility) 
Frågeställaren önskar identifiera verksamheter/prövare till en klinisk studie som ska 

genomföras i Sverige och kontaktar verksamheter/prövare på Akademiska sjukhuset. 

Förfrågan kan även innefatta att hitta verksamheter för studier som redan har startat i 

Sverige. 

Tillvägagångssätt 

Direkt via frågeställaren till prövare/verksamhet 
De flesta sponsorer (företag, akademi eller enskild ansvarig prövare) kontaktar 

prövaren direkt om de har ett tidigare etablerat samarbete. 

Via Enheten för forskningsstöd (EFS) 
Frågeställaren kan välja att använda sig av Kliniska studier Sveriges (KSS) tjänst för 

landsförfrågan eller klinikförfrågan, för att nå ut över hela Sverige. Proceduren för 

klinikförfrågan kan med fördel även användas för akademiska studier, där studierna 

drivs av forskare och inte företag/CRO.  

Läs mer: 

Landsförfrågan, Kliniska Studier Sverige.se. 

Klinikförfrågan, Kliniska Studier Sverige.se. 

Förfrågan som går via KSS, skickas ut till klinik/prövare av EFS på Akademiska 

sjukhuset som agerar mellanhand.  

EFS skickar ut länk till KSS digitala flöde för studieförfrågningar till mottagare på AS. 

Mottagaren på verksamheten som fått studieförfrågan ansvarar för att besvara 

förfrågan, intresserad eller ej, enligt sista svarsdatum. Mottagaren avgör om 

diskussion med kollegor, forskningsansvariga behöver initieras innan svar ges. Om 

studieförfrågan inte nått rätt mottagare för den aktuella indikationen bör den 

vidarebefordras till annan specialist inom verksamhetsområdet. Om detta blir aktuellt 

så ska frågeställaren informeras. 

Det är inte bindande att visa intresse. 

Några verksamheter på sjukhuset har rutiner för hur studieförfrågningarna ska 

hanteras och diskuteras internt innan svar returneras till frågeställaren. Kontakta 

forskningsansvariga om osäkerhet råder vad som gäller på din verksamhet. 

https://feasibility.kliniskastudier.se/landsforfragan.html
https://feasibility.kliniskastudier.se/english/sitefeasibility.4.715f6f45183890627fc32d.html
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Qualification visit 
Detta besök utförs då verksamheten önskar att delta i den kliniska prövningen. 

Sponsor/CRO besöker verksamheten (kan utföras via telefon) för att bedöma om rätt 

förutsättningar finns så att verksamheten på Akademiska sjukhuset kan väljas ut för 

deltagande. Under detta besök säkerställer sponsor/Clinical Research Organisation 

att kliniken och forskningspersonalen kan upprätthålla de procedurer som krävs i 

studieprotokollet, till exempel om det finns utrustning tillgänglig som den kliniska 

prövningen kräver; frysar, centrifuger, magnetröntgen, datortomografi, kan 

prövningsläkemedlet hanteras och förvaras såsom sponsor önskar, vilket apotek 

måste sponsor använda, är personal utbildade i ICH/GCP med mera. 

Vid detta besök ska både ansvarig prövare och forskningssjuksköterska närvara. 

Anteckningar från detta möte som specificerar vad man kommit överens om kan 

användas som underlag vid förhandling av avtal. Sponsor/Clinical Research 

Organisation kan eventuellt tillhandahålla utrustning som saknas. 

Ett grundligt qualification visit är starten på en lyckad studie. 

Roller och ansvar 
Verksamhetschef (vid behov i samråd med FoU-rådsordförande) ansvarar för att: 

Vid behov upprätta lokal rutin för hantering av studieförfrågningar. 

Tillfrågad forskare/ansvarig prövare ansvarar för att: 

 Diskutera studieförfrågan med berörda kollegor. 

 Återkoppla till frågeställaren. 

 Tillhandahålla information vid qualification visit. 

Forskningssjuksköterska/forskningsstödjande personal ansvarar för att: 

Tillhandahålla information vid qualification visit. 

Referenser och länkar 

Kliniska studier Sverige.se 

Dokumenthistorik 
Författare 

Marie Lindblad. 

Författare 

Moa Bülow och Frida Nyberg. 

http://www.kliniskastudier.se/
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Datum 

2021-11-22 Nytt dokument. 

2024-04-12 Moa Bülow, Veronica Pettersson. KKP byter till EFS. Studiefrågningarna 

är numer i ett digitalt flöde  
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