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Syfte och omfattning

Har beskrivs rutin for hantering av studieforfragan vid Akademiska sjukhuset.
Eventuellt leder studieforfragan till ett “Qualification visit” som ocksa beskrivs nedan.

Studieforfragan ska besvaras skyndsamt och alltid inom angiven tidsgrans oavsett
positivt eller negativt svar om medverkan ar maijlig eller inte. Detta for att sdkerstalla
att Akademiska sjukhuset fortsatter att attrahera studier i konkurrens med andra

lander.
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Dokumentet &r en del i Akademiska sjukhusets rutiner for genomférande av klinisk
forskning, A 01 Klinisk forskning, rutin vid Akademiska sjukhuset, Region Uppsala.se

(pd).

Bakgrund

En studieforfragan, eller sa kallad feasibility, genomfors ofta infér en planerad klinisk
studie for att utvardera patientunderlag, intresse och resurser for studien.

Definitioner och forkortningar

Begrepp/forkortning Beskrivning

CRO Contract Research Organisation

Feasibility Studieforfragan infor planerad klinisk studie

EFS Enheten for forskningsstéd, Akademiska sjukhuset

KSS Kliniska studier Sverige

Qualification visit Site selection visit, Pre-study visit

Sponsor En individ, ett foretag, en institution eller organisation
som tar ansvar for initiering, genomférande och/eller
finansiering av Klinisk studie.

Beskrivning

En studieforfragan avser att hjalpa sponsor (foéretag, akademi eller enskild provare)
att valja land eller omrade for kliniska studier, eller involvera intresserade provare
som kan utféra studien. Sponsorn behéver bland annat veta var det finns lampliga
forskningspersoner, utbildad personal, samt passande lokaler och utrustning.

Om studien forlaggs till Sverige ar det vanligt att sponsor/CRO aterkopplar till de
verksamheter som svarat pa studieforfragan. Foretaget vill da veta om intresset
kvarstar. Om verksamheten pa Akademiska sjukhuset fortfarande &r intresserad
kontaktas verksamheten av sponsor/CRO for ett “Qualification visit”.

Det finns tva olika slags studieforfragningar som behandlas nedan.

Landsforfragan (Country/Early Feasibility)

Ar studien genomférbar i Sverige? For att kunna beddma om en studie &r
genomférbar i Sverige kan sponsor/Clinical Research Organisation behdva inhamta
information om exempelvis den aktuella patientgruppen, om studieupplagget ar
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forenligt med nationella behandlingsriktlinjer, var i sjukvarden patienterna finns, samt
annat som kan tankas paverka om studien gar att genomféra.

Klinikforfragan (Site Feasibility)

Fragestallaren 6nskar identifiera verksamheter/prévare till en klinisk studie som ska
genomforas i Sverige och kontaktar verksamheter/prévare pa Akademiska sjukhuset.
Forfragan kan aven innefatta att hitta verksamheter for studier som redan har startat i
Sverige.

Tillvagagangssatt

Direkt via fragestallaren till provare/verksamhet

De flesta sponsorer (foretag, akademi eller enskild ansvarig provare) kontaktar
prévaren direkt om de har ett tidigare etablerat samarbete.

Via Enheten for forskningsstod (EFS)

Fragestallaren kan vélja att anvanda sig av Kliniska studier Sveriges (KSS) tjanst for
landsforfragan eller klinikforfragan, for att na ut éver hela Sverige. Proceduren for
klinikforfragan kan med fordel aven anvandas for akademiska studier, dar studierna
drivs av forskare och inte féretag/CRO.

Las mer:

Landsforfragan, Kliniska Studier Sverige.se.

Klinikforfragan, Kliniska Studier Sverige.se.

Forfragan som gar via KSS, skickas ut till klinik/prévare av EFS pa Akademiska
sjukhuset som agerar mellanhand.

EFS skickar ut lank till KSS digitala flode for studieforfragningar till mottagare pa AS.
Mottagaren pa verksamheten som fatt studieforfragan ansvarar for att besvara
forfragan, intresserad eller ej, enligt sista svarsdatum. Mottagaren avgor om
diskussion med kollegor, forskningsansvariga behdver initieras innan svar ges. Om
studieforfragan inte natt ratt mottagare for den aktuella indikationen bor den
vidarebefordras till annan specialist inom verksamhetsomradet. Om detta blir aktuellt
sa ska fragestallaren informeras.

Det &ar inte bindande att visa intresse.

Nagra verksamheter pa sjukhuset har rutiner for hur studieforfragningarna ska
hanteras och diskuteras internt innan svar returneras till fragestallaren. Kontakta
forskningsansvariga om osakerhet rader vad som galler pa din verksamhet.
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Qualification visit

Detta besok utfors da verksamheten onskar att delta i den kliniska prévningen.
Sponsor/CRO besotker verksamheten (kan utféras via telefon) for att bedéma om ratt
forutsattningar finns sa att verksamheten pa Akademiska sjukhuset kan véljas ut for
deltagande. Under detta besdk sakerstéller sponsor/Clinical Research Organisation
att kliniken och forskningspersonalen kan uppratthalla de procedurer som kravs i
studieprotokollet, till exempel om det finns utrustning tillganglig som den kliniska
prévningen kraver; frysar, centrifuger, magnetrontgen, datortomografi, kan
prévningslakemedlet hanteras och férvaras sdsom sponsor 6nskar, vilket apotek
maste sponsor anvanda, ar personal utbildade i ICH/GCP med mera.

Vid detta besotk ska bade ansvarig provare och forskningssjukskoterska narvara.
Anteckningar fran detta méte som specificerar vad man kommit éverens om kan
anvandas som underlag vid férhandling av avtal. Sponsor/Clinical Research
Organisation kan eventuellt tillhandahalla utrustning som saknas.

Ett grundligt qualification visit ar starten pa en lyckad studie.

Roller och ansvar

Verksamhetschef (vid behov i samrad med FoU-radsordférande) ansvarar for att:

Vid behov uppratta lokal rutin for hantering av studieforfragningar.
Tillfragad forskare/ansvarig prévare ansvarar for att:

o Diskutera studieforfragan med berorda kollegor.

o Aterkoppla till fragestéllaren.

e Tillhandahalla information vid qualification visit.

Forskningssjukskoéterska/forskningsstédjande personal ansvarar for att:

Tillhandahalla information vid qualification visit.

Referenser och lankar

Kliniska studier Sverige.se

Dokumenthistorik

Forfattare
Marie Lindblad.
Forfattare

Moa Bulow och Frida Nyberg.
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Datum
2021-11-22 Nytt dokument.

2024-04-12 Moa Biilow, Veronica Pettersson. KKP byter till EFS. Studiefragningarna
ar numer i ett digitalt flode
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