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Syfte och omfattning

Denna rutin (SOP) ar en vagledning for upprattande av en sa kallad prévarparm
(ISF). Rutinen appliceras pa samtliga kliniska studier som bedrivs inom Region
Uppsala.

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

(pdi).

Bakgrund

Det ar varje deltagande prévares ansvar att det finns en prévarparm (Investigator site
file, ISF) i en Kklinisk studie. ISF &r en del av Trial Master File (TMF) och den
innehaller de vasentliga dokument som enligt ICH-GCP &r nédvandiga for
genomférandet och aterskapandet av studien lokalt pa kliniken. ISF tillhandahalls for
granskning vid audit eller inspektion.
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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

Innehallsforteckning provarparm (ISF)-Mall, eller motsvarande: Kliniska Studier
Sveriges mallar och stéddokument for kliniska studier, Kliniska Studier Sverige.se

Provarparm

| akademiskt sponsrade studier ar det varje deltagande studiecenter som upprattar
prévarparmen. For att sponsor ska vara saker pa att korrekt dokumentation sparas
pa studiecenter kan man anvanda sig av mallar, se lankar nedan.

| foretagssponsrade studier bistar foretaget med upprattandet av provarparmen
och denna Overlamnas i centrets ansvar vid startmoétet.

Provarparmen ska férvaras inldast, men finnas tillganglig for de som arbetar i studien.
Monitorer och eventuella inspektérer kan behoéva titta i provarparmen. Se styrande
dokument géallande kanslig information: Informationssakerhet for medarbetare,
Region Uppsala.se (pdf).

Mallar till hjalp vid planering och
genomfdrande av kliniska studier

Nedan listas mallar som tagits fram som kan vara till hjalp att utga fran for kliniska
provningar och andra typer av studier. Dessa kan laddas ner och modifieras utifran
behov.

Lank till mallar: Mallar och stéddokument, Kliniska Studier Sverige.se

Har finns bland annat:

e Mallar till hjalp vid lakemedelsstudier, till exempel provarparm, AE-log, log for
protokollsavvikelse

Mallar till hjalp vid kliniska prévningar med medicintekniska produkter.

Mallar vid andra typer av studier.

Mallar fér samverkansmonitorering av akademiskt initierade studier.
Engelska mallar.

Checklista verksamhetschef - klinisk forskning.

Hantering av provarparm efter studiens slut
Se: Arkivering (SSP 02), Region Uppsala.se (pdf).

Roller och ansvar

Ansvarig provare ansvarar for att:

e Akademiska sjukhusets och eventuella lokala rutiner foljs.
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https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/mallar-och-stoddokument
https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/mallar-och-stoddokument
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20alla/Informationss%C3%A4kerhet%20f%C3%B6r%20medarbetare.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20alla/Informationss%C3%A4kerhet%20f%C3%B6r%20medarbetare.pdf
https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/mallar-och-stoddokument
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28647&docId=DocPlusSTYR-28647&filename=SSP%2001%20Arkivering%2C%20klinisk%20forskning%2C%20Akademiska%20sjukhuset.pdf

e En provarparm uppréttas och att dess innehall ar adekvat.

Dokumenthistorik

Forfattare

Marie Lindblad.

Granskare

Elin S6derman och Joanna Wessbergh.

Datum

2021-11-23 Nytt dokument.

2023-07-06 Fanny Berghult. Dokumentet har tillganglighetsanpassats.

2024-10-14 Frida Nyberg och Marie Lindblad. Granskat dokumentet och uppdaterat
lankar.

2025-12-0 Reviderad mindre uppdatering av Frida Nyberg. Granskad av Veronica
Pettersson uppdaterat lank till ICH GCP EG6 (R3).

Referenser och lankar

Andra anvandbara stéddokument, mallar och lankar finns tillgangliga pa:

e Kiliniska studier, Apotekarsocieteten.se.

e Biobank Sverige.se

Externa styrande dokument
ICH _E6(R3) Step4 FinalGuideline 2025 0106, ICH.org (pdf)
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https://www.apotekarsocieteten.se/sektioner-kretsar/sektioner/klinisk-provning/generiska-mallar/
https://biobanksverige.se/
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf
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