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Syfte och omfattning 
Syftet med denna rutin är att vägleda till hur man kan utforma checklistor och/eller 
arbetsblad inför studiestart, för att kunna skapa en god struktur vid studiestart och 

under studiens gång. 

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 
Det rekommenderas att specifika checklistor/arbetsblad för varje 

forskningspersonsbesök utformas i en klinisk studie. Innehållet och utformandet av 

dessa dokument ser olika ut beroende på typ av studie och det ska anpassas efter 

gällande studieprotokoll. Observera att vid ett amendment och ny protokollversion 

kan innehållet i checklistorna/arbetsbladen behöva ändras. 

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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Beskrivning 
Checklistorna/arbetsbladen kan delas upp utifrån forskningssjuksköterska, prövare 

och eventuell annan personal involverad i den aktuella studien. 

Checklistan/arbetsbladet kan vara en mall där insamlade data sedan dokumenteras i 

patientjournal samt i CRF (Case Report Form). Data från dokumentet kan också 

räknas som källdata om detta är dokumenterat på källdatalistan. Ifylld 

checklista/arbetsblad signeras och dateras sedan av ansvarig studiepersonal. 

Checklistan/arbetsbladet märks med forskningspersonens patientnummer och sparas 

i forskningspersonens mapp/pärm efter varje besök, se exempel på checklistor 1, 2 

och 3. Se även checklista Att förbereda innan studiestart, Region Uppsala.se (Word). 

Exempel checklista screeningbesök 
(Läkare) 

 Forskningspersonen har fått information om studien, skriftligt och muntligt. 

 Samtycke inhämtat och påskrivet av båda parter. 

 Inklusions- och exlusionskriterier. 

 Medicinsk historik. 

 Aktuella läkemedel/behandling. 

 Eventuell läkarundersökning (enligt protokoll). 

 Eventuell Medicinsk diagnos samt datum för diagnos. 

 Aktuell studiestatus: Går patienten vidare i studien eller screening failure? Om 

screening failure, orsak? 

 Eventuella remisser skickade för undersökningar till exempel röntgen. 

 Eventuell provtagning till exempel lumbalpunktion, benmärgspunktion. 

Exempel checklista screeningbesök 
(FSSK) 

 Kopiera samtycke till forskningspersonen/original i prövarpärm. 

 Eventuell vitala parametrar vikt, längd, blodtryck, puls etcetera samt andra 

specifika parametrar utifrån studieprotokoll. 

 Eventuell EKG. 

 Eventuellt blod-och urinprover, lokala och centrala prover. 

 Kontakt med extern part, till exempel bokning av röntgen. 

 Registrera screening i CRF. 

 Dokumentera deltagare på screeninglog. 

 Specifika screeningmoment utifrån studieprotokoll. 

 Boka preliminär tid för randomiseringsbesök. 

 Förbered dokument för reseersättning. 

https://ltuppsala.sharepoint.com/:w:/r/sites/o365grp0833/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B267EDFEA-9319-4953-883F-37299C1A2650%7D&file=Checklista%20baseline%20exempel%201.docx&action=default&mobileredirect=true
https://ltuppsala.sharepoint.com/:w:/r/sites/o365grp0833/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BE845F239-B748-46B2-A58B-763EEC082F52%7D&file=Checklista%20baseline%20exempel%202.docx&action=default&mobileredirect=true
https://ltuppsala.sharepoint.com/:w:/r/sites/o365grp0833/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BDB300832-84F1-4801-8759-5A48DAE9007B%7D&file=Checklista%20randomisering%20exempel%203.doc&action=default&mobileredirect=true
https://ltuppsala.sharepoint.com/:w:/s/o365grp0833/EZx4yh9QMmdJmaipOcbiRiYBO_yEzlTbxc5ukV1AKw53ww?e=hXkvuJ
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Exempel checklista 
Baseline/randomisering (Läkare) 

 Genomgång av insamlade screeningsresultat samt inklusions- och 

exlusionskriterier. 

 Aktuell studiestatus: Klar för enrollering/randomisering eller screening failure? 

Om screening failure, orsak? 

 Aktuella läkemedel. 

 Adverse events. 

 Eventuell ordination studiebehandling. 

 Specifika randomiseringsprocedurer utifrån aktuellt protokoll. 

Exempel checklista 
Baseline/randomisering (FSSK) 

 Randomisering - dokumentera i Cosmic. 

 Ev. IWRS (Interactive Web/Voice Response System) - dokumentera i Cosmic. 

 Vitala parametrar. 

 Provtagning. 

 Läkemedelshantering  

 Tidschema för kommande besök utifrån ev. flödesschema i protokoll. 

 Specifika moment utifrån protokoll. 

 Dokumentera i identifikationslogg samt screeninglogg. 

 Dela ut patientkort/patientdagbok. 

 OBS Då patient deltar i en klinisk studie skall detta dokumenteras i 

uppmärksamhetssignalen i patientens journal. 

Checklistor/Arbetsblad för kommande besök /moment i aktuell studie följer 

ovanstående ordning och anpassas utifrån aktuellt studieprotokoll. 

Läkemedelshantering, se länk: US 03-1 Prövningsläkemedel, Klinisk forskning, 

Akademiska sjukhuset, Region Uppsala.se (pdf). 

Dokumentation av forskningsstudie i Cosmic, Region Uppsala.se (pdf). 

Dokumenthistorik 
Författare 

Therese Arnekrans. 

Granskare 

Elin Söderman och Joanna Wessbergh. 

https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28638&docId=DocPlusSTYR-28638&filename=US%2003-1%20Pr%C3%B6vningsl%C3%A4kemedel%2C%20klinisk%20forskning%2C%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28638&docId=DocPlusSTYR-28638&filename=US%2003-1%20Pr%C3%B6vningsl%C3%A4kemedel%2C%20klinisk%20forskning%2C%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20ut%C3%B6kad/Dokumentation%20av%20forskningsstudie%20i%20Cosmic.pdf
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Datum 

2021-10-06 Nytt dokument. 

2023-07-20 Fanny Berghult. Dokumentet har tillgänglighetsanpassats. 
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