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Syfte och omfattning

Syftet med denna rutin ar att beskriva dels hur forskningspersonsinformationen och
samtyckesblanketten ska vara utformade, dels principerna for inhamtning av det
informerade samtycket fran vuxna, barn (<18 ar) och beslutsinkompetenta personer
infor deltagande i klinisk provning. Denna rutin galler lékare, forskningssjukskoterskor
och personal pa Akademiska sjukhuset som arbetar med att utveckla
forskningspersonsinformationen/samtyckesformularet och som inhamtar patienternas
(har forskningspersonernas) samtycke infér studiemedverkan.

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

(pd).

Bakgrund

En huvudprincip i ICH-GCP ar att varje forskningsperson som deltar i en klinisk
prévning frivilligt ska samtycka till deltagandet innan han/hon inkluderas i studien.
Helsingforsdeklarationen beskriver vidare forskningspersonen réttigheter och
daribland ratten att neka eller avbryta deltagande i studien utan att det paverkar
hans/hennes framtida vard och omhandertagande, se Helsingforsdeklarationen,
World Medical Association.net.

Forskningspersonsinformationen ingar som bilaga i ansokan till EPM. Inga
protokollsrelaterade atgarder far vidtas innan patienten ar informerad om studien och
har signerat samtyckesblanketten.

Definitioner och forkortningar

EPM Etikprovningsmyndigheten

Forskningsperson Patient eller frisk frivillig som deltag i en klinisk studie.

Forskningspersons- Tidigare "Patientinformation”. Benamning enligt EPM.

information

PIS/ICF Patient Information Sheet/Informed Consent Form
Forskningspersonsinformation/Informerat Samtycke.
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Beskrivning

Utformning av forskningspersonsinformation och
samtyckesblankett

e Vid akademiska studier ar det ansvarig huvudprovare som ar ansvarig for
utformningen av dessa dokument.

e Vid industrisponsrade studier ar det huvudprévarens uppgift att granska och
om nodvandigt anpassa forskningspersonsinformationen/samtyckesformularet
till lokala krav/lagstiftning.

Dokumenten ska insandas som bilaga med ansokan till EPM. Inga
protokollsrelaterade atgarder, undersokningar, provtagningar, etcetera. far vidtas
innan patienten ar informerad om studien och samtyckesblanketten, som &r godkand
av EPM, ar signerad och daterad av patienten och ansvarig provare.
Forskningspersonsinformationen ska vara skriven pa ett lattforstaeligt sprak, vara
lagom lang (endast undantagsvis dverstiga 3-5 A4-sidor) och anpassad till
personens alder. Forskningspersonsinformationen ska folja ICH GCP E6/R2: 4.8.
KSS har tagit fram en stédmall som bor anvandas vid framtagande av en ny
forskningspersonsinformation. PA EPM:s hemsida finns &ven information om vad
forskningspersonsinformation och samtycke ska innehalla, och detta bor kontrolleras
infér vare ny studie.

Observera att olika typer av kliniska studier har olika krav pa utformning av
samtyckesblanketten. Se mer under: Stodmallar for forskare fran EPM
(Forskningspersonsinformation och samtycke), Etikprévningsmyndigheten.se,
Forskningspersonsinformation med hjalptext for kliniska lakemedelsprévningar, KSS,
Kliniska studier Sverige.se

Versionshantering och -dokumentation
Forskningspersonsinformationen/Samtyckesblankettens fotnot ska innehalla foljande:

Uppsala Akademiska Sjukhus
Studienamn/Protokollnummer/Version: XXXXXX/XX
Forskningspersonsinformation/Samtyckesformular

Version xx, dd Mmm yyyy Sida X av X

Utkast till forskningspersonsinformationen/samtyckesformularet namnges som
Version 0.1, 0.2, 0.3 osv.
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Finala forskningspersonsinformationen/samtyckesformularet namnges som Version
1.0, 2.0, osv.

Vid andringar i en godkéand forskningspersonsinformationen andras versionen
exempelvis till utkastsversion 1.1 osv, samt final version 2.0 osv.

Vid administrativa andringar av en godkand forskningspersonsinformation som inte
kraver nytt godkdnnande av EPM laggs ett A till efter versions numret, till exempel
Version 1.0A.

Forskningspersonsinformationen/samtyckesblankettens version och EPM-anstkans
respektive godkdnnandedatum ska dokumenteras i Informed consent form tracking
log, Region Uppsala.se.

Om Akademiska sjukhuset ar Sponsor bor alla versioner listas i Projektplanen, eller
motsvarande.

Att informera patienten om provningen och inhamta
informerat samtycke

Innan forskningspersonen informeras om studien ska provaren forsékra sig om att
den senaste EPM-godkéanda versionen av forskningspersonsinformationen anvands.
Det ar provaren, eller en person som av provaren delegerats denna uppgift
(medprovare) som ska informera forskningspersonen om studien innan nagra
studierelaterade atgarder, undersokningar, provtagningar vidtas.
Forskningssjukskoterskan kan vara delaktig i informationsprocessen om delegerad.
Ansvarig Provare eller medprévare ska forvissa sig om att forskningspersonen
forstatt informationen och att forskningspersonen fatt mojlighet att stalla fragor.
Forskningspersonen ska fa skalig tid att ta stallning till
forskningspersonsinformationen. Hen kan ocksa ta med sig hem informationen for att
lasa den i lugn och ro och fundera over studiedeltagandet. Har forskningspersonen
bestamt sig for att delta i studien, ska hen helst ta med sig dokumentet till kliniken
och signera ICF dar. Detta for att inga tvivel ska uppkomma att nagon annan an
forskningspersonen sjalv har skrivit under. Endast i undantagsfall ska
forskningspersonen signera samtycket i hemmet. Déarefter ska prévaren som
informerade forskningspersonen om prévningen ocksa signera och datera
samtyckesblanketten.

Forskningssjukskoterskan kan inte delegeras uppgiften att signera samtycket.

Observera att ansvarig provare eller medprévare maste signera och datera
samtyckesblanketten EFTER det att forskningspersonen skrivit under. Om annat
studiespecifikt samtyckesforfarande angetts i EPM-ansdkan och godkants av EPM s&
géaller detta.

Forskningspersonen erhaller darefter en kopia av den kompletta
forskningspersonsinformationen och den signerade samtyckesblanketten.
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Originalen av den kompletta forskningspersonsinformationen inklusive den signerade
och daterade samtyckesblanketten ska arkiveras i prévarparmen och far ej lamna
kliniken. Samtliga forskningspersoners samtyckesblanketter sparas for att
dokumentera att:

e Samtycke till att delta har erhdllits i enlighet med det godkanda protokollet och
GCP.

e Samtycket ar daterat fére protokollsrelaterade atgarder.
e Samtycket innefattar tillatelse till direkt kalldatagranskning.

Forskningssjukskoterskan och/eller prévaren ska dokumentera informations- och
samtyckesprocessen i patientens journal. Versionsnumret av det samtycket som
signerats vid tillfallet bor uppges. Akademiska sjukhuset har tagit fram en rutin som
beskriver vad som ska registreras i Cosmic om en patients deltagande i en klinisk
studie. Informationen om deltagande maste vara latt att hitta och ska darfor ocksa
registreras i uppmarksamhetssignalen, UMS. Dokumentation av forskningsstudie i
Cosmic, Region Uppsala.se (pdf).

Informerat samtycke under speciella
omstandigheter

Underariga

Med underarig avses en person som ar yngre an 18 ar. Innan deltagande av
underariga i kliniska studier maste bada vardnadshavarnas samtycke inhamtas.
Bada vardnadshavarna maste ges samma information och fa tillfalle att stalla fragor.
Bada vardnadshavarna maste signera och datera samtycket innan nagon
studierelaterad undersokning genomfors, dock behéver undertecknandet inte ske vid
samma tidpunkt.

Referens till ICH-GCP 4.8.2, 4.8.8, 8.2.7 och Lakemedelslagen (2015:315).

Beslutsinkompetenta personer

Med beslutsinkompetenta personer avses personer vars mening inte kan inhamtas
pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat
liknande forhallande. Beslutsinkompetenta forskningspersoner kan endast inkluderas
i kliniska lakemedelsprévningar om samtycke inhamtas fran god man eller forvaltare
med behdorighet att sérja for den enskildes person, det vill sdga inte enbart
ekonomiska forehavanden. Samtycke ska darutover i dessa fall aven inhamtas fran
narmast anhériga.

Lag om etikprévning av forskning som avser manniskor, SFS 2003:460 samt senare
andringar enligt SFS 2021:612.
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Lakemedelslag 2015:315, Riksdagen.se, SFS 2018:1272, Svensk
férfattningssamling.se (pdf).

Observera att om studien &r ansokt via EU-forordning 536/2014 (aven kallad Clinical
Trials Regulation, CTR) finns mer detaljerat beskrivna krav pa inhamtade av
samtycke for sarskilt sarbara grupper. En klinisk prévning pa forsékspersoner som
inte sjalva ar beslutskompetenta och som inte har gett informerat samtycke fére
beslutsinkompetensens intrade, far genomforas endast om alla villkor i artiklarna 28
och 31i CTR ar uppfyllda. Las mer: EFérsokspersoner och informerat samtycke,
Lakemedelsverket.se.

Annat modersmal

For forskningspersoner som har ett annat modersmal &n svenska och som riskerar
att inte kunna tillgodogora sig forskningspersonsinformationen sa kan en
dversattning av forskningspersonsinformationen till modersmalet eller annat sprak
som individen forstar fullt ut géras. Om tolk anvands istéllet for att dversatta
forskningspersonsinformation, ska hen ocksa signera/datera samtycket och intyga att
informationen forklarats i sin helhet och att hen kunnat ta till sig all information.
Oversattning till engelska kan goras av personal inom Akademiska sjukhuset som
bedoms ha tillracklig kunskap i spraket.

Roller och ansvar

Att utarbeta forskningspersonsinformationen och samtyckesformularet:
Sponsors/ansvarig huvudprévares ansvar:

e | rollen som sponsor i akademiska studier ar det ansvarig huvudprévares
ansvar att utarbeta forskningspersonsinformationen och samtyckesformularet
enligt EPMs vagledning. Arbetet kan delegeras men ansvaret for PIS/ICF
arbetet forblir dock hos ansvarig huvudprévare.

Provarens ansvar:

e | rollen som prévare i uppdragsforskning ar det huvudprovarens ansvar att
granska PIS/ICF och om nddvéandigt anpassa PIS/ICF till lokala regelverk.

Att inhamta informerat samtycke:

e Det ar huvudprovaren péa kliniken som ansvarar for att informera
forskningspersonen och inhamta samtycket i en klinisk prévning.
Huvudprovaren kan delegera uppgiften till medprévaren.

Forskningssjukskoterskans och/eller prévarens ansvar:

e Dokumentera deltagande i studien enligt Akademiska sjukhusets rutiner.
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EU-férordning 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel, Europeiska
unionen.europa.eu.

Kompletterande bestammelser till EU-férordning 536/2014 HSLF-FS 2021:109,
Lakemedelsverket.se.

Lakemedelslag 2015:315, Riksdagen.se.

SFES 2018:1272, Svensk forfattningssamling.se.

Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor, Riksdagen.se
(samt senare andringar enligt SFS 2021:612).

Patientskadelag (1996:799), Riksdagen.se.

Dataskyddsforordningen (2016/679); General Data Protection Act, Europeiska
unionen.europa.eu.
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