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Syfte och omfattning 
Syftet med denna rutin (SOP) är att beskriva hur prescreening och screening av 

potentiella forskningspersoner dokumenteras under en klinisk prövning. Se även 

Akademiska sjukhusets rutin ”Åtkomst till patientuppgifter för forskningspersonal” 

under vilka förutsättningar forskningspersonal kan få åtkomst till journaluppgifter i 

samband med en klinisk prövning. SOP:en gäller för alla som arbetar med klinisk 

forskning på Akademiska sjukhuset. 

Dokumentet är en del i Akademiska sjukhusets rutiner för genomförande av klinisk 

forskning, A 01 Klinisk forskning, rutin vid Akademiska sjukhuset. 

Beskrivning 
Enligt ICH-GCP E6(R2), sektion 8.3.20 ska en pre-screening/screening log föras. 

Subject Pre-Screening & Screening Log, Apotekarsocieteten.se, eller motsvarande, 

visar hur många personer det finns med lämplig bakgrund eller diagnos. 

Informationen används för att ge allmän kunskap kring studiens inklusions-

/exklusionskriterier och även för framtida studier. Personuppgifter får aldrig 

dokumenteras på denna lista. 

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://www.apotekarsocieteten.se/sektioner-kretsar/sektioner/klinisk-provning/generiska-mallar/
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Åtkomst till patientuppgifter för 

forskningspersonal 
Åtkomst till patientuppgifter för forskningspersonal, Region Uppsala.se (pdf). 

Denna rutin är framtagen för att klargöra att personal som i sin yrkesroll har åtkomst 

till den digitala patientjournalen och som medverkar till att hitta lämpligt 

behandlingsalternativ för patient, får bereda sig tillgång till journal för att bedöma om 

lämpligt behandlingsalternativ kan vara deltagande i en klinisk prövning. Åtkomsten 

till journal sker således som en del av patientens vård. 

Rutinen gäller åtkomst till patientuppgifter för forskningspersonal anställd vid klinisk 

prövningsenhet som deltar i patientens vård vid Akademiska sjukhuset. Personal 

som omfattas av denna rutin har i uppdrag att ta fram underlag till lämpligt 

behandlingsförslag, via patientjournal, både för behandling inom klinisk prövning och 

för ordinarie behandling för patient.  

En förutsättning är att studien har erforderliga myndighetstillstånd.  

Roller och ansvar 
Pre-screening och screening log är ansvarig prövares huvudansvar men uppgiften 

kan delegeras till forskningspersonal att upprätta detta dokument. 

Dokumenthistorik 
Författare 

Therese Arnekrans. 

Granskare 

Moa Bülow och Marie Lindblad. 

Datum 

2021-11-22 Nytt dokument. 

2024-05-21 Veronica Pettersson och Moa Bülow. Tagit bort information om ”ansökan 

prescreening vid forskningsstudier”. Lagt till info om rutin från 2022-11-15 som 

ersatte ”ansökan prescreening vid forskningsstudier”. 

Referenser 
Subject Pre-Screening & Screening Log, Apotekarsocieteten.se. 

Åtkomst till patientuppgifter för forskningspersonal, Region Uppsala.se (pdf). 

https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-30488&docId=DocPlusSTYR-30488&filename=%C3%85tkomst%20till%20patientuppgifter%20f%C3%B6r%20forskningspersonal%2C%20rutin%20vid%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://www.apotekarsocieteten.se/sektioner-kretsar/sektioner/klinisk-provning/generiska-mallar/
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-30488&docId=DocPlusSTYR-30488&filename=%C3%85tkomst%20till%20patientuppgifter%20f%C3%B6r%20forskningspersonal%2C%20rutin%20vid%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
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Externa styrande dokument 
ICH-GCP (R2), ICH.org. 

 

 

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2__Step_4.pdf
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