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Syfte och omfattning 
Syftet med denna rutin (SOP) är att beskriva varför identifikationslogg används inom 

klinisk forskning samt hur en identifikationslogg kan se ut. 

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

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

Bakgrund 
Enligt ICH GCP kapitel 8.3.21 (klinisk läkemedelsprövning) och ISO 14155:2020 

kapitel 7.5.2 (klinisk prövning av medicinteknisk produkt) ska en identifikationslogg i 

form av en lista finnas över samtliga forskningspersoner som enrollerats i studien. 

Beskrivning 
Identifikationsloggen kopplar ihop ”Studie-ID” med en verifierbar person. Loggen ska 

innehålla uppgifter som möjliggör fullständig identifikation av varje deltagande 

forskningsperson, vanligtvis då via personnummer. Detta är det enda dokument där 

forskningspersonernas namn och personnummer finns angivna. Identifikationsloggen 

ska vara uppdaterad och alltid finnas i prövarpärmen, i säkerhetssyfte. 

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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Identifikationsloggen får inte utlämnas till obehöriga, ej heller till extern Sponsor, och 

ska förvaras inlåst av ansvarig prövare. Uppdatering av loggen sker kontinuerligt 

under studiens gång och den arkiveras sedan med den övriga 

studiedokumentationen. Identifikationsloggen ska finnas tillgänglig även efter 

studiens slut. 

Apotekarsocieteten har generiska mallar som kan användas: 

Mallar för kliniska prövningar - Apotekarsocieteten.se 

Roller och ansvar 
Huvudprövarens ansvar är att: 

 Identifikationslogg finns och hålls uppdaterad i varje studie 

Dokumenthistorik 
Författare 

Marie Lindblad. 

Granskare 

Therése Arnekrans och Frida Nyberg. 

Datum 

2024-05-13. 

Referenser 
Mallar för kliniska prövningar - Apotekarsocieteten.se. 

Externa styrande dokument 
ICH: E 6 (R2): Guideline for good clinical practice - Step 5, europa.eu. 

ISO 14155:2020 - Clinical investigation of medical devices for human subjects — 

Good clinical practice, iso.org. 

https://www.apotekarsocieteten.se/kunskapsbank/mallar-fakta/mallar-for-kliniska-provningar/
https://www.apotekarsocieteten.se/kunskapsbank/mallar-fakta/mallar-for-kliniska-provningar/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-good-clinical-practice-e6r2-step-5_en.pdf
https://www.iso.org/standard/71690.html
https://www.iso.org/standard/71690.html
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