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Syfte och omfattning

Syftet med denna rutin (SOP) ar att beskriva varfor identifikationslogg anvands inom
klinisk forskning samt hur en identifikationslogg kan se ut.

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

Bakgrund

Enligt ICH GCP kapitel 8.3.21 (klinisk lakemedelsprévning) och 1ISO 14155:2020
kapitel 7.5.2 (klinisk provning av medicinteknisk produkt) ska en identifikationslogg i
form av en lista finnas 6ver samtliga forskningspersoner som enrollerats i studien.

Beskrivning

Identifikationsloggen kopplar ihop "Studie-ID” med en verifierbar person. Loggen ska
innehalla uppgifter som mojliggor fullstandig identifikation av varje deltagande
forskningsperson, vanligtvis da via personnummer. Detta &ar det enda dokument dar
forskningspersonernas namn och personnummer finns angivna. Identifikationsloggen
ska vara uppdaterad och alltid finnas i provarparmen, i sakerhetssyfte.
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Identifikationsloggen far inte utlamnas till obehoriga, ej heller till extern Sponsor, och
ska foérvaras inlast av ansvarig provare. Uppdatering av loggen sker kontinuerligt
under studiens gang och den arkiveras sedan med den &vriga
studiedokumentationen. Identifikationsloggen ska finnas tillganglig aven efter
studiens slut.

Apotekarsocieteten har generiska mallar som kan anvéandas:
Mallar foér kliniska prévningar - Apotekarsocieteten.se

Roller och ansvar

Huvudprdvarens ansvar ar att:

e Identifikationslogg finns och hélls uppdaterad i varje studie
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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.orq.
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