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Syfte och omfattning

Denna rutin (SOP) beskriver forfarandet vid kodbrytning i blindade studier/prévningar
samt anger var information om processen och ansvarsférdelningen ska finnas
tillganglig. Syftet med rutinen ar att sakerstalla att kodbrytningen sker korrekt och
sparbart samt att patientsakerheten i kliniska studier efterlevs.

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

(pdi).

Bakgrund

Om medicinska nodsituationer eller allvarliga medicinska tillstand uppstar nar en
forskningsperson deltar i en studie sa ar det mojligt att den fortsatta behandlingen
kraver att lakarna kanner till vilken behandling deltagaren har fatt i studien. | sddana
fall & kodbrytning nédvéandigt. Kodbrytning innebar att randomiseringskoden for
patienten bryts och studiebehandlingen blir kand.
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Definitioner och forkortningar

Begrepp/forkortning Beskrivning

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

IVRS/IWRS Interactive voice/web response system.

Automatiserat telefon eller web-baserat system som
kontaktas for till exempel randomisering, tilldelning
av provningsldkemedel och avblindning,

Beskrivning

| en blindad studie ar det okant for patient och/eller behandlande lakare vilken
behandling forskningspersonen far. Forskningspersonen erhaller da en
randomiseringskod i stéllet for en lakemedelsallokering for att bibehalla blindningen i
studien. Denna kod genereras av objektiv part, till exempel oberoende statistiker eller
godkant statistikprogram, som sakerstaller att férdelningen av de olika lakemedlen till
forskningspersoner i studien sker slumpvis och enligt studieprotokollet.

Brytande av randomiseringskod i blindade studier

Om det blir aktuellt att bryta en randomiseringskod for en forskningsperson sa ar det
prévarens ansvar att detta gors. Kodbrytning ska endast ske nar patientsakerheten
kraver detta och endast i enlighet med riktlinjer i protokollet. Skulle en l&akare som ar
ansvarig for patientens vard och behandling utanfor studien behova bryta koden sa
ska kontaktuppgifter for atkomst finnas pa eventuellt patientstudiekort samt
dokumenterat i patientjournalen och dar lankat till uppméarksamhetssignalen i
Cosmic.

Om ett automatiserat IWRS, telefon- eller web-baserat system anvands for
randomiseringsprocessen kontaktas dessa for kodbrytning. Kontaktuppgifter ska
finnas lattillgangliga. Om randomiseringskoden i stéllet finns pa papper eller i ett
excelblad sa ska dessa forvaras inlasta alternativt med begransad tillgang samt med
|6senordsskydd. Rutinen for kodbrytning ska vara angivet i studieprotokollet sa ingen
fordrojning riskeras eftersom det kan vara en nddsituation.

Roller och ansvar

Ansvarig provares ansvar ar att
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e Sakerstélla patientsékerheten i kliniska studier genom att se till att process for
kodbrytning finns under uppmarksamhetssignalen i Cosmic och i
studieprotokollet samt eventuellt pa patientstudiekortet.

e Kontaktuppgifter till den som kan bryta randomiseringskoden finns latt
tillgangligt. | studieprotokollet eller pa annan angiven plats.
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