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Syfte och omfattning

Syftet med denna rutin (SOP) ar att beskriva stangningsprocedurerna for kliniska
studier inom Akademiska sjukhuset. Samtliga kliniska studier som genomforts pa
Akademiska sjukhuset bor stangas enligt beskrivning i denna SOP, om inte annat ar
Overenskommits med sponsor.

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

(pdf).
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Bakgrund

Syftet med stdngning av en klinisk studie ar att forsakra sig om att dokumentation
och rapportering skett enligt protokoll, SOP, ICH-GCP och géallande regulatoriska
riktlinjer. Stangning ar en viktig del av kvalitetskontrollen i en klinisk studie.

Definitioner och férkortningar

CRF Case Report Form. Formular déar studiedata I6pande
registreras under studiens gang.

Kalldata Kalldata ska vara; Korrekt, Laslig, Samtida, Original,
Tydligt forklarande var informationen kom fran, Komplett,
Overensstammande och Bestaende.

Monitor Person som overvakar utvecklingen av en klinisk
behandlingsstudie med lakemedel genom besok pa plats
och som sakerstéller att studien genomfors, dokumenteras
och rapporteras i enlighet med protokollet, GCP och
gallande myndighetskrav.

SAE Serious Adverse Event. Allvarlig incident eller biverkan.

Sponsor En individ, ett féretag, en institution eller organisation som
tar ansvar for initiering, genomférande och/eller
finansiering av klinisk studie.

SUSAR Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
(Misstankt allvarlig oférutsedd biverkan.

TMF Trial Master File. Sponsordokumentation i samband med
studier. Parmar eller elektroniskt mappsystem déar
essentiella dokument arkiveras pa ett organiserat satt for
att underlatta genomférandet av en klinisk studie samt
genomférandet av audit eller inspektion.

EU-gemensam EU-gemensam férordning 536/2014
forordning 536/2014

Vasentliga dokument | Dokument som genereras fore, under och efter en klinisk
studie. Dessa visar att studien foljt GCP-standard,
tilampliga regulatoriska krav samt studieprotokollet.

US 11 Close out visit, klinisk forskning, Akademiska sjukhuset Sidan 2 av 6

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-28646
Version: 3
Handlingstyp: Instruktion/Rutin



Beskrivning

Stangning av studie

Alla studiecenter som initierats i en klinisk studie ska stangas vid ett
stéangningsbesok, aven de som inte inkluderat nagra forskningspersoner.
Stangningsbesoket ska genomféras sa snart som mojligt efter att sista
forskningspersonen fullgjort sitt sista besok/sin sista uppfdljning i en klinisk studie och
da alla monitoreringsaktiviteter avslutats. Aktiviteterna under stangningsbesoket ska
beskrivas i monitoreringsplanen som Sponsor &r ansvarig for. Rutinen beskriver
stangning av klinisk prévning, men gar till viss del att appliceras pa annan klinisk
studie med forskningspersoner.

Innan stangning av ett studiecenter

Né&r sponsor skriftligen bekraftat att stingning av ett studiecenter kan ske kontaktar
monitorn centret for att boka ett stingningsbesdk och forser centret med information
om vem som férvantas deltaga under stangningsbesotket, samt vilka férvantningar
som finns infor besoket. Monitor gar igenom rekryteringsstatus och fragestallningar
sedan senaste besoket pa centret. Om sponsor anser att det ar mojligt sa kan
stangningsbesoket goras per telefon.

Forskningssjukskoterskan forbereder stangningsbesoket efter instruktion fran
sponsor samt enligt Checklista nar studien stangs, Region Uppsala.se.

Under stangningsbesdket pa studiecenter

e Vid stangningsbesoket bor monitorn avsluta eventuell utestadende
monitorering, kontrollera att samtliga fragor besvarats i CRF och att alla SAEs
rapporterats och foljts upp. Log dver SAE/SUSAR som férekommit pa centret
finaliseras och arkiveras i TMF, om applicerbart.

e Monitor bor forsakra sig om att alla uppgifter och fragestéllningar har I6sts och
dokumenterats korrekt.

e Vid stangningsbesdket maste monitor kontrollera sparbarhet for samtliga
prévningslakemedel/studieprodukter enligt beskrivning i protokoll. Monitor ska
aven kontrollera att lakemedelslogar och apoteksdokumentation &r komplett.

e Retur av allt kvarvarande studielakemedel, alternativt destruktion, om detta
godkants av sponsor, ska kontrolleras vid stangningsbesdket. Las mer i
US 03.1 Provningslakemedel, Region Uppsala.se (pdf).

e Monitor ska kontrollera att eventuella dokument fér kodbrytning ar intakta,
alternativt dokumentera varfor sa inte ar fallet, samt returnera dessa till
sponsor.

e Ovrigt studiespecifikt material ska destrueras eller returneras enligt instruktion
frdn sponsor vid stangningsbesdket.

e Provare/forskningssjukskoéterska ska aven forsakra sig om att det finns
procedurer for eventuell destruktion alternativt fortsatt forvaring av blod-och
vavnadsprover, samt meddela biobanken om avslutande av studie.
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e Slutligen ska krav och tidslinjer for arkivering diskuteras och arkivering sker i
enlighet med SSP 01 Arkivering, Region Uppsala.se (pdf).

e Information om avslutat deltagande i studie ska registreras i
Uppmarksamhetssignal (UMS) och administrativ journalmall, se
Dokumentation av forskningsstudie i Cosmic, Region Uppsala.se (pdf).

Efter stangningsbesotk pa studiecenter

DA ett studiecenter stangts skriver monitor en stangningsrapport dar atgarder och
fynd under stangningsbesoket dokumenteras (exempel

mall for stdngningsrapport, Kliniska Studier Sverige.se).

Stangningsrapporten ska skickas till sponsor for granskning och godk&nnande inom
angiven tidsplan.

Sponsors ansvar vid stangning av klinisk
studie

Den har sektionen géller nar Region Uppsala &r sponsor och ansvarig ansdkande
huvudman for studien. Ansvarig huvudprovare for studien ansvarar da for
rapportering till myndigheterna.

Efter stangningsbesoket granskar och godkanner sponsor stangningsrapporten fran
besoket pa studiecentret.

Slutrapportering av kliniska lakemedelsprévningar som genomfors enligt EU:s
forordning (CTR) ska géras i Clinical Trials Information System (CTIS).

Rapporten ska lamnas in senast ett ar efter avslutad prévning. Om prévningen
avbryts i fortid eller tillfalligt avbryts, ska rapporten lamnas in senast tre manader
efter avslutandet, enligt Lakemedelsverket.se.

e Undantag vid avbrutna prévningar:

Om en prévning avbryts i fortid eller tillfalligt avbryts, ska slutrapporten lamnas
in inom tre manader efter avslutandet.

e Sponsor ansvarar for att TMF ar komplett med sparbarhet samt arkivering av
TMF vid avslutande av en klinisk prévning. Nar Region Uppsala &r sponsor
och genomférandet av provningen ligger pa huvudprévaren, ansvarar
huvudprovaren for att TMF ar uppdaterad.

Se dven SOP Sponsoransvar och dokumentation, klinisk forskning, Region
Uppsala.se (pdf).

Enheten for forskningsstdd

Om enheten for forskningsstéd ar behjalpliga med faktureringen i studien ska man i
god tid innan stangningsbesoket kontakta enheten sa att de kan forbereda
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slutfakturering. Avtalet reglerar inom vilken tidsperiod sista faktureringen far utféras
efter stangningsbesoket.

Roller och ansvar
Sponsors ansvar ar att:

e TMF ar komplett med sparbarhet samt arkivering av TMF vid avslutande av en
klinisk prévning.

e Besluta om att en studie/en studiecenter ska stéangas.

o Skriftigen meddela studiecentret om beslutet att stanga studien.

e Granska och godkanna stangningsrapport.

e Meddela stadngning och avrapporterar studien enligt gallande regulatoriska
riktlinjer.

Monitors ansvar ar att:

e Genomfdra stangning av ett studiecenter efter beslut fran sponsor.
e Avrapporterar stangningsbesok pa center till sponsor.

Ansvarig provares / Forskningssjukskoterskas ansvar ar att

e FOrsékra sig om att kdlldata och vasentliga dokument finns och ar kompletta.

e FOrsakra sig om att CRF ar komplett och eventuella fragor i CRF besvarats.

e Dokumentera avslutad prévning i patientjournal.

e Informera eventuella samarbetspartner pa andra verksamhetsomraden om att
studien stanger, sdsom patologen, biobank, rontgen med flera.

e Arkivera studien enligt lokal rutin for langtidsarkivering om inte annat ar
Overenskommet i avtalet med Sponsor.
SSP 01 Arkivering, Region Uppsala.se (pdf).

Ansvarig provares ansvar ar att:

e Delta vid stdngningsbesok.

e Signera CRF och eventuella andra vasentliga dokument.

e Patienten informeras om allokerad behandling efter blindad studie, samt att
detta dokumenteras i journalen.

Forskningsskoterskas ansvar ar att

e Forbereda besoket efter instruktion fréan monitor och vara narvarande och
behjalplig vid stangningsbesoket.

e Returnera kvarvarande material som lab-kit, iPAD efter instruktioner fran
sponsor.

¢ Information om avslutat deltagande i studie ska registreras i
Uppmarksamhetssignal (UMS) och administrativ journalmall. Se
Dokumentation av forskningsstudie i Cosmic, Reqgion Uppsala.se (pdf).
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Dokumenthistorik
Forfattare:
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Datum:
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US 11 Close out visit, klinisk forskning, Akademiska sjukhuset Sidan 6 av 6
DocPlus-ID: DocPlusSTYR-28646

Version: 3

Handlingstyp: Instruktion/Rutin


https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28647&docId=DocPlusSTYR-28647&filename=SSP%2001%20Arkivering%2C%20klinisk%20forskning%2C%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28638&docId=DocPlusSTYR-28638&filename=US%2003-1%20Pr%C3%B6vningsl%C3%A4kemedel%2C%20klinisk%20forskning%2C%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28638&docId=DocPlusSTYR-28638&filename=US%2003-1%20Pr%C3%B6vningsl%C3%A4kemedel%2C%20klinisk%20forskning%2C%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-25332&docId=DocPlusSTYR-25332&filename=Dokumentation%20av%20forskningsstudie%20i%20Cosmic.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014/ansoka-om-klinisk-lakemedelsprovning-enligt-forordning-536-2014
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014/ansoka-om-klinisk-lakemedelsprovning-enligt-forordning-536-2014
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

	US 11 Close out visit, klinisk forskning, Akademiska sjukhuset
	Syfte och omfattning
	Bakgrund
	Definitioner och förkortningar
	Beskrivning
	Stängning av studie
	Innan stängning av ett studiecenter
	Under stängningsbesöket på studiecenter
	Efter stängningsbesök på studiecenter

	Sponsors ansvar vid stängning av klinisk studie
	Enheten för forskningsstöd
	Roller och ansvar
	Dokumenthistorik
	Referenser
	Externa styrande dokument


