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1. Overgripande Syfte

Provningsradets uppgift ar att utviardera och prioritera
inkommande forslag pa kliniska lakemedelsprovningar och
forskningsstudier. Det ar ocksa valkommet att informera radet om
forskning som bedrivs pa kliniken dven de studier dar insatser
fran Klinisk Provningsenhet, verksamhet onkologi (KPE) inte ar

aktuella.

Rédet sakerstiller att kliniken deltar i studier som:
o Haller hog vetenskaplig och medicinsk kvalitet.
e Gagnar patienterna och klinikens utveckling.

e Ar genomfdrbara utifrdn nuvarande personalresurser och

infrastruktur.

2. Tidpunkt och plats for motet

Varannan torsdag, 12-13, JK stora konferensrum. Det bjuds pa

lunchmacka.
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3. Forberedelser

Sanktion inom tumorgrupp: Infér anmalan skall tilltankt
huvudprovare sanktionera hos kollegorna och sektionschef att
man samstammigt anser att studien ar relevant, och att det

inte finns konkurrerande studie.

Anmilan: Senast en vecka fore motet ska studieforslag
anmadlas till virdenhetschef och sekreterare pa KPE via sarskild
anmalningsblankett. Anmalan av studie till KPE KPR

250609.pdf. Protokoll/synopsis ska bifogas tillsammans med
en Powerpointbild dar studien sammanfattas. For
randomiserade lakemedelsprovningar ar PICO (population,
intervention, comparison, outcome) lamplig. For kvalitativa
studier kan SPIDER (sample, phenomenon of interest, design,
evaluation, research type) anvandas. Utover mallen skall
information om studiens bakgrund, aktuell rutinbehandling for
patientgruppen, verkningsmekanism for studielakemed (i
forekommande fall) samt information om finansiering

presenteras.

Bokning av presentation: Nir anmailan ar komplett,
erbjuds tid for presentation pa narmast kommande KPR. Max
tre studier per mote, men vid behov kan antalet dragningar
utokas efter samrad mellan VEC och MLA.

4. Sammansattning och roller
For att fa bide medicinsk tyngd och operativ verklighet bestar

radet av:
Roll Ansvar i radet
Beslutande om overgripande
Verksamhetschef resursallokering och budgetansvar.
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Medicinskt
Ledningsansvariga (MLA)

Leder radets moten (ordforande).
Samlar ihop och sammanfattar radets
bedomning avseende studiens relevans
satt i relation till klinisk praxis och

aktuell evidens.

Sekreterare

Tar in och diariefor anméalningar.
Kallar till motet. Schemalagger arets
moten. For anteckningar under motet.

Diariefor beslut.

Tumorgruppsansvariga,/

Akademi-representanter/ MLA

Bedomer vetenskaplig kvalitet och

relevans.

Vardenhetschef/sektionsledare
KPE
Samt om relevant:

-Forskningssjukskoterska

Identifierar arbetsinsats fran KPE och
CTO.

Initial bedomning av genomforbarhet
vilket foljs upp pa separat

resursgenomgang.

- Representant CTO Bedomer genomforbarhet pa kvalitet
avseende plan for dokumentation.
Inhamtar information infor

Ekonom o
resursgenomgang och budgetarbete
Sakerstaller att studier genomfors

Quality assurance enligt strukturerat kvalitetssystem och
tydliga arbetsprocesser.
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Sektionschefer och

vardenhetschefer

Bedomer paverkan pa den dagliga
driften inom respektive

diagnosomrade.

Kompetenser fran verksamheter
utanfor onkologi

-Exempel: Radiofysik, ATMP,
Theranostik, Radiologi, Patologi,

Klinsk fysiologi mm

Adjungeras in vid behov

5. Bedomningskriterier

Varje beslut baseras pa foljande fyra huvudpelare dar motet ger ok

eller ej:

A. Medicinsk & Vetenskaplig relevans

Tar studien upp en medicinsk fragestallning som ar relevant

for vara patienter?
Ar studiedesignen robust, kan forskningsfrigan besvaras?
Ar studiedesignen etiskt forsvarbar?

Finns uppenbara risker eller hinder for genomforandet, utifran

en initial oversiktlig bedomning?

. Genomforbarhet (Feasibility)

Har vi tillrackligt antal patienter som uppfyller

inklusionskriterierna?
Ar protokollet genomforbart for tilltéinkt patientgrupp?

Konkurrerar studien med befintliga pagaende provningar som

hindrar att studien kan genomforas?
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C. Resurser & Kompetens
e Finns det kapacitet hos forskningssjukskoterskor och

koordinatorer?

e Kraver studien specifik utrustning eller certifiering som vi

saknar?

e Kraver studien stod fran andra verksamheter?

D. Ekonomi
e Ar ersittningsnivan fran sponsor (vid industristudier)

tackande for klinikens faktiska kostnader? Foretagssponsrade

studier skall ha full kostnadstackning.

e Om akademisk studie; finns finansieringsplan?

6. Arbetsgang under métet
1. Ordféranden (utsedd MLA), 6ppnar moétet och gar igenom

agendan.
2. Nya studier déar insats fran KPE behovs:

Tilltankt provare presenterar kortfattat studiens syfte med

relevant mall och berattar om forvantade resursbehov.
Ordforande lamnar ordet till radet for fragor.

Efter stillda fragor leder ordforanden en genomgang av

bedomningskriterierna.
Beslut: Réddet fattar beslut enligt tre kategorier:
¢ Godkiind: Vidare handlaggning kan inledas (se nedan).

e Bordlagd: Kompletterande info kravs (t.ex.
forhandling om budget eller fortydligande av logistik).

e Avslag: Studien anses inte passa klinikens profil eller

resurslage.

Sekreterare diariefor beslut och plan framat.
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3. Nya studier dar insats fran KPE inte behovs:

Information frdn den som ar ansvarig for studien.

Bedomningskriterierna behover inte gas igenom.

7. Vidare handlaggning efter godkant

pa KPR

e Ett godkdnnande fran KPR ar giltigt for ett ar framaét.

e Ansvarig provare kallas till resursgenomgang pa KPE for
genomgang av protokollet avseende vad studien medfor for
intrang i rutinsjukvarden for att fa underlag till
huvudmannaavtalet, identifiera vilka interna
overenskommelser som behover upprattas och for att klargora
vad som behovs for att vi skall kunna starta studien och nar
studien kan starta. MLA bjuds in och deltar vid behov.

8. Utvardering

Godkinda studier foljs upp halvarsvis via team-specifika Red and
Green (RAG)-moten.
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