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Introduktion av kliniska studier och
uttag fran biobank

Revideringar i denna version
Nagon mening om vilka andringar som &r gjorda jamfort med tidigare version.

Ange har versionsnummer for det dokument som ersatts med dokument i
Barium. OBS! Detta géller bara forsta gangen ett dokument laggs in i Barium.

Syfte

Att introducera kliniska studier pa ett satt som sékrar att det finns resurser att
skota studierna med god kvalitet och skapa en jdmnare arbetsbelastning kliniska
prévningsenheten.

Att tillse att Transplantationscentrums provsamling utnyttjas till forskning av
god kvalitet och prover om mojligt finns kvar till framtida studier.

Arbetsbeskrivning
Pa Transplantationscentrum finns ett forskningsrad.

Nya kliniska studier presenteras har och fragestallning, resursatgang och
ekonomi gas igenom.

Forskningsradet beslutar om studien kan genomféras med hjalp av KPE.

Ansokan om uttag av prover fran Transplantationscentrums provsamling
presenteras och beslutas om i forskningsradet.

Forskningsradet sammantrader tre ganger per termin och kan d&ven sammantrada
extra vid behov.

Fasta medlemmar &r: Verksamhetschef, chef for KPE, professorer och
universitetslektorer.

Vid fragor om nya studier deltar en forskningsskéterska fran KPE.

Vid biobanksuttag deltar personal fran biobank samt sektionsansvarig for den
del av verksamheten som berors av uttaget.

Den som &r prévare i studien eller vill ta ut prover fran biobanken presenterar
arendet.

Minst tva fasta medlemmar maste delta i motet for att beslut ska kunna fattas.
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Rubrik: Introduktion av kliniska studier och uttag fran biobank

Ansvar
Alla studier som involverar Transplantationscentrums resurser eller innebar ett
uttag fran Transplantationscentrums provsamling ska gas igenom har.

Verksamhetschef ansvarar for att denna rutin blir kdnd och genomfors.

Uppfoljning, utvardering och revision
Verksamhetschef ansvarar for uppféljning/revision av innehallet i rutinen.

Avsteg frén rutinen rapporteras i MedControlPRO.”

Relaterad information

Hér noteras redovisande dokument, hanvisningar, checklistor, mallar,
arbetsblad, m.m. som utgér arbetsverktyg och hjalpmedel for att folja
vardprogram, rutiner och vardplaner.

Dokumentation
Styrande dokument arkiveras i Barium. Redovisande dokument ska hanteras
enligt sjukhusets géallande rutiner for arkivering av allmanna handlingar.

Kunskapsdversikt
Referenser enligt Vancouversystemet:
http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html

Artikelgranskning och evidensgradering

Anvénd mallar for artikelgranskning och evidensgradera enligt GRADE. Se
lank: http://www.sahlgrenska.se/sv/SU/Forskning/HTA-centrum/Hogerkolumn-
undersidor/Hjalpmedel-under-projektet/

Granskare/arbetsgrupp
(for- och efternamn samt titel och enhet)

| dokumentets huvud anges under - Innehallsansvarig - namn och funktion pa
den som ar innehallsansvarig for rutinen. Ar flera personer inblandade i
framtagandet av rutinen skrivs de dvriga namnen hér.
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