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Dokumentation vid forskning

Omfattning och ansvar

Rutinen omfattar hela Region Norrbotten och samtliga yrkeskategorier som
arbetar med forskning.

Verksamhetsomradeschef har 6vergripande ansvar for att rutinen ar kand och
implementerad. Verksamhetschef/avdelningschef/motsvarande ansvarar for
att rutinen efterlevs inom verksamheten/enheten. Medarbetare ansvarar for

att folja rutinen utifran sin profession och forskningsomrade.

Syfte
Syftet med denna rutin ar att beskriva strukturen, funktioner och egenskaper

for varddokumentation vid forskning pa en 6vergripande niva, for att saker-
stélla ett enhetligt och gemensamt arbetssétt.
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Dokumentation vid forskning

Denna rutin anvandas som stdd vid dokumentation vid forskning, sékorden
som forklaras under Administrativ anteckning, forskningsstudie innehaller
en forklaring av hur s6korden kan anvandas, det ar upp till verksamheten att
avgora vilka sokord som é&r relevant att dokumentera under.

Uppgifter som samlas in enbart for forskning utan relevans for
personens normala sjukvard, kan noteras i andra kalldatadokument ex
I CRF (case report form) eller arbetsblad.

Behovet av dokumentation vid forskning ser olika ut beroende pa
olika typer av sjukvardsverksamhet, lokala anpassningar kan beh6va
utarbetas vid behov.

Uppmadrksamhetssymbolen

Under Sarskild vardrutin ska deltagare i klinisk 1akemedelsprévning
eller deltagare i klinisk prévning valjas beroende pa typ av studie.

I kommentarsfaltet anges viktig information om studien, det har tagits
fram tva frastexter for detta att utga fran for att skapa enhetlighet och
en patientsaker dokumentation, se bilaga Fraser. Viktigt att tanka pa ar
att det ar endast pa denna plats som dokumentation av kontaktperson
for kodbrytning ska dokumenteras for klinisk lakemedelsprévning.
Viktig information kan ex. vara interaktioner eller annat som ar
nddvéndigt for patientens sakerhet.

Ange datum for omprévning for att uppdatera informationen i UMS
om behov finns for detta.

Nar en studie ar avslutad ska detta tas bort fran
Uppmaérksamhetssymbolen, ingenting avslutas eller tas bort
automatiskt.

Det r aven viktigt att tanka pa vilken information som laggs upp
géllande blindade eller dubbelblindade studier som eventuellt kan
rojas for patienten och vardpersonal beroende pa synlighet pa 1177
eller i journalen.

Administrativ anteckning, forskningsstudie

For stod vid journaldokumentation har ett huvudsékord
K_administrativ information, forskningsstudie tagits fram med
innehallande undersokord som ska anvandas for de delar av
dokumentationen som beskriver deltagande i ett forskningsprojekt.
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Dessa sokord ska sa smaningom aterfinns i samtliga befintliga och
framtagna anteckningsmallar som behdvs for olika vardomraden, men
fram tills att detta ar konfigurerat ska anteckningsmallen Administrativ
anteckning, forskningsstudie anvéndas.

Denna anteckningsmall skall alltid anvandas vid forskningsbesok.
Vardkontaktsuppgifter, anamnes, status, bedémning, atgard, diagnos-
och atgardskodning samt eventuell annan dokumentation far goras i
enhetens andra mallar. Administrativ anteckning, forskningsstod bor
saledes finnas pa de enheter dar forskning och forskningsrelaterade
besok genomfors.

Beskrivning av s6korden i Administrativ anteckning, forskningsstod

e Forskningsstudie:

o Har véljs aktuell forskningsstudie fran ett register,
liknande Diagnos- och atgardskod, men detta ar ett
unikt register som endast hanterar forskningsstudier.

o Detta sokord ska alltid fyllas i vid
forskningsdokumentation, for att kunna mojliggora
utdata for specifik forskningsstudie.

e Aktivitet i forskningsstudie:

o Har véljs den eller de aktiviteter som hanteras vid

besoket/vardtillfallet.
e Typ av forskningsstudie:

o Ange typ av studie.

e Beskrivning av forskningsstudie:

o Har beskrivs generell information om studien sa som
studiedesign ex del av synopsis, randomisering, ev.
blindad lakemedelsprévning, fas, kodbrytning etc.

e Studielékemedel:

o Om det finns ett studielaékemedel ordinerat i
lakemedelslistan kan man hér lanka direkt till detta

o Ldnka dven denna anteckning till
Uppmarksamhetssymbolen sa informationen snabbt gar
att hitta vid en akut situation.

e Lokalt huvudansvarig provare:
o Ar detsamma som Principal investigator (PI).
e Inklusions- och exklusionskriterier:

o Ange med fast val om patienten uppfyller eller inte

uppfyller satta kriterier.
¢ Information om samtycke, forskningsstudie:

o Fylls endast i vid nytt samtycke alternativt andring eller

aterkallande av samtycke.
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o Originaldokumentationen for samtycke hanteras
utanfor Cosmic, enligt lokala rutiner.

o Nar detta s6kord fylls i bor &ven sokord for datum for
samtycke eller aterkallande fyllas i. Datumet syftar till
den dag forskningspersonen gav sitt samtycke eller
aterkallade detta.

e Forskningspersonens studiekoder:

o Har véljs vilken typ av studiekod det géller med fasta
val som ex randomiseringsnummer, sjalva studiekoden
skrivs in i fritext i fritextrutan.

¢ Incident (AE) och allvarlig incident (SAE):

o Under detta sokord kan avvikelsen kortfattat beskrivas
i fritext eller med hanvisning till annan dokumentation
om avvikelsen.

e Instruktion till forskningspersonen:

o Beskrivning av vilken instruktion som givits
forskningspersonen, ex radgivning eller
forhallningsregler.

= Blindad studie- information om intervention vid
studien som &r blindad for patienten (sk
enkelblindad) skall dokumenteras i
exoperationsmetod dvs. denna information skall
inte vara tillganglig for patienten via tex
journalen pa natet (1177).
e Forskningsstudie avslutad:
o Ange datum for nér forskningsstudien avslutas.

Gruppadministration

Funktionaliteten Gruppadministration har ett antal fordelar som kan
anvandas vid forskning

e Det gar att skapa en grupp med utvalda forskningspersoner for
att kunna “’lista” dem till en specifik studie.

e Grupper kan skapas lokalt, dvs en forskningssjukskoterska kan
sjalv skapa och administrera grupper for de forskningsstudier
denna ansvarar for.

o Det & mojligt att skriva en gruppanteckning for alla eller
utvalda, ex vid avslutande av en studie. Det finns dock ingen
funktion for att visa historik kring detta.

e Det gar skapa egna (privata) kommentarer men dven dela
kommentarer (publika) med kollegor.

o Tillater grupper med upp till 1000 deltagare per grupp.
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Notera att funktionaliteten gruppadministration inte

ar mojlig utanfor

vardadministrationsdelen, dvs. det gar inte att gora en

gruppdokumentation for Uppmarksamhetssymbolen

Upprétta journalkopia

Nar det galle utskrifter i forskningssyfte finns ytterligare tva typer av

journalutskrifter

e Journalutskrift for utlamnande i forskningssyfte

e Journalutskrift till monitor i forskningssyfte.

Vid utskrift av journalkopior bor man se 6ver att man fatt med de kopior
som efterfragats, ex journalreferensen skrivs inte ut automatiskt

Provtagning vid forskningsstudie

I Cosmic finns ingen funktion for att kunna mérka ut exempelvis provtag-
ning som gors i forskningssyfte. Ett rekommenderat arbetssatt a&r om prov-
tagning registreras pa en vardkontakt med journalanteckning for aktuell

forskningsstudie, detta innebdr att det finns mojlighet att
tagningar som har denna koppling.

Fraser forskningsstod

soka ut vilka prov-

Kortkom | Meddelandetitel Frastext Forklaring

mando

b66 UMS- Klinisk Studienamn: Anvands for enhetlig
ldkemedelsprévning dokumentation vid klinisk

Typ av lakemedel:
Kontaktperson namn:
Telefonnr:

Kontaktperson
kodbrytning namn:

Telefon nr:

Viktig information:

lakemedelsprovning i
Uppmdrksamhetssymbolen

b67 UMS- klinisk Studienamn:
provning Huvdprovare:
Kontakterson:

Viktig information:

Anvands for enhetlig
dokumentation vid klinisk
provning i
Uppmdrksamhetssymbolen
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