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REKRUTTERING




Lasagna’s Law:

The incidence of patient availability sharply
decreases when a clinical trial begins and returns
to its original level as soon as the trial is
completed.

Louis Lasagnha 1970







Rekruttering - analyse

Nok kunnskap om studien?
o Undervisning?

Interesse for studien?
o Forankring i fagmiljget?
o Konkurrerende studier?

Snevre inklusjons- og
eksklusjonskriterier?

Praktiske flaskehalser?




Rekruttering — eksempler

Forenkle inklusjons- eller
eksklusjonskriterier?

Omtale i media? Pasientorganisasjoner?
Apne nye sites?

Lukke studien tidlig?




SAMTYKKE




Samtykkeprosessen

Regulert av omfattende retningslinjer og lovverk:
o Helsinkideklarasjonen — ICH GCP Guideline

> Helseforskningsloven og Forskrift om klinisk utprgvning av legemidler til mennesker

Bygger pa 4 prinsipper:

Adekvat informasjon — et sprak som er forstaelig for alle
o Kompetent person som mottar informasjonen
- Fraveer av pavirkning av noe slag

> Mulighet til & trekke seg nar som helst i prosessen

Den skriftlige pasientinformasjonen danner grunnlaget



Hvordan innhente samtykke?

Skriftlig pasientinformasjon pa forhand
Sett av god tid, ogsa betenkningstid

Utpraver informerer muntlig med bakgrunn i den skriftlige pasientinformasjonen
> Formalet med utpravningen

> Nytte og risiko
> Behandlingsalternativer
> Vilkar for gjennomfaring

> Muligheten til & trekke seg

Prosessen dokumenteres i journalen - vurder en mal i journal



Protokoll ICON CA209-9FN, versjon 4.3, 15. okt. 2019

Samtykke for deltakelse i studien

Jeg har mottatt skriftlig og muntlig informasjon om studien, sparsmalene mine er besvart, og jeq er villig til a
delta i studien. Dette inkluderer samtykke til at innsamlet materiale kan benyttes til laboratorieanalyser/forskning
slik som beskrevet ovenfor (kapittel A og B).

Tilleggsstudie
Samtykke til at innsamlet materiale (blod, urin, vev, avferingsprave) kan benyttes i fremtidig forskning utover
hva som er planlagt | hovedstudien, som beskrevet ovenfor (kapittel A).

[0 Ja, jeg gir mitt samfykke fil at en del av innsamlet prevemateriale ogsa kan bli benyttet til fremtidig kreftforskning

[ Nei, jeg gir ikke samtykke il at en del av innsamlet prevemateriale ogsa kan bli benyttet til fremtidig kreftforskning

Deltakernavn

Signatur Dato

Bekreftelse pa at informasjon er gitt deltakeren i studien
Pasientnr.:

Jeg bekrefter a ha gitt informasjon om studien.

Navn pa person som har informert om studien

Signatur Rolle i studien Dato




SIKKERHETSRAPPORTERING




Adverse event (AE): Enhver ugnsket medisinsk hendelse som inntreffer
hos en forsgksperson som har fatt et legemiddel, men som ikke
ngdvendigvis har en arsakssammenheng med den aktuelle behandlingen.




Sikkerhetsrapportering

Avklarte interne rutiner fra
oppstart

Klar intern rollefordeling

System for kontinuerlig
oversikt og vurdering

Adverse Event Reporting _ NORWAY and BELGIUM

Version 4.0, 17 Dec 2019

Assocated

documents
Investigator or Study Nurse is notified (per telephone Or at vick) about an Adverse Event.
Reporting from ;
If information about the Adverse Event is not already in the medical recoed, 3 note should be weitten by e | | Medical Recoed
Investigator or Stady Nurse who received the information, inchading tne of Srst knowdedge about the event
An attecsment is made wheather the Adverse Event is an AE or 3 SAE according 10 the definition in he
protocol IW"I"
If 3 SAE, independent of the relationship to the IMP.
Information about e SAE is registered in the eCRF within 24 hours ater festinontados oftheevent |~
CIOMS-form is completed and 24 hours aer first knowiedge of the cIoMS
Mark the CIOMW with patient- and SAE number (e¢CRF/Viedoc) and add it 1o the SAE / AESI \/\
tracking log
SAE tracking
log
\/\
any Quenies 10 the tponsor, who
| nnnmumnwn &mmmﬁ
Sponsor (who is notied about the event via the eCRF), acsess wheather the SAE is a SUSAR
(RS2 e folowing crienss) "'":"'
1) The SAE could possibly be related 1o e IMP
2) Unexpected event (not previously reported) _—
If 3 SUSAR CI0MS Jorm
Norwegian Medicines Agency: Submit a CIOMS report (with EudraCT no ) 10 pest@iegemiddeiverket no
FAMHP: The spontor of 3 chnical trial conducted in Belgum chould noty 8l SUSARS (related 10 an IMP)
Occuring in that clinical trial, rrespective of whether the SUSAR had occurred ata il site na
Member State or 31 2 il site in 3 country outside the European Economic Area (EEA) &=

EC: The sponsor of a clinical trial conducted in Belgium should report 2t Belgian SUSARS ocouring issuing
the single opinion. The format for submission issuing the single opinion s not defined. Electronic submigsion
is possible but should be accepted in advance by the relevant Ethics Committee.

[ The ASK has developed Inlo Be DSUR format (Development Salety Update Repor), in 2cCoraance wih
the ICH E2F "Note for Guidance on Development Safety Update Report (DSUR)"
Norwegian Medicines Agency. Submit e ASR 1 post@legemiddelverket no

FAMHP: The ASR i cent a5 an unprotected pdf e on CO-ROM, accompanied by 3 cover letter, or via
CESP




Sikkerhetsrapportering | praksis

Suspected

iq? Relatert?
AE alvorlig*~ Unexpected

=Serious Adverse =Serious Adverse R Serious Adverse
Event (SAE) Reaction (SAR) Reaction (SUSAR)

Utpraver Utpraver (& sponsor)  Sponsor Sponsor
SAE kriterier Kausalitetsvurdering  Reference safety SUSAR rapporteres til SLV
0 Dad information (RSI) via SUSAR@ous-hf.no
U Livstruende
QO Innleggelseskrevende SmPC frist:
O Varig signifikant skade
0 Medfedt misdannelse eller Ved dad eller livstruende
O Viktig medisinsk _ innen 7 dager
hendelse Investigators brochure

(1B) @vrige innen 15 dager

Rapporteres til sponsor
innen 24 timer




Takk for meg!

Anbefalt lesing:
NORCRIN Safety Reporting SOP

ICH TOPIC E2A

Detailed guidance on the collection, verification and
presentation of adverse event/reaction reports arising from
clinical trials on medicinal products for human use (CT-3)
(europa.eu)



https://www.norcrin.no/documents/2022/09/ct-3-04-safety-reporting.pdf/?show_document
https://database.ich.org/sites/default/files/E2A_Guideline.pdf
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2011:172:0001:0013:EN:PDF

