	SJEKKLISTE OPPSTART AV KLINISK FORSKNING




	Tittel på studien:
	

	Kort sammenfatning av studien: 
	

	Prosjektleder:
	

	Ansatt ved klinikk:
	

	Klinikk sjef:
	


	Utarbeide studiedokumenter
	
	Påbegynt
	Utført
	NA

	Protokoll, prosjektbeskrivelse 
	
	
	
	

	Skriftlig informasjon og samtykkeerklæring, 
	
	
	
	

	Kommentarer:



	Søknader, forankring og registrering av prosjektet
	
	Påbegynt
	Utført
	NA

	Kontakte klinikksjef/seksjonsleder/avdelingsleder for å påse at det finnes resurser til å gjennomføre prosjektet. Vurdere nytte verdi i egen klinikk
	
	
	
	

	Kontakte lokalt personvern for forskning, intern forankring i HMR
	
	
	
	

	Søknad Regional Komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, REK
	
	
	
	

	Søknad(er) om finansiering
	
	
	
	

	Registrering av prosjektet i ClinicalTrials.gov eller annen database
	
	
	
	

	Dersom aktuelt

	Søknader til andre instanser (for eksempel Helsedirektoratet)
	
	
	
	

	Søknad (EudraCT-skjema) til Statens legemiddelverk, SLV
	
	
	
	

	Melding ang. behandling av helseforskningsdata, inkl. forskningsbiobank (Biobank1)
	
	
	
	

	Søknad om hjelp til gjennomføring fra Forskningspost eller studiesykepleier(e)
	
	
	
	

	Kommentarer:



	Avtaler 
	
	Påbegynt
	Utført
	NA

	Statistiker/metodeveileder. 
	
	
	
	

	Bistand for utvikling av eCRF/ database og/eller randomiseringsløsning.  
	
	
	
	

	Apotek ved klinisk utprøving av legemiddel
	
	
	
	

	Laboratoriet
	
	
	
	

	Andre avdelinger / tjenester (for eksempel røntgen/patolog)
	
	
	
	

	Avtale om monitorering (pålagt ved legemiddelutprøving).
	
	
	
	

	Avklaring av publikasjonsrettigheter
	
	
	
	

	Dersom aktuelt

	Avtale med forskningspost
	
	
	
	

	Etablere styringsgruppe / sikkerhetskomité
	
	
	
	

	Andre samarbeidsparter
	
	
	
	

	Studiesykepleier(e)
	
	
	
	

	Kontrakt med legemiddelfirma eller andre finansielle samarbeidsparter. 
	
	
	
	

	Ved multisenterstudie: Sjekket at alle samarbeidende utprøvere/ senter har nødvendig kompetanse, fasiliteter, ressurser og pasientgrunnlag for å gjennomføre hele studien
	
	
	
	

	Ved multisenterstudie: Inngått skriftlig avtale med alle hovedutprøvere / senter  
	
	
	
	

	Kommentarer:



	Lagring av forskningsdata, kodelister og essensielle dokumenter
	
	Påbegynt
	Utført
	NA

	Oppbevaring av forskningsdata under gjennomføring, 
	
	
	
	

	Oppbevaring av navnelister (kodelister) under gjennomføring
	
	
	
	

	Studiearkiv opprettet 
	
	
	
	

	Kommentarer:



	Andre praktiske forhold, økonomi
	
	Påbegynt
	Utført
	NA

	Prosjektkonto opprettet/ avtale om regnskapsføring. Kontakte controller
	
	
	
	

	Alt nødvendig utstyr tilgjengelig
	
	
	
	

	Lagringsplass for studiemateriell avklart
	
	
	
	

	Dersom aktuelt

	Randomiseringsløsning etablert
	
	
	
	

	Medisinsk teknisk utstyr validert og kalibrert
	
	
	
	

	Lagringsplass for biobank, ev. fryserkapasitet organisert
	
	
	
	

	Ved randomiseringsstudie: Oppbevaring av kodelister, randomisering og ev. blinding / avblindingsrutiner etablert og dokumentert. 
	
	
	
	

	Kommentarer:



	Opplæring
	
	Påbegynt
	Utført
	NA

	Opplæring i protokoll og studiespesifikke prosedyrer
	
	
	
	

	Oppstartmøte gjennomført
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Dersom aktuelt ved legemiddelutprøving

	ICH GCP opplæring av alle involverte
	
	
	
	

	Se www.norcrin.no for mer informasjon 
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Kommentarer:



	Godkjenninger
	Ansvarlig
	Ja
	Nei
	NA

	Lokal forankring i avdelingen og positivt svar fra personvern på plass
	
	
	
	

	Godkjenning fra REK på plass
	
	
	
	

	Godkjenning fra SLV på plass
	
	
	
	

	Dersom aktuelt

	Godkjenning fra andre eksterne instanser
	
	
	
	

	Kommentarer:




* NA = not applicable (ikke relevant)
Når alle punkt i sjekklista er utført, eller er krysset ut som NA (not applicable) og studien har fått alle formelle godkjenninger og finansiering på plass, er man klar til å starte! Lykke til med gjennomføringen!
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