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Hur kan vi hjalpa dig att
lyckas med din kliniska
studie, ditt EU-projekt eller
forskningsprojekt?

Klinisk forskning som leder till ny kunskap

som kan anvindas for utveckling av framtidens
sjukvard dr ett av Akademiska sjukhusets
kirnuppdrag som universitetssjukhus. I takt med
att forskningsprojekt ofta blir allt storre med
flera aktorer involverade blir beho unktioner

till berorda forskare allt mer betydelsefull. Inte
minst vid deltagande i EU-projekt ir behovet
stort av professionellt stdd for den omfattande
dokumentationen och uppfoljningen.

I denna folder presenteras fyra enheter vars centrala
uppgift ir att pd olika sitt utgora stod
for forskare.

Kontakta oss girna i tidigt skede sa hjilper vi dig
fran ansokan till slutrapport.
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Kansliet for kliniska
provningar (KKP)

Vi stodjer forskare med avtal, fakturering och ekonomiuppfoljning. Vi
samordnar nitverket for forskningssjukskoterskor (FOSA), arrangerar
utbildningar for forskningspersonal och sammanstiller statistik gillande
pigiende kliniska prévningar.

Kontakta oss sé tidigt som méjligt i uppstartsprocessen, sd vi fair mojlighet att
hjilpa er pa bista sitt.

Avtal och budgethantering

For samtliga kliniska studier/provningar som bedrivs inom Akademiska
sjukhuset och som helt eller delvis finansieras via medel frin féretag (savil
provarinitierade och foretagssponsrade studier), ska provaren kontakta KKP f6r
avtalsgranskning. Vi kan dven vara behjilpliga med att granska avtal for studier
som finansieras endast via forskningsfinansiirer som t.ex. Vetenskapsradet,
Hjirt-Lungfonden eller andra externa finansiirer. For dessa studier dr det inte
obligatoriskt att involvera kansliet.

« Vi bistdr provare och forskningssjukskéterskor med budgetgranskning same
eventuella interna 6verenskommelser mellan olika verksamhetsomraden.

« Vi agerar kontaktperson och férhandlar med féretaget som ir
uppdragsgivare.

« Viadministrerar signaturprocessen gillande avtalet samt diariefor och
arkiverar.

Ekonomi

« Studier som hanteras av KKP tilldelas ett studiespecifikt projektnummer
pa vilket kostnader och intikter konteras. Projektnumret disponeras av
ansvarig verksamhetschef (beslutsattestant) samt provare, som i samrad med
KKP beslutar om eventuella korrigeringar gillande l6ner, inkdp, 6verskott/
underskott mm.

« Vi fakturerar sponsorerna och sikerstiller att verksamhetsomridet fir
avtalséverenskommen ersittning for alla studiemoment. Fakturering sker i
nira samrad med ansvarig provare och forskningssjukskoterska.
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- Vid studieavslut triffas verksamhetschef, provare och kansliets
ekonomiadministrator. Dir sikerstills att samtliga avtalspunkter har
fakturerats samt att studierelaterade kostnader (t.ex. rontgen och lab) inte
felaktigt har belastat verksamheten. Eventuella justeringar gors av KKP.

Utbildningar

KKP arrangerar ’"GCP (Good Clinical Practice) pa grundnivad’, "GCP Refresher’
for forskningspersonal samt ’GCP for chefer’. Dessutom erbjuds olika
distansutbildningar for forskningsaktiv personal.

Insamling av statistiskt underlag 6ver kliniska studier

Det ir obligatoriskt for ansvarig provare/forskare att registrera kliniska

studier innan inklusion av patienter fir paborjas. Detta gors via sjukhusets
registreringsblankett. KKP dr huvudadministrator for projektdatabasen
Researchweb CRIS och sammanstiller statistik gillande pigaende kliniska
studier. Vi arrangerar utbildningar i handliggning av databasen och samordnar
ett nitverk av administratérer inom Region Uppsala.

Natverk for forskningsjukskoéterskor och
forskningsstddjande personal pa Akademiska
sjukhuset (FOSA)

Vi dr samordnare for nitverket och erbjuder alla
nyanstillda att ingd i ett introduktionsprogram
som pagar under ett ar. Vi erbjuder nitverkstriffar,
fortbildningar och studiebesok.

Lokal nod for Kliniska Studier Sverige (KSS)

Forum Uppsala-Orebro ir en del av KSS, ett samarbete mellan Sveriges sex
samverkansregioner och Vetenskapsradet. Kansliet for kliniska prévningar
foretrider KSS i lokala fragor inom Region Uppsala.

Kontakta oss

Vid frigor eller behov av radgivning vilkommen att kontakta oss
kliniskaprovningar@akademiska.se
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Kansliet for
forskningsstéd (KFS)

Vart huvuduppdrag ir att ge stod inom ekonomi och administration gillande
EU-projekt inom sjukhuset men dven mot andra forvaltningar inom Region
Uppsala. Gentemot EU-kommissionen utgor Region Uppsalas samtliga
forvaltningar en gemensam part varfor det dr viktigt att vi anvinder samma
strukturer gillande uppfoljning och redovisning for hela regionen.

Forskningsstodet riktar vi till forskare som har ett pdgiende storre projeke eller
som planerar att medverka i eller starta upp ett EU-projekt. KFS ger dessutom
stod till innovation- och forskningsprojekt med nationella bidragsgivare som
exempelvis Vinnova, Forte, Vetenskapsradet och Tillvixtverket.

KFS ir dven involverade i hantering av den vixande skaran av projekt
finansierade via de strategiska satsningarna Swelife, CAMP och
MedTech4Health. Satsningar dir samverkan mellan hilso- och sjukvard,
niringsliv och akademi ir av central betydelse.

I stora externa projekt med flera delar kan det ibland ingé en klinisk provning
i ndgot av arbetspaketen. I de fallen samarbetar vi med Kansliet f6r kliniska
provningar, KKP.
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Det forskningsstod vi kan erbjuda syftar till att underlicta arbetet for forskaren
i projektets olika faser samt att bidra med expertis vid fragor kring ekonomi
och administration av projektet.

Kansliets uppdrag

« Rédgivning kring externa forsknings- och innovationsprojekt samt
EU-projekt fran planeringsstadiet till slutredovisning

« Formedla riktad information om aktuella utlysningar

« Stod vid ansokan och projektplanering

« Budgetplanering

« Granskning av avtal

« Kontakt med juridiska enheten, IT- och upphandlingsenheten
- Registrering i avtalsdatabas

« Diarieféring av avtal

« Statistik 6ver antalet projekt inom kansliet

« Ekonomisk redovisning, analys och slutrapportering

KFS har ett nira samarbete med andra universitetssjukhus med fokus pa
EU-projekt for att tillsammans vidareutveckla var kompetens och delaktighet.
Vi samverkar kontinuerligt med andra aktorer inom Region Uppsala, Uppsala
Universitet, andra regioner samt med externa finansiérer.

Kontakta oss

Vind dig till kfs@akademiska.se tidigt i processen, girna
redan vid ansokan och planering av ditt forskningsprojekt.
Vi kan erbjuda rad och stéd fram till och med
slutredovisning.
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Kompetenscentrum for biobanksfragor Avtal och Ekonomi vid kliniska studier

Radgivning géllande biobanksprov Statistik ver pagaende kliniska studier och

registrering innan studiestart
Sjukvardsintegrerad biobanksservice

Utbildningar for forskningspersonal och chefer
Utbildningar

FOSA natverk — Introduktionsar for

Laboratorieservice via UCR Laboratory forskningssjukskoterskor

Kansliet for

Uppsala Biobank kliniska prévningar

Forskning

Uppsala Clinical Kansliet for
Research Center forskningsstod

Studiedesign och utformning av studieprotokollet Hantering av EU-projekt

Radgivning vid ansokan for forskningsmedel Stora innovation- och forskningsprojekt med

nationella bidragsgivare
Provningsledning, monitorering, datahantering,

statistisk analys Samordning av utlysningar

Publikations-/rapportstéd Statistik 6ver externa projekt
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Uppsala Clinical Research Center (UCR)

Vi dr Sveriges storsta akademiska forskningsorganisation (ARO) som pa
uppdrag frin savil akademi som industri genomfor och hanterar alla aspekter
av kliniska forskningsprojekt under ett och samma tak.

UCR ir en centrumbildning inom Uppsala universitet och Region Uppsala.

UCR ir organiserat som ett sjilvstindigt, icke-vinstdrivande
forskningscentrum inom Uppsala universitet och Region Uppsala.

Hos oss finns ling och bred operativ och vetenskaplig kompetens for att guida
dig fran idé till slutlig publikation inom flera terapeutiska omraden.

Vi erbjuder service f6r genomférande av randomiserade kliniska studier,
observationsstudier och kvalitetsuppféljning inom hilso- och sjukvérd.

Radgivning och service

Vart frimsta uppdrag ir var radgivningsfunktion som riktar sig till
forskare, provare och forskningsjukskoterskor inom Uppsala universitet
(Vetenskapsomridet for medicin och farmaci) och Region Uppsala. Formen
kan vara allt frin kortare ridgivningsmoten till seminarier for hela
forskargrupper.

Kontaktar du oss tidigt i forskningsprocessen ger det oss mojlighet att hjilpa
dig pa bista sitt.

Vi erbjuder i ett forsta steg ett orienterande, kostnadsfritt rddgivningsmote dir
du kan f4 svar pa enklare fragor, i hjilp med kontakter, diskutera behov av
forskningsstod etc.

Onskar du mer stéd utéver det inledande métet, erbjuder vi radgivning och
service till ett reducerat pris och skriddarsyr da vart stéd utifran dina behov
for att du ska kunna lyckas med ditt kliniska forskningsprojekt. Vi kan bland
annat hjilpa dig med:

« Att designa din studie och utforma studieprotokollet pé ett sitt som svarar
mot din fragestillning och samtidigt ir bade praktiskt och regulatoriskt
genomforbart
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« Formulering av konkurrenskraftigare ansokningar om forskningsmedel,
inklusive berikning av patientantal

« Framtagande av forskningspersonsinformation

« Ansokningar till Likemedelsverket och Etikprovningsmyndighet
« Forskningsdataridgivning

« Provningsledning

« Monitorering - On-site vs riskbaserad, GCP- vs Icke GCP-studie
« Randomisering

+ CRF/eCRF

« Datahanteringsplan

- Statistisk analysplan

« Klinisk kodning av diagnoser, likemedel och biverkningar

- Statistiska analyser och tolkning av resultat

« DPublikations-/rapportstdd med hjilp av Publication Manager och Medical Writer

Utbildning

Utover radgivning och service arrangerar vi arligen ett flertal terkommande
kurser och forelisningar, samt skriddarsyr utbildningar efter behov.

« ICH-GCP-kurs som riktar sig till provare och forskningsjukskéterskor

« Ansvarar for kursavsnitt under CDD-kursen som anordnas av Institutionen
for medicinska vetenskaper

« Monitoreringskurs

« Obligatorisk biostatistikkurs f6r forskarstuderande inom Vetenskapsomradet
f6r medicin och farmaci

Kontakta oss

Kontaktar du oss tidigt i forskningsprocessen si ger det oss méjlighet att hjilpa
dig pa bista sitt.

info@ucr.uu.se
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Uppsala Biobank

Arbetar du med biobanksprov och behover radgivning kring forskning och/
eller stéd av insamling av prov inom sjukvirden? Eller vill veta mer om vilka
lagar och regler som giller? Da kan du kontakta oss pa Uppsala Biobank.
Radgivningen ir kostnadsfri.

Uppsala Biobank ér den enda och gemensamma biobanken for Region Uppsala
och Uppsala universitet och ansvarar for alla biobanksprovsamlingar inom
deras verksamheter.

Radgivning

Uppsala Biobank ger radgivning kring lagar och regler gillande biobanksprov,
vilka prov som omfattas, hur du anséker om tillging till prov och vad du
behéver ta hinsyn till. Vi anordnar dven utbildningstillfillen och kommer
girna till din arbetsplats och informerar om var verksamhet.

Ansdkan

Vi hjilper dig att hitta rict mallar och blanketter for din forskningsstudie som
omfattar biobanksprov. Vi férhandsgranskar girna biobanksdelar i exempelvis
etikansékan samt biobankansokan innan de skickas in.

Insamling

Vi erbjuder akademiska forskare stod vid insamling av prov, exempelvis via var
sjukvérdsintegrerade biobanksservice. Vi kan i ett tidigt stadium hjilpa dig att
planera din studie vid insamling av biobanksprov.

Provférvaring

Uppsala Biobank erbjuder provforvaring som en del av sjukvardsintegrerad
biobanksservice. Det finns dven tillgdng till andra forvaringsmojligheter i vart
fryshotell.

Systemstéd

Vi arbetar med sikra system for sparbarhet och provhantering vid
sjukvérdsintegrerad biobankning och vid egen provférvaring.
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Befintliga prov

De vanligaste uttagen inom Uppsala Biobank sker frin befintliga kliniska
vardprovsamlingar (t.ex. patologens virdprovsamling). Rutinerna kring uttag
skiljer sig &t beroende pa provsamling. Hor girna av dig till oss sd hjilper vi dig
att hitta rice.

Laboratorieservice

Uppsala BioLab (f.d. UCR Laboratory) ir ett ackrediterat laboratorium som
samarbetar med Uppsala Biobank. Uppsala BioLab erbjuder analyser och
provhantering for forskare och foretag.

Vid frigor eller ridgivning vilkommen att kontakta oss

Uppsala Biobank

info@uppsalabiobank.uu.se

UCR Laboratory

laboratory@ucr.uu.se
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Mer information hittar du har.

EU-kommissionen

ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/home

Lakemedelsverket

www.lakemedelsverket.se

Etikprovningsmyndigheten

www.ctikprovningsmyndigheten.se

Kliniska Studier Sverige

www.kliniskastudier.se

Biobank Sverige

www.biobanksverige.se

Uppsala Clinical Research Center

www.ucr.uu.se

Uppsala Biobank

www.uppsalabiobank.uu.se

UCR Laboratory

www.ucr.uu.se/sv/tjanster/ucr-laboratory

Kansliet for forskningsstod

www.akademiska.se/forskningsstod

Kansliet for kliniska prévningar
www.akademiska.se/kkp
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