Studiecenter for
laboratoriemedicin B

Din partner vid klinisk

provning och forskning

KAROLINSKA

Universitetslaboratoriet



Karolinska Universitets-
laboratoriet har inrattat ett
Studiecenter for att kunna
erbjuda optimal laboratorie-
service vid klinisk provning
och forskning.

EU-direktivet (2001/20/EC)
Okar kraven pa kliniska forska-
re och laboratorier. For ett
laboratorium betyder det att
man i kliniska studier maste
tillhandahalla dokumentation
om anvanda metoder, kalibra-
torer, kontroller och sparbar-
het avseende rapporterade
analysresultat. Dessutom skall
primardata sammanstallas
och arkiveras under langre
tid an vad som rutinmassigt
gors idag.

Malsattningen med detta
Studiecenter ar att vara ett
etablerat laboratorium for

internt och externt bruk med

fokus pa kvalitetssakring

enligt GCP (Good Clinical

Practice).

Kvalitetssakrade analy

Tidig planering
sakerstaller kvalitetskedjan

Tillsammans med 6vriga parter diskuteras och utformas
det slutliga protokollet dir det bl a framgar vilka analyser
som skall utforas, vilken analysmetod som skall anvindas
och dess kinslighet.

Genom ett tidigt engagemang sikerstills analyskedjan,
vilket innebdr ¢kad kvalitetssikring och optimalt prov-
omhindertagande.

Komplett |6sning

Studiecenter erbjuder en komplett 16sning dir remiss,
provror och provtagningsanvisningar dr framtagna spe-
cifikt f6r den aktuella studien.

Studiecenter ansvarar for svarshantering, dokumentation
och om sd 6nskas lingtidsarkivering av data.

Skraddarsydda remisser

Till forskningsprojekt tar Studiecenter fram remisser
med de uppgifter som ar specifika for den aktuella stu-
dien. Exempel pd sddan information:
W |D-nr, [6pnr, namn och/eller initialer pa de patienter

som ingar i prévningen

B Svarsmottagare; ansvarig person som skall erhalla
analyssvaren

B Svarsform; fax, post eller elektronisk
B Anvisningar fér provtagaren

W Anvisningar for laboratoriet som t ex centrifugering
av prover, infrysning, transport

B Etiketter med LID-nr i streckkodsformat for

maérkning av provror
Genom att anvinda skriddarsydda remisser underlittas
logistiken for alla involverade parter. Dessutom sékerstills
analyskedjan hela vigen fran provtagning till analyssvar.



Kunskap och kompetens pa
Karolinska Universitetslaboratoriet

Karolinska Universitetslaboratoriet, norra Europas stors-
ta medicinska laboratorium, ar ett utpriglat kunskaps-
foretag med bred verksamhetsbas, dels inom hilso- och
sjukvarden, dels med forskning knuten till Karolinska
Institutet och Karolinska Universitetssjukhuset.

Karolinska Universitetslaboratoriet har hég kompe-
tens och erbjuder ett brett sortiment av analyser. Det
finns dven mojlighet att sitta upp specialanalyser om sd
krdvs for forskning och kliniska provningar. Karolinska
Universitetslaboratoriet dr ackrediterat av  SWEDAC
enligt internationell standard.

Vid forfragan tillhandahaller Studiecenter ackredite-
ringsbevis och referensintervall for de analyser som ingér
1 studien samt en specifikation pa de metoder som dr
ackrediterade.

Registrering av provningar
och projekt

Kliniska provningar och forskningsprojekt registreras i
en studiedatabas, vilket gor det litt att inhdmta doku-
mentation och information. Detta dr speciellt viktigt om
man 6nskar uppgifter om avslutade studier.

Arkivering av data

Studiecenter dokumenterar och sparar de data som
ar kopplade till den aktuella studien enligt de krav som
giller for arkivering. For likemedelsprovningar krivs
minst 10 dr och kraven pd arkivering och dokumentation
for annan forskning okar.

ser pa Karolinska Universitetslaboratoriet

Erfarenhet

Studiecenter har stor erfarenhet av kliniska
provningar och forskningsprojekt. Vara kunder
finns bla inom halso- och sjukvard, universi-
tet, institutioner samt ldkemedels- och CRO-
foretag (Contract Research Organisation).
Exempel pa omfattande projekt som Studie-
center &r involverat i &r:
B Forskningsprojektet TwinGene som Karolinska
Institutet ansvarar for dér syftet ar att undersoka

arvets och miljéns betydelse for vara vanligaste
sjukdomar

B Arbetstidsforkortning och Halsa — ett regerings-
uppdrag som Arbetslivsinstitutet bedriver

Dessutom har Studiecenter ett ndra samar-
bete med Karolinska Clinical Research - Trial
& Support Center (KCR) och andra enheter
som genomfor fas I/ll-studier.



KAROLINSKA UNIVERSITETS-
LABORATORIET ERBJUDER DIG:

B En stark partner

B Hogsta kompetens inom samtliga
laboratoriediscipliner

B Brett analyssortiment med hog kvalitet
B Mojlighet till specialanalyser
B Kvalitetssakrade analyser

B Korrekta provsvar snabbt

B Konkurrenskraftiga priser

Besok garna var hemsida:

www.karolinska.se/lab

K

Onskar du ytterligare information kontakta oss p& e-post: studiecenterlab@karolinska.se JL



