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Rutin for traning i studiespecifika moment

| kliniska prévningar &r det viktigt att personal som utfor studiespecifika arbetsuppgifter tranas in i
studiemomenten.

Sponsor kan skapa en traningslog dar traning i studiespecifika moment eller uppdateringar
dokumenteras for studiepersonalen inom deras ansvar inom studien.

Traningslog uppréattas tex for:

e Ansvarig prévare fér IB (Investigational Brochure), protokolluppdateringar osv

e Medprévare uppdateringar av studieprotokoll

e Fssktranas i studiemoment som berér studiebehandling och genomférande

e Forskningsunderskéterskor tranas i uppdateringar i labmanual om de ansvarar for
provhanteringar

Signerade traningsloggar férvaras i prévarparmen och verifieras av sponsor i samband med ordinarie
monitoreringsbesoék.

Observera att personal som utfér sina ordinarie arbetsuppgifter pa studiepatienter inte blir delegerad
eller trénad i en studie. Detta galler tex rontgenpersonal, 6ppen-, och slutenvardspersonal,
behandlingssjukskéterskor, apotekspersonal, labbpersonal etc.

Moment som utférs i en studie som ingar i grundprofessionen tréanas inte och delegeras inte extra for
en studie. Det kan vara tex blodtryckstagning, temperaturméatning, EKG-tagning, klinisk undersékning
av lakare och EKG-beddmning av lakare, venprovtagning och liknande.

All studiepersonal & GCP-tranade och i GCP-utbildningen ingar rutin fér samtyckesprocessen,
AE/SAE-rapportering, generell studiedokumentation. Darfér tranas inte dessa moment extra inom
ramen for en specifik studie.

IATA-traning utférs bara en gang per medarbetare och utbildningen uppdateras endast om IATA
utkommer med férandrade arbetssatt.
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