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Informationsbrev om Cancerstudieenheten Huddinges rutiner

Forskningsrad

Pa Tema Cancer finns ett Temadvergripande Forskningsrad.

Alla studier som berér Tema Cancers patienter ska presenteras i Forskningsradet.
Sponsor far garna forse Pl med 3-4 power-pointbilder som kan visas pa motet.

Ansvarig provare anmaler in studien och presenterar pa motet. Externa personer kan inte narvara pa motet.

Moéten ar varje fredag mellan kl.13-14.
Se info pa Forskningsrad Tema Cancer om tid for moten och 6vrig info om Forsk.radet

Karolinskas Centrum for Cellterapi (KCC)
For att sdkerstalla god patientsakerhet vid kliniska studier som innefattar avancerade terapildkemedel (cell- och
genterapier, eller vavnadstekniska produkter) eller celler for transplantation, ska alla sddana studier utvarderas av
prioriteringsradet vid KCC innan behandling av patienter sker. Prioriteringsradet sammantrader en gang i

manaden.

Mer information finns pa Prioriteringsradet
Vi har CV for Pl pa svenska skrivet enligt CTIS-mallen och kan bista med att inhdmta signatur fran Pl pa
Deklaration av intressekonflikter. Vi hjdlper dven gdrna till med att komplettera informationen i dokumentet

CTIS-ans6kan

Prévningsstdllets Implighet.
Samtliga dokument kan samlas in infér Forskningsradets mote, forutsatt att ansdkan behdver skickas in snarast. Vi

ser garna att vi far majlighet att granska patientinformationen innan den skickas in.

OMS information finns pa sista sidan i dokumentet.
Efter att studien presenterats i Forskningsradet utses en Ansvarig Forskningssjukskoterska som kommer starta

Uppstartsarbete

upp studien tillsammans med PI.
Forskningssjukskoterskan behover foljande information for att paborja uppstartsarbetet;

Studieprotokoll,
Patientinformation,

| ett senare skede behdvs ocksa inlogg till eventuella eTraninngar och alla system
Finns ett arbetsnamn pa studien sa behoéver vi information om det sa vi anvdnder samma studienamn i

- Labmanual,
Rontgenmanual,

Pharmacy manual.
Vem ar kontaktperson till Fssk under uppstartsarbetet som vet hur studien ska genomféras?

vara interna processer
Vilket sitenummer kommer vi ha?
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Mark alla mail tydligt med studiens namn/protokollnummer sa det ar tydligt vilken studie som avses

Tidsplan

Tidsplan pa inskick till myndigheterna, férvantat godkdnnande och Startmote pa Karolinska 6nskas i sa
tidigt skede som mojligt for effektiv planering.
behover ha en elektronisk kopia av allt for vara interna processer pa Karolinska

Vi 6nskar I6pande att ansokningar och godkdnnanden skickas till oss under uppstartsprocessen, vi

Tidplan for hur lange inklusionen planeras att paga 6nskas ocksa.

Insamling av CV, GCP-intyg och FDF
CV, GCP och FD samlas pa begéaran in for Pl samt CV och GCP for Fssk innan SIV.

Ovrig personals CV, GCP och ev FDF samlas in p3 SIV

Studieavtal/CTA & Budget
Kontaktperson ar: Sofie Sibia sofie.sibia@regionstockholm.se
Alla CTA granskas av Karolinskas FoU-jurister. Databverforingsavtal behover alltid bifogas/vara inkluderat i

studieavtalet. Eventuella standardklausuler Iaggs till i de fall det behovs.

For avtalsgranskning behovs:
- Studieavtal

- Patientinformation
Studieprotokoll

Finns ett Master Agreement (MSA) mellan sponsor & Karolinska Universitetssjukhuset sa behovs inget CTA

Budget
utan ersatts istallet av project/study agreement/work order enligt mallen i MSA.

LIF-avtalsmallar adderas till CTA innan avtalet signeras
Karolinskas Forskningsprislistor finns pa Karolinskas hemsida; Forskningsprislistor
For att vi skall kunna gbra kostnadsberadkningar i studierna behdéver vi forses med en budget med Excel-

specifikation for vad som ersatts i respektive visit.
Fssk behover paborjat uppstartsarbetet och veta hur studien ska genomféras innan budgetférhandling kan

initieras.
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CKC upprattar internavtal med de funktionsenheter som vi behdver samarbeta med for att sékra upp studiens

Internavtal
studiespecifika undersékningar.
Enheter som ofta dr involverad i vara studier 4r Réntgen-, Patologen-, MR-center, Fyslab- och Ogonkliniken

Lokalt lab Karolinska Universitetssjukhuset, ackreditering och referensvarden
Karolinska Universitetslaboratoriet, Karolinska Universitetssjukhuset, SE 171 76 Stockholm

Ackreditering: SWEDAC SS-EN 1SO 15189, GLP, CLIA, CAP, I1SO, JACIE

Kontakta Fssk for aktuellt ackrediteringsbevis.
Aktuella referensvarden finns pa sjukhusets hemsida S6k provtagningsanvisning

Biobanksansdkan utformas av Sponsor men vi vill gdrna titta igenom den innan den skickas till Biobanken.

Biobanksansékningar
Stockholms Medicinska Biobank har nr 914.
Om Patologen kontaktas infér CTIS-ansdkan kontaktas puc-info.karolinska@regionstockholm.se

Prévningslakemedel
lakemedelsskap pa behandlingsenheten M62. Om sponsor har ett avtal med Medovia (tidigare ApoEx) for

Vi behéver information om vilka lakemedel som tillhandahalls av sponsor inom ramen for studien.
IMP-tabletter ser vi gdrna att lagerhallningen sker pa apoteket, och att vi hdamtar ut lakemedel per patient och

Bestallning av IMP-tabletter sker via rekvisition till aktuellt apotek. Vi kan férvara mindre mangder IMP i vart

Rekvisition och ordination av cytostatika, immunterapi eller andra intravendsa IMP sker via Cytodos. CKC:s

besok.
medicinskt ledningsansvariga lakare bygger upp alla studiekurer i systemet.
For GMM/GMO-lakemedel sker hanteringen via Radiofarmaci, som ansvarar for iordningstéllande av
avancerade terapildkemedel under aseptiska forhallanden. Radiofarmaci ar en registrerad L-verksamhet enligt

AFS 2011:2 och kan hantera preparat som kraver skyddsniva 1 eller 2.
For denna typ av ldkemedel bistar vi gdrna med kontakt och stod i vidare dialog samt vid behov av

avtalsupprattande.
For provningsldkemedel som ska beredas pa Karolinska kontaktas Medovia (tidigare ApoEx),

Apoteksavtal

kpavtal.stockholm@apoex.se
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Sponsor upprattar apoteksavtalet och férse dem med nédvandig information och manualer. Avtalet behover
vara klart i god tid fore planerad SIV, sa vi rekommenderar sponsor att ta kontakt tidigt i processen.

Medovia hanterar, lagerhéller och férbereder studieldkemedel. Ar det studieldkemedel som inte skall

beredas, sa kan sponsor sluta avtal med valfritt Apotek i Sverige.
Beredning av provningslakemedel sker pd Medovia (tidigare AoEx) i Solna och transporteras 6ver till

Karolinska Huddinge
Adress till Medovia (tidigare ApoEx) pa Karolinska;

ApoEx Clinical Trial Unit
Karolinska University Hospital

Eugeniavagen 23, C3:27
SE-171 64 Solna
Internadress for leverans till Studiebehandlingsenheten dit behandlingen skickas;
Cancerstudieenheten Huddinge
Rutiner for hur Provningslakemedlet ska hanteras stams av med Ansvarig Fssk under uppstartsarbete och ev

M62
Karolinska Huddinge
rekvisitioner stams av. Fssk informerar sponsor om vilka som ska ha rekvisitionsratt inom studien.

Infusioner med cytostatika, antikroppar och immunterapi administreras av sjukskéterska pa Tema Cancer

Medicinska behandlingsavdelning eller pd M62

Fardigt apoteksavtal skickas till Fssk.
Tablett IMP delas ut av forskningssjukskoterska
Kraver IMP hantering i specialanpassad lokal eller av annan specialtrdanad personal diskuteras detta under

uppstart.

Medicinsk apparatur
Var utrustning kalibreras rutinmassigt 1g/ar av Medicinsk Teknik pa Karolinska Universitetssjukhuset.

Om ingen central apparatur tilldelas av sponsor, sa anvander vi den utrustning som finns pa kliniken. EKG-
Utford kalibrering marks upp pa varje enskild apparat och dokument kan tas fram fran sjukhusets system for

apparat, vag, infusionspump, centrifug etc.

medicinskteknisk utrustning. Langdmatare kalibreras e;.

Overvakningssystem som méter temperaturen 1 gang/minut och loggas.

Alla vara frysar/kylskap/lakemedelsskap dr temperaturkontrollerade och larmade via Openlogger som &r ett
Vid avvikelser larmas personer pa larmlistan dygnet runt. Backup-utrustning finns.

Insamling och utskick av dokument/material
Prévarparm och annat studiespecifikt material som paddor, labkit och fraktmaterial skickas ca 2-3 v. innan

SIV. Se adresser pa sista sidan.
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Utskick av studiedokument ser vi garna att ni skickar per post samt elektronisk form, med tydliga anvisningar
om vart det ska filas. Adressera utskicken till ansvarig fssk som tillser att prévare skriver under.
Vid monitoreringsbesok tas kopior av loggar mm s3 inte inscanning behover ske mellan monitoreringsbeséken

SIV/Startmétet

Datum for startmote (SIV) planeras i samrad med ansvarig Fssk och Pl och genomfors nér:

- CTIS godkdnnande alternativt EPM finns

- Biobanksgodkannande finns vid biologiska prover

- Signerat avtal mellan sponsor och sjukhuset &r klart, alternativt att signeringsprocessen ar pabdrjad.
- Ev. Apoteksavtal ar klart

Vivill kunna inkludera forsta patienten i nara anslutning till startmoétet.

Forskningssjukskoterskan skickar ut inbjudan till Startmote och bokar lokal.

Tid for startmote dar medproévare, ovriga Fssk med flera deltar ar helst mellan kl 12-13, da vi inte har
pagaende patientmottagningar. Ansvarig Provare kan foresla andra tider ocksa som passar verksamheten.

Eventuellt deltar personal fran patologen, rontgen och andra aktuella samarbetspartners pa sjukhuset for att
fa information om studien och deras roll. Forskningsskoterskan ansvarar for att bjuda in dessa.

Tid med provare pa SIV utover lunchmotet berdknas till 1-2 timmar. Tid med skoterska utdver lunchmotet
berdknas till ca 3 timmar.

Pa SIV har vi mojlighet att samla in utestaende signaturer fran studieteamet och ni som sponsor har tillgang
att kopiera dem. Ta gdrna med sekretessforbindelse sa den kan signeras och vara klar infor forsta
monitoreringsbesoket

Journalsystemet Take Care och Sekretessforbindelse

Journalsystemet Take Care som anvands in om Region Stockholm kan inte begransas i access. Darfor kommer
monitorering att ske utifran pappersutskrifter fran journalsystemet.

Sekretessforbindelse skall vara paskriven innan monitorering av journalhandlingar kan ske och skickas minst 1
vecka innan planerat monitoreringsbesok sa den hinner signeras av aktuell Verksamhetschef.

Aktuella adresser till Karolinska Huddinge;

Adress for studiedokument:
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Karolinska Universitetssjukhuset
Att: Namn pa Pl/Fssk
Cancerstudieenheten Huddinge, M62

141 86 Huddinge

Adress for Leverans av provtagningsmaterial,
Karolinska Universitetssjukhuset
Att: Namn pa Pl/Fssk

Cancerstudieenheten Huddinge, M62

141 86 Huddinge
Leverans av studielikemedel som skickas till site frdn externt apotek i Sverige

Karolinska Universitetssjukhuset
Att: Namn pd Pl/Fssk

Cancerstudieenheten Huddinge, M62
141 86 Huddinge

Upphamtning av prover
Karolinska Universitetssjukhuset

Att: Namn pa Pl/Fssk
Cancerstudieenheten Huddinge, M62

141 86 Huddinge
Medicinska Enheter som &r ”site” i studierna och motpart i studieavtalet och Pl dr anstilid;

Karolinska Universitetssjukhuset, Medicinsk enhet Backencancer (ME Backencancer)
Halsovagen, 141 86 Huddinge
Karolinska Universitetssjukhuset, Medicinsk enheten Hematologi
Halsovagen, 141 86 Huddinge
Karolinska Universitetssjukhuset, Medicinsk enhet Ovre buk
Halsovagen, 141 86 Huddinge
Karolinska Universitetssjukhuset, Medicinsk enhet CAST

Halsovagen, 141 86 Huddinge
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Karolinska Comprehensive Cancer Center

OMS-nummer till CTIS (Karolinska Huddinge)

Karolinska Universitetssjukhuset, ORG-nummer; ORG-100000573, Adress; Halsovagen, 141 86 Huddinge

LOCATION-nummer till CTIS (Karolinska Huddinge)
LOC-100005687
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