KAROLINSKA

Studiecenter Blankett: STC0021-6
2022-11-07

Ansokan om forskningsstudier/projekt pa
Karolinska Universitetslaboratoriet

For att Biobank och Studiestdd skall kunna behandla din ansékan behdver vi ifylld blankett. Ansdkan
tillsammans med bilagor kommer att ligga till grund for ett kostnadsforslag som &r ett underlag for
studieavtalet.

Alla falt &r obligatoriska.
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Mottaget datum: Studie nr:

Fylls i av studiekoordinator vid mottagande av ansokan.

Sand ifylld ansokan till:
studiecenterlab.karolinska@regionstockholm.se

Telefonnummer; 08-517 704 37

UPPGIFTER KRING FORSKNINGSSTUDIE/PROJEKT

Studie/Projekt titel och beskrivning

Titel:
(ska 6verensstamma med projektnamnet pa etikansokan)

Arbetsnamn:

Beskrivning:

(kort sammanfattning alt. bifogad bilaga)

Studie/Projekt galler: 01 Klinisk provning
] Djurstudie

O Kvalitet och utveckling inom varden
 Annan forskning

Godkannande och tillstand

Biobanksansdkan

Ansokan om tillstand och beslut frAn Stockholms medicinska biobank (SMB) eller annan regional biobank

ar obligatoriskt for studier som kréver biobanksgodké&nnande och ska vara godkand innan studiestart.

BbK/RBC nr:

Finns godkand biobanksansokan:

1 Ja, vanligen bifoga kopia Provsamlingens start: och slut:
Studiens start: och slut:

[ Nej [0 Pagaende

[J Inte aktuellt, ange varfor:
(registerstudie, avidentifierat material, djurstudier)

Utskriftsdatum: 2022-11-24 Godkéand av: Jeannette Magnusson
Blankettunderlaget lagras elektroniskt.
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Etikans6kan

Ansokan om tillstdnd och beslut frn etikprévningsmyndigheten (EPM) &r obligatoriskt for studier som
kréaver etiskt godk&nnande och ska vara fardigt innan studiestart.

EPN/EPM-diarie nr:

Finns godkénd etikansotkan:

[ Ja, vanligen bifoga kopia

O Nej O Pagaende
U] Inte aktuellt, ange varfor:

EudraCT-nummer/EU-prévningsnummer/CIV-ID

Anstkan om tillstdnd och beslut gallande klinisk lakemedelsprovning eller klinisk prévning av
medicinteknisk produkt. Godk&nnande ska vara utfardat innan studiestart.

EudraCT-nummer/EU-provningsnummer/CIV-ID:

Finns godkand anstkan:

[ Ja, vanligen bifoga kopia

O Nej O Pagaende
U] Inte aktuellt, ange varfor:

Etikansdkan for djurférsok

Ansokan om tillstand och beslut frAn den regionala djurforsoksetiska namnden (Jordbruksverket) ar
obligatoriskt for studier som kraver etiskt godk&nnande och ska vara fardigt innan studiestart.

EPN/EPM-diarie nr:

Finns godkand etikansdkan:

[J Ja, vanligen bifoga kopia

O Nej 0 Pagaende

Material Transfer Agreement (MTA)

MTA (L2a) kravs om prov ska skickas for analys utanfor sjukvardshuvudmannen och ska vara klart innan
rov skickas.

[J Ja - MTA behdvs bara utanfor Region Stockholms

huvudmannaskap (ex ansvaret fér proven kvarstér inom SMB men ska
analyseras pa Kl)

I Nej - MTA behovs utanfér den ansvariga biobankens

huvudmannaskap (ex prov &r utlamnade till KI Biobank men analysen ska
goras inom KUL. KUL &r da mottagande labb i MTA)

Ar SMB ansvarig biobank:

Utskriftsdatum: 2022-11-24 Godkéand av: Jeannette Magnusson

Blankettunderlaget lagras elektroniskt.
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MTA finns for studien: O Ja
LI Nej
0 Pagaende

Proverna ar:
LI Avidentifierade Information pa provroret:
[J Kodade

Provinformation och hantering

Provtagningsenhet

O Prover tas pa egen klinik, ange vilken/vilka:

U Provtagning inom Karolinska Universitetslaboratoriet (KUL), ange provtagningsenhet/er:
-

[0 Hantering av prov ska utforas pa provtagningsenhet inom KUL, ange vad:

[ Studien innehaller ingen provanalys eller hantering via Studiecenter.

Transport och logistik

Prover skickas till Studiecenter (SC)

Prover skickas till SC via: [J Sjukhusets provtransport/rérpost
[0 Postgang
I Transportbolag:
] Annan transport:

Proverna lamnas: U Fortldpande
OJ Batch / insamlat material

Period for inlamning av prov

Prov lamnas till SC: Startdatum:
Slutdatum:
Tidpunkt: [J Vardagar (08:30-16:00, ej helgdagar)

[ Jourtid (inkommande prover pa kvallar/helger sker endast enligt

Overenskommelse)

Onskade analyser

[ Provhantering endast
[J Provanalys

Utskriftsdatum: 2022-11-24 Godkéand av: Jeannette Magnusson
Blankettunderlaget lagras elektroniskt.
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Vid provanalys 6nskas:
(sammanstallning alt. bifogad bilaga)

Uppskattat antal prov

Antal individer: st Flode, antal prover: st/dag eller st/vecka
Provtagningstillfallen: st Totalt antal prover: st

Provmaterial

Typ av provmaterial: L1 Humana prover L] Farska
U1 Djur, vilken art: O Frysta

Provmaterial 6nskas sparas efter analys:

Ja Tid for férvaring:
Vart ska proverna skickas:
1 Nej

Ovrig information om prov

Provmaterial (t.ex. EDTA, serum, m.m.):

Provvolym/ror:

ROrtyp (t.ex. kryorér, NUNC-rér, m.m.):

Remisshantering och provtagningsmaterial
Remiss

Biobank och Studiesttd skapar studiespecifika pappersremisser. Nar studieavtalet ar avslutat atersands
remisserna till kund.

[J Studiespecifik remiss 6nskas Atersands till:
Namn:
Adress:
Manual

Biobank och Studiestéd kan tillhandahalla manual.

Manual: O Ja

Utskriftsdatum: 2022-11-24 Godkéand av: Jeannette Magnusson
Blankettunderlaget lagras elektroniskt.
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I Nej

Individ identitet

L] Subjekt nummer (screeningsnr/forskningspersonsnr/randomiseringsnr)

O Personnummer Far betalningsansvarig/fakturamottagare ta del av
personuppgifter?
U Ja

[ Nej (fakturaspecifikation stangs av, vilket ger begransad méjlighet till

héarledning och felstkning av fakturerade poster)

Svarssatt

L1 LabPortalen (webbsvar via direkt elektronisk éverforing av resultat till webbsida. Webbavtal enligt separat 6.k)
1 Papperssvar
| Svarsrapport (Excelfil med sammanstallda resultat skapas, oftast vid studiens slut, enligt separat 6.k. Biobank och

Studiestdd 6nskar information om Data Transfer Agreement (DTA) kommer uppréttas av kund)

UPPGIFTER OM FORSKNINGSGRUPPEN OCH DEBITERING

Huvudansvarig forskare

Namn: Telefon:

Titel/roll: E-postadress:

Avdelning:

Kontaktpersoner

Namn: Telefon: E-postadress:

Namn: Telefon: E-postadress:

Svarsmottagare

Namn: Telefon:

Adress: E-postadress:

Utskriftsdatum: 2022-11-24 Godkéand av: Jeannette Magnusson
Blankettunderlaget lagras elektroniskt.
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Namn: Telefon:

Adress: E-postadress:
Fakturaadress: Organisationsnummer:
Ev. kontonummer: Ev. referenskod:

Vid intern debitering inom Karolinska universitetssjukhuset

‘ Kostnadsstalle (5 siffror): ‘ Projekthummer (6 siffror):

BILAGOR OCH UNDERSKRIFT AV SOKANDE

Bilagor

Markera vilka bilagor som medféljer ansdkan
A Beslut fran Stockholms medicinska biobank eller annan regional biobank U
B Beslut fran Etikprévnings myndigheten (EPM) U
C Beslut fran Lakemedelsverket (LV) O
D Beslut fran Jordbruksverket U
E Synopsis O
F Material Transfer Agreement (MTA) O
G Data Transfer Agreement (DTA) O
H Ovrigt, ange: O

Utskriftsdatum: 2022-11-24 Godkéand av:  Jeannette Magnusson

Blankettunderlaget lagras elektroniskt.
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