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Checklista for processen vid férfragan om en studie ar lamplig for genomférande inom
ramen for nationella ndtverket for studier pa akuta infektionssjukdomar; ACTION Sweden

1. Tilltankt provare identifierar vilken studie hen vill gora, eller delta i, som prévare. Det
kan handla om;
e Interventionsstudier/behandlingsstudier
e Provtagningsstudier
e Andra studier av diagnostik och/eller handlaggning
(bor handla om akuta infektionssjukdomar)

2. Tilltédnkt provare gor en protokollskiss dar bland annat foljande framgar;
e bakgrund med liten litteraturgenomgang
e tankt studieupplagg
e planerad omfattning (antal patienter) inkl. 6versiktlig powerberdkning om det
ar relevant
e lamplig patientpopulation
e eventuell(a) intervention(er)
e forslag till matbar endpoint (utfallsvariabel)
e tidsplan
e klinisk betydelse av att studien genomfors och tankbara konsekvenser av
forvantade resultat
Studier dar protokollet redan ar spikat kan ocksa bedémas av styrelsen. Om studien
beddms vara genomforbar tillampas checklistan med start i punkt 5.

3. Provaren skickar protokollskissen till ActionSweden@sls.se och efterfragar
synpunkter pa protokollskissen infor fortsatt arbete.

4. ACTION Swedens styrgrupp gar igenom protokollskissen, diskuterar i gruppen och
skriver svar dar foljande framgar;
e synpunkter pa studieupplagg
e eventuella forslag till andringar
e beddmning av om studien ar lamplig att genomfdras inom natverket
Svar lamnas inom en manad.

5. Styrgruppen skickar ocksa fraga till klinikrepresentanter pa respektive klinik om de
kan tdnka sig deltagande i den aktuella studien. Lista 6ver intresserade kliniker
bifogas svaret till provaren.

6. Provaren soker finansiering for studien. Natverket delar inte ut nagra medel men kan
bista med radgivning om lamplig finansiering och utformning av ansokan till
Lékemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten.
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Styrgruppens beddmning kan anvandas som stod for utformande av studiens
protokoll och som ett tecken pa studiens genomférbarhet vilket kan anvandas vid
ansokan om finansiering. Eventuellt kan styrgruppen/natverket bista med rad och
hjalp med ans6kan om finansiering. Om prévaren 6nskar kan medlem ur styrgruppen
utses till kontaktperson/fadder fér den aktuella studien. Denne kan da delta mer
aktivt i arbetet med genomfdrandet saval praktiskt som vetenskapligt.

Om det ar relevant upprattas en plan for vilka som planeras bli medférfattare till en
framtida publikation och/eller vilka som ska inga i en s.k. “working group” och hur
dessa listas vid en tankt publicering.

Prévaren meddelar styrgruppen nar finansiering ar klar och planering om studiens
genomforande fortsatter.

Styrgruppen bidrar med rekrytering av och kontakter med kliniker dar studien kan
genomforas genom natverkets kontaktlista.



