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Om dokumentet

Detta dokument ar framtaget och kvalitetssakrat av Kliniska Studier Sverige —
Forum Norr. Vara mallar och stoddokument ses éver och uppdateras
regelbundet for att folja gallande regelverk. Detta ar version 02, 2023-02-28.

Om mallen laddades ner for langesedan rekommenderar vi dig att bestka
forumnorr.se for att sakerstalla att den senaste versionen anvands.

Om du har forbattringsforslag eller fragor ar du valkommen att kontakta oss pa
forumnorr@regionvasterbotten.se.

Inledning

Denna ordlista &r framtagen som stéd till dig som ar ny inom omradet klinisk
forskning. Denna ordlista &r inte fullstandig men innehéller manga av de
vanligaste begreppen och termerna som dagligen anvands inom klinisk
forskning.

Till ordlistan har vi hamtat begrepp och termer fran olika referenser. De termer
och begrepp som ej ar markerade ar Forum Norrs definitioner.

ISO 14155 2020 * EU férordningen nr 536/2014 *

ICH-GCP Guideline E6R2 * Kliniska Studier Sverige *
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Ordlista

Begrepp/Term

Definition

ADE - Adverse
Device Effect*

Negativ handelse, relaterad till anvandningen av en
medicinteknisk produkt.

Addendum

Se Vasentlig &ndring.

ADME

Samlingsbegrepp for studier med avsikt att belysa ett
lakemedels Absorption, Distribution, Metabolism och Exkretion

ADR - Adverse Drug
Reaction *

Alla skadliga och oonskade reaktioner pa ett lakemedel
oavsett dos ska betraktas som biverkan av [akemedel dar ett
orsakssamband mellan ett lakemedel och en biverkning

ar bedomd atminstone mojligen relaterad, det vill saga
forhallandet kan inte uteslutas.

AE - Adverse Event
— Incident *

Varje ogynnsam medicinsk hdndelse som intraffar hos en
forsoksperson som fatt ett lakemedel, men som inte
nodvandigtvis har orsakssamband med behandlingen i fraga.

Amendment

Se Vasentlig andring.

Anmalda organ
(Notified bodies)

Oberoende organisation som granskar granskartillverkarens
dokumentation som verifieradokumentation som verifierar att
den medicintekniska produkten som slapps ut pa marknaden
uppfyller de regler som géller inom den europeiska
gemenskapen. | Sverige utses och ¢vervakas anmalda organ
av Lakemedelsverket.

Ansvarig provare *

Prévare som ar ansvarig ledare fér en grupp av prévare som
genomfor en klinisk prévning pa ett prévningsstalle.

AR - Adverse
Reaktion

Oonskad reaktion i en klinisk studie.

ATMP - Advanced
Therapy Medicinal
Product

Lakemedel for avancerad terapi ar biologiska lakemedel som
baseras pa celler, vavnader och gener.

Audit

En systematisk och oberoende granskning for att kontrollera
att en klinisk behandlingsstudie med lakemedel genomfdorts
och rapporterats korrekt och i enlighet med GCP och
regelverk.
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Begrepp/Term

Definition

Audit trail *

Dokumentation som mdjliggdr rekonstruktion av
handelseforloppet.

Baseline

Tidpunkt vid studiens start som behandlingsresultat oftast
relaterar till.

Batch

Nummer som anger vilken produktionssats som
substansen/lakemedlet kommer ifran.

Bias

Metodfel i betydelsen snedvridning av forskningsresultat eller
slutsatser till féljd av mer eller mindre oavsiktliga fel i upplagg
eller genomférande av en studie. Kan bero pa forutfattade
meningar eller 6nskemal om att resultaten ska stamma med
en teori eller hypotes.

Biobank

Biologiskt material fran en eller flera méanniskor som samlas
och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars
ursprung kan hérledas till den eller de méanniskor fran vilka
materialet kommer.

Biofarmaci

Laran om vilken form lakemedel kan administreras, ex tablett,
kapsel, plaster, injektion med mera.

Biotillganglighet

Hur stor del av lakemedlet som kroppen kan tillgodogora sig.

Maskera centrala omstandigheter i en undersdkning tills den

Blinda ar avslutad och resultaten ska bearbetas, till exempel vilken
studiedeltagare som far vilken behandling.
Procedur dar en eller flera parter i en studie ar ovetande om
Blindning vilken behandling som ges, se dven dubbelblind och

singelblind.

Carry over effect

Kvardrdjande effekt av tidigare behandling

CDP - Clinical
Development Plan

Overgripande plan for utveckling av en produkt.

CDS - Core Data
Sheet

Amerikanska motsvarigheten till produktinformationstexten i
t.ex. FASS

CE-markning ar en produktmérkning som anvands inom EU.
Forutsattningarna for CE-mérkning ar att produkten uppfyller

CE-marka . .
krav gallande hélsa, sdkerhet, funktion och miljo samt att en
bestadmd kontrollprocedur foljts.

Centre Se Site/Trial site
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Begrepp/Term

Definition

CIP - Clinical
Investigation Plan

Klinisk prévningsplan. Innehaller information som klargor
bakgrunden till och motivet for en studie p& en medicinteknisk
produkt samt hur studien ska genomfoéras.

Clean File

Nar all data fran en klinisk studie ar kontrollerad, kompletterad
och rattad. Databasen lases och statistisk analys kan
paborjas.

Co-investigator

Provare som deltar i utférandet av en klinisk studie, dock utan
att ha det formella huvudansvaret vid kliniken. Synonymt med
Sub-investigator.

Compliance

Foéljsamhet, hur en studies genomférande dverensstammer
med protokollet, hur GCP efterfdljs av studieteamet, hur
patienterna foljer medicineringsschemat o.s.v.

Concomitant
medication eller

All medicinering som tas strax innan och under studiens gang
férutom provningsléakemedilet. Ex. blodtrycksmedicin,

Concurrent R
. huvudvarkstabletter mm.
medication
Forvaxlingsfaktor eller storfaktor. Confounding uppstar nar ett
Confounder orsakssamband som man studerar paverkas av en eller flera

lankade confounders som inte beaktats.

Control (product)

Kontroll, aktiv substans eller placebo, som anvands som
jamforelsepreparat i en studie.

CRA - Clinical
Research Associate

Beteckningen pa en klinisk provningsledare, assistent eller
monitor, se klinisk prévningsledare.

CRF - Case Report
Form *

Datainsamlingsformular. Ett formular dar studierelaterad
information om varje studiedeltagare registreras. Kan vara i
pappersform eller elektroniskt (eCRF).

CRM - Clinical
Research Manager
CTM - Clinical Trial
Manager

Vanligtvis beteckningen pa en klinisk provningsledare, se
klinisk prévningsledare.

CRO - Clinical
Research
Organisation

Fristaende kontraktforskningsorganisation som genomfor hela
eller delar av kliniska studier pa uppdrag av en sponsor.
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Begrepp/Term

Definition

Overkorsning, varje patient far flera lakemedel som studeras i

Trials Information
System

Cross over en prévning i olika, slumpvis rangordnade
behandlingsperioder.
En EU-gemensam portal (och for de lander som ingar i det
CTIS - Clinical europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)). | portalen

hanteras inlamningar foér godkannande, genomforande,
vasentliga andringar, korrigerande atgarder och information
om inspektion av kliniska prévningar i unionen. Dar publiceras
aven relevanta dokument for allménheten.

CUP -
Compassionate Use
Program

Patienter som har en sjukdom som inte kan behandlas pa ett
tillfredsstallande satt med ett godkant lakemedel och som inte
kan ingd i en klinisk lakemedelsprévning kan erbjudas inga i
ett behandlingsprogram kallat Compassionate use, dar
patienten far ett lakemedel som &nnu inte ar godkant i
Sverige.

CV - Curriculum
Vitae

Meritforteckning.

Data managment

Hantering av data inom till exempel en klinisk studie.

DCF - Data
Clarification Form

Formular som anvands vid korrigering av CRF efter det att
prévaren signerat/original-CRF samlats in.

Direct Access

Tillstdnd att undersoka, analysera och verifiera journal eller
annat patientdokument som ar av betydelse for utvarderingen
av en klinisk prévning. Varje aktér (monitor, auditor,
representant) fran svensk eller utlandsk myndighet ska folja
gallande sekretessbestammelser. Patienten masta ha gett sitt
skriftliga godkannande.

DMP - Data
management plan

Dokument som tar upp datahanteringsaktiviteter, system,
datafléde och ansvar i en klinisk studie.

Double blind

Se Dubbelblind.

Drop out

Patient som av nagon anledning inte fullféljer studien.

Drug accountability

Redovisning av samtliga studielakemedel levererade fran
sponsor via Apotek och klinik till patienten och, fér dverblivha
lakemedel, tillbaka igen.
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Begrepp/Term

Definition

DSMB - Data safety
monitoring board

En oberoende grupp av experter som 6vervakar
studiedeltagarnas sakerhet och en behandlings effektivitet
under en pagaende klinisk interventionsstudie.

DSUR -
Development Safety
Update Report

Arlig sakerhetsrapport som sammanfattar
biverkningsrapporter fran en klinisk behandlingsstudie med
lakemedel.

Varken prévare eller studiedeltagare kanner till vilket av de
olika behandlingsalternativen som ges en specifik deltagare.

Dubbelblind . . . . o
HbbEIbIn Syftar till att minska risken for att férvantningar paverkar
testresultatet.
EC - Ethics
. Gammal beteckning pa Etikprovningsmyndigheten.
Committee gp P gsmyndig

eCRF - electronic
Case Report Form

Elektroniska datainsamlingsformuléar dér data matas in direkt i
en databas. Ar ofta webbaserade.

Editing

Editering, genomgang av data infor inmatning i databas.

Effektvariabler

Nagot som registreras och mats inom ramen for en klinisk
studie.

Eligibility Criteria

Sammanfattande ord for inklusions- och exklusionskriterie.

EMA -
European
Medicines Agency.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten.

Effektvariabel/responsvariabel. En markor eller handelse som

Endpoint anvands for att studera till exempel sakerhet eller effekt i en
klinisk studie.
EPM Etikprévningsmyndigheten ar en statlig myndighet under

Etikproévningsmyndi
gheten

Utbildningsdepartementet. Etikprovningsmyndigheten gor
etiska prévningar av forskning pad méanniskor, forskning pa
biologiskt material och kéansliga personuppgifter.

De dokument som var for sig eller tillsammans skapar

Essentiella . i . . " .

férutsattning for studiens utférande och att insamlad
dokument * . o . .

studiedata haller hog kvalitet.
EudraCT Europeisk databas for registrering av alla kliniska provningar

som pagar/har utférts inom EU. Kommer att fasas ut fram till
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Begrepp/Term

Definition

2025 da den nya EU gemensamma databasen CTIS till fullo
fasats in.

Evidensbaserad

| termen evidensbaserad sjukvard betyder evidens det
sammanvagda reultatet av vetenskapliga observationer som
systematiskt samlats in och kvalitetsgranskats.

Exklusionskriterier

Kriterier som en patient INTE far uppfylla for att fa delta i en
Klinisk studie.

Expiry date

Utgangsdatum.

Explorativ

Utforskande eller hypotesgenererande. Anvands nar man vill
skapa grundlaggande kunskap over ett visst omrade.

Farmakodynamik

Vad lakemedlet gor med kroppen, dvs. effekten av [akemedlet
i forhallande till uppmatt plasmakoncentration.

Farmakokinetik

Ar laran om lakemedels omsattning i kroppen, det vill siga om
hur halterna av ett lakemedel i kroppen férandras

genom absorption, distribution (férdelning), metabolism och ex
kretion.

FAS O (FiH - First in
Human)

| Fas O testas ett lakemedel forsta gangen i méanniska. En
mycket |ag dos ges till ett fatal friska studiedeltagare for att
undersdka hur kroppen tar hand om substansen.

FAS |

Forsta steget i klinisk lakemedelsutveckling. | fas 1 understks
ett lakemedels sdkerhet och farmakologi hos friska
studiedeltagare.

FAS I

Andra steget i klinisk lakemedelsutveckling. | fas 2 understks
lakemedlets effekt pa en viss sjukdom i en liten grupp
patienter. Lakemedlet jamfors med placebo eller
standardbehandling.

FAS Il

Sista steget i klinisk lakemedelsutveckling. | fas 3 testas
lakemedlets effekt och sékerhet i stora patientgrupper. Efter
fas 3 kan man anstka om att fa ett lakemedel eller en
behandling godkand.

FAS IV

Kliniska uppfoljningsstudier som gors efter att en produkt
kommit ut pa marknaden.
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Begrepp/Term

Definition

FDA - Food and
Drug
Administration

Amerikansk motsvarighet till Livsmedelsverket och
Lakemedelsverket eller det europeiska European Medicines
Agency, EMA.

Feasibility study

En "for-studie”, genomfdrbarhetsstudie, dar man undersoker
vilka kliniker som har lampligt patientunderlag, utrustning mm
och som skulle kunna ténka sig delta i studien.

Forskningspersons-
identifikationslista

Se Subject Identification List.

Forsdkspersonsinfo
rmation
/[Forskningspersons
information

Skriftlig information med en lattforstaelig beskrivning av
studien och vad det kommer att innebara for den enskilda

Forsdksperson *

Person som deltar i en klinisk prévning antingen som
mottagare av prévningslakemedlet eller som kontrollperson.

Forsdksperson som
inte ar
beslutskompetent *

Forsoksperson som, av andra skal an den alder da man
juridiskt sett har behérighet att lamna sitt informerade
samtycke, ar oférmogen att lamna sitt informerade samtycke
enligt nationell ratt i den berérda medlemsstaten.

Fortida avslutande
av prévningen *

Nar den kliniska prévningen av nagon anledning avslutas i
fortid innan de villkor som anges i provningsprotokollet ar

GCP - Good Clinical
Practice *

God Klinisk sed. En uppsattning detaljerade etiska och
vetenskapliga kvalitetskrav for utformning, utférande,
genomférande, dvervakning, granskning, registrering, analys
och rapportering av kliniska provningar som sakerstéller att
forsokspersonernas rattigheter, sdkerhet och valbefinnande ar
skyddade, och att de data som genereras vid den kliniska
prévningen ar tillforlitliga och robusta.

GDPR - General
Data Protection

Dataskyddsforordningen.

Regulation
: En kopia av ett lakemedel som inte langre ar patentskyddat,
Generika . o .
innehallande samma aktiva substans och med samma effekt.
GLP - Good

Laboratory Practice

God laboratoriesed. Myndigheternas krav och riktlinjer fér hur
prekliniska sdkerhetsstudier ska utféras for att uppfylla
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Begrepp/Term Definition

kvalitetskrav vad géller dokumentation, radata,
reproducerbarhet mm.

GMP - Good God tillverkningssed. Myndigheternas krav for hur ett
Manufacturing lakemedel ska tillverkas vad géller kvalitetskrav under
Practice tillverkningsprocessen, renhet, reproducerbarhet mm.
God klinisk sed Se Good Clinical Practice — GCP.

Prévarhandbok. Sammanstéllning av de kliniska och icke-
IB - Investigator's kliniska data om det eller de provningslakemedel som ar
Brochure * relevanta for studien av detta eller dessa lakemedel pa
manniskor.

ICD - International

Statistical Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar och
Classification of relaterade halsoproblem. Ar ett globalt diagnostiskt verktyg for
Diseases and epidemiologi, halsovard och kliniska andamal. Ansvarig for
Related Health verktyget ar WHO.

Problems

ICH - International | Ett samarbete mellan myndigheter och lakemedelsindustri

Conference on med syfte att forbéttra utveckling och registrering av
Harmonisation lakemedel i Europa, USA och Japan.
Icke- Vetenskaplig undersokning dar ingen aktiv atgard vidtas.

interventionsstudie |Kallas aven observationsstudie.

Varje ogynnsam medicinsk hdndelse som intraffar hos en
Incident * forsoksperson som fatt ett lakemedel, men som inte
nodvandigtvis har orsakssamband med behandlingen i fraga.

IND - Investigational | Amerikanska termen for ett nytt lAkemedel under prévning alt.
New Drug ansokan om Klinisk prévning i USA.

IC - Informed
Se Informerat samtycke.

Consent
En forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta
i en viss klinisk provning, efter att ha informerats om alla
Informerat aspekter av den kliniska prévningen som &r relevanta for
samtycke * forsokspersonens beslut att delta eller, om férsékspersonen ar

underarig eller inte ar beslutskompetent, tillstand eller
samtycke fran forsokspersonens lagligen utsedda
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Begrepp/Term

Definition

stallforetradare om att personen far inga i den kliniska
prévningen.

Inklusionskriterier

Kriterier som en studiedeltagare maste uppfylla for att fa delta
i en klinisk studie.

Den verksamhet som bedrivs av en behdrig myndighet i form
av en officiell granskning av handlingar, anlaggningar,
register, atgarder for kvalitetssékring och alla andra resurser
som enligt den behoériga myndighetens bedémning har

Inspektion * e : . o
pekt samband med den kliniska prévningen och som kan finnas pa
prévningsstallet, hos sponsorn och/eller den organisation som
kontrakterats for forskning eller pa andra anlaggningar som
den behdriga myndigheten anser behdver inspekteras.
IMY - En statlig forvaltningsmyndighet under Justitiedepartementet.
. Ska genom sin tillsynsverksamhet bidra till att behandlingen
Integritetsskyddsm . e S
. av personuppgifter inte leder till intrang i enskilda individers
yndigheten

personliga integritet.

ITT - Intention to
treat

ITT. Avsikt att behandla. ITT-analys innebar att resultat fran
alla studiedeltagare tas med i den statistiska analysen, aven
de som inte foljt foreskrifterna i studieprotokollet.

Interaktion

Forstarkning eller forsvagning av ett lakemedels effekt
tillsammans med andra lakemedel.

Interimanalys

En statistisk analys som utfoérs inom ramen for en klinisk
studie innan den planerade datainsamlingstiden gatt ut.

Interventionsstudie

En experimentell klinisk studie dar studiedeltagarna utsatts for
nagon form av intervention, till exempel ett lakemedel, en
medicinteknisk produkt, en diet eller en kirurgisk metod enligt
ett i forvag faststallt protokoll. Avsikten &r att undersoka eller
faststélla behandlingens eller metodens sékerhet och effekt
eller prestanda.

IMP -
Investigational
Medicinal Product *

Prévningslakemedel. Lakemedel som haller pa att prévas eller
som anvands som referens, &ven ett placebopreparat, i en
klinisk prévning
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Begrepp/Term Definition

Prévare. En person som ansvarar for genomférandet av en

Investigator * . - o N .
klinisk prévning pa ett provningsstalle.

Prévarparm. Den samling dokument som ska finnas tillgénglig
ISF - Investigator pa prévningscentrat enligt ICHs riktlinjer, ex. godkannanden
Site File fran myndighet och etikmyndighet, signerade Informed
Consent, delegeringslista, CVn pa studiepersonal m.m.

IRB - Institutional

Review Board Amerikanska motsvarigheten till var etikprovningsmyndighet.

Alla undersokningar pa manniska med avsikt att karaktarisera
farmakologin och/eller farmakodynamiken hos en medicinsk
produkt samt att faststalla dess sakerhet och/eller effekt
genom att identifiera biverkningar och/eller att studera
Klinisk prévning absorption distribution, metabolism och utséndring av
substanser. En experimentell klinisk studie dar ett lakemedel
eller en medicinteknisk produkt utvarderas med avseende pa
sakerhet och effekt eller prestanda. Kan aven kallas for
interventionsstudie.

Klinisk Ar kontakten mellan ett lakemedelsforetaget och sjukvarden
prévningsledare nar lakemedel eller medicintekniska produkter ska testas.

Vetenskaplig studie som genomférs pa manniskor for att

Klinisk studie * - R o I
studera medicinska eller halsorelaterade fragestéllningar.

Rapport om den kliniska provningen, utformad i ett sokvanligt
Klinisk format och sammanstélld i enlighet med del | modul 5 i bilaga |
studierapport * till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG samt
atfoliande en anstkan om godkannande for forsaljning.

Kritisk granskning av relevanta kliniska data fran vetenskaplig
litteratur eller kliniska provningar i enlighet med MDR (EU
2017/745) kapitel VI, artikel 61.G0ors av tillverkaren av en
medicinteknisk produkt.

Klinisk utvardering

Dokument som &r kélla till den insamlade forskningsdatan.
Kélldata Kan vara ett provsvar pa papper, en EKG utskrift,
samtyckesformular mm.

En lista som beskriver vart kélldata finns for de variabler som

Kéalldatadokument . . : .
samlas in i en klinisk studie (originaldokument mm)

Kliniska Studier Sverige — Forum Norr
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Begrepp/Term Definition

Biobankslagen reglerar hur prover som sparats i svenska
biobanker far anvandas for vissa andamal med individens
samtycke.

Lagen om
biobanker

Fysisk eller juridisk person, myndighet eller organ som i
enlighet med den berérda medlemsstatens ratt har
befogenhet att lamna informerat samtycke pa en icke
beslutskompetent forsokspersons eller underarig
foérsdkspersons vagnar.

Lagligen utsedd
stallféretradare *

Livsvetenskap. Life science bestar av flera olika vetenskaper,
till exempel medicin, kemi, teknik och biologi som syftar till att
forbattra manniskor liv och halsa. | life science-sektorn ingar
bland annat forskare, laroséaten, halso- och sjukvarden,
landstingen och néringslivet inom lakemedel, medicinteknik
och bioteknik.

Life science

En statlig forvaltningsmyndighet. Har i uppdrag att frimja den
LV - svenska folk- och djurhalsan samt ansvarar fér godkannande
Lakemedelsverket |och kontroll av lakemedel, naturlakemedel och
medicintekniska produkter.

Klinisk prévning dér a) provningslakemedlen, exklusive
placebopreparat, ar godkanda, b) det framgar av
provningsprotokollet att i) provningslakemedlen anvands i
enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsaljning, eller ii)
anvandningen av provningslakemedlen ar evidensbaserad
och stdds av publicerade vetenskapliga belagg for sakerhet
Laginterventionsprov | och effektivitet hos dessa prévningslakemedel i ndgon av de
ning * berérda medlemsstaterna, och c) de kompletterande
forfarandena for diagnostik eller 6vervakning inte bidrar mer
an minimalt till risken eller bérdan i fraga om
forsokspersonernas sakerhet jAmfort med normal klinisk
praxis i nagon av de berérda medlemsstaterna.

MCT - Multicenter

) Se Multicenterstudie.
Trial

Medicinteknisk produkt - Produkt med medicinskt &andamal
Medical Device sasom att t.ex. pavisa, behandla eller lindra sjukdom eller
skada. (For fullstindig definition se MDR artikel 2).

Medical Record Patientjournal.
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Begrepp/Term Definition

Produkt med medicinskt &ndamal sdsom att t.ex. pavisa,
behandla eller lindra sjukdom eller skada. (For fullstandig
definition se MDR artikel 2).

Medicinteknisk
produkt

Systematisk undersdékning som involverar en eller flera

Medicinteknisk
forsokspersoner for att beddoma en produkts sakerhet eller

rovnin
P g prestanda.
En utvardering i efterhand av tva eller flera kliniska provningar
Meta-analys . . Do s
utforda efter olika protokoll men med snarlik fragestéllning.
. En serie kliniska prévningar som genomférs pa olika stallen
MIT - Multi proviing g P

efter olika protokoll med snarlik fragestallning for att i

Independent Trials ) _
efterhand kunna sammanstéllas i en meta-analys.

Person som kvalitetskontrollerar en klinisk behandlingsstudie
och som sékerstéller att studien genomfors, dokumenteras
och rapporteras i enlighet med studieprotokollet och gallande
regelverk.

Monitor *

All kontroll av information och data som samlas in inom ramen
for aktuellt studieprotokoll. Inkluderar till exempel monitorns
Monitorering besok pa studiecentra for att forsakra att studien utfors,
dokumenteras och rapporteras i 6verensstammelse med
protokoll, SOPar, GCP och Ovriga regulatoriska krav.

En detaljerad plan som beskriver hur monitorering av studie

Monitoreringsplan
gsp ska utforas.

Monitoreringsrappo | Rapport som dokumenterar de fynd som gjorts vid ett
re* monitoreringstillfalle.

MPA - Medical

Engelska namnet pa Lakemedelsverket.
Product Agency g P

Klinisk studie eller klinisk provning som utfors efter samma

Multicenterstudie . . . .
protokoll vid ett flertal centra, till exempel kliniker eller sjukhus.

NNT - Number D.v.s. hur manga patienter som maste behandlas for att en
Needed to Treat patient ska uppvisa effekt.

En studie dar férloppet av gangse medicinsk praxis studeras
Non-interventional |och beskrivs. Lakemedlet forskrivs utan randomisering och
study patienten foljs upp enligt varje kliniks lokala rutiner. Se aven
Icke-interventionsstudie och observationsstudie.
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Begrepp/Term

Definition

Normal klinisk
praxis *

Den behandlingsmetod som man vanligen foljer for att
behandla, férebygga eller diagnostisera en sjukdom eller en
storning.

Note to File

Dokumenterad avvikelse dar grundorsak, vidtagen atgard och
utfall aterges.

Observationsstudie

Klinisk studie dar ingen aktiv atgard vidtas utéver klinisk
praxis. Kallas aven icke-interventionsstudie.

Oforutsedd allvarlig
biverkning *

Allvarlig biverkning vars art, allvarlighetsgrad eller resultat inte
Overensstammer med referenssékerhetsinformationen.

Patient
Identification List

Se Subject Identification List

PD -
Pharmacodynamics

Se farmakodynamik.

PP - Per Protocol

PP-analys innebar att endast resultat fran de studiedeltagare
som foljt forskrifterna i studieprotokollet tas med i den
statistiska analysen.

Pivotal Study

Studie som ar avgorande infor registrering av en produkt.

PK -
Pharmacokineitcs

Se farmakokinetik.

Preparat utan medicinsk verkan som anvands som jamforelse

Placebo
nar ett nytt lakemedel ska studeras.
PMS - Post - . . . i ..
. Uppfoljning av ett lakemedel efter registrering for att 6vervaka
Marketing

Surveillance

sallsynta biverkningar som kan dyka upp. Se aven Fas IV.

En grupp personer som har ndgot gemensamt. En klinisk

Population studie utfors i regel pa ett urval ur en population, en sa kallad
studiepopulation.
Pl - Principal Den formellt huvudansvarige prévaren for en hel studie eller

Investigator

for ett center som ingar i en studie.

Proof of Concept

Tidig effektstudie for att avgora om det ar idé att ga vidare.

Prospektiv

Studie som gar framat i tiden, det vill sdga att man borjar
samla in data om en studiedeltagare nar han eller hon tas in i
studien.

15 (20)

Kliniska Studier Sverige — Forum Norr
Version 02, 2023-02-28




Begrepp/Term

Definition

Protocol

Se provningsprotokoll.

Protocol violation

Avvikelse fran provningsprotokollet.

Provare *

Person som ansvarar fér genomférandet av en klinisk
prévning pa ett prévningsstalle.

Provarhandbok *

Sammanstallning av de kliniska och icke-kliniska data om det
eller de provningslakemedel som ar relevanta for studien av
detta eller dessa lakemedel pa manniskor.

Provningens slut *

Den sista forsdkspersonens sista besok, eller en senare
tidpunkt som anges i provningsprotokollet.

Prévningens start *

Forsta atgarden vid rekryteringen av en potentiell
forsoksperson for en specifik klinisk prévning, utom om detta
definieras pa nagot annat vis i prévningsprotokollet.

Prévningslakemede

I *

Lakemedel som haller pa att prévas eller som anvands som
referens, aven ett placebopreparat, i en klinisk prévning.

Prévningslakemede
| fér avancerad
terapi (ATMP) *

Prévningslakemedel som &r ett lakemedel for avancerad
terapi enligt definitionen i artikel 2.1 a i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1394/2007p.

Provningsléakemede
| som ar godkant for
forsaljning *

Lakemedel som godkénts i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 eller i nagon berérd medlemsstat i enlighet med
direktiv 2001/83/EG, oberoende av &ndringar i markningen av
lakemedlet, som anvands som provningslakemedel.

Provningsprotokoll

*

Dokument som beskriver vilka syften den kliniska prévningen
har, hur den ar utformad och vilken metod som ska anvandas
samt vilka statistiska 6évervaganden som gjorts och hur
prévningen ar upplagd. Termen provningsprotokoll inbegriper
senare versioner och andringar av provningsprotokollet.

QA - Quality
Assurance

Kvalitetskontroll av de planerade och systematiska atgarder
som vidtas for att férsékra att provningen utférts och att data
inhdmtats, dokumenterats och rapporterats i enlighet med
GCP och dvriga regulatoriska krav.

QC - Quality Control

Kvalitetskontroll som innefattar de operativa tekniker och
aktiviteter som utfors inom ramarna for
kvalitetssakringssystemet (QA) for att bekréfta att
kvalitetskraven for prévningen har uppfylits.
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Begrepp/Term

Definition

Randomisering

Statistiskt begrepp for slumpmassig férdelning av deltagarna
mellan grupperna i en klinisk studie. Randomisering ar en
forutsattning for att man med statistiska metoder ska kunna
bedbma sannolikheten for att studiens resultat uppkommit
genom slumpens verkan.

RDE - Remote Data
Entry

Studiedata fors in i en databas. Se aven e-CRF.

Resursintyg

Intyg som visar att en klinisk studie har nodvandiga resurser i
form av ekonomi, personal och lokaler. Intyget ska vara
undertecknat av behdrig foretradare.

Retrospektiv

Studie som ar tillbakablickande, det vill saga att man
anvander sig av data om héndelser som redan intraffat nar
studien pabdrjas.

Run-in period

Period fore behandlingens borjan da man forsoker stabilisera
och uniformera forutsattningarna i behandlingsgrupperna.

Radata / Raw data

Data som samlats in och som inte har genomgatt bearbetning
eller annan manipulation.

Screening

Undersdkning for att avgdra om en patient uppfyller kriterierna
for att delta i en prévning.

Subject screening
Log*

Lista med dokumentation Gver de personer som genomgatt
screening infor inklusion i prévningen.

Screeninglista

Se Subject screening log.

SDV - Source Data
Verification

Kalldatakontroll - kontroll av insamlade forskningsdata ex. i
CRF mot kalldata.

Serious Adverse
Event - (SAE) -
Allvarlig incident *

Varje ogynnsam medicinsk hdndelse som oavsett dos medfor
sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard, orsakar bestdende
eller betydande invalidisering eller funktionsnedsattning,
foérorsakar en medfdédd anomali eller missbildning, leder till
doden eller &r livshotande.

Signature list

Lista Over alla personer i studieteamet som fér in data i CRF.

Singel blind

Patienten vet inte till vilken behandling han/hon far i
prévningen men prévare och 6vrig personal har kannedom om
vilken behandling deltagaren far.
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Begrepp/Term

Definition

Site/Trial Site

Plats dar en klinisk prévning utfors (klinik, mottagning).

SmPC - Summary of
Product
Characteristics

Europeiskt begrepp for ett lakemedels produktinformationstext
som godkants av myndigheterna. Motsvarar FASS-texten i
Sverige.

SOP - Standard
Operating
Procedures

Detaljerat skrivna instruktioner for hur olika moment ska
genomforas.

Source Data

Originaldata, kan vara lablistor, EKG-remsor,
journalanteckningar mm. Maste sparas i 10 ar. Synonymt med
Raw Data och kéalldata

Sponsor *

Person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for
att inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk
provning.

SS-EN ISO 14155

Svensk Standard for Klinisk prévning av medicinteknisk
produkt — God Klinisk praxis

Stratification

Stratifiering, indelning av patienter i olika grupper vid
randomisering eller analys. Detta for att fa jamn fordelning i
grupperna eller for att studera effekter i olika grupper, t.ex.
man och kvinnor.

Studiedeltagare

Friska personer eller patienter som deltar i en klinisk studie.
Kan aven kallas for forskningsperson eller forsdksperson.

Studiesite

Se Site/Trial site.

Sub-investigator

Medprévare som deltar i utférandet av en klinisk studie, dock
utan att ha det formella huvudansvaret vid kliniken. Synonymt
med Co-investigator

Subject
Identification List *

Det dokument (kodnyckel) som ansvarig prévare ska ha med
en lista 6ver namn och personnummer samt det nummer
studiedeltagaren tilldelats i studien (subject ID).

SUSAR - Suspected
Unexpected Serious
Adverse Reaction

En misstankt ADR som ar bade ovantad och allvarlig

Tillfalligt avbrott av
prévningen *

N&r genomforandet av en klinisk prévning avbryts av
sponsorn, utan att detta foreskrivs i prévningsprotokollet, men
sponsorn har for avsikt att ateruppta provningen.
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Tillverkning *

Fullstandig saval som partiell tillverkning samt olika processer
for att dela upp, foérpacka och marka lakemedel (inklusive
blindning).

Tillaggslakemedel *

Lakemedel som anvénds i samband med en klinisk prévning i
enlighet med provningsprotokollet, men inte som
prévningslakemedel.

Tillaggslakemedel
som ar godkant for
forséljning *

Lakemedel som godkénts i enlighet med forordning (EG) nr
726/2004 eller i nagon berdrd medlemsstat i enlighet med
direktiv 2001/83/EG, oberoende av &ndringar i markningen av
lakemedlet, och som anvands som tillaggslakemedel.

TLV - Tandvards-
och
Lakemedelsforman
sverket

Ar en statlig myndighet som beslutar om vilka lakemedel och
forbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsférmanerna,
som ocksa kallas hogkostnadsskyddet.

TMF - Trial Master
File

Studieparmar som innehaller de dokument som kravs for att
starta en klinisk lakemedelsprdvning och dokument som
genereras under studiens gang.

Underérig *

Forstksperson som enligt nationell ratt i den berdrda
medlemsstaten ar yngre ar den alder da man juridiskt sett har
behorighet att lamna sitt informerade samtycke.

Utfallsmatt

Matt pa effekten av viss behandling eller atgard.

VAS - Visual Analog
Scale

Skattningsskala for patientens bedémning av sina symptom.
Kan vara en linje eller skala dar patienten ska satta en
markering for hur starkt han/hon upplever t.ex. smarta.

Vasentlig &ndring

Varje andring rérande nagon aspekt av den kliniska
provningen som gors efter ett beslut om godkannande av
klinisk provning utfardats av Lakemedelsverket, och som
sannolikt kommer att ha en betydande inverkan pa
forsokspersonernas sakerhet eller rattigheter eller pa
tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras
vid den kliniska prévningen.

Wash-out period

Den period for nar tidigare behandling satts ut tills ny
behandling paborjas.

Withdrawals

Patienter som, enligt beslut av prévaren, avbryter
behandlingen under studiens gang.
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WMA - World
Medical Association

En internationell organisation som representerar
lakarprofessionen.

Oppen studie

En studie som genomfors utan blindning, det vill

prévare och studiedeltagare kanner till vilken behandling som

ges.

sdga bade
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