
Velkommen til 
sponsor-del av 

GCP-kurs

Vi starter kl. 12:00
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Teams: 

• Spørsmål kan skrives i chat

- Vi leser opp spørsmål direkte til 

tema

- Andre spørsmål kan sendes til 

ctu@ous-hf.no

Stedlig:

• Toaletter til venstre (underetasjen)  
Alle bildene i presentasjonen er hentet fra PowerPoint om ikke annet er definert



Sponsor
Nå oppdatert i 
henhold til GCP R3

Bildet er AI generert
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Metodebok

NB: Oppdaterte 
prosedyrer fra juli 
2025
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Dagens plan

BE
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Kurset dekker

Good Clinical Practice (GCP R3) Forordning 536/2014/CTR 

+ 
annet 
lovverk
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Gjeldende lovverk ICH-GCP R3 (2025)

+ Helsinkideklarasjonen (2024)

Forordning 536/2014 om klinisk legemiddelutprøving (2022)

Forordning om avanserte legemiddelbehandlinger (2007)

+ tilhørende GCP (2019)

Helseforskningsloven (2009) (under oppdatering)

(gjelder så langt den passer) 

Personvernlovgivningen 
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Piler (flagg)

Det finnes en prosedyre eller en mal på www.metodebok.no 

Det finnes en spesifisert kilde til mer informasjon. 

Det skal finnes en lokal prosedyre

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

http://www.norcrin.no/


Roller og ansvar

Roles and 
Responsibilities
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Ikke-kommersielle studier

 Sponsor

 Ansvarlig institusjon

 De fleste oppgaver er delegert til

 koordinerende utprøver for studien

Medisinsk monitor: vurderer sikkerhet i 
studien fortløpende, må kunne være 
ublindet

   Hovedutprøver Ansvarlig for 
gjennomføring av 
utprøvingen ved en gitt 
institusjon 
(studiesenter)

(koordinerende 
utprøver kan også være 
hovedutprøver)

Roles and 
Responsibilities
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Sponsors ansvar (ikke uttømmende)

Ha oversikt over forskningsaktivitet og påse at prosjekter 
har nødvendige godkjenninger og behandlingsgrunnlag

Sørge for at relevant regelverk, f.eks. ICH GCP, følges 

Vurdere om avd. har nok ressurser, pasientgrunnlag, 
infrastruktur og støttepersonell. Signere avtaler
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Sponsors ansvar

Utprøvingspreparat gjøres gratis tilgjengelig for forsøkspersonen 

Monitorering av legemiddelutprøvingen utføres 

Elektroniske systemer til håndtering av data skal ha prosedyrer for 
validering og testing, datafangst og håndtering, vedlikehold, back-up 

m.m. Gjelder også oppdateringer av programvare.
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De fleste 
sponsoroppgaver er 

delegert til 
koordinerende 

utprøver

Roles and 
Responsibiities
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Roles and 
Responsibilities



Oppgavene til 
koordinerende 

utprøver
Beskrives gjennom de 

kommende presentasjonene
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Planlegging

Checklist Initiation of 
Clinical Trial - Sponsor

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Sponsor Trial 
Oversight



Planlegging av en studie

Valid problemstilling?
WHOs database
Viktig å få innspill fra 
ulike aktører, bl. a. 
brukere

Hvilke ressurser trengs?
Pasienter
Tid
Penger
Personal

Forankring
Ledelse 
(avdelingsleder)
Forskningsgruppe

Sikre finansiering
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To nyttige tabeller
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Brukernes innspill til prosjekt
• Planlegging: 

• Problemstilling, metoder
• Rekruttering: faktorer som kan fremme/hemme studiedeltagelse 

• Gjennomføring: 
• Belastninger for forskningsdeltagerne?

• Resultater: 
• Nye perspektiver i fortolkning og evaluering
• Pasientvennlige former og kanaler for publisering

– Erfaringer med brukermedvirkning viser at resultater får 

større betydning og tas raskere i bruk!
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Quality by Design
Sikre at kvaliteten på en studie er drevet 
proaktivt 
ved å designe kvalitet inn i studieprotokollen 
og prosessene. 

• Prospektiv, tverrfaglig tilnærming for å 
fremme kvaliteten på protokollen 

• Alle prosesser utformes med en 
risikobasert tilnærming

• Tydelig kommunikasjon om hvordan dette 
vil bli oppnådd.

Større fokus på design i GCP R3 enn det har vært tidligere
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Design – f.eks. blinding

Mulig å ha blindet
design?

Definere hvem som
skal være blindet
✓ Enkeltblindet
✓ Dobbelblindet
✓ Blindet vurdering

av endepunkt

Sette på plass systemer som
ivaretar blindingen
✓ System for å avblinde kun

enkelte deltagere når
nødvendig, uten å avblinde
alle

✓ Gjør det mulig for 
medisinsk monitor å 
avblinde i forbindelse med 
SUSAR-rapportering

Ved avblinding
skal det registreres
navn, tidspunkt og 
grunn for 
avblinding
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Organisering

• Hvor mange studiedeltagere?
• Hvor mange sentra? 
• Internasjonal studie?

• Hvilke sponsorfunksjoner er nødvendige?
• Koordinerende utprøver
• Prosjektkoordinator
• Medisinsk monitor (medical monitor)
• Styringskomitéer
• Data monitoring committee 

Statistics
Risk Assessment 
Template
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Kostnader
Personellkostnader

• Koordinerende utprøver

• Klinikere og annet støttepersonell 
– ingeniører, radiografer, etc

• Studiesykepleier og koordinator

• Vitenskapelige stillinger 
– phd, postdoc, forskere

Forskningsstøtte funksjoner
• Monitorering
• Statistikk
• Datafangstløsninger og datahåndtering

Driftsutgifter

• Studieprosedyrer

• Utprøvingspreparat

• Biobank

• Fraktkostnader 
prøver/utstyr

• Forbruksvarer

• Forsikring

• Publiseringskostnader

• Honorering 
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Fordeling av oppgaver

Koordinerende 
utprøver 

Lab Forsknings-
støtte 

Apotek

Det skal inngås avtaler/kontrakter med tjenesteleverandører
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Tjenesteleverandører

 Kontrakt eller avtale med f.eks. 

 - Forskningsstøtte 

   - sentral bildevurdering

 - DMC /adjustication-gruppe

Sponsor har ansvar for:

 - at tjenesteleverandør er kvalifisert (f.eks. har kvalitetssystem)

 - å ha oversikt over oppgaver utført av tjenesteleverandør

 - å godkjenne de enkelte oppgavene

 - å sørge for at de rapporterer avvik
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Internasjonale studier

Sponsor
  

! Ansvaret forblir 

alltid hos sponsor 

Viktig å avklare fordeling av arbeidsoppgaver

Sponsor/ko-sponsor i Norge/andre land 

CTU/utprøvere i andre land
- Oversettelse av protokollsynopsis, resultater, annet
- Oversettelse og tilpasning av informasjonsskriv
- Imøtekomme nasjonale krav

Lage vedlegg til 
avtale med nøyaktig 
arbeidsfordeling

International Trials

Template Study 
Agreement 
Multicenter Study
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Deling av sponsoroppgaver

Vedlegg til avtale

Forordningen tillater ko-sponsor:
- Må ha skriftlig avtale om ansvarsfordeling
- Ved manglende avtale vil alle sponsorene 
   være ansvarlige for alt

Agreement 
Multicentre 
Trial

Agreements
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Andre deltagende sentra; kartlegge 
krav og muligheter

• Må tilpasses den enkelte studien
• For å sjekke om protokollen er gjennomførbar 

på andre sentra
• Kartlegge erfaring og ressurser
• Eventuelt delegering av oppgaver
• Skaffe informasjon for CTIS

Feasibility 
Questionnaire 
Template
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Planlegging- Forskningsstøtte OUS (CTU)

Monitorering

Helseøkonomi

PROMS

Statistikk

Datahåndtering

Regional forskningsstøtte tilbyr råd, 
veiledning og tjenester til alle som er 
involvert i forskning som er forankret i et av 
sykehusene i Helse Sør-Øst.

Kontakt oss:   ctu@ous-hf.no
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Monitorering i akademiske studier i Norge

• Forskningsstøtte i de 4 
regionale helseregionene har 
monitorer

• Samarbeid gjennom NorCRIN 
fasiliterer monitorering i 
multisenterstudier

• Må ha avtale med hver 
monitoreringsenhet

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Monitoring



VO Forskningsstøtte og CTU

Kristin Bjordal
Leder VO forskningsstøtte

Forskningsleder OSS NorTRIALS Signe Ø Fretland
Ellen Johnsen

Komparativ
medisin

Henrik Rasmussen

3 seksjoner, 
RAD, UL, RH

Admin  
Forskerstøtte

Øyvind Grønlie Olsen

Team Ekstern 
finansiering

Camilla Sandnes

Clinical Trials 
Unit

Jon B Borgaard

Monitorering

Ann-Hege Aas 
(kst)

Datahåndtering

Cecilie Moe

HØ, PK og PROM

Cecilie Lennertzen

GCP/QMS/QA

Martha Colban 

Statistikk

Inge C. Olsen

OCBE
Manuela Zucknick 

BE OUS

Epidemiologi
Morten W 
Fagerland

OCBE 
statistikk

Ragnhild S. Falk

Registerstøtte og 
forskningsapplikasjoner

Dominic 
Hoff

Registerstøtte

Dan Johansen

Nasj service-
miljø

Øyvind Hesselberg

Biobank

J Haddeland

5 statistikere fra 
OCBE støtter CTU
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Protokoll 

 
 

Et samarbeidsprosjekt

Protocol

Statistics

EMA guidelines

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025



Transcelerate protokollmal

Rød tekst: instruksjon, av og på 
med 
Grønn tekst: eksempeltekst
Blå tekst: forslag til setninger

Skal ikke 
fjernes

Kan fjernes

Protocol 
Template
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Noen utprøvinger er «Low-intervention»

Ønsker man 
å finne ut 
mer om et 
legemiddel

Legemiddelet er markedsført 

eller 

Bruken er evidensbasert

og

Medfører ikke større 
risiko/byrde for deltagerens 

sikkerhet 

Søkes til DMP og 
REK KULMU som 
Low-intervention

Risk proportionate
approaches in 
clinical trials
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Sikre at målene kan nåes

Sikre at målene kan nåes

Helst bare ett primært endepunkt som antall pasienter er basert på.

Kan ha flere sekundære endepunkter og ev. eksplorative endepunkter

Dataminimering: man skal ikke innhente flere data enn det man 
trenger for å besvare alle endepunktene. 

Unngå unødig kompleksitet i studier; ta hensyn til både deltagere og 
studiepersonell.

ICH E9 (R1) 
Statistical Principals 
for Clinical Trials
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Schedule of Activities (SoA)
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Hvilke funksjoner har en protokoll?

Ivareta faktorer 
som er vesentlige 

for studiens kvalitet

Rettferdiggjøre 
utprøvingen

Hensiktsmessig design, riktig 
antall pasienter

Seleksjonskriterier som er 
entydige, helst målbare

Samsvar mellom formål, 
endepunkter, 
vurderinger/prosedyrer 
og variabler
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Styring

Roller og ansvar må defineres.

✓Hensikt og rolle
✓Gjeldende retningslinjer
✓Møtestruktur
✓Konfidensialitet
✓Medlemmer

DMC 
(Data 

Monitoring 
Committee)

Dag-til-
dag 

oppfølging

Styrings-
komité

Scientific 
advisory 

board
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Styring og komitéer

Executive 
Committee (EC) / 
Trial Management 

Group:

Ansvar for 
daglig aktivitet 
i studien   

Steering Committee 
(SC):

Gjelder 
spesielt for 
store, 
komplekse 
studier 

Data Monitoring 
Committee (DMC) 

/Data Safety 
Monitoring Board 

(DSMB)

Mer 
informasjon 
kommer 
straks

Scientific Advisory 
Board

Vitenskapelige 
rådgivere/fage
ksperter
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DMC – Formål
Formål Eksempler på data Eksempler på 

konklusjon

Sikkerhet – Data safety 
monitoring board (DSMB)

AE-, SAE-lister Det er sikkert nok å 
fortsette studien

Effekt (en arm har 
betydelig bedre effekt 
enn en annen)

Effektmål, SAE Inklusjonen bør stoppes. 
En intervensjon er bedre 
enn den andre

Manglende effekt (futility) Effektmål, SAE Studien bør avsluttes 
grunnet manglende effekt
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DMC - Sammensetning

Alltid en kliniker Som oftest en 
statistiker 

Noen ganger en 
person med fokus på 

etikk

Uavhengig: økonomi, forfatterskap, generering av data til studien

Må ivareta informasjonssikkerhet samt blinding av studiegruppen i en blindet studie

DMC charter

EMA: DMC
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Sikkerhet – hva skal registreres?

I utgangspunktet skal alle uønskede hendelser (AEer) 
registreres

For velkjente preparater kan det argumenteres i 
protokoll for mindre registrering 

Viktig å definere start- og stopptidspunkt for 
registrering

Risk proportionate
approaches in 
clinical trials
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Desentralisert studie?

• Ønsker du at noen oppgaver utføres på et satelittsenter uten at de 
settes opp som egne studiesentre?

• Forutsetter at 
• Informasjon inkluderes i protokoll og andre relevante dokumenter

• Det inngås en avtale mellom hovedutprøver og satellittsentret 

• Forskningsansvaret ligger til hovedutprøvers institusjon, også for det 
som skjer på satelittsentret.

Transfer  of Clinical 
Trial Tasks to other 
Hospitals

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025



Datadeling

Protokoll: 

• Informasjon om planlagt datadeling, om det er innenfor/utenfor EØS

Informasjonsskriv:

• Deling av data og/eller biologisk materiale med utlandet må beskrives

• Land utenfor EØS må spesifiseres

For deling ut av EØS: strenge krav

• Ta kontakt med juridisk!

Avtaler

• Material/datatransferavtaler

Innsamlede data skal kun brukes til 
det oppgitte formålet 

i den godkjente tidsperioden
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Kvalitetsstyring 

Quality and Risk 
Management
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Hva menes med kvalitetsstyring?

At man har et kvalitetssystem på plass

At man identifiserer og kontrollerer/demper de 
risikoene som har betydning for pasientene i studien

eller data

At man har oversikt over avvik fra protokollen og 
regelverk

At man har en god kommunikasjon med involverte
parter

1

2

3

4
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Kvalitetsstyring - generelt

Kvalitetssystem

Generelt: 
- Forskningsinstruks for helseforskning
- Forskningsprosedyren

I tillegg for legemiddelutprøvinger: 
- Roles and Responsibilities
- Forskningsprosedyren for 

legemiddelstudier

Prosedyrer for legemiddelstudier

https://metodebok.no/norcrin
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Kvalitetsstyring - studiespesifikt
Trengs det studiespesifikke prosedyrer i tillegg til protokoll? 

Protokoll
Viktigste oppslagsverk

Bør henvise til detaljerte 
prosedyrer hvis nødvendig

Legemiddelhåndtering: 
-bestilling
-forsendelse
-lagring
-regnskap
- …

Biobanker: 
-takning
-lagring 
-forsendelse
-analyse
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Identifisering av risiko, eksempler

Studiedesign, f.eks.
- Blinding, Randomisering, Desentralisert studie

Studiedeltagerne, f.eks.
- Representative for de man ønsker å anvende data på  

Studiepreparater, f.eks.
- Oppbevaringsbetingelser, administrering, holdbarhet  

Innhenting av samtykke, f.eks. 
- Ikke samtykkekompetente, kort tid

Risikovurdering
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Vurdering av risiko

Sannsynlighet

Sannsynlighet 
for å ikke 
avdekke

Konsekvens
- for pasientene 

- for data

Risikoen aksepteres Risikoen må håndteres
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Hvordan redusere risiko, eksempler 
Skrive en god protokoll? En prosedyre?

Monitorering?

On-site monitorering

Sentral monitorering (datahåndtering)

Opplæring? 

Sikkerhetskomité /Data Monitoring Committee 
(DMC)?

Kommunikasjon: Nyhetsbrev, møter, nettside

For studiegruppen (husk innlogging)

For pasienten (husk REK KULMU godkjenning)
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Eksempel på risikovurdering
Risk Assessment 
Template
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Eksempel på risikovurdering fortsetter
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Generell og senterspesifikk vurdering

Risiko vil variere mellom ulike sentra:
• Erfaringen med kliniske 

legemiddelutprøvinger og GCP

• Erfaring med behandlingen

• Pasientgrunnlag

• Infrastruktur: Rom, utstyr, personell 
m.m. 
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Når skal risikovurderingen gjøres?

I forbindelse med protokollskriving

Nødvendig for å kunne skrive en monitoreringsplan

Anbefales å gjøre årlig risikovurdering i forbindelse med skriving av årsrapport

Mulige triggere: Tilbakemelding fra monitor eller datahåndterer

Alvorlige hendelser (Serious Adverse Events, SAE)

Publikasjoner

Rapport fra en sikkerhetskomité (Data Monitoring Committee, DMC)
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Avvik 

Sponsor skal ha oversikt over alle avvik i studien

Kilder kan være:

Databasen
Elektronisk 

rapportering av avvik
Rapportering av 
avvik på papir

Når det oppstår viktige avvik skal disse rettes opp og det skal innføres tiltak som 
hindrer/begrenser gjentagelse (Corrective and preventive action, CAPA).

Protocol Deviation 
Handling
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Avviksrapportering

Sponsor skal definere hva som skal rapporteres fortløpende

Kan gjøres i: 

Protocol Deviation 
Handling Plan

Protokollen Fokus på 
endepunkter 
og sikkerhet

Protocol 
Deviation 
Handling Plan
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Avviksregistrering – en egnet elektronisk 
løsning

Avvik skal samles fra ulike aktører

Rapportering skal reflektere Protocol Deviation 
Handling Plan

Skal være tilgengelig for alle aktører

Klassifiseres som viktig/uviktig, om det må 
rapporteres i CTIS osv.

Håndtering må stå i forhold til konsekvens
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Alvorlige avvik (Serious Breaches)

Påvirker i vesentlig grad 

• Datakvaliteten

• Deltagernes sikkerhet 

• Deltakernes rettigheter

Skal meldes til myndigheter i involverte 
land via CTIS snarest 

• Maks 7 dager etter at sponsor er klar over det
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Kommunikasjonsplan

At man følger samme protokoll

At alle kjenner til risiko/nytte-forholdet i studien

At man har utprøvingspreparat nok

At det informeres om bytte av personell

At man informeres om fallgruver, tolkninger osv

Opprettholde motivasjon (studiedeltageres og 
studiegruppens)

Hvordan sikre at 
alle har den 

informasjonen 
de trenger?
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Lage et årshjul og en kommunikasjonsplan
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Kvalitetskontroll

DMC

Sentral 
monitorering

Monitorering

Medisinske 
monitorer

Komplementære
funksjoner

Må ha god forståelse av 
hverandres roller
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Kvalitetskontroll - monitoreringsplan

Hvor skal man monitorere?

Studiesenter

Apotek

Laboratorium / radiologisk enhet

Hvordan og hvor ofte?

On-site

Off-site

Sentral monitorering

Hva skal monitorerers?

Dokumentasjon og signerte samtykker

Riktige pasienter inkludert

Endepunkt- og sikkerhetsdata

Håndtering av studiemedisin
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Medisinsk monitor

Medisinsk monitor (Medical monitor): en viktig rolle i kliniske studier 

• Ha god kjennskap til protokollen og produktene

• I blindede studier: kan ikke være involvert i behandling av deltagerne

• Vurdere nytte/risiko under hele studiens gang

- Fra innsendelse av søknad til sluttrapport

- Holde oversikt over sikkerhetsrapportering i studien

- Holde seg orientert om andre relevante studier

Safety 
Planning

Safety 
Reporting
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Sikkerhetsrapportering
Før oppstart av studien, må beskrives (protokoll, intern studieprosedyre etc):

• Ulike funksjoner innen sikkerhetsoppfølging

• Tidspunkter/frister for registrering og rapportering

• Hva er Reference Safety Information

• Vurdering av nytte/risiko, når/hvor ofte skal det gjøres?

• Risikobasert

• Ved triggere (SUSAR..)

• Rapporteringskrav til industripart (hvis aktuelt)

• Regulatoriske krav for land utenfor EØS (hvis aktuelt)

Safety 
Planning

Safety 
Reporting
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Plan for i dag
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Annen 
formalisering
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Andre instanser

Følg foretakets retningslinjer for personvern og informasjonssikkerhet 

F.eks. for OUS:

1. Fyll ut Melding til Personvernombudet. 
• Må vurdere om det trengs en Data Protection Impact Assessment (DPIA), enten

• Egenerklæring på at det ikke trengs eller

• Fylle ut en DPIA

• Prosjektet må være tilrådt av Personvernombudet før oppstart

2. Be Sykehuspartner opprette studiespesifikk mappe for lagring av 

 sensitiv informasjon hvis ønskelig
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Roles and 
Responsibilities

http://ehandbok.ous-hf.no/document/131991


Registrering i offentlig godkjent database

Studien må være registrert innen 
første pasient inkluderes

CTIS er en godkjent dataleverandør 
til WHO. Når en utprøving er 
godkjent i CTIS vil den automatisk bli 
gjort offentlig tilgjengelig
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Spesialisthelsetjenestens hjemmesider

Alle kliniske behandlings- og rehabiliteringsstudier som kan påvirke 
pasientforløpet til forskningsdeltakerne
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For OUS, 3 meldinger til post.kommunikasjon@ous-hf.no :

Når studien er åpen for 
inklusjon

1
Når inklusjon er ferdig Når studien er avsluttet

2 3

Roles and 
Responsibilities

mailto:post.kommunikasjon@ous-hf.no
mailto:post.kommunikasjon@ous-hf.no
mailto:post.kommunikasjon@ous-hf.no


Spesialisthelsetjenesten/Helsenorge.no

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Spesialisthelsetjenesten Helsenorge
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Dokumentasjon
Study Files



Essensielle dokumenter

Sponsor
Trial Master file (TMF)

Hovedutprøver
Investigator site file (ISF)

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Før Under Etter



Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Og da skal alt være
klart for oppstart



Oppstartsmøte og initiering

Agenda

Viktig å dokumentere opplæring, bruk signaturliste

Studiegruppens oppstartsmøte og monitors 
initieringsbesøk kan slås sammen hvis det er en 

enkeltsenterstudie

Studien kan starte på et senter når avvik i monitors 
initieringsrapport er lukket. 

Start-up Meeting 
Agenda

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Training and 
Qualifications



Datahåndtering

Stockbilde fra PowerPoint
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ICH GCP E6(R3) og datahåndtering

Kvalitet og integritet

Oversikt og datastyring

Personvern og informasjonssikkerhet

Data Management
Plan
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Dataintegritet  datakvalitet

Attributable
Sporbar 

(person/kilde)

Legible
Lesbart

Contempo-
raneous

Registrert i

sanntid

Original
Original

Accurate
Nøyaktig

A L C O A

Complete
Fullstendig

Consistent
Konsistent

Enduring
Varig

Available
Tilgjengelig

Traceable
Sporbar

(prosess)

+
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Quality by Design (QbD) i datahåndtering

Identifisering av kritiske kvalitetsfaktorer

Risikovurdering og –styring

Involvering av interessenter

Kontinuerlig overvåking og forbedring
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Indikatorer og toleranseverdier for kvalitet 

Key Risk Indicators - spesielle faktorer for den enkelte studie
- Hva er kritisk i denne spesifikke studien?

- F.eks. antall «Withdrawals (WD)» og så definere QTL (Quality Tolerance limit) for denne indikatoren. 
Parameteren kan være #WD, #WD/# included participant eller #WD/# participant visits

Defining Quality Tolerance Limits and Key Risk Indicators 
that Detect Risks in a Timely Manner: Reflections from 
Early Adopters on Emerging Best Practices (Part 3) 
(appliedclinicaltrialsonline.com)
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Prosessen i studien

Protokoll

Første 
pasient, 

første visitt

Siste 
pasient, 

siste visitt
Datahåndteringsplan ferdig

Utvikle CRF Sette opp studiedatabase

Siste CRF 
og query 
mottatt

Låse database

Statistisk analyseplan ferdig

Levere data og 
datahåndterings-

rapport

Datakontroll

Analyse
og 

rapportering/
publikasjon
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Protokoll fra datahåndterers perspektiv

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Sammenstilt hensikt, endepunkter og målinger

Planlagt datahåndtering inkludert sikring av datakvalitet

Definerte datakilder og oversikt over dataflyten

Schedule of Activities (SoA)

Statistikk: Randomisering, blinding/avblinding, 
analysepopulasjoner, interimanalyser, statistisk analyse 



Hva er studiedata?

Studiedataene skal inneholde nødvendig informasjon for

å utføre den statistiske analysen spesifisert i protokollen 
og statistisk analyseplan 

å overvåke deltakerens sikkerhet 

å gjennomføre studien i henhold til protokoll

å sikre dataintegritet og datakvalitet
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Flere typer av studiedata

Data generert / rapportert spesifikt for 
studien (primær datainnsamling / 
aktive data) via 
• eCRFer
• Laboratoriemålinger
• Elektronisk pasientrapporterte utfall 

PRO/PROM
• Mobile / digitale verktøy

Data hentet fra kilder utenfor studien 
(sekundær databruk / passive data) via
• Tidligere kliniske studier
• Nasjonale registre som 

dødsårsaksregistret og reseptregisteret
• Sykdomsregistre som kreftregisteret
• Medisinske og administrative journaler 

fra rutinemessig medisinsk praksis 
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Oversikt over dataflyt

Analysis 
Dataset

<sponsor>

Blood samples
<Site>

Data for eCRF
(e.g. safety data, 
endpoint data)

<Site>

Information for 
study participant 

number and status, 
randomization, 

visits, kit 
assignment

<Site>

Immediately 
reportable 

events

Randomization list Files

Safety 
Reporting

Clinical 
Database
<Sponsor>

Consent
Paper, 

Medinsight, 
TSD, etc. 

eCRF
Viedoc

Randomi-
zation
Viedoc

eTMF
<sponsor>

SUSARs, 
PSURS

Non-eCRF data 
(e.g., Central lab)

<Vendor>

Verified consent data

Primary endpoint 
data

<Site/participant>

Participant 
reported data 

Viedoc Me

Raw or formatted 
data files

Files

Randomization 
envelopes

<Site>

Wearables (e.g. 
smart watch)
<Participant>

Files

Values

NOTE: This diagram is an example that must be adapted based on the sponsor’s processes and the study needs
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ICH E6 (R3) Annex 1 Data Governance

Sikre blinding 

Elementer i dataenes livssyklus

Elektroniske systemer
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Sikre blindingen

Å opprettholde integriteten til blindingen 
er viktig spesielt når det gjelder:
✓Datafangstsystemer

✓Administrasjon av brukerkontoer og tilganger

✓Delegering av oppgaver med hensyn til datahåndtering 

✓Dataoverføringer 

✓Databasegjennomgang før planlagt avblinding 

✓ Statistisk analyse i alle stadier av en studie

Risiko for avblinding bør være del av studiens 
risikovurdering
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Elementer i dataenes livssyklus
Det bør etableres prosedyrer for å dekke hele datalivssyklusen.

Noen aktiviteter kan foregå i en annen rekkefølge eller parallelt, avhengig av studiedesignet.
Dataflyt og data livssyklus bør beskrives i protokoll

Microsoft PowerPoint - ICH_E6(R3)_Step 4_Presentation_2025_0123.pptx
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Elektroniske systemer og oversikt

Gjelder de som er ansvarlige i studien, både sponsor og utprøver

For sentret:  The eSOURCE-READINESS ASSESSMENT TOOL (eSRA)

• Journal, Lab. systemer, Investigator Site File (ISF) 

For datafangstverktøy: eCF-Requirements-PR2023-Public-Release-V3
• Dette kan være eCRF, div. apper som samler inn og sammenfatter data
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Validering av eCRF,  det er flere nivåer

Studie nivå

Leverandør / 
system nivå

Krav til sponsor om å 
validerer de 
studiespesifikke 
datafangstverktøyene, 
inkludert eCRFen

Krav til at sponsor 
skal validere kjenne 
leverandørens 
kvalitetssystem /
system life cycle

Platform and Study Life Cycles (Source: GAMP Good Practice Guide: Computerized GCP Systems & Data)
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https://ispe.org/publications/guidance-documents/gamp-good-practice-guide-gcp-systems-data


Datafangstløsninger

Hva er de godkjente datafangstløsningene hos deg?

Medinsight Viedoc
TSD

Ledidi Core

eForsk

REDCap

Tilgjengelige datafangstløsninger ved OUS og HSØ:
https://www.oslo-universitetssykehus.no/forskningsstotte/registerstotte/valg-av-registerlosning/ - 

NorCRIN, verktøy for datainnsamling:
https://norcrin.fnsp.nhn.no/planlegger-du-klinisk-studie/

Hvilken 
datafangstløsning 
passer din studie?

✓Regulatoriske krav
✓Kompleksitet
✓Funksjonalitet
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Prosedyrer for bruk av elektroniske systemer

Definere hvilke prosedyrer som skal brukes for elektroniske systemer og

datahåndtering

✓Prosedyrer inkluderer også templater, f.eks. datahåndteringsplan

✓Tilpasses deres studie, systemer og prosesser

✓Se Metodebok.no / Data Management

✓Se OUS eHåndboken: eHåndbok - Forskningsstøtte for kliniske studier

Man skal sikre at de som bruker systemene har fått tilstrekkelig opplæring
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https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=75wGhnBa
https://ehandbok.ous-hf.no/folder/992
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Gjennomføring

Og ansvar for overvåking av studien

Checklist 
Conduct of 
Clinical Trial - 
Sponsor

Ongoing Trial 
Reports and 
Notifications

Modifications 
after Trial 
Start

Safety 
Reporting
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Sikkerhet

Safety Reporting
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I praksis, hva er SUSAR og SSAR?
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Individual 
Case Safety 
Report Form

Individual Case 
Safety Report Form
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SUSAR-rapportering i akademiske studier 
der sponsor er i Norge

• Hvis sponsor er en institusjon i Helse Sør-Øst eller Helse Nord, sende 
SUSARs til SUSAR@ous-hf.no

• Helse Vest og Helse Midt sender SUSARs til SUSAR@Helse-Bergen

Faktureres studien eller institusjonen

Det må foreligge en databehandleravtale mellom SUSAR-senter og sponsor,

Se SUSAR rapportering for legemiddelutprøvinger– bistand fra NorCRIN partner
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Årsrapport

Simplified Annual Safety 
Report

Development Safety 
Update Report (DSUR)

Status Markedsførte legemidler Legemidler uten 
markedsføringstillatelse 

Reference Safety 
Information

Preparatomtale (SmPC) Investigator’s Brochure (IB)

Starttidspunkt Første godkjenning av 
studien

Starttidspunkt; fra 
internasjonal fødselsdag

60 dager etter årlig rapporteringsperiode
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Sikkerhetsvurdering i årsrapporten
SUSARs/SSARs

Alvorlig hendelser forbundet med studieprosedyrer

Manglende effekt av et utprøvingspreparat for en livstruende 
sykdom

Nye funn fra dyrestudier

At andre studier med samme utprøvingspreparat er blitt stoppet

Anbefaling fra sikkerhetskomité (DMC)
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Sponsors informasjon til utprøvere

Utprøvere skal ha informasjon om SUSAR:

-i form av lister

-blindet

-periodisk avhengig av type forskning, 
mengde SUSAR, sikkerhetsprofil til 

utprøvingspreparat

-med vurdering av nåværende sikkerhetsprofil
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Fremdrift
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Den fortløpende oppfølgingen

✓Hvordan går det med inklusjonen?

✓Er sentrene flinke til å fylle ut CRF?

✓Har alle sentrene tilgang på utprøvingspreparat?

✓Vurdering og oppfølging av SAEer 

✓Vurdering og håndtering av avvik

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Kan ofte gjøres/sjekkes i 
datafangstløsningen



Den fortløpende oppfølgingen (fort.)

✓Svare ut spørsmål fra sentrene

✓Har det kommet til nytt personell? 

• CV, GCP-kurs bevis, delegeringslogg, 

trening, tilgang 

til datafangstløsning?

✓Vurdering av monitoreringsrapporter

✓Vurdering av datakontroller/sentral 

monitorering

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025



Vurdere status med jevne mellomrom

✓Revurdere risikovurderingen

✓Er nytte/risikoforholdet endret?

✓Bør monitoreringsplanen endres?

✓Bør protokollen og ev. informasjonsskrivet endres?

• Endre med spor endringer

• Påføre nytt versjonsnummer

• Fylle ut logg for protokoll, informasjonsskriv

• Søke eller melde til myndigheter
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Årsrapportering: 
Egnet tidspunkt for status

✓Oppsummering over sikkerhetsinformasjon 
 -> (se lysark om momenter i en sikkerhetsvurdering)

✓Be datahåndterere gjøre en datakontroll/sentralmonitorering?

✓Lurt med en gjennomgang av risikovurderingen

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

Ongoing trial 
reports and 
notifications



Vurdere status med jevne mellomrom (fort.)

✓Når inklusjonen er avsluttet, skal 
dette registreres i 
Spesialisthelsetjenesten/HelseN
orge.no

✓Sjekke om den forskningsaktive 
perioden må forlenges
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Husk årshjulet og kommunikasjonsplanen

• Monitorering

• Data monitoring committee

• Årsrapport

• Revidere avviksplanen 
og sammenlagt avvik

• Sentral monitorering

• Revidere monitoreringsplan

• Vurdere risikovurdering

• Styringsmøte

• Utprøvermøte

• Forsikring

• Nyhetsbrev
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Endringer

Alle vesentlige endringer, definert i Q&A, skal godkjennes av 
myndigheter

Alle endringer som er nødvendig for at myndigheter skal 
kunne overvåke utprøvingen skal sendes inn

Andre endringer skal dokumenteres. Sendes inn med 
første vesentlige endring
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https://ec.europa.eu/health/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en


Rapportering

FRIST

Tilbaketrekning av søknad Når som helst

«Start of trial» i hvert land
Innen 15 dager

Første studiebesøk i hvert land
Innen 15 dager

Sponsors midlertidig stop eller tidlig avslutning grunnet sikkerhet, 
eller andre  grunner

Innen 15 dager

SUSARs
Innen 7 dager (livstruende/død)

Innen 15 dager (andre)

Restart etter midlertidig stopp grunnet sikkerhet Innen 15 dager etter «restart»
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Rapportering
FRIST

Rapportering av alvorlige avvik (serious breaches)
Ikke senere enn 7 dager etter man er klar 

over avviket

Uventede hendelser (unexpected events) som påvirker nytte-risiko
Ikke senere enn 15 dager etter at men har 

blitt klar over hendelsen

Alvorlige sikkerhetstiltak (Urgent safety measures)
Ikke senere enn 7 dager etter man har gjort 

tiltaket

Alle inspeksjonsrapporter fra 3. land When applicable

Årsrapport (simplified ASR/DSUR)
No later than 60 days after DIBD, which is the 
clinical trial approval date in any participating 

country. First report after one year

Oppdatering av Investigator's brochure /SmPC
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Koordinering av 
databaselukking

Database 
Management
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Databaselukking planlegges

✓Ca 6 måneder i forkant

✓Helst stedlig møte med

• Studiegruppen, 

• Datahåndterer(e), 

• Monitor(er),

• Statistiker

✓Hensikten med møtet:  

• Lage en plan for låseprosessen 
med datoer og ansvarsfordeling
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Hva skal avklares?

Monitorering

•Dato avslutningsbesøk

•Noe spesielt som skal 
sjekkes?

Datahåndtering

•Samle protokollavvik

• Status for medisinsk koding

•Når skal studiegruppen/ 
statistiker ha data? 
I hvilken form?

•Dato for siste datakontroller

Statistikk

•Definere 
analysepopulasjoner

•Dato for statistisk 
analyseplan

•Dato for oversendelse av 
skript (mock report)

•Dato for endelig rapport 

Studiegruppen

• Informere sentrene i 
forkant av siste 
monitoreringsbesøk om alt 
som skal være på plass og 
tidsfrister frem til 
databaselukk

•Godkjenne koding, skript 
osv.
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Et eksempel
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Avslutning og 
arkivering

Completion, 
Reporting and 
Archiving

Checklist 
Completion of 
Clinical Trial 
Sponsor
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Rapportering
FRIST

NB: sikre at studien har godkjenning for en lang nok forskningsaktiv periode

Rekrutteringsslutt (i hvert land) Innen 15 dager

Rekrutteringsslutt in EØS  
Innen 15 dager

Rekrutteringsslutt i alle land
Innen 15 dager

Resultater (for fagpersoner) og resultater for legpersoner

Innen ett år etter studieslutt 
og 6 måneder for 

pediatristudier
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Rapportere og informere andre

Spesialisthelsetjenesten/HelseNorge.no

Registrere studien som avsluttet

Bildet er generert av Copilot

• Sentrene

• Avdelingen og serviceavdelinger

• Økonomiavdeling

• Finansieringskilde?
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Lagring av sponsors dokumentasjon

Sponsor skal utpeke personer i sin egen organisasjon 
som skal være ansvarlig for arkivering av 

dokumentene

Kun navngitte personer med ansvar for arkivet skal ha 
tilgang til det
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Sponsor-delen har tatt opp:

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025

GCP

Roller 
og 

ansvar
Protokoll

Myndighets-
krav

Data-
håndtering

Dokumentasjons-
krav

Lenke til test sendes
i etterkant. 

Anbefaler sterkt at 
den gjennomføres!



Grunnprinsippene i ICH GCP

Oversikt

Ivareta deltakeres 
rettigheter og 

sikkerhet

Etterleve 
prinsippene i 

Helsinki-
deklarasjonen

Generere pålitelige 
og meningsfulle 

resultater

Fokusere på, og 
dokumentere, en 

risikobasert 
tilnærming

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025



Takk for i dag!

Versjon 3.1 R3, 12 sept 2025


	Lysbilde 1:  Velkommen til sponsor-del av  GCP-kurs  Vi starter kl. 12:00
	Lysbilde 2: Sponsor Nå oppdatert i henhold til GCP R3 
	Lysbilde 3: Metodebok
	Lysbilde 4: Dagens plan
	Lysbilde 5: Kurset dekker
	Lysbilde 6: Gjeldende lovverk
	Lysbilde 7: Piler (flagg)
	Lysbilde 8: Roller og ansvar
	Lysbilde 9: Ikke-kommersielle studier
	Lysbilde 10: Sponsors ansvar (ikke uttømmende)
	Lysbilde 11: Sponsors ansvar
	Lysbilde 12: De fleste sponsoroppgaver er delegert til koordinerende utprøver 
	Lysbilde 13: Oppgavene til koordinerende utprøver
	Lysbilde 14: Planlegging
	Lysbilde 15: Planlegging av en studie
	Lysbilde 16: To nyttige tabeller
	Lysbilde 17: Brukernes innspill til prosjekt
	Lysbilde 18: Quality by Design
	Lysbilde 19: Design – f.eks. blinding
	Lysbilde 21: Organisering
	Lysbilde 22: Kostnader
	Lysbilde 23: Fordeling av oppgaver
	Lysbilde 24: Tjenesteleverandører
	Lysbilde 25: Internasjonale studier
	Lysbilde 26: Deling av sponsoroppgaver
	Lysbilde 27: Andre deltagende sentra; kartlegge krav og muligheter
	Lysbilde 28: Planlegging- Forskningsstøtte OUS (CTU)
	Lysbilde 29: Monitorering i akademiske studier i Norge
	Lysbilde 30: VO Forskningsstøtte og CTU
	Lysbilde 31:   Protokoll          
	Lysbilde 32: Transcelerate protokollmal
	Lysbilde 33: Noen utprøvinger er «Low-intervention»
	Lysbilde 34: Sikre at målene kan nåes
	Lysbilde 35: Schedule of Activities (SoA)
	Lysbilde 36: Hvilke funksjoner har en protokoll?
	Lysbilde 37: Styring
	Lysbilde 38: Styring og komitéer
	Lysbilde 39: DMC – Formål
	Lysbilde 40: DMC - Sammensetning
	Lysbilde 41: Sikkerhet – hva skal registreres?
	Lysbilde 42: Desentralisert studie?
	Lysbilde 43: Datadeling
	Lysbilde 44: Kvalitetsstyring  
	Lysbilde 45: Hva menes med kvalitetsstyring?
	Lysbilde 46: Kvalitetsstyring - generelt
	Lysbilde 47: Kvalitetsstyring - studiespesifikt
	Lysbilde 48: Identifisering av risiko, eksempler
	Lysbilde 49: Vurdering av risiko
	Lysbilde 50: Hvordan redusere risiko, eksempler 
	Lysbilde 51: Eksempel på risikovurdering
	Lysbilde 52: Eksempel på risikovurdering fortsetter
	Lysbilde 53: Generell og senterspesifikk vurdering
	Lysbilde 54: Når skal risikovurderingen gjøres?
	Lysbilde 55: Avvik 
	Lysbilde 56: Avviksrapportering 
	Lysbilde 57: Avviksregistrering – en egnet elektronisk løsning
	Lysbilde 58: Alvorlige avvik (Serious Breaches)
	Lysbilde 59: Kommunikasjonsplan
	Lysbilde 60: Lage et årshjul og en kommunikasjonsplan
	Lysbilde 61: Kvalitetskontroll
	Lysbilde 62: Kvalitetskontroll - monitoreringsplan
	Lysbilde 63: Medisinsk monitor
	Lysbilde 64: Sikkerhetsrapportering
	Lysbilde 65: Plan for i dag
	Lysbilde 98: Annen formalisering
	Lysbilde 99: Andre instanser
	Lysbilde 100: Registrering i offentlig godkjent database
	Lysbilde 101: Spesialisthelsetjenestens hjemmesider
	Lysbilde 102: Spesialisthelsetjenesten/Helsenorge.no
	Lysbilde 103: Dokumentasjon
	Lysbilde 104: Essensielle dokumenter
	Lysbilde 106: Og da skal alt være klart for oppstart
	Lysbilde 107: Oppstartsmøte og initiering
	Lysbilde 108: Datahåndtering
	Lysbilde 109:  ICH GCP E6(R3) og datahåndtering
	Lysbilde 110: Dataintegritet  datakvalitet
	Lysbilde 111: Quality by Design (QbD) i datahåndtering
	Lysbilde 112: Indikatorer og toleranseverdier for kvalitet  
	Lysbilde 113: Prosessen i studien 
	Lysbilde 114: Protokoll fra datahåndterers perspektiv
	Lysbilde 115: Hva er studiedata?
	Lysbilde 116: Flere typer av studiedata
	Lysbilde 117: Oversikt over dataflyt
	Lysbilde 118: ICH E6 (R3) Annex 1 Data Governance
	Lysbilde 119: Sikre blindingen
	Lysbilde 120: Elementer i dataenes livssyklus
	Lysbilde 121: Elektroniske systemer og oversikt
	Lysbilde 122: Validering av eCRF,  det er flere nivåer
	Lysbilde 123: Datafangstløsninger
	Lysbilde 124: Prosedyrer for bruk av elektroniske systemer
	Lysbilde 125: Gjennomføring
	Lysbilde 126: Sikkerhet
	Lysbilde 127: I praksis, hva er SUSAR og SSAR?
	Lysbilde 128: Individual Case Safety Report Form
	Lysbilde 129: SUSAR-rapportering i akademiske studier der sponsor er i Norge
	Lysbilde 130: Årsrapport
	Lysbilde 131: Sikkerhetsvurdering i årsrapporten
	Lysbilde 132: Sponsors informasjon til utprøvere
	Lysbilde 133: Fremdrift
	Lysbilde 134: Den fortløpende oppfølgingen
	Lysbilde 135: Den fortløpende oppfølgingen (fort.)
	Lysbilde 136: Vurdere status med jevne mellomrom
	Lysbilde 137: Årsrapportering:  Egnet tidspunkt for status
	Lysbilde 138: Vurdere status med jevne mellomrom (fort.)
	Lysbilde 139: Husk årshjulet og kommunikasjonsplanen
	Lysbilde 140: Endringer
	Lysbilde 141: Rapportering 
	Lysbilde 142: Rapportering
	Lysbilde 143: Koordinering av  databaselukking
	Lysbilde 144: Databaselukking planlegges
	Lysbilde 145: Hva skal avklares?
	Lysbilde 146: Et eksempel
	Lysbilde 147: Avslutning og arkivering
	Lysbilde 148: Rapportering
	Lysbilde 149: Rapportere og informere andre
	Lysbilde 150: Lagring av sponsors dokumentasjon
	Lysbilde 151: Sponsor-delen har tatt opp:
	Lysbilde 152: Grunnprinsippene i ICH GCP
	Lysbilde 153: Takk for i dag!

