EXEMPEL PA UTFORMNING AV NYA KLINISKA

UTFORMNIN
AV PROVNING

Huvudprotokoll

Prévningar
utformade pa ett
satt som mojliggor
undersokning av flera
behandlingsformer
eller sjukdomar i
ett enda protokoll
med flera delstudier.
Prévningarna kan
vara utformade i
paraply-, korg- eller
plattformsmodell.

UTMANINGAR

Kraver tydlig
infrastruktur och
omfattande planering
och samordning och
provningar har en
komplex form.

Flera fragestallningar
kan besvaras inom ett
enda, 6vergripande
protokoll.

Fler studier kan
samlas i en och
samma ansokan om
klinisk prévning.

P4 sa satt kan nya
behandlingsformer
snabbt, sakert och
kompetent tas fram
till patienter.

Minskar boérdan for
patienter.

Komplex

prévningsdokumentation,

stora mangder
information fran
delprévningar och
manga tillagg till
ansokningar om kliniska
prévningar skapar storre
och aterkommande
Oversattningsbehov.

Overséttningen bor
planeras pa ett satt
som tar hansyn till flera
delstudier och mojliggor
kontroll éver dversatt
innehall.

Anpassningsbar
utformning

Prévningar utformade
pa ett satt som mojliggor
planerade andringar
medan studien
pagar, i takt med att
information samlas in av
prévningsdeltagare. Det
kan handla om andringar
som prévningspopulation,
urvalsstorlek,
lakemedelsadministrering
eller lakemedelsdos.

Kan forsvara
genomférande och
statistisk utvardering
pa grund av
regelbundna analyser
under studiens gang.

Svart att gora
sakerhetsprofilering
pa grund av farre
deltagare.

Minskar ledtider och
kostnader och antalet
patienter som behovs.

Storre sannolikhet att
hitta verkliga férdelar
med behandlingen.

Andringar i protokoll
skapar nya eller
aterkommande

Oversattningsbehov
under studien.

Overséattningar bor
planeras in under
hela prévningen
for att snabba pa
leveransen och fa

minimal paverkan pa
genomfdrandet.
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