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Samtykke med titel: Hyperexcitabilitet til forudsigelse af epilepsi hos patienter med glioblastom

Center: Rigshospitalet

Forsggsansvarlig laege/Investigator: Maria Dencker

Opgavefordelings- og signaturliste — HYPER-study

Koder til beskrivelse af forsggsspecifikke opgaver i forsgget:

A Informere fors@gspersoner
B Indhente munditligt og skriftligt samtykke
C Endelig vurdering af opfyldelse af in- og eksklusionskriterier

Jeg (Investigator) uddelegerer fglgende opgaver til nedenstadende personer. Jeg (Investigator) erkleerer ved underskrift, at nedenstaende personer er
informeret om forsggsprotokollen og oplaert i relevante forsggsspecifikke opgaver:
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Eksempler pa forsegsspecifikke opgaver:

- Informere fors@gspersoner
- Indhente mundtligt og skriftligt samtykke
- Endelig vurdering af opfyldelse af in- og eksklusionskriterier

Vejledning vedr. udarbejdelse af opgavefordelings- og signaturliste

Ifalge GCP-bekendtggrelsen (BEK. 744) kan investigator uddelegere forsagsspecifikke opgaver. Investigator skal sikre at forsggsdeltagere er informeret om
fors@gsprotokollen og de uddelegerede opgaver. Uddelegeringen skal dokumenteres fx. i en opgavefordelings- og signaturliste.

Det er vigtigt at forsagsspecifikke opgaver specificeres — eksempler kan ses herover. Beslutninger af medicinske karakter kan som hovedregel alene
uddelegeres til en lzege eller en tandleege.

Initialer bar hvis relevant anfgres handskrevet, derved kan initialer fungere som signatur i fx. CRF, pa lab-svar, EKG etc.
Perioden, hvor forsggsspecifikke opgaver har veeret uddelegeret til projektdeltager, ber fremga.

Forsggsspecifikke opgaver, der fx. er uddelegeret og beskrevet i en samarbejdskontrakt, skal ikke uddelegeres pa opgave- og signaturlisten.

Det kan fx veere samarbejdskontrakt med apoteket om handtering af forsagsmedicinen eller samarbejdskontrakt med GCP-enhed om at udfgre
kvalitetssikring og audit etc.
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