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Aterféring

Utebliven uppfoljning efter avbruten liikemedelsstudie

Arendet

Patientnimnden behandlade vid sammantridde 2009-09-15 ett princip-
arende géllande en man som frivilligt deltagit i en Fas 3 studie p& Radium-
hemmet vid Karolinska Universitetssjukhuset och som drabbades av like-
medelsbiverkningar.

Med hinsyn till att mannen inte hérde av studieansvarig ldkare {6r uppfolj-
ning och férklaring till hiindelsen eller hjalp till anmélan till Patientforsak-
ringen ansig nimnden att det borde finnas rutiner i en Fas 3 studie for om-
hindertagandet av patienter nir ovantade hindelser intréffar.

Nimnden beslét att begira skriftlig terforing 1 drendet senast 2009-12 07.

Aterforing

Tf sektionschef och verksamhetschefen pa onkologiska kliniken vid Karo-
linska Universitetssjukhuset har med anledning av detta principirende in-
kommit med bifogad &terféring. Av denna framgar det att onkologiska kli-
niken skall infora skriftlig information till patienterna om vilka som ingér i
provarteamet och deras roll, Onkologiska kliniken beklagar djupt att man-
nen inte uppfattade att den likare han tréffade efter hindelsen var ersittare
for den studieansvarig a likaren som mannen initialt triaffat och som slutat
vid kliniken.

Synpunkter
Patientndmnden anser att det r viktigt att patienter som frivilligt stiller

upp i likemedelsstudier far ett bra omhéndertagande dd medicinska kom-~
plikationer uppkommer och erbjuds hjilp att anméla till Patientforsikring-

en.
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Forslag till beslut
- att godta dterforingen

- att avsluta drendet med namndens avslutsskrivelse till styrelsen for Ka-
rolinska Universitetssjukhuset.

- att Patientnimnden far ta del av den nya skriftliga informationen till pa-
tienterna

- att 6versinda forvaltningens skrivelse och kopia av inkommen aterfé-
ring till anmaélaren

- att 6versiinda ndmndens skrivelse och kopia av inkommen aterforing till
verksamhetschefen vid avdelningen for kliniks farmakologi vid Karo-
linska Universitetssjukhuset och medicinska ledningsstaben Hilso- och
sjukvardsndmndens forvaltning for kinnedom.
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