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Veileder for monitorering i kliniske studier ved Akershus universitetssykehus 
HF i forbindelse med utbruddet av koronavirus (COVID-19) 
 
Den ekstraordinære situasjonen i forbindelse med utbruddet av koronavirus pandemien 
medfører midlertidige tiltak avhengig av beredskapsnivå. Akershus universitetssykehus HF 
er i grønn beredskap noe som medfører at sykehuset tar opp igjen mer av den elektive 
driften. Nødvendig stedlig monitorering i kliniske studier skjer fremover etter avtale med 
studieteam ved sykehuset. Inntil videre vil det imidlertid praktiseres besøksforbud i lokaler 
der det utføres helsetjenester og pasientbehandling. Nødvendige smittevernhensyn må 
ivaretas. Monitorering må baseres på tilgang til nødvendige dokumenter uten at monitor 
oppholder seg i nærheten av pasientområdene. Det er opp til den enkelte 
divisjon/klinikk/avdeling i samarbeid med studieteam å vurdere om dette fysisk lar seg 
gjøre ved deres studiested. Denne vurdering må skje i tett dialog med sponsor for studien.   
 
Følgende anbefalinger gjelder for monitorering i kliniske studier ved sykehuset: 
 
Ved nødvendig stedlig monitorering legges følgende til grunn: 

 Nødvendige smitteverntiltak (avstand, håndhygiene osv.) skal følges i møte med 

studiepersonell. 

 Monitor skal, så langt det er praktisk mulig, velge reisemåte til sykehus som ikke 

utsetter vedkommende for smittefare. Privat transport bør derfor velges. 

 

Før oppmøte på sykehuset: 

 Monitoreringsbesøket klareres skriftlig med studieteamet og avdelingsleder der 

studien er forankret, f.eks i e-post korrespondanse.  

 Mal for egenerklæring sendes monitor i forkant av besøket. Monitor fyller ut 

egenerklæring med signatur og gjeldende dato senest dagen før 

monitoreringsbesøket er avtalt. 

Som del av egenerklæringen kreves det at monitor i løpet av de siste 14 dagene ikke har: 

 Vært i utlandet 

 Hatt nærkontakt med personer med mistenkt/påvist koronasmitte  

 Tegn på feber, andre symptomer på luftveisinfeksjon eller andre symptomer de 

siste 14 dager som kan assosieres med koronasmitte 
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Ved oppmøte på sykehuset: 

 Signert datert egenerklæring og skriftlig bekreftelse på at besøket er klarert med 

avdelingsleder der studien er forankret tas med av monitor ved oppmøte på 

sykehuset og leveres studieteamet. 

 Egenerklæring og skriftlig bekreftelse arkiveres i studieperm.  

 

Ved audit gjelder de samme anbefalinger som for monitorering.  

 
Spørsmål og kommentarer til denne veiledningen kan rettes til kliniske.studier@ahus.no 
 
 
Med vennlig hilsen 
 
     
 
 
 
__________________________   _____________________________ 
Helge Røsjø, Direktør forskning og innovasjon Lisbeth Johnsen, Seksjonsleder 
Forskning- og innovasjonsdivisjonen  Forskning- og innovasjonsdivisjonen 
Akershus universitetssykehus HF   Akershus universitetssykehus HF 
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