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Alla personer som arbetar med en klinisk provning bor vara kvalificerade for respektive
uppgift med relevant utbildning och erfarenhet. Samma galler fér utbildning inom datorstyrda

5.3. Utbildning system. System och utbildning bor konstrueras for att uppfylla anvandarnas specifika behov
(t.ex. sponsorer, forskningspersoner och tjansteleverantorer). Extra hansyn bor tas till
utbildning av prévningsdeltagare om de ocksa ska anvanda systemen.

Ansvarig part ska underteckna publiceringen fore forsta anvandning. Utbildningsmaterial,
anvandarhandbdcker och eventuella andra resurser for anvandarna ska finnas tillgangliga
vid publiceringen.

A2.7 Publicering
for produktion

Som en del av andringskontrollen ska all dokumentation uppdateras vid behov (t.ex. kray,
A2.10 testskript, utbildningsmaterial och anvandarhandbdcker) och en rapport innehallande
Andringskontroll valideringsatgarder ska utfardas och godkannas fore publiceringen. Systemet ska dessutom
versionskontrolleras.

Antal andringar av ePRO-data férvantas vara fa, men detta kraver ocksa att dessa ePRO:
er konstrueras sa att provningsdeltagarna kan forsta dem samt att deltagarna genomgar
utbildningen.

AS5.1.1.4
Dataandringar
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Oavsett om BYOD-I6sningen baseras pa en app pa enheten eller en webbplats/webbapp,
bdr programvaran och anvandningen forklaras i en specifik utbildning som kan innefatta
B AS5.1.3.3 anvandarhandbdcker, enskilda utbildningssessioner och multimediaverktyg. Systemanvandare
4 Installation bér ha tillgang till support. Rutiner for nar appen inte kan installeras, om webbtjansten inte
och support ar tillganglig, om enheten ar sénder eller om deltagaren har kdpt en ny enhet boér finnas pa
plats. Kontakt mellan anvandare och supporten ska loggas (ID foér deltagare eller personal,
syfte osv.) med hansyn till deltagarens sekretess.

Sponsorn ska

22??247 « sakerstalla utbildning av prévningsdeltagare och -personal (se avsnitt IV.H.4 i denna
vagledning) fér anvandning av DHT och, om tillampligt, allmanna berakningsplattformar
enligt protokollet (t.ex. anvandning av DHT under den angivna tidsperioden).

Forskningspersonerna ska

Radnr.

680, 687-688 * sakerstalla utbildning av deltagarna fér anvandning av DHT enligt protokollet
(t.ex. anvandning av DHT under den angivna tidsperioden).

Radnr. 3. Utbildning

692-741

Utbildning av provningsdeltagare och -personal for anvandning av DHT och, om tillampligt,
allmanna berakningsplattformar, inklusive utbildning om ansvar vid datainsamling i kliniska
undersokningar, ar mycket viktigt for en korrekt anvandning av DHT samt for att uppratthalla
dataintegritet och -kvalitet under undersékningens gang.

Allt utbildningsmaterial ska medfélja inlamningen.

Utbildningen ska

« genomféras innan deltagarna borjar anvanda DHT for datainsamling under den kliniska
undersokningen

« schemalaggas, tillhandahallas och dokumenteras under undersékningens gang, vid
behov, (t.ex. om andringar eller uppdateringar av DHT eller, om tillampligt, den allmanna
berakningsplattformen férandrar hur sponsorer, kliniska forskningspersoner, dvrig
prévningspersonal eller -deltagare interagerar med DHT)

« vara tillganglig for prévningspersonal och -deltagare som har problem med anvandningen
av DHT eller, om tillampligt, allmanna berakningsplattformar under undersékningen

Vi B e

Sponsorerna bor 6vervaga att ta upp féljande som en del av utbildningen av prévningsdeltagare
och -personal, vid behov:

¢ Installning, aktivering och anvandning av DHT och, om tillampligt, allmanna
berakningsplattformar.

+ Datainsamling i lampliga intervaller.

+ Overforing eller synkronisering av data. .
« Sakerstalla datasékerhet och sekretess for alla data som samlas in av DHT.

« Anvanda DHT pa ratt satt (t.ex. placering och tid), om tillampligt.

« Korrekt rengéring av DHT-enheter fére och efter anvandning, om tillampligt.

* Dela samma DHT och, om tillampligt, samma allmanna berakningsplattform med
andra personer.

* Anslutning till tradlésa natverk.

* Hantering av kdnda problem med DHT-enheterna (t.ex. utslag fran aktigrafiremmar).

« Svara pa DHT-relaterade signaler, aviseringar och fel, inklusive rutiner for felsdkning
och eskalering av olosta.

* Verifiera att DHT anvands korrekt och att alla data samlas in, déverfors eller synkroniseras
enligt plan.
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Radnr. Lamplig utbildning, éversyn och riskbeddomning och -hantering ar de viktigaste punkterna for
1 77-79 att inférliva en DCT pa ratt satt.

L A AT WY s

Radnr. Provningens decentraliserade delar kan krava ytterligare utbildning, koordinering och
250-252 standardiserade driftrutiner for konsekvent anvandning.

WA AT T

Radnr.
506-507

Alla parter (t.ex. prévningspersonal, lokal vardpersonal och provningsdeltagare) maste
fa tillgang till utbildning fér programvara som anvands for att genomféra DCT:er.
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* https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf

** https://www.fda.gov/imedia/155022/download

*** https://lwww.fda.gov/media/167696/download
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