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For kinnedom om viisentliga protokollavvikelser EE——

Studietitel: En internationell, randomiserad, dubbelblind, multicenter, aktiv- och
placebokontrollerad dos-responsstudie for utvirdering av effekt och sdkerhet hos SABER-
Bupivakain for postoperativ smdrtlindring hos patienter efter artroskopisk axelkirurgi.
Lokalt referens nummer: 2007-006122-96

Produkt: SABER-Bupivakain

EudraCT: 2007-006122-96 Protokoll: BU-002-IM

Huvudansvarig forskare: Capio S:t Gorans Sjukhus, Stockholm
Ortopedkliniken 112 81 Stockholm

For Er kinnedom,;

Information skickas hirmed in for kinnedom angaende visentliga ICH GCP avvikelser
gillande insamling av signerade samtycken frén klinik

Capio St Gorans Sjukhus
Ortopedkliniken
112 81 Stockholm

Kliniken pabérjades 31Mar2009 och fram till 13Apr2010 sa har totalt 26 patienter blivit
registrerade hos denna klinik.

For 9 av patienterna har foljande anmirkningar registrerats med hénvisning till de signerade
samtyckena:

1) Ett annat utkast av patientinformationen har anviints

2) En gammal version utav patientinformationen har anvénts

3) Skiljaktigheter i patientinformationen gillande signatur och datum

4) Undersdkningar var genomforda innan patientinformationen blivit signerad

For att sikerstilla att intrdffade anméarkningar inte upprepas igen for framiida patienter har
foljande vidtagande atgérder tagits:

ICON har i forbindelse med Sponsoren, genomfort atgirder for att sdkerstilla att de noterade
anmirkningarna blir utredda for att undvika upprepade anmérkningar i framtiden.
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Delar utav de vidtagna atgdrderna har varit/dr:

Patient niva:

Patienterna blev kontaktade och férsedda med den korrekta, godkinda versionen av
patientinformationen for nytt samtycke. Patienterna blev informerade angiende
lamplig vidtagande atgédrd och patienternas respons foljdes upp av personal pa
kliniken. Det intriffade kan antingen avslutas eller f6ljas upp vidare av kliniken
tillsammans med patienterna fram tills det intréffade &r utrett. Processen ér noga
granskat bade av préovningsledaren, ICONs ledning samt sponsor.

Noteringar har skapats for patienter dir provarens kommentarer inte har kunnat
tilldggas direkt i patientinformationen eller dér foérklaringar gillande
patientinformationens historik skall anges for fortydligande.

Klinik niva:

Anmirkningar samt begiirda atgirder har fortlopande f6ljts upp och diskuterats med
kliniken utav bdde ICON’s provningsledare samt ICONs huvudansvariga
provningsledare vid ett klinikbesok 27-280kt2009 savil som utav projektledaren via
ett telefonsamtal med kliniken 15Jan2010.

Giillande den fortlépande utbildningen s fick behorig personal nirvara vid en ICH-
GCP kurs som hélls utav provningsledaren for att ticka nédvindiga kunskaper inom
omradet ICH-GCP samt for att férdjupa personalens kunskaper gillande hantering av
patientinformationen. Kliniken uppmuntrades att delta i ytterligare kurser for att 6ka
sina kunskaper och forstaelse for obligatoriska procedurer. Den aktuella kursen var
redan dverenskommen med studieskoterskan.

Kliniken granskas p nira hall for att sikerstilla att man vidtar aktuella atgérder vid
eventuellt upprepade hindelser i ritt tid.

Dokumentationen pa kliniken granskas regelbundet av prévningsledaren som en del i
varje monitoreringsbesok for att sikerstilla och tydligt ersitta felaktiga/gamla
versioner av till exempel patientinformationen samt kontrollera att inga felaktiga
versioner arkiverats av misstag. Eventuella felaktiga/gamla versioner kommer att
avldgsnas av provningsledaren.

Vidtagna atgdrder hos ICON:

Studiens sponsor och ICON’s kvalitetssikringsavdelning blev informerade gillande
anmérkningarna 230kt2009. Anmérkningarna inklusive de vidtagna dtgirderna och
dess resultat har dokumenterats och f6ljts upp via ICONs kvalitetssystem.
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