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Datahandtering
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@ Universitetssykehuset Nord-Norge

@ Si. Olavs Hospital

® Akershus universitetssykehus

@ Oslo universitetssykehus

® Stavanger universitetssjukehus

® Haukeland universitetssjukehus
INOrCRIN - seletariat

VERSJONER:

Versjon | Endring Dato (frist)

0.01 Fgrste versjon av skisse (hovedpunkter) 06.mai 2025

0.02 Oppdatert skisse, etter innspill i fra AP8 innen 09.mai 25 14.mai 2025

0.1 Skisse (hovedpunkter) presenteres pa prosjektmgte 26. mai 2025. 26. mai 2025

0.2 Innspill under AP8 mgte 06. juni 2025

0.3 Innspill fra prosjektmgte diskutert i gruppen og evt. tatt inn. 1. september 2025
Oppdatert versjon sendes til NorCRINs prosjektleder for godkjenning
og som saksgrunnlag for behandling i styremgte 23. oktober 2025.

0.4 Styret godkjenner mandatet med innspill som kommer frem i 23. oktober 2025
styremgte 23. oktober 2025.

1.0 Innspill fra styremgtet tatt inn i endelig versjon. 22. januar 2026

Etter versjon 1.0 revideres mandatet ved behov. Ved stgrre endringer fremlegges revidert mandat for ledergruppen.
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DATAHANDTERING Dato: 22.01.2026

1. Bakgrunn og kort beskrivelse

Etter at finansieringen av NorCRIN fra Forskningsradet opphgrte 31.12.2025 er arbeidspakkene (AP)
og arbeidsgruppene (AG) over i sakalt driftsfase. For a konkretisere og fglge opp arbeidet skal hver
arbeidspakke/arbeidsgruppe utarbeide et nytt mandat og en fremdriftsplan som danner
utgangspunkt for videre arbeid i neste 3-ars periode.

2. Organisering

Arbeidet i NorCRIN er organisert i arbeidspakker hvor alle seks partnere er representert.
Arbeidspakken har p.t. fglgende medlemmer:

Partner/institusjon Navn Rolle
Universitetssykehuset Johannes Walsge Medlem
i Nord-Norge (UNN) Brynjar Mauseth Medlem
St. Olavs Hospital Anne Caroline Wiik Nestleder
(St.Olav) Berit Marianne Bjelkasen Medlem
Elena Ivanova Medlem
Haukeland Robert Skar Medlem
universitetssjukehus (HUS)
Stavanger Marie Austdal Medlem
universitetssjukehus (SUS)
Akershus Anita Haugan Medlem
universitetssykehus (Ahus)
Oslo Cecilie Moe Leder
universitetssykehus (OUS) Inger Tvenning Medlem

AP mgteform og hyppighet:

1-2 arlig stedlig mgter, med monitoreringgruppen AP3. (Partner dekker reisekost)
2-3 mgter pa teams hvert semester.

Undergruppene* mgtes etter neermere avtale

*team satt sammen av 2-3 per som jobber med en eller flere av tiltakene.
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3. Formal og leveranser

Datahandtering

Start dato: 1.1.2026 Slutt dato: 31.12.2028

Partnere UNN, St.Olav, HUS, SUS, AHUS og OUS
Formal
Det overordnede malet for AP8 er 3 gke kvaliteten i datahandtering i
Hovedformal akademiske kliniske studier i Norge. AP8 gnsker & sette sgkelys pa
datahandtering som en viktig del av det tverrfaglige teamarbeidet i
gjennomfgringen av kliniske studier.
Delformal Bidra til utviklingen av lokale datahandteringsenheter
e FEtablering fire DH-enheter utenfor HS@, nord, midt og vest, lokalt
e Hospitering ved OUS/CTU DH enhet, lokalt
Delformal Datafangstverktgy / elektroniske systemer brukt i kliniske studier
e Kartlegging av tillatte eCRF ved alle enheter, strukturere
informasjonen og publisere pa NorCRIN websider, sentralt
e Fremme samarbeid rundt vurdering av eksisterende og
fremtidige datafangstverktgy
Oppgaver
Hovedoppgaven er 3 bidra til utviklingen datahandteringsenheter hos alle
Hovedoppgave partneres forskningsstgtteenheter med kompetent
datahandteringspersonell, samt de ngdvendige kvalitetssystemene
tilpasset de datafangstsystemene.
Deloppgave Bidra til standardisering av datahandtering ved bruk av SOP og maler pa
metodebok.no
Deloppgave Kontinuerlig kartlegging av eCRF og eTMF/ISF

Deloppgaver

Legge ut retningslinjer for vurdering av elektroniske systemer

Deloppgave

Utvikle nettbasert/stedlig oppleering i datahandtering for forskere

Deloppgave

Samarbeid mellom datahandtering (AP8) og andre faggrupper
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Milepaeler/leveranser

To arlige mgter arrangert sammen med AP3 evt med AP9
2026 Revidere oversikt pa NorCRIN.no

Legge ut retningslinjer for vurdering av elektroniske systemer
Revidere SOP og templater for DH i metodebok.no

Kurs

To arlige mgter arrangert sammen med AP3

2027 Ved behov:

Revidere oversikt pa NorCRIN.no

Legge ut retningslinjer for vurdering av elektroniske systemer
Revidere SOP og templater for DH i metodebok.no

To arlige mgter arrangert sammen med AP3

2028 Ved behov:

Revidere oversikt pa NorCRIN.no

Legge ut retningslinjer for vurdering av elektroniske systemer
Revidere SOP og templater for DH i metodebok.no

4. Budsjett

Gjeldende Konsortieavtale mellom de seks NorCRIN partnerne og kontrakt med NFR innebzerer at
hver partner har patatt seg egne, szrlige roller med tilsvarende egeninnsats i relasjon til
prosjektgjennomfgringen til 31.12.2028.

Hver partner dekker reise og evt. opphold for egne ledere av AP/arbeidsgrupper til fysiske
nettverksmgter i NorCRIN.

5. Rapportering

A. Partnerrapportering som bidrag til arlig rapport til NFR og NorCRIN arsrapport, innen 1.
februar hvert ar: oversikt over aktiviteter og egeninnsats sendes koordinerende enhet via lokal
NorCRIN-kontakt.

B. Status aktiviteter presenteres direkte for ledergruppen og koordinerende enhet i
nettverksmgter to ganger pr. ar.

6. Gyldighet

Dette mandatet gjelder f.o.m. 1.1.2026 t.o.m. 31.12.2028.
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