Kliniska Studier Sverige- Forum Soder

\/
Kliniska Studier =D

Vetenskapsradet



Starka tillsammans

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete
mellan Vetenskapsradet och Sveriges
sjukvardsregioner.

Sex regionala noder, Kommittén for kliniska
studier och Enheten for kliniska studier vid
Vetenskapsradet.

Politiker
och sjukvard

Tillsammans utvecklar vi forutsattningarna for
kliniska studier i Sverige.

Patienter



Kommittén for kliniska studier

Ledamdter utsedda av regeringen. Tva efter forslag fran Vetenskapsradet, tre efter forslag
fran Sveriges Kommuner och Landsting och fyra efter forslag fran branschorganisationer for
lakemedel, medicinteknik, bioteknik och de privata vardgivarna.

Hakan Billig (ordférande), Goteborgs universitet

Maria Bohlin, Sectra

Ingegerd Dalfelt, PRA International Sweden AB

Ann Hellstrom, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus
Sune Larsson, Landstinget i Uppsala lan

Bertil Lindahl, UCR (Uppsala Clinical Research Center)
Anna Martling, Karolinska Institutet

Jorgen Mansson, Carlanderska sjukhuset

Ann-Christin Sundberg, Vasterbottens lans landsting
Viveka Aberg, Allergan



Enheten for kliniska studier
vid Vetenskapsradet

* Bestar av Ostra Hamngatan 26-28, Goteborg
* enhetschef

e administrator
kommunikator
webbredaktor
tre projektledare
* jurist




Regionala noder

Uppsala-Orebroregionen:
Forum Uppsala-Orebro
Nodforestandare Patric Amcoff

Vastra sjukvardsregionen:
Gothia Forum
Nodférestandare Lars Ny

Sodra sjukvardsregionen:
Forum Soder
Nodférestandare UIf Malmqvist

Norra sjukvardsregionen:

Forum Norr
Nodforestandare Anna
Ramnemark
\\K H) —~—
L“" Stockholms sjukvardsregion:
Karolinska Trial Alliance (KTA)
) Nodf6restandare Maria Englund

| Sydostra sjukvardsregionen:
S Forum Sydost
. i Nodférestandare Charlotta Dabrosin



Det har ska vi uppna

« Ett valfungerande nationellt system som forbattrar forutsattningarna att bedriva kliniska studier av
hog kvalitet.

« Lattillganglig information som Okar kunskapen om och underlattar arbetet med kliniska studier.
« Effektiva processer for att starta och genomfoéra studier.

 Tydliga uppdrag och incitament for alla parter som deltar.

« Tillgang till god och andamalsenlig statistik och uppféljning.

« Marknadsforing som oOkar intresset att genomfora kliniska studier i Sverige.




Vem gor vad?
= Kommittén for kliniska studier

- beslutar om de medel som Vetenskapsradet forfogar 6ver inom nationell
samordning av kliniska studier.

- beslutar om verksamhetsplan for Kliniska Studier Sverige.

- beslutar om utvecklingssatsningar.



Uppdrag nationell enhet

* Samarbetsstrukturer
* Samordnar arbetet inom Kliniska Studier Sverige
* Informationsportal

* Nationella initiativ for att langsiktigt forbéttra samarbetet mellan HoS-
akademin-industrin.

* Bygga upp/forbereda korklara samarbetsstrukturer for nationella och andra
storre utvecklingsprojekt



Uppdrag nationell enhet

* Stodstrukturer
 Nationellt system for att hitta och nd kontakt med lampliga patienter.
* Utveckling av nationella administrativa stodfunktioner.
 Nationella utbildningar
* Mottagande av forfragningar for hela landet.
* Genomforande av forstudie (patientunderlag, kapacitet, kompetens).
* Marknadsforing av Sverige internationellt



Utvecklingssatsningar som pagar

« Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en forstudie
- Utvardera behov av stdd och utbildning for kliniska studier pa medicinteknik.
- Forum Sydost leder projektet och samarbetar med Forum Norr, Forum Uppsala-Orebro
och Forum Soder.

- Nationellt EDC-system, lagring av fangade data och nationell randomiseringstjanst
- Inventera mojligheter och forutsattningar for ett nationellt EDC-system (Electronic Data
Capture) och central randomiseringsfunktion for akademisk forskning.
- Utreda mojlighet till och tankbar driftsform for ett centralt eller regionalt organ.
- Drivs av Forum Séder i samverkan med Forum Uppsala-Orebro.



Utvecklingssatsningar som pagar

» Standardiserad process for avtal mellan sponsorer och huvudman
- Ska underlatta och forkorta avtalsprocessen for forskare, klinik och industri.
- Drivs av Karolinska Trial Alliance (KTA) i samarbete med Forum Soder,
Gothia Forum och Forum Uppsala-Orebro.

« Samverkan kring kvalitetssystem och arbetsprocesser
- Ska kartlagga kvalitetssystem inom de deltagande noderna
och ta fram forslag pa majligheter till synergier och foljdprojekt.
- Drivs av Gothia Forum i samverkan med 6vriga noder.



Utvecklingssatsningar som pagar

Nationell konferens om kliniska studier

- Arligt tillfalle for dialog och samverkan, genom forelasningar, seminarier och diskussioner.
- Varje ar utses en av noderna till vard.

- Lockar 400-500 personer fran industri, akademi och, halso- och sjukvard.

Nationell webbplats
- Bygga en webbplats som bidrar till att Oka intresset for och underlattar genomférandet av

kliniska studier i Sverige.
- Drivs av Enheten for kliniska studier, Vetenskapsradet.
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Utvecklingssatsningar som pagar

* Statistik och uppféljning

- Sakerstalla tillgang till god och dndamalsenlig statistik och uppféljning av
kliniska studier.
- Drivs av Enheten for kliniska studier, Vetenskapsradet.

* Feasibility

- Forstudie kartlagger den nuvarande processen for feasibilityforfragningar och
olika intressenters behov av att forbattra processen.

- Med forstudien som grund utvecklas ett forslag pa hur processen kan forbattras.

- Drivs av Enheten for kliniska studier, Vetenskapsradet.

* Expertnatverk

- Elva omraden ar foreslagna att skapa natverk kring.

- Pagar arbete med att identifiera och kontakta befintliga natverk for att
diskutera samarbete.

- Drivs av Enheten for kliniska studier, Vetenskapsradet.



Utvecklingssatsningar med planerad start
2017

¢ Samordning och utveckling av utbildningar
* Drivs av enheten Kliniska Studier, Vetenskapsradet

* Forskningspatientenkit
e Drivs av Gothia Forum

* Regional samordning inom ett nationellt system for kliniska studier
* Drivs av Forum Norr

e Nationell standard RRCT

* Drivs av Forum Uppsala-Orebro

* Provningscenter i primédrvarden
* Drivs av KTA
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Forum Soder

Forum Soder stodjer Sodra Sjukvardsregionen och natverket bestar
av:

* Region Skane
* Kronoberg

* Blekinge

« Sodra Halland

Organisation

» Forum Soders centrala stodorganisation ar lokaliserad pa
Skanes Universitetssjukhus, Lund, Region Skane.

+ Lokala stodfunktioner finns i respektive regioner/ landsting
som ingar i ingar i natverksstrukturen




Uppdrag nationella noder

e [gangsittning av studier
* Identifiera provare
* Identifiera patienter
 Hjilp med ansokningar till LV, EPN, Stralskydd, Biobanker.
* Protokollutveckling
 Studiedesign och statistik
* Budgetberdkningar.

e Stod under arbetet
» Kvalitetskontroll
* Juridik och avtal
* Ekonomi, administration.



Uppdrag nationella noder

* Ge grundldggande utbildning for att kunna bedriva kliniska studier;
GCP

* Medverkan 1 nationell samverkan och studier

* Kontaktpunkt for:
* Provare och forskningsskoterskor

» Kvalitetsregistercentra och kvalitetsregister, regionala biobanker, regionala
cancercentra och innovationsslussar och liknande verksamheter.



Kliniska Studier

Forum Soder

Regional nod Forum Soder
med lokala noder

Organisation och Ansvar
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Beslutande organ ‘W‘ Kliniska Studier
S6dra Regionvardsnamnden ~ Sverlge )
Forum Soder

Enheten Kliniska Regional nod
Studier Sverige vid ——1 Forum Soder kontaktytor Exv. Regionalt c.ancercentrum (RCC),
V k 2 Nodférestindare Regionalt biobankscentrum,
etens apsra et (UIf Malmavist) Likemedelsenheten Region Skane,
Nodkontor LUDC, Medeon, Life science industrin
(Regional nodsamordnare)

Regionalt natverk Forum Soder

Regional samverkansgrupp

Central stodfunktion
Forum Soder (SUS)

(Nodforestandare , FoU-chefer)
Regional nodsamordnare

Klinisk Enheten for Kliniskt Lokal stédfunktion Lokal stodfunktion
Prévningsenhet prévningsstod Region Skane Region Halland

Verksamhetschef, Ledningsgrupp

Enheten for Lokal stodfunktion Lokal stodfunktion

medicinsk statistik Region Kronoberg || Landstinget Blekinge
och epidemiologi 20




Kliniska Studier

o ®
W Sverige

Regionalt natverk

Regional nodsamordnare

(Ann Tronde)

Forum Soder

Region Halland

Lokal nodsamordnare

Region Skane
Lokal nodsamordnare

Region Kronoberg
Lokal nodsamordnare

Landstinget Blekinge

Lokal nodsamordnare

Region Halland

Lokalt natverk

Region Skane
Lokalt natverk

Region Kronoberg
Lokalt natverk

Landstinget Blekinge

Lokalt natverk

2017-01-31

Ulf Malmqvist/ Ann Tronde
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Kliniska Studier

Fordelning av ansvar/ mandat Forum Soder

» Sodra Regionvardsnamnden.
* Godkanner budget och verksamhetsplan for Kliniska Studier Sverige-Forum soder.

* Nodforestandare
* Budget (bidrag fran VR)
* Verksamhetsplan (Regional nod Forum Séder)
* Omvarldsbevakning
* Samverkar med den Enheten for Kliniska Studier Sverige (VR) och ingar i nodférestandarnatverket
* Tar emot, forbereder och féredrar inkomna projektforslag i nodférestandarnatverket

* Regional samverkan — koordineras av nodférestandare
* Strategisk vagledning.
* Behovsinventering vid speciella satsningar.
* Arbeta med att utveckla incitament for att stimulera intresset for kliniska studier i S6dra sjukvardsregionen.

* Leverera data till befintliga och kommande nationellt 6verenskomna nyckeltal och indikatorer for kliniska studier till Kliniska
Studier Sverige.

* Regionalt natverk — koordineras av regional nodsamordnare
* Sammanstaller statistik kring kliniska studier
* Sammanstaller information
* Portféljhantering inom ramen for Kliniska Studier Sverige
* Tjanster
* Projekt
* Studier
* Verkar for att etablera varumarket “Kliniska Studier Sverige — Forum Séder” i S6dra sjukvardsregionen.



Kliniska Studier

Forum Sdder

Radgivande grupp

 Skall besta av intressenter fran akademin, naringsliv, halso- och
sjukvard, patientféreningar och andra relevanta intressenter med
syfte att fa en grupp for diskussion om hur vi utvecklar stodet for
kliniska studier i regionen.

 Traffas 1-2 ganger per ar.



Kliniska Studier

Forum Soder

Natverksorganisation Lokal Nod
Region Skane
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RReglonaIt natverk W Sverige
egional nodsamordnare

Forum Soder

Region Halland Region Skane Region Kronoberg | | Landstinget Blekinge

Lokal nodsamordnare Lokal nodsamordnare Lokal nodsamordnare Lokal nodsamordnare

Region Skane

Lokalt natverk

| | | |

SUS Kryh Sund Medicinsk service CPF Psykiatri

Forsk.koordinator || Forsk.koordinator | | Forsk.koordinator Forsk.koordinator Forsk.koordinator Forsk.koordinator
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Kliniska Studier
Sverige
Forum Soder

.W.
Organisation — Regionalt nodkontor

Nodforestandare

(UIf Malmgvist)

Regional
nodsamordnare =W | okala nodsamordnare
(Ann Tronde)

Projektledare Kommunikator Forskningsadministrator

2017-01-25 Ulf Malmgqvist/ Ann Tronde 26



Kliniska Studier
| |
Forum Soder

Kliniska Studier Sverige- Forum
Soder

Centrala enhetens Tjanster och Stéd



Verksamhet

Enheter:
* Klinisk forskningsenhet
* Kliniskt prévningsstod
* Statistik och epidemiologi

Stod
* |IS/IT (projektledare, databasarkitekt)
* Forskningskoordinator.
* Biobanking.

Uppdrag
* Big3.
e READI for health.

* Region Skanes uppdrag att inga samtliga ekonomiska avtal med industrin for huvudmannens rakning avseende
kliniska prévningar.

Projekt

* TagOn, Vinnova projekt



Enheten for
kKliniskt provningsstod

* Enhetschef Anette Falt

* 5 kliniska provningsledare
* alla med > 10 ars erfarenhet av kliniska provningar

* 1 projektledare - Big 3



Vart tjanster

Enheten for kliniskt provningsstod

e Radgivning
* Projektstod
e Utbildningsverksamhet



Radgivning

Enheten for kliniskt prévningsstod

Kortare konsultationer {gratis)

« Radgivning/fragor/vigledning till forskare/forskargrupper
* Hjélp till sjalvhjilp vid start av kliniska forskningsprojekt
Vilka regelverk gdller for mitt forskningsprojekt?
Till vilka myndigheter behover jag skicka in ansékan om mitt kliniska forskningsprojekt?

Vilka dokument krdvs? Vilken information behover jag
ha med i forskningsprotokollet/patient informationen?

Hur sdkerstdlls kvalitén pa projekt genomforandet?



Projektstod

Enheten for kliniskt prévningsstéd

Projektstod (debiteras-avtal)

Projektplanering.
* - aktivt deltagande under planering, genomférande och avslutning av ett kliniskt forskningsprojekt/klinisk prévning

* Ansokningsforfarande till myndigheter

Forberedelse av essentiella dokument

Utveckla CRF (elektroniskt eller papper)

Kvalitetskontroll (monitorering)

Just nu ger vi stod till ca 35 pagaende projekt



Kontakt

Enheten for kliniskt prévningsstod

Vi sitter i Wigerthuset, plan 3, SUS Lund

Kontakt:
Anette Falt (anette.falt@skane.se)

Kursanmalan:
http://www.skane.se/sv/Webbplatser/FoU centrum Skane/Kurser/




Enheten for medicinsk statistik och
epidemiologi

* Enhetschef professor Jonas Bjork

* 6 statistiker/epidemiologer
* 1 professor, 4 disputerade, 1 MSc



Tjansteportfol]

Kortare konsultationer (gratis):

 Kort radgivning

* Design och dimensionering

* Enklare statistiska analyser

* Kortare granskning av manus eller rapporter



Tjansteportfol

Projektstod (debiteras)

* Randomisering

* Upprattande av statistisk analysplan
* Flera enkla statistiska analyser

* Mer avancerade statistiska analyser
* Omfattande granskningar
 Urvalsforfarande



Exempel pa projekt

ABISS-studien kring astma och allergier hos skolbarn i arskurs 7 (studiedesign, datainsamling, statistiska
analyser)

studie av graspollenallergi; symptom, livskvalitet och vardet av pollenprognoser (statistiska analyser)

Lund Stroke Register (underhall, datahantering)

genetiska faktorers inverkan pa svarighetsgrad av stroke och funktionell aterhamtning (statistiska analyser,
rapportskrivning)

studier av forklarande faktorer for bentathet bland kvinnor pa uppdrag av forskare vid Karolinska institutet
(epidemiologiska analyser)



Lopande projektstod

* Gemensamt avtal for stod till flera arbeten inom samma
forskarnatverk/projekt
* MultiPark
* Hjartstopp i Oresundsregionen



Utbildningsverksamhet

U Ansvarar for forskarutbildningskursen Tillimpad statistik inom medicinsk forskning Il — inriktning mot
epidemiologi och hdlsovetenskap varje termin (3 ECTS fr.o.m. HT)

U Medverkar eller ansvarar for undervisning inom statistik och epidemiologi varje termin pa grundutbildningar vid
den medicinska fakulteten

U Ger regelbundet fortsattningskurser (niva Il1) i statistik och epidemiologi inomforskarutbildningen
U Metodseminarier

U Monitoreringskurser 3- 5d intermittent

O Tva timmars, en till flerdagarsskurser till 15 hp for forskn.ssk

U Tredagars GCP utbildning for ldkare — forskningssk 2 ggr/ar

O Skraddarsydda kurser/foérelasningar efter dnskemal

Skraddarsydda kurser/féreldsningar efter dnskemal



Klinisk Provningsenhet

* Enhetschef Johanna Mercke Odeberg

* Lakare.
* Ansv. lakare: Gabriella Samuelsson Palmgren, aenesthesiolog.
 Signe Borgkvist, Onkolog.
e Allmanlakare

e Ca 10 st anstallda (SSK, BMA)



Klinisk Provningsenhet

»Utrustad som en vardavdelning

> Tillhor SUS (50 000 larm, IVA, Lab, )

> Tradlos telemetri for hjartovervakning

» Ultraljudsapparat for funktionella hjartundersokningar.



Verksamhet

»Genomfor alla typer av klinisk studier

» Foretagsinitierade och provarinitierade

» Fokus pa Fas |-l

»Godkand FAS | enhet av Lakemedelsverket

»Bade friska frivilliga och patienter

» Patientstudier i samrad/ samarbete med andra kliniker
»Databas med ca 2000 st friska frivilliga



Exempel pa studier

Fas I, "First time in human” studie. Friska frivilliga

Fas |, doseskaleringsstudie, multipla doser
Alzheimer. Patienter

Fas |, doseskaleringsstudie
Myelom. Patienter

Befolkningsstudie

Metodstudie. Kranskarlssjukdom. Patienter

Metabolismstudie relaterat till fodointag. Friska frivilliga.
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