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Ordforande har ordet

VI LASER 25 MARS och

sdsongens forsta riktiga

snoovidder drar fram

over vistkusten. Dags

) att ta pa skidorna? Nej,

for min del far det vara.

Jag langtar efter varen

och enligt almanackan ska varen vara hir. Vardag-

jamningen infoll 20 mars och vi gar mot ljusare tider.
Men man kan undra?

Névél, om nu inte vadret &r pa topp sé ar i alla fall kli-
niska provningar pa agendan. Det kan vi ju gliddja oss at.
I min forra ledare skrev jag om regeringens satsning pa
klinisk forskning. Aven om klinisk provning &r en liten
del av den kliniska forskningen sé far vi tro att dven kli-
nisk provning far en skjuts framét av satsningen.

Satsningar behovs. Enligt en rapport fran Invest in
Sweden www.isa.se befinner sig life science industrin
(lakemedel, bioteknologi och medicinsk teknik) i
Sverige langt ifran den vérldsledande position vi hade
for ca 25 ar sedan.

Rapporten visar att andra lander konkurrerar ut Sve-
rige om de nyinvesteringar som gors i FoU och produk-
tion. Utredaren fastslar att det finns forutsittningar for
Sverige att aterta positionen, men menar att till detta
krdavs bade handling och attitydforandringar. Under av-
snittet rekommendationer tas klinisk provning fram som
ett omrade dér insatser behdvs. Sverige som lidnge har
ansetts vara ett framstéende land for kliniska provningar
borjar tappa mark. Skélen till detta anges vara att
Sverige ar dyrt att gora studier 1, har for liten folkmangd
och att det finns for lite resurser i sjukvarden for att
kunna ta sig an kliniska provningar.

Kostnaden &r forstés viktig men svar att ra pa och lika-
sa befolkningsunderlaget. Daremot gar det att gora
nagot at varden forutsatt en politisk vilja. Vardsitua-
tionen i dag gor att kliniska provningar inte prioriteras.
En klinisk provning dr ett samhéllsintresse, som utveck-
lar savél varden som individen, ger inspiration till for-
battringar och genererar inkomster. Man kan darfor
tycka att det inte borde vara alltfor kontroversiellt att ge
utrymme for kliniska provningar i véarden. Politiska
prioriteringar krévs. Det &r ocksa viktigt att lyfta fram att
det maste 16na sig att arbeta med kliniska provningar.
Det ar ett stort merarbete for en redan pressad vardper-
sonal. Landstingets “svarta hal” som slukar ersittning-
en till kliniken gagnar inte intresset bland vardpersona-
len. Sverige har kompetensen och det ar hog tid att véan-
da den neratgaende trenden.

Kliniska provningar star ocksé péd studenternas agen-
da. Kursen i klinisk prévningsmetodik pa Uppsala uni-
versitet dr den mest dversokta kursen inom de medicins-
ka vetenskaperna just nu. Jag far en hel del samtal med
forfragningar om hur man utbildar sig till klinisk prov-
ningsledare. Vi har dérfor i detta nummer av Prévningen
en artikel som ger en dverblick dver det kursutbud som
finns att tillga.

Sa trots orosmoln pa himlen vill jag avsluta med att
fastsla att kliniska provningar dr ett omrade pa fram-
marsch och det — det kan vi alla glddjas at.

Snart dr sommaren hir.

Helena Lomberg
ordforande
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Fakta om
Sektionen for klinisk provning

Vi bildades 1980 som en fristaende forening men &r
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten.

Sektionen har idag mer dn 1 400 medlemmar och &r
den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.

Var malsittning &r att frimja utvecklingen och héja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktivi-
teter och temadagar och deltar 1 Likemedels-
kongressen.

Sektionen delar varje ar ut ett stipendium till person
som pa olika sitt framjat utvecklingen inom klinisk
provning.

I samarbete med Ovriga intressenter i klinisk prov-
ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i kli-
nisk provning tva ganger per ar. En oberoende och
kvalificerad kvalitetssdkring av personer som 4r
verksamma inom klinisk provning.

Provningen kom ut med sitt forsta nummer 1983 och
har sedan dess utkommit med fyra nummer per ar.

Sektionens styrelse 2008
Helena Lomberg, ordforande,
BCT Consulting, Goteborg

Gunilla Andrew-Nielsen, vice ordférande,
AstraZeneca R&D Sodertilje

Camilla Palmqvist, sekreterare,
Onkologiskt centrum, Goéteborg

Marie Aldén-Raboisson,
Sales Clinical Services, Stockholm
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Henny Gustafsson,
Apoteket vid Universitetssjukhuset i Lund

Angelica Lindén Hirschberg,
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Margareta Moller, Orebro Lins Landsting

Carl-Olav Stiller,
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Katarina Thor, Liakemedelsverket, Uppsala
Lisbet Wahl, Pfizer AB, Sollentuna

Ingrid Wallenbeck, Likemedelsverket, Uppsala
Marit Wangheim, AstraZeneca R&D Lund
Mikael Astrom, AstraZeneca R&D Sédertilje

Marja Hjelmstedt, adjungerad,
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For 25 ar sedan

Provningen utkom med sitt férsta nummer 1983
och har sedan dess varit sektionens regelbundet
utgivna informationsblad. Redaktionen kommer
under jubileumsaret 2008 att aterge korta klipp
fran artiklar och notiser som publicerats under
aren. | detta forsta nummer viljer vi en kortare
notis, som innehaller nagra detaljer som fortfa-
rande diskuteras.

ringen har tillsatt en parlamentarisk kommitté,
bestaende av étta ledaméter plus ordforande och
ett antal sakkunniga.

Vid ett lunchsammantrdde, anordnat av Apotekar-
societeten/Farmacevtiska Foreningen, redogjorde kom-
mitténs ordforande, statssekreterare Ingemar Lindberg,
for de omrdden som ska ses Over under de tvd &r som
kommittén ska arbeta.

L dkemedelslagstiftningen ska ses dver och rege-

Forfattningarna ska ses dver och lagstiftningen béttre
anpassas till hdlso- och sjukvardslagen. Statens avtal
med Apoteksbolaget utgdr 1985 och kommittén maste
dérfor paskynda den punkten, om det finns anledning till
fordndringar. Lékemedelsinformationsradet har nu ver-
kat 1 tre ar och dess arbete ska ses Over, liksom Ovrig
lakemedelsinformation. Generisk forskning ska diskute-
ras. Likemedelskommittéernas inflytande pa ldkarnas
och patienternas prismedvetenhet bor forstirkas. Aven
forhallandet till likemedelsindustrin ska synas av kom-
mittén. Nar det géller kliniska provningar och registre-
ring av ldkemedel blir sekretessen kring dess foremal for
diskussion. Behovsprovning kan komma att inféras om
kommittén forordar detta. Registreringsarbetet vid
Socialstyrelsens Liakemedelsavdelning ska effektivise-
ras och mojligheterna till internationellt samarbete
undersokas.

Ur Provningen Nr 1 december 1983

Provningen
far en ansiktslyftning

om bekant gar tiden fort nir man har roligt, och

det &r ett faktum att medlemsbladet Provningen firar
25 ars-jubileum i ar! Genom aren har tidningen sett ut pa
litet olika sétt och vi tinkte ocksa passa pa detta jubi-
leumsér att ge Provningen en liten ansiktslyftning. Tack
vare var layout-ansvarige, Kerstin Heineman, som arbe-
tat fram olika forslag, kan redaktionen nu presentera
Prévningen i dess nya skepnad!

Gillande innehallet kommer ni fortsatt att hitta “’stam-
misarna” men vi har forsokt fornya bade bilder, typsnitt
och annat. Ddaremot har vi bestdmt oss, trots enstaka
kommentarer fran ldsare, att behalla texterna 1 tva
kolumner. Vi vill fortfarande se detta som en tidning och
déarfor foljer vi formatet med flera kolumner per sida.
Kanske kan det ocksa vara en motvikt till alla dokument
och rapporter vi laser dagligdags ...

Vi hoppas att ni ska finna er till ritta med denna lay-
out och fortsatt ha behéllning av vara artiklar!

Hemsidan far nytt material

S ektionen for klinisk provning har utdkat sin hemsida
och har nu ocksé en medlemsdel ”Fér medlemmar”.
Har finns bland annat annonser for lediga jobb, mdjlig-
het att tycka till i aktuella fragor som ror kliniska prov-
ningar och tillgéng till s6kning pé tidigare Fragor och
Svar frén Provningen. For att fa tilltrdde till medlems-
delen anvinder man det anvdndarnamn och 16-
senord som skickats ut fran sektionen tidigare. An-
vindarnamn dr ditt medlemsnummer och l6senordet
bygger pa ditt namn (Maria Andersson = MaAn). Har
ni inte fatt denna information vind er till Inger Fagerhill
inger.fagerhall@ swepharm.se

Vilkomna att besoka hemsidan!
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Utbildning i klinisk provning
— ett livslangt larande

okat under senare ar och s& har behovet. Det dr

framst CRO-foretagen som nyanstéller och i mindre
utstrackning liakemedelsforetagen, men branschen har
ett stort problem. Man soker erfaren personal och detta
ar en bristvara. Eftersom det inte finns ndgon examen
eller yrkesutbildning, som ger en behorighet att arbeta
med kliniska provningar, dr de kurser som stér till buds
en bra borjan, men ingen garanti for anstillning. En teo-
retisk grund &r forsta steget men sedan géller det att fa
en arbetsgivare att satsa pa nidgon form av larlingstid
innan man kan borja arbeta som monitor. I denna artikel
beskriver vi det kursutbud som vi kénner till frén univer-
sitet, utbildningsforetag och sjukvéarden. Det finns andra
kurser/utbildare som vi hdrmed inbjuder att hora av sig
sa vi kan sammanstélla en komplett kurslista. Vér inten-
tion ar att publicera en utbildningslista pa var hemsida
www.swepharm.se/sektioner/klinisk provning och hélla
den uppdaterad.

I ntresset for att arbeta med kliniska provningar har

Universiteten

Uppsala universitet har sedan 1995 anordnat en fristaen-
de kurs 1 klinisk ldkemedelsutveckling. Den sa kallade
CDD-kursen (Clinical Drug Development) ges i samar-
bete mellan medicinska och farmaceutiska fakulteterna,
lakemedelsindustrin samt Likemedelsverket och ger en
bred och djup kunskap i klinisk prévning. Kursen omfat-
tar 20 veckor och ger 30 hogskolepodng (hp). Sérskild
vikt 1dggs vid klinisk prévningsmetodik, samt vid plane-
ring och genomforande av kliniska provningar och dess
regelverk. Efter genomford kurs ska man ha fatt den teo-
retiska grunden for att kunna arbeta som klinisk prov-
ningsledare. Praktik saknas.

Man soker kursen antingen som en post-graduate stu-
dent, om man har minst 180 hp (120 p) i medicinska
och/eller farmakologiska dmnen, eller gar kursen som en
uppdragsutbildning utan sdrskilda forkunskapskrav. For
att delta 1 kursen som uppdragsutbildning krivs att man
har en arbetsgivare eller en annan organisation som
betalar for utbildningen. Privatpersoner kan inte sjdlva
betala. Uppfyller man inte forkunskapskravet pa 180 hp
far man 1 stéllet for hogskolepodng ett intyg pa att man
gétt kursen.

Det finns dessutom tva kortare kurser om 3 hp varde-
ra, en i klinisk provningsmetodik samt en i grundlédggan-
de medicinsk statistik med inriktning mot kliniska prov-
ningar. Vidare finns ett par magisterprogram som knyter
an till &mnet.

Géteborgs universitet planerar en lingre samman-
héngande utbildning i klinisk prévning om 30 hp i linje
med Uppsalakursen. Kursen kommer endast att ges som
en uppdragsutbildning och &r ett samarbete mellan Sah/-

grenska akademin och TFS Academy. Kursen ar uppde-
lad 1 4 moduler omfattande 7,5 hp som kommer att
kunna lésas separat. Den sammanlagda utbildningen ger
en teoretisk grund for det kliniska prévningsarbetet.
Praktik saknas. For att komma in pd kursen krdvs som
ovan 180 hp i medicinska/biomedicinska och/eller far-
makologiska &mnen samt ndgon form av erfarenhet fran
lakemedelsindustrin eller klinisk forskning. Kursen
skulle ha startat i var men ar uppskjuten.

Aven Lunds universitet erbjuder ett flertal kurser med
anknytning till klinisk likemedelsprovning. Kurserna
anordnas av RSKC (Region Skénes Kompetens Centrum
for klinisk forskning), en verksamhet som organiseras,
finansieras och styrs i samverkan mellan Region Skane,
Sodra sjukvardsregionen och Medicinska fakulteten vid
Lunds universitet.

Den sedan 1999 anordnade kursen i klinisk forsk-
ning/provning ger hogskolepoing och omfattar 10 p
(motsvarande 15 hp enligt det nya systemet). Kursen
arrangeras som uppdragsutbildning och vénder sig
salunda till yrkesverksamma som arbetar fraimst med
klinisk forskning inom privat eller offentlig sjukvérd
men dr ocksa Oppen for andra yrkesverksamma som
arbetar inom ladkemedelsindustrin eller CRO. RSKC pla-
nerar nu att utvidga kursen till 30 hp och kan ddrmed
komma att likstdllas med 30 hp kurserna i Uppsala och
Goteborg som beskrivits ovan.

RSCK har dessutom regelbundet aterkommande tva
till tre dagars utbildning i GCP, monitorering och klinisk
provningsmetodik.

I Karolinska Institutets regi www.ki.se bedrivs sévél
forskarutbildningskurser som uppdragsutbildning. For
doktorander finns en kurs i ”Klinisk prévning och kritisk
granskning av klinisk forskning” som ger 2 p. Kursen
vander sig till doktorander som é&r kliniskt verksamma
och har erfarenhet av klinisk forskning.

I samarbete med Ldkemedelsverket anordnar K/
Education en kurs 1 ”Pharmaceutical Medicine”. Kursen
vander sig till liakemedelsindustrin, universitetet och
myndigheter och ar en lamplig utbildning f6r medicins-
ka chefer och radgivare med ndgot ars erfarenhet av
arbetet inom industrin. Utbildningen stracker sig dver
tre terminer och ar uppdelad i 10 block, som ocksa kan
tas som enskilda kurser. For att genomga detta Master
program krivs en grundutbildning i medicin eller odon-
tologi omfattande minst 180 hp. Fullt genomgéingen
utbildning med tentamen plus uppsats ger 60 hp.

Utbildningsforetagen

Bland de stora aktérerna inom utbildning i klinisk prov-
ning finns Lidkemedelsakademin och TFS Academy.
Likemedelsakademin, www.lakemedelsakademin.se
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som har gett utbildning i &mnet sedan slutet av 1970-
talet, ger grundlaggande kurser, pabyggnadskurser och
amnesspecifika kurser. Lakemedelsakademin &gs och
drivs av den ideella foreningen Apotekarsocieten och ar
ett utbildningsforetag utan vinstintresse med mal att hoja
kompetensen inom likemedelsomradet.

TFS Academy, www.trialformsupport.com har funnits
bland utbildningsaktdrerna i snart tio ar och utdkar stin-
digt sitt kursutbud.

Bada foretagen har ett komplett utbud av kurser i kli-
nisk provning sasom Good Clinical Practice, lagar och
riktlinjer, ansdkningsprocedurer, protokollskrivning,
CRF-design, monitorering, statistik, rapportskrivning,
site audit med mera. Kursernas omfattning varierar fran
1-4 dagar och ges en eller flera ganger per ar. Samtliga
kurser dr teoretiska och négon praktik ingér inte, men
flera av pabyggnadskurserna kraver att deltagarna har
erfarenhet av arbete med kliniska prévningar.

TFS Academy har ocksé en praktiskt inriktad kurs i
klinisk provning som stricker sig 6ver 3 ménader. Kurs-
en omfattar 12 moduler som genomfors som en kombi-
nation av foreldsningar, praktiska 6vningar och sjilvstu-
dier. Utbildningen bendmns “trainee program” men sak-
nar praktik i verkligheten.

Sjukvarden

Vid de allra flesta universitetssjukhus finns idag enheter
som arbetar med utbildning och radgivning i klinisk
provning. Dessa ér organiserade i foreningen SWECRIN
www.swecrin.se dit du kan vénda dig for att fa informa-
tion om enheter som finns i din nérhet och vilka utbild-
ningar de ger. Nagra av sjukhusen ger ocksa, i samarbe-
te med universiteten, kurser som ger akademiska poang.

Utbildning for provare och sjukskoterskor

Kunskaper i tillimpning av GCP ér ett krav for ansvarig
provare och medarbetarna i dennes prévningsteam. For
att tillgodose detta utbildningsbehov arrangerar flera
lakemedelsforetag regelbundet kurser for dem som med-
verkar 1 foretagets studier. Kurserna, som ar [PULS-
certifierade, ges ocksa i sjukvardens egen regi. Det finns
dven oberoende aktorer som ger certifierad utbildning.

Information finns att hitta pa IPULS hemsida
www.ipuls.se — [PULS star for “Institutet for professio-
nell utveckling av ldkare i Sverige” och har som uppgift
att sorja for att Sveriges ldkare erbjuds ett betryggande
utbud av granskade vidare- och fortbildningskurser. In-
stitutet 4gs av Svenska Likaresillskapet, Sveriges lakar-
forbund och Sveriges Kommuner och Landsting.

Diplomering

Svenska Utbildningsradet for klinisk provning bildades
1994 och ansvarar for diplomering i klinisk provning
och formulering av kraven pa kunskaper och erfarenhe-
ter. Radet bestar av foretrddare for Likemedelsverket,
universiteten, sjukvarden, likemedelsindustrin, etik-
provningsndmnderna och sektionen for klinisk prov-
ning. Tillfdllen for diplomering ges tva ganger per ar och
hittills har ett hundratal personer fran industrin och sjuk-
varden diplomerats.

Sammanfattning

Det finns idag ett bra utbud med kurser i klinisk prov-
ning, som alla héller hog kvalitet. Intresset for utbild-
ningar ir stort, inte bara bland studenter som vill bdrja
arbeta inom omradet, utan ocksé bland redan yrkesverk-
samma. Arbetet med kliniska provningar innebér ett
livslangt larande. Oftast gér kurserna med fulla hus och
exempelvis 4r CDD-kursen i Uppsala just nu den mest
oversokta kursen inom de medicinska vetenskaperna.

Det finns ocksa en stor efterfrdgan pa monitorer, men
for de utannonserade tjénsterna krivs oftast att man har
erfarenhet fran att arbeta med kliniska provningar. For
studenter som soker arbete med endast teoretiska kurser
i bagaget dr det svart att komma in pa arbetsmarknaden.
Det ricker inte med en bra teoretisk utbildning utan
praktisk erfarenhet kravs for att fa arbeta som monitor.
For den sokande utan erfarenhet giller det darfor att
komma med i ndgon form av traineeprogram hos nagon
arbetsgivare.

En del arbetsgivare, frimst CRO, satsar pa trainee-
program eftersom arbetsmarknaden sviktar. Man anstél-
ler en person med rétt bakgrund, vilket kan vara att den
sokanden har en teoretisk utbildning i klinisk provning,
och later den anstillde gé vid sidan av en erfaren moni-
tor for att fa den erfarenhet som kriavs. For CRO-foreta-
gen giller det att fa uppdragsgivarna, det vill sdga ldke-
medelsforetagen, att acceptera denna form av introduk-
tionsanstéllning. Kliniska prévningar &r viktigt for
Sverige och till det behovs vilutbildad personal.

Bengt Furberg,
ordforande i
Svenska Utbildningsrddet for klinisk provning

Helena Lomberg och Lisbet Wahl,
ordforande respektive ledamot av
Styrelsen for Sektionen for klinisk provning
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Nya styrelseledamoter

Mitt namn dr Maria Carlestal och jag
arbetar som CRA/monitor pa sanofi-
aventis. Jag har arbetat pa sanofi-aventis
i tre ar, dessfOorinnan ldste jag till apote-
kare 1 Uppsala.

Som styrelseledamot i Sektionen for
klinisk provning hoppas jag kunna bidra med kunskaper
och erfarenheter fran min roll som CRA. Jag ser fram
emot att sitta med i styrelsen av flera anledningar, fram-
forallt att fa mojligheten att arbeta tillsammans med per-
soner med stora erfarenheter kring kliniska provningar,
samt att f4 vara med att verka for 6kad kunskap kring
lakemedel!

Katarina Thor

En av Lakemedelsverkets tva GCP-inspektorer. Jag bor-
jade pa Likemedelsverket 2002 efter flera ars arbete
med kliniska provningar inom lékemedelsindustrin.

I mitt arbete inspekterar jag foretags-
sponsrade eller provarinitierade kliniska
studier, fas 1-4, bade i Sverige och utom-
lands. Dessutom utfor jag farmakovigi-
lansinspektioner.

For att sprida kunskapen om GCP
genomfor jag ocksa ett antal foreldsningar. Att vara
inspektor innebér ocksa en mojlighet att vara med och
paverka utformningen av bade direktiv, regelverk och
olika riktlinjer. Med detta i bagaget hoppas jag inom
ramen for Sektionen for klinisk prévning kunna bidra till
att 0ka kvalitén av kliniska prévningar och samtidigt
minska byrakratin inom GCP-omradet. Dessutom vill
jag arbeta for en atergang till en fokusering pa patienten
och framtagandet av nya lidkemedel samt verka for ett
okat samarbete mellan Likemedelsverket och de som
genomfor kliniska provningar.

Henny Gustavsson

Ar ursprungligen 6stgote och fodd och uppvuxen i
Motala. Numera bosatt i Helsingborg. Utbildad apoteka-
re som tog examen i Uppsala i mars
2005. Jobbade till en borjan pa ett litet
Oppenvardsapotek i byn Raa séder om
Helsingborg, men sedan september 2006
dar  arbetsplatsen  Apoteket  vid
Universitetssjukhuset i Lund som prov-
nlngsansvarlg apotekare.

Sjukhusapoteket medverkar i lakemedelshanteringen
av ca 130 provningar, dar bade multicentersamordning-
ar och beredningsprévningar r inkluderade. Har varit
med i styrelsen sedan december 2007. P4 fritiden &r det
mycket golf, foto samt italienska som géller.

Carl-Olav Stiller
Jag dr docent och specialistldkare i klinisk farmakologi
och ordforande i Lakareséllskapets sektion for Like-
medelsldra. Ar ledamot i den regionala
etikprovningsndmnden i Stockholm. Mitt
specialintresse ar smértfarmakologi.
Avseende styrelsearbete i en forening
dér jag inte har varit med tidigare, sa ar
det dels att observera och lamna kom-
mentarer fran min horisont samt att se om det kan fin-
nas Omsesidigt utbyte mellan Lékaresdllskapet och
Sektionen for klinisk provning.
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Mer resurser behovs till
klinisk forskning inom primarvarden

Miénga inom priméirvirden vill delta i fler kliniska
studier men hindras av brist pa tid och resurser. Det
visar en empirisk studie, utféord av Helena Frisk som
ett examensarbete, Empirical Research of Swedish
Primary Care in Clinical Trials; 2006, dir 19 perso-
ner intervjuats om hur man kan 6ka primirvardens
deltagande i kliniska provningar.

et finns manga anledningar till att man borde
D satsa pd mer forskning inom primarvarden.

Storre mojligheter att delta i kliniska studier i
primdrvarden kan underldtta personalrekrytering till
vardcentraler i samband med pensionsavgéangar. Perso-
nalen far mer varierade arbetsuppgifter och mgjlighet till
okad kompetens inom GCP och sitt terapiomrade.

Det finns ocksa ett intresse fran industrin, vardperso-
nal och vissa politiska instanser att f& med primarvarden
i fler studier. Primédrvarden har en annan typ av patienter
an sekundérvarden. Exempelvis behandlas Typ 2-diabe-
tes numera framst i primarvarden, och flera av de inter-
vjuade tyckte att studier ska koras i patienternas naturli-
ga miljo.

Hur ges mojligheter

att fokusera pa bade vard och forskning

Men enligt flera av de intervjuade dr inte alla positivt
instdllda till mer studier i primdrvarden. Fran véardcen-
tralspersonal till politiker pa olika nivéer, anser man att

primirvarden maste fokusera pa vard. Det ér en utbredd
personalbrist pd landets vardcentraler och personalen
blir allt dldre. Om primérvéarden ska kunna medverka i
fler studier och dven i fler tidiga faser an fas IV, krévs
det vissa atgirder. Resurser ar en aterkommande fraga.

”Kderna till vardcentraler dr allmént kidnda. Det finns
ingen planerad arbetstid till studier, det arbetet far man
gora vid sidan om”, forklarar en sjukskoterska i mellan-
sverige.

Engagemang pa flera nivaer

for att tillfora resurser

Det finns dock flera mojligheter att 6ka primérvardens
medverkan i kliniska provningar. Ménga av de inter-
vjuade i studien uppmirksammade vardcentralschefer-
nas betydelse for att skapa intresse for forskning och att
tillfora resurser. Politiker maste dven bestimma om man
vill utdka forskningen i priméarvéarden och i sé fall skapa
incitament for detta. Lakemedelsforetagen kan arbeta
genom LIF for att paverka politiker att forsta virdet av
forskning inom primérvarden. En sjukskoterska forkla-
rar:

”Att delta i studier leder till mer kompetenta ldkare
och skoterskor, och det vinner patienterna pa i slutin-
dan.”

Helena Frisk
Quintiles

Biobanksnytt

all dig uppdaterad genom att ldsa den informa-
tion som Nationella Biobanksradet lagger ut
pa sin hemsida www.biobanksverige.se
Sedan en tid tillbaka dr nya forenklade blanketter
publicerade pd hemsidan. I korthet innebér det att
for prover som tas inom sjukvérden i samband med
kliniska provningar och utldmnas till sponsors bio-
bank kan all information l&dmnas pad en och samma
blankett. Du anvdnder da mallen " Tillgang till prov-
samling och personuppgift vid forskning”.

Pé hemsidan kan du ocksa f6lja introduktionen av
den nya proceduren e-biobank vid multicenterstudi-
er. For tillfdllet har Region Stockholm startat, Ska-
ne, Sydostra, Uppsala/Orebro och Vistra Gotaland
ligger i startgroparna medan vi véntar pa att Norra
ska fa in fullmakter fran sina respektive landsting.
For multicenterstudier anvdnds mallen "Mall for
tillgang till prov vid multicenterstudie” med appen-
dix A. Blanketter och instruktioner finns pa hem-
sidan.
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Samverkan for battre
klinisk forskning - alla vinner

elegationen for samverkan inom den kliniska
D forskningen anordnade den 14 januari i ar en

konferens i &mnet samverkan for béttre klinisk
forskning — alla vinner. Delegationen, som leds av Nina
Rehnqvist, ér tillsatt av Néringsdepartementet i samar-
bete med Social- och Utbildningsdepartementet och har
fatt 1 uppdrag att utreda hur den kliniska forskningen i
Sverige kan stirkas. Genom att forbdttra samarbetet
mellan aktorerna, det vill sdga sjukvérd, universitet och
néringsliv skall Sveriges position stérkas. Konferensen
anordnades som ett led i detta arbete och syftade till att
identifiera hinder och 16sningar for effektiv samverkan
kring klinisk forskning.

Ett hundratal representanter fran industrin, CRO, aka-
demin, sjukvérd, landsting och intresseorganisationer
samlades for att under en hel dag lyssna till presentatio-
ner kring d&mnet och i smagrupper diskutera hinder, hitta
16sningar samt ge forslag pa atgirder. Sektionen for kli-
nisk provning representerades av undertecknade.

Nina Rehnqvist redogjorde for Delegationens uppgift
och mal. Utgangspunkten for Delegationens arbete ar att
genom att forbéttra situationen for den kliniska forsk-
ningen blir Sverige mer konkurrenskraftigt for industrin
och vérden blir battre genom att ny kunskap introduceras.

Peter Hoglund pratade om malkonflikter inom den kli-
niska forskningen och Mikael Benson gav oss en inblick
i klinisk systembiologi.

Mycket blev sagt under dagen och stort samforstand
radde kring att klinisk forskning &r en viktig verksambhet,

som behdver savil politiskt stod som stdod av verksam-
hetschefer. Som det &r idag prioriteras inte klinisk forsk-
ning i konkurrens med vardproduktionen och incitamen-
tet for den enskilde individen saknas. For att lyckas
maste man verka for att hoja statusen for klinisk forsk-
ning, utbilda och skapa tjénste- och verksamhetsstruktu-
rer som tillater, belonar och meriterar individer och klini-
ker som bedriver klinisk forskning. Det behovs en béttre/
okad finansiering. Behov av samforstand mellan aktorer-
na podngterades. Forslag pé att organisera gemensamma
arenor/ samarbetsorgan framkom dér akademin, sjukvard
och industrin tillsammans planerar och genomfor aktivi-
teter for att ge utrymme for dialog och samforstand.
Vidare podngterades vikten av att ta fram, en for aktorer-
na, gemensam malbild for den kliniska forskningen.

Det var en spidnnande och givande dag. Framforallt
gav diskussionerna i sméigrupper forstaelse for varand-
ras problem och forutsittningar. Att tillsammans hitta
forslag pé 16sningar ér ett forsta steg till samverkan. Vi
skulle gérna se att en liknande konferens anordnades for
att fokusera pa forutsdttningarna for klinisk provning
som bara delvis avhandlades under konferensen. Det
finns anledning till sjdlvrannsakan och mycket att géra
for att Sverige inte skall tappa sin position som ett
attraktivt provarland.

Angelica Lindén Hirschberg
Helena Lomberg
Margareta Moller

rapporterar grupperna utfallet av sitt arbete.

Diskussionsledare: Helena Lomberg

Sektionen for klinisk prévning inbjuder till

Vartraff for medlemmar

Onsdagen den 28 maj kl. 16.00-19.00
Mingel frén kl 15.00 med kaffe och smorgas
Biblioteket, Apotekarsocieteten, Wallingatan 26A, Stockholm

Matets tema dr GCP-arbetet. [ samband med arsmotet i november 2006 holl sektionen en mycket vélbesokt
temaeftermiddag om GCP med syfte att 6ka medvetenheten om vad som &r centralt for att nd en god GCP-

standard i kliniska provningar. Arbetet har dérefter delegerats fran styrelsen till tva arbetsgrupper sammansatta
av sektionsmedlemmar som anmélt intresse for GCP-fragor. Gruppernas arbete pagick under foregaende ér. Nu

Forelisare: Osten Karlsson, Solveig Wennerholm och Gunnar Danielsson

Motet ar avgiftsfritt. Anméilan senast 22 maj 2008 till monica.carlsson@swepharm.se

OBS! Sektionen planerar att genomfora liknande méten i Goteborgs- och Malmdregionen under hosten

VALKOMNA!
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Jakten pa Guldidggen

Vi méter dem overallt. De finns pa véara arbetsplat-
ser, bland vara vanner och ibland kan vi till och med
se honom eller henne i spegeln. Vi pratar om alla de
som upplever att den storsta utmaningen i vardagen
ar att tiden aldrig riacker till. Ett problem som ofta
har olika ursprung, men egentligen samma losning:
Att prioritera guldiggen.

mitt arbete som coach och ledarskapskonsult moter
I jag bland mina kunder dagligen intelligenta och

framgéngsrika individer. Alla manar de om sin egen
utveckling och sitt vdlmaende. En dterkommande upp-
gift for mig, som coach, &r att lara individer att styra sin
tid béttre, sa att de far en storre verkningsgrad i var-
dagen.

Att ha mycket att gora dr for ménga till- gz
fredsstdllande sa linge vi sjdlva kédnner att §

vi har kontroll. Det dr nér vi upplever att

vi tappar kontrollen som vi blir frustrera- :

de och kénner att var livskvalitet forsdm- E

ras. Vi startar ofta veckan med en full

kalender och en lang lista pd saker som Anna

méste goras. P& listan blandas verkligt Ljungbergh
viktiga saker med mindre viktiga saker.

De viktigaste sakerna dr gulddggen pa var “att-gora-
lista” och det dr gulddggen vi maste fokusera pa.

Gulddggen ar véra viktigaste projekt, mest prioritera-
de kunder, mest vardefulla relationer och inte minst den
egna tiden. Med vissheten om att vi har en fullspackad
arbetsvecka framfor oss sdtter vi létt pa autopiloten pa
méndagsmorgon for att hinna med sa mycket saker som
mojligt. Under veckan tillkommer sedan manga fler
saker till vér “att-gora-lista”. Saker som uppkommer i
bara farten och som ofta har en brddskande etikett pa sig.
Moten vi blir kallade till med kort varsel, e-post som
kallar pé vér omedelbara uppmérksamhet och respons.
Nér vi dnda har autopiloten pa sa ér det ofta léttare att
lagga dven dessa saker till var att-gora-lista”, istéllet for
att reflektera 6ver konsekvenserna.

P4 fredag eftermiddag néir vi stdnger av datorn ar det
ofta med en kénsla av att inte ha hunnit med. Det &r en
usel beloning efter en 40 timmars arbetsvecka (som for
ménga i realiteten dr 40+ timmar). Vi riskerar ocksa att
ha spenderat var dyrbara tid med att ha gjort saker som
egentligen inte var de viktigaste. Vi hann inte ha det vik-
tiga motet som vi planerat, vi borjade inte var trdning
den hidr veckan heller, vi hann aldrig ringa en néra védn
som fyllde ar. Att ndgra veckor avslutas s& hdr ar inget
konstigt, men att avsluta majoriteten av sina 46 arbets-

() i_) i) ol i ) f)

veckor per ar pa det hir séttet har forddande konsekven-
ser pa livskvaliteten.

Det forsta du behover gora ar att ta dig tid att fundera
pa vilka dina gulddgg ar? Vad ar viktigast for dig, bade
for att skota ditt arbete men ocksa for att du ska mé bra
utanfor arbetet? Det hér tycker de flesta dr svart, efter-
som det krdver att vi stinger av autopiloten och tar oss
tid att reflektera och prioritera. Det storsta skalet till att
de flesta inte gor det dr paradoxalt nog tidsbrist. Att ha
for ménga guldigg r inte heller en 16sning. Da behdver
du troligtvis se 6ver om du verkligen har prioriterat det
verkligt viktigaste eller hur du delegerar arbetsuppgifter.

I stéllet for att planera och gora saker pa din “att-gora-
lista” s borjar vi med att planera in gulddggen forst i var
kalender. Du behover ett system for att planera och folja
upp sa att det ocksa hinder. Att veckoplanera tilltalar
manga. Vi har till exempel ofta veckomdten med vara
arbetsgrupper. Vad vi ocksa behover ar ett veckomote
med oss sjélva. De flesta brukar tycka att sondag kvéll ar
en bra tid att se dver sin vecka. Att infora rutinen att
veckovis se dver gulddggen gor oss ocksa paminda om
vad som é&r verkligt viktigt och hjilper oss prioritera rétt.
Slutligen behdver du ha disciplin i vardagen att ocksd
vilja och prioritera dina guldidgg nér andra saker kon-
kurrerar om din uppmaérksamhet och tid. Inget system i
varlden hjilper om vi inte foljer det.

S& om du bdrjar med veckométen med dig sjélv och
haller ordning pa dina guldidgg, kan jag lova dig en beld-
ning varje fredagseftermiddag i form av du har spende-
rat din tid pa det som verkligen har betydelse for att du
ska uppna de resultat du vill ha. Sannolikt kommer det
ocksa att ha en positiv effekt pa din livskvalitet.

Anna Ljungbergh,

Ljungbergh Coaching & Consulting
anna@ljungbergh.se

2 \‘;
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].  Fragor och Svar

Vilkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar upp aktuella fragor som ror arbetet
med kliniska provningar. Fragorna fran ldasekretsen diskuteras och svaren stams av i
styrelsen, dir savil Likemedelsverket, som etikprévningsnimnderna, lakemedelsindustrin,

sjukvarden och apoteken ar representerade.

i fir ménga fragor roérande killdataverifiering.
‘ / Detta ér ett omrade som stdndigt diskuteras och
darfor dgnar vi Fragor och Svar i detta nummer

till &mnet. Forhoppningsvis bidrar svaren nedan till en
del klargéranden.

Ar kiilldata det samma som source data (SDV), allt-
sa det som skrivs in i patientjournalen?

Source data betyder kélldata och finns att hitta i kélldo-
kumentet det vill séga den plats dir data dokumenterades
for forsta gdngen och som dédrmed anses innehalla det
ritta virdet niar man skall verifiera det korrekta virdet.
Anteckningar pa l6sa lappar hor inte hemma i klinisk
provning, da de av definition dr kom-ihag lappar och inte
lampade for arkivering. Det géller att ha bra rutiner for
hur informationen som samlas in dokumenteras.

SDV ér forkortning av ”Source Data Verification” och
ar den process som en monitor utfor for att kvalitetssak-
ra data. SDV likstélls ofta med processen att jamfora
data som nedtecknats pa tva stillen vilket bara ér en liten
del av kvalitetskontrollen (se nedan).

Det foreligger ocksa ett missforstand att journalan-
teckningarna alltid ar kélldata. Sa &r inte fallet. Under en
studie kan kéllan, for vissa datapunkter, vara till exem-
pel CRFen eller ett arbetsblad som framtagits for studi-
en. Det dr darfor viktigt att provaren for respektive kli-
nik, tillsammans med monitorn uppréttar en kélldatalis-
ta innan studien startar.

Man skall ocksé ha med i diskussionen att d&ven om
CRFen ér killdata kan det mycket vil vara sa att infor-
mationen ocksa skall inforas i journalen. Hittar monitor
ett Overforingsfel ar det viktigt att veta var datapunkten
forst noterades vilket dr hela idén bakom killdatalista.

For att kunna siikerstillla data som ir registrerad i
CRFen maste all information kunna verifieras via
patientjournalen?

Kvalitetskontroll av data dr inte enbart att jamfora
CRFen med patientjournalen utan omfattar sd& mycket
mer. En registrerad information ar inte mer séker for att
den nedtecknats pé tva stéllen. Darfor ar svaret pa din
frdga nej all information behdver inte kunna verifieras
via patientjournalen.

For att sdkerstilla att data i CRFen é&r korrekt finns

manga fragor att reda ut. Har personalen forstatt/foljt
protokollet? Ar mitinstrumentet kalibrerat? Ar den som
utfor mitningen kompetent? Har fragan stillts ratt till
patienten? Tillhor patienten studiepopulationen? etcete-
ra. Hér dr utbildning av personal; savél av monitor som
klinikpersonalen en forutsittning for att studien genere-
rar tillforlitlig data. En av monitors viktigaste uppgift ar
att se till att personalen forstar och foljer protokollet.

Kan jag, som monitor, kriva att all information som
samlas in under studien registreras i patientjourna-
len?

Nej, vilken information som skall std i patientjournalen
styrs av Patientjournallagen (1985:562) och for klinisk
provning géller dessutom LVFS 2003:6.3. — till exempel
ska datum for samtycket std, randomiseringsnummer
och annan information som identifierar studien, alla
besoken ska forstas noteras, dven telefonkontakter, och
nér studien &r avblindad skall det noteras vilken behand-
ling varje enskild patient har fatt. I varje journal skall det
finnas en notering om var kodkuverten (eller IVRS-
instruktionen) finns.

En stindig aterkommande diskussion &r hur periodvisa,
upprepade mitningar av en effektparameter skall doku-
menteras i patientjournalen. Det &r inte rimligt att till
exempel i journalen nedteckna alla blodtrycksmatningar
som genomfors var 5:e minut i upprepade perioder for en
fas III studie. Ténk pa att diskutera detta med provaren
och dokumentera hur man gar tillviga innan studien star-
tar. Kanske man beslutar att i patientjournalen nedteckna
ett medeltal for perioden, det forsta eller sista vardet? Det
viktigaste &r att man dr konsekvent. Detta ar ett exempel
dér CRFen bor vara killdata. Protokollet skall forstés fol-
jas det vill siga métningar skall goras och dokumenteras
men sammanhanget och ansvarig provare bestimmer vad
som dr relevant att fora in i1 patientjournalen.

Sammanfattningsvis géller att i journalen skall sta all,
for patienten, viktig information avseende hans/hennes
nuvarande och framtida omhéndertagande i varden. Det
ar provarens ansvar att gora denna beddmning. Upp-
gifter som samlas in enbart for en klinisk prévning och
som inte faller inom ramen for ovan kan med fordel
noteras pd annat sitt. Se LVs hemsida www.mpa.se
under ”Vanliga fragor och svar for GCP” dir ges végled-
ning i vad som skall sté i patientjournalen.
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Kan sponsorn i forviag bestimma vad som skall
kunna verifieras via patientjournalen?

Ibland anger protokollet vad som skall sta i journalen.
Detta kan forklaras av att andra lander inte har en sa
detaljerad lagtext i amnet som Sverige har och sponsorn
vill forsékra sig om relevanta journalanteckningar. Om
sa dr fallet ar det viktigt att diskutera detta med provaren
sd man dr dverens innan studien startar. Men principen
giller, som diskuterades ovan, det vill sdga att det &r pro-
varen som bestdmmer vad som skall sté i patientjourna-
len och inte sponsorn.

Déremot dr det sponsorns ansvar att bestimma hur
monitoreringen skall goras och detta dokumenteras
oftast i en monitoreringsplan. Som ovan diskuterats ar
den verifiering av data, som gors, genom att jamfora
CRFens information med patientens journal endast en
liten del av hela kvalitetskontrollen. Detta kan inte nog
understrykas.

Skulle en provare underlata att, utifrén géllande lagar,
fora korrekta journalanteckningar Over studien dr det
forstas monitors plikt att papeka detta. Monitorn bor
vara vil insatt 1 gillande lagar och foreskrifter for att
underlétta diskussionen med s&vél provaren som spon-
sorn. GCP ir logiskt och till for patientens bésta.

Vilkommen att skicka in din fraga till Eva Adas,
som Aar ansvarig for fragespalten, under adress

eva.adas@pfizer.com

Vi dr ocksd tacksamma for dina synpunkter, i synnerhet
om du har ndgon annan uppfattning dn den som ges i
svaren.

Det livslanga lirandet

Kalendariet

S
4

APRIL

22-25 april, Sigtuna
Grundkurs i klinisk lidkemedelsprovning

7 maj, Stockholm

Praktisk tillimpning av biobankslagen

13 mayj, Stockholm

Aktuella regler och riktlinjer for kliniska likeme-
delsprovningar

21-22 maj, Stockholm

Site Audits vid kliniska provningar

28 maj, Stockholm

Vartraff for medlemmar

28-29 maj, Malmo

Orienterande kurs 1 klinisk 1dkemedelsprovning

SEPTEMBER

16-18 september, Stockholm

GCP i det kliniska provningsarbetet

24-25 september, Stockholm
Monitoreringskurs for forskningssjukskdterskor
BMA med flera

Fler kurser inom klinisk provning hittar du pa
www.lakemedelsakademin.se/klp

Vi lever i en tid av for mycket arbete och for lite bildning;
en tid dd ménniskor ar sa flitiga att det blir dumma.

Oscar Wilde
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