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Ordforande har ordet

HELENA LOMBERG OVER-

LAMNADE 1i sin sista leda-

re stafettpinnen till un-

dertecknad. Det 4r en

) stor &ra att ta vid och det

kidnns omojligt att leva

upp till den nivd Helena

har lagt pé sina ledare och pé allt annat arbete under manga

ar men det &r bara att bita ihop och hoppas vi kommer i
nérheten.

Jag vill ocksa borja med att tacka Helena for alla ar som
ordforande och ledarskribent och dessutom for alla 4r som
styrelseledamot — en fantastisk insats! Manga tack!

Jag vill ocksa tacka de dvriga styrelseledamoterna som
alla pa egen begdran och efter lang tid i styrelsens tjénst
avgick vid arsmoétet 2009: Gunilla Andrew-Nielsen, Lisbet
Wahl, Marit Wangheim och Margareta Moller. Jag vill
ocksa girna papeka att Lisbet gjorde sin andra runda i sty-
relsen och var med och grundade sektionen en géng i tiden
— fantastiskt!

Att det avgar styrelseledamoter innebar ocksé ofta att det
tillkommer nya och s ocksa denna gang. Jag vill hélsa de
nya styrelseledamoterna hjartligt vilkomna: Annica Jarl,
Ewa Berndtson, Osten Karlsson, Helena Risinggard och
Christine Angelin. Vi har hatt ett par styrelsemdten redan och
det ar gliddjande att se med vilken entusiasm dessa nya leda-
moter tar tag i sina nya fortroenden! Vilket for mig fram till
att jag girna ocksa vill rikta ett stort tack till valberedningen
for deras stralande insats: Gunnar Danielsson (ordférande),
Anders Nyberg och Anders E. Karlsson. Manga tack!

En till stora delar, fem trettondelar for att vara exakt, ny
styrelse gor givetvis att gruppdynamiken dndras och ett
naturligt tillfdlle att foréndra vissa arbetsformer framtri-

der. Till exempel har vi bestimt att forbereda styrelseéren-
den i en mindre grupp (som vi kallar “core grupp”) som
bestar av undertecknad, vice ordférande (Maria Carlestal)
samt sekreterare (Camilla Palmqvist). Tanken &r att sprida
gagerna pa flera hiander och givetvis ocksa att forbereda
diskussioner infor styrelsemdten. Exakta former for detta
kommer att utvecklas och forbéttras under tidens gang
hoppas vi.

Dessutom fortsitter vi med ambitionen att samarbeta med
personer och grupper av personer utanfor styrelsen och som
ar geografiskt forankrade pa fler orter. Pa sa sétt hoppas vi
Oka den redan goda tillstromningen av idéer till seminarier,
kurser etc. Vi har bara bdrjat denna ambition men hoppas
kunna oka detta engagemang med hdg hastighet.

Aven samarbete med andra organisationer vill vi fortsét-
ta med och kanske till och med att 6ka framdver. Till
exempel &r det ett planerat samarbete med Foreningen for
medicinsk statistik (FMS) och dér diskuterar vi just nu
idéer for ett seminarium under hdsten. En idé som kommit
upp, men som dnnu inte har diskuterats ingéende, &r epide-
miologi. Detta dr ett dmne som ber6ér méanga av vira med-
lemmar och som borde kunna engagera bade foredragshal-
lare och publik, bade med sitt ursprung i var sektion och i
FMS. Men, som sagt, bara pd idéplanet 4n sa ldnge.

Aven denna tidning, Provningen, genomgér en forind-
ring avseende vilka som engagerar sig. Den tidigare redak-
tionen har lovat sitta kvar under en 6vergangsperiod men
en ny redaktion ir pa ingdende — och detta kommer givet-
vis att foranleda vissa fordndringar i tidningens innehall.

Det ar alltsa mycket nytt att se fram emot och vi vilkom-
nar kontakt fran alla med idéer och synpunkter! Allt &r val-
kommet — stort som smatt!

Mikael Astrém

A
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Fakta om
Sektionen for klinisk provning

Vi bildades 1980 som en fristdende forening men dr
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten.

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

Var mélsittning 4r att frimja utvecklingen och hdoja
kompetensen inom omradet klinisk prévning.

Vi anordnar éarligen ett antal utbildningsaktivi-
teter och temadagar och deltar i Likemedels-
kongressen.

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

I samarbete med 6vriga intressenter i klinisk prov-
ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i kli-
nisk provning tva génger per ar. En oberoende och
kvalificerad kvalitetssidkring av personer som dr
verksamma inom klinisk provning.

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

Sektionens styrelse 2010
Mikael Astrom, ordforande,
AstraZeneca, Lund

Maria Carlestil, vice ordforande,
sanofi-aventis, Bromma

Camilla Palmqvist, sekreterare,
Onkologiskt centrum, SU/Sahlgrenska, Géteborg

Charlotte Asker Hagelberg, Klinisk Farmakologi,
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge

Henny Gustafsson,
Apoteket vid Universitetssjukhuset i Lund

Gunn Johansson,
Neurokliniken, Universitetssjukhuset, Linkoping

Kaj Stenlof, Centrum f6r klinisk provning,
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborg

Katarina Thor, Liakemedelsverket, Uppsala
Annica Jarl, Konsult inom Life Science, Stockholm
Ewa Berndtson, Abbott Scandinavia AB, Solna
Osten Karlsson, AstraZeneca, Molndal

Helena Risinggérd, Glaxo Smith Kline AB, Solna

Christine Angelin, TFS Trial Form Support
International, Lund

Louise Lunt, adjungerad,
Likemedelsakademin, Stockholm
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Helsingforsdeklarationen

En artikel om den reviderade Helsingforsdeklara-
tionen visade sig sta hogt upp pa onskelistan for
Provningen. Avgaende ordféranden i Sektionen
for klinisk Provning, Helena Lomberg, stimde traff
med Eva Nilsson Bagenholm, ordférande i Likar-
forbundet som ocksa ledde arbetet med den se-
naste revisionen av Helsingforsdeklarationen. Hon
berittade om revideringsarbetet och gav sin syn
pa den nya versionen.

let i Prévningen och bestdmde att vi ville ha en arti-

kel om den reviderade Helsingforsdeklarationen
som WMA antog vid sitt méte i Sydkorea i Seoul i okto-
ber 2008. Helsingforsdeklarationen dr véar bransch vikti-
gaste dokument avseende etisk végledning och forhall-
ningssitt 1 klinisk forskning som rér méanniskor. Tillsam-
mans med Good Clinical Practice, ICH GCP, utgér doku-
mentet grunden for var verksamhet. En artikel skulle med
stor sannolikhet intressera de flesta av vara ldsare (se fak-
taruta).

P a ett styrelsemote forra aret diskuterade vi innehal-

Eftersom ordféranden for Sveriges Lékar-
forbund, Eva Nilsson Bagenholm, ledde re-
videringsarbetet bestimde vi oss for att for-
soka fa till stand ett mdote for att diskutera
deklarationen. Jag anméilde mig frivilligt
till uppgiften och sag med spinning fram
emot en intervju. Jag motte Eva Nilsson Bagenholm 6ver
en kopp kaffe pa café Le Pain Frangais pd Ovre Husar-
gatan 1 Goteborg. En timme blev avsatt for diskussionen.

Det blev en spannande och mycket stimulerande frage-
stund. Jag gick ifran motet glad, full med energi och med
en massa olésligt nedtecknade anteckningar i véskan.
Fokus under vart méte hade forstas varit att lyssna till vad
ordforanden hade att sdga s& anteckningarna blev dérefter.
Jag skall har forsoka ge en rittvis bild av hur vér diskus-
sion forldpte.

Min forsta fraga blev — Hur fick Du uppdraget? Jag var
forstas nyfiken pa hur vi lyckats fa en svensk och dartill en
kvinna att leda det prestigefyllda arbetet med att revidera
Helsingforsdeklarationen.

— Som ordférande for Sveriges Likarforbund dr jag en
av tre svenska delegater som tvd gdanger per ar deltar i
WMAs sammankomster. Jag har ocksa blivit invald i
WMAs styrelse och dr ddr en av 18 ledaméter. Ndr jag
2005 fick fragan om jag ville bli ordforande for den kom-
mitté som, under huvudstyrelsen, arbetar med medicinsk
etik blev svaret givet. Hedrad av fragan svarade jag for-
stds ja. En av de viktigaste uppgifterna blev att se éver
Helsingforsdeklarationen. [ revisionsgruppen ingick
representanter fran ldkarforbunden i Tyskland, Bra-
silien, Japan och Sydafrika. Till var hjilp hade vi John

WMA, World Medical Association, ir lakarfor-
bundens internationella organisation som arbetar
med medicinsk-etiska fragor. Organisationen grunda-
des pa initiativ av det brittiska ldkarférbundet i kol-
vattnet av Overgreppen som skedde under andra
varldskriget da manniskor utsattes for de mest bruta-
la medicinska experimenten i forskningens namn.
Brittiska lakarforbundet startade diskussionen 1945.
Under kommande ar arbetade en organisationskom-
mitté ddr Dag Knutsson, ordférande i Likarforbun-
det, var en aktiv deltagare. Kommittéen utarbetade
konstitution och stadgar och samlade till ett méte i
Paris 1947 da organisationen grundades officiellt. Syf-
tet med WMA ir att tjana manskligheten genom att
med hogsta mojliga standard arbeta for etiska och
medicinska fragor. Organisationen ger vigledning for
lakare genom sina férklaringar, resolutioner och utta-
landen. WMA har idag medlemsorganisationer fran
ett 80-tal lander vilka tillsammans representerar 6ver
9 miljoner ldkare.

Helsingforsdeklarationen ir WMAs mest kidnda
programférklaring och innehdller en samling etiska
principer vars syften ar att vigleda likare och andra
som deltar i medicinsk forskning pa manniskor. Den
forsta versionen antogs i Helsingfors 1964 darav nam-
net Helsingforsdeklarationen. Darefter har sex revi-
sioner antagits samt tva tillaggsskrivningar i form av
forklarande noter till tva paragrafer. Den senaste revi-
sionen av Helsingforsdeklarationen antogs vid WMAs
arsmote i oktober 2008 i Seoul. WMA har ett antal
deklarationer och flera deklarationer har fatt sitt
namn efter den stad dar deklarationen antogs forsta
gangen. En deklaration om klimat och hilsa antogs av
WMA i New Delhi i oktober 2009. Namnet pa den
deklarationen blev siledes Delhideklarationen.

Williams, professor i medicinsk etik och tidigare anstdlld
vid WMA.

Aven om forskningen gar framat kan man tycka att de
grundlédggande etiska principerna for medicinsk forskning
pé ménniskor inte fordndras i den takt som nya versioner
av Helsingforsdeklarationen tillkommit. Nuvarande ver-
sion dr ju den sjatte i raden sedan forsta utgavan 1964. Vad
gor att en ny version tillkommer?

— En deklaration som Helsingforsdeklarationen bér ses
over med jadmna mellanrum i takt med att omvdrlden for-
dndras. En bidragande orsak till revisionen var kritiken
mot paragraferna som handlar om placebo och om till-
gang till vard efter deltagande i en klinisk studie. De fotno-
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ter som antagits 2002 och 2004 gav inte de fortydligande
som vi hade onskat. For att deklarationen skall vara
accepterad av alla som berérs maste den kontinuerligt ses
over och forbdttras. En revision dr ocksad ett bra sdtt att
halla den etiska diskussionen levande. I snitt revideras
deklarationen vart 7:e dr.

Hur dr processen nér en ny version skall tas fram och hur
godkédnns den? Lyssnar ni pa vad till exempel industrin och
myndigheterna sdger? Skickas nya versioner ut pa remiss?
Om sé sker, vilka grupperingar far yttra sig?

— Beslut om nya revideringar tas av WMAs styrelse.
Besluten foregds alltid av diskussioner vid medlemstrdf-
farna. I maj 2007 fick var kommitté i uppdrag av WMAs
styrelse att se over Helsingforsdeklarationen med direktiv
att sdrskilt granskade skrivningar som uppfattas som kon-
troversiella samt komplettera eventuella luckor i deklara-
tionen.

Vi har haft dokumentet ute pd remiss och inhdmtat syn-
punkter fran ldkarorganisationer, universitet, likemedels-
foretag, myndigheter med flera. Vi har ocksd haft méten i
flera linder som alla har varit viilbesékta. Diskussionerna
har bidragit med viirdefulla asikter. Vi behéver en bred
acceptans for att dokumentet skall fa den genomslagkraft
som vi vill och som behovs.

Vi presenterade vdrt forslag till WMAs styrelse, varen
2008, som godkdnde forslaget. Dokumentet godtogs sedan
vid drsmétet i Seoul i oktober 2008.

Sammanfattningsvis

* WMAs styrelse beslutar om nya deklarationer/revide-
ringar

* En arbetsgrupp/kommitté bereder fragor och inhdmtar
synpunkter fran “anvéndarna”

* Ett forslag presenteras for WMAS styrelse som godkén-
ner eller avslar

* Om styrelsen godkédnner ldggs forslaget fram for organi-
sationens generalforsamling som slutligt ska anta dekla-
rationen/revideringen.

* For ett godkdnnande krévs ett ja frén minst 75 % av ros-
terna.

Ar du ndjd med skrivningarna i den senaste versionen?
Fanns det nagra kontroversiella fragor?

Innan svaret kom satt Eva Nilsson Bagenholm tyst for en
kort stund och funderade, svaret blev:

— Jo, jag dr ndjd med vart arbete. Det fanns flera kontro-
versiella fragor bland annat skrivningen om placebo som
godkiindes med vissa forbehall. En ny arbetsgrupp skall
tillsdittas for att se dver just den paragrafen. En annan kon-
troversiell fraga dr den om tillgang till fortsatt vdrd efter
studiens avslutande. Paragrafen ska forhindra att personer
i utvecklingslinder, som inte har tillgang till en god sjuk-
vard, utnyttjas i kliniska studier. Paragrafen sciger inte vem

som skall sta for den fortsatta vdrden. Det viktiga dr att
patienten inte ldmnas utan vard.

En annan skrivning, som foranledde mycket diskussio-
ner, var den att deklarationen ocksd vinder sig till andra
kategorier och inte bara till ldkare.

Med tanke pa forskningsskoterskans viktiga roll i kliniska
provningar kdnns det bra att den nya versionen &dven
omfattar andra grupper som sysslar med forskning. Varfor
var det kontroversiellt?

— Ett likarforbund kan inte bestimma vilka etiska regler
som skall gélla andra grupper. 1964 var det sjilvklart att
det enbart var likare som holl pa med klinisk forskning. Sd
dr det inte i dag. Det bedrivs allt mer forskning pa mdnni-
skor ddr ldkare inte direkt medverkar utan andra profes-
sioner dr ansvariga. Vi beslot ddrfor att gora ett forsok att
bdttre spegla verkligheten. Jag tycker den nya skrivningen
dr bra. Samtidigt dr det viktigt att andra professionella
organisationer sjilva arbetar med frdagan. De dr vilkom-
na att anvinda Helsingforsdeklarationen som forlaga.

I §19 stér det “Every clinical trial must be registered in a
publicly accessible database before recruitment of the first
subject”. Hur sag ni pa etiken kopplat till just den skriv-
ningen?

— Forst och framst tror vi att publicering dr ett bra sdtt att
minska risken for att studier startas som ej leder ndgon-
stans. Det dr ocksd ett instrument som méjliggér kontroll
pd att resultat ej "mérkas”. Sista argumentet dr att undvi-
ka att patienter utsditts for experiment som redan dr gjor-
da och verifierade. Kopplingen till etiken tycker jag dr tyd-
lig. Det dr viktigt med transparens for att skydda deltagar-
na i en klinisk prévning.

Vad kan vi forvénta oss de nidrmaste aren. Nya versioner?

— Placebofragan dr dnnu inte fardigdiskuterad. Vi far se
vad den tillsatta arbetsgruppen kommer fram till. Likasd
dr vard efter prévningens slut en kontroversiell frdga som
sékert kommer att leda till fortsatta diskussioner. I dvrigt
far framtiden visa vad som behéver ldggas till eller skrivas
annorlunda. Diskussionen fortgar och det dr positivt. Jag
dar overtygad om att det kommer fler revisioner framover.

Sé& hade en timme bara runnit i vdg. Min tid var ute och
Eva Nilsson Bagenholm skyndade ivig till sitt nésta méte.
Jag hade fatt en bra insikt i hur mycket arbete som ligger
bakom en revidering. Jag hade ocksa lart mig att diskussio-
nen méste hallas levande och att dokumentet kontinuerligt
maste ses Over och forbéttras for att fortsatt vara accepterat.
Jag vill avsluta med att séiga ett stort tack till Eva Nilsson
Bégenholm som tog sig tid att diskutera Helsingfors-

deklarationen med mig. Jag kdnner mig hedrad.
Helena Lomberg
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Grundkurs i klinisk lakemedelsprovning

— nu ar den nya versionen igang

siva dagar pa ett vintervitt Sigtunahdjden. Det forsta

tillfallet av Likemedelsakademins nyreviderade
Grundkurs i klinisk ldkemedelsprovning skulle ga av sta-
peln. Kursen har genomgétt en 6versyn och genomarbet-
ning vad giller bade innehéll och uppldgg, i hog grad
influerat av &sikter som kommit fram 1 tidigare kursutvar-
deringar. I processen har kursen ocksa kortats ner fran tidi-
gare fyra dagar till tre. Alla medverkande foreldsare har
liksom tidigare lang erfarenhet av klinisk prévningsverk-
samhet inom ldkemedelsindustri och sjukvard.

I februari samlades en skara kursdeltagare for tre inten-

Kursdeltagare

Malgrupp for kursen &r personer som nyligen borjat arbe-
ta med provningar, eller som arbetat ett tag men vill upp-
datera/bekrifta sina kunskaper. Kursen ér ocksé ett ypper-
ligt tillfdlle till erfarenhetsutbyte med kollegor vad giller
tillimpningen av rddande regelverk. Nagra av deltagarna
pa Sigtunahojden hade mycket riktigt ett antal ars arbete
med provningar bakom sig, men ville ldra sig mer om de
delar av en klinisk prévning som de inte sjilva dr direkt
involverade i. Till den gruppen hérde Lena Ahlstrdm, som
arbetat ett antal ar inom omradet Regulatory Affairs. Lena
ger 1 en separat artikel 1 detta nummer av Provningen sin
bild av kursen, fran en enskild deltagares perspektiv. Andra
kursdeltagare hade precis borjat arbeta inom omradet och
var helt enkelt ute efter en bra grundkunskap och en hel-
hetsbild av vad kliniska provningar innebr.

Utvirdering

Kursen forlopte val och foreldsarna varvade pa ett mycket
uppskattat sitt teorin med interaktiva moment och diskus-
sioner.

Kursutvérderingen visar att deltagarna generellt var
mycket ndjda. Pa fragan om kursen uppfyllde det angivna
kursmalet* blev medelbetyget 4,7 (pa en femgradig skala).

Samtliga svaranden skulle rekommendera utbildningen
till en kollega (medel 5,0 pa en femgradig skala)!

Utifran de kommentarer vi fatt in i kursutvirderingen
och i samarbete med foreldsarna kommer nu detaljpro-
grammet for ndsta kurstillfille att finslipas ytterligare.
Grundkursen dr inplanerad att ges vid ytterligare tva tillfal-
len under 2010; den 20-22 april och den 12-14 oktober.
Mer information och méjlighet att anméla sig finns under
rubriken klinisk provning pa Liakemedelsakademins hem-
sida; www.lakemedelsakademin.se

Louise Lunt

* Denna kurs ger dig en helhetsbild av arbetet med
kliniska provningar och gillande regelverk. Efter
genomgangen kurs ska du ha forvérvat kunskaper
vad giller planering/initiering, genomfdrande och
kvalitetskrav for en klinisk studie. Du ska efter kursen
ha fatt en bra grund for vidare forkovring inom om-
radet.
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Grundkurs i klinisk lakemedelsprovning

— en deltagares reflektioner

Sigtunahdjden och jag sdg med spiand forvintan

fram emot att fa en bra helhetsbild av arbetet med
kliniska prévningar. D4 jag redan hade jobbat ett tag inom
det regulatoriska omradet och skickat in ansdkningar for
godkdnnande till Lakemedelsverket var min malséttning
att ldra mig mer om vad som krévs for att fa ett godkén-
nande hos Etikprovningsndgmnden, hur man skriver ett pro-
tokoll, vilka krav som stills pa ldkarna samt vad som
egentligen gors vid monitorering.

E n kall tisdagsmorgon i februari anlénde jag till

Regelverk

Forsta dagen dgnades at genomgang av aktuella regelverk
och vi fick ta del av en hel del nyttig information om bak-
grunden till dagens regelverk, ICH guidlines och da fram-
for allt GCP. Information om etik och patientskydd hann vi
ocksé med innan dagen var slut. Under dagen fick vi dven
gora ett pussel med diverse termer inom omréadet och som
inom alla omraden finns en hel del uttryck och forkort-
ningar som man bara ska kénna till. Det var vildigt l4ro-
rikt och jag dr forvanad om det var nagon som lyckades fa
alla ritt.

Planerande av en provning

Under onsdagen var det dags att g& in pa sjdlva planeran-
det av en klinisk provning med allt vad det innebar.
Protokoll, provarhandbok och patientinformation ska skri-
vas och avtal ska upprittas. Framfor allt ska man dock
lyckas hitta intresserade och kunniga provare med ett team
som é&r villiga att ta pa sig arbetet och som dessutom kan
hitta patienter! Detta verkar svarare &n det pussel vi gjorde

dag ett och verkar ibland som en omdjlig ekvation. Pa
nagot sitt gar det dnda ihop da det genomfors en del kli-
niska studier i Sverige och vérlden. Ett annat omrade som
verkar véldigt svart men nodvindigt att ha viss koll pa ar
statistiken, som vi behdver for att faktiskt se vad man lyck-
ats dstadkomma under provningen. Hér tror jag att manga
fick gnugga genikndlarna for att hdnga med, men dven
detta var virdefullt att fa ta del av.

Genomforande och avslut
Sista dagen fick jag svar pa en del funderingar jag haft da
vi fick information om vad som gors vid ett initieringsbe-
sok, vid genomforandet av en provning, vid monitorering
samt vid stingning. Detta dr ndgot som jag bara hort nim-
nas men att fi mera kott pa benen kring vad det egentligen
innebdr var vildigt bra. En presentation av vad som sker
vid inspektioner och audits samt syftet med dessa bjods vi
ocksa pa. Vi avslutade kursen med att fa en kort inblick vad
som ska goras i samband med avslut av studien. Sista halv-
timmen &dgnades pa nytt, enligt onskemal, at att ligga det
pussel som gjordes den forsta dagen och utan att sékert
veta tors jag lova att alla forbattrade sina resultat.

Sammanfattningsvis dr jag glad att jag fick chansen att
gé denna kurs och jag kan rekommendera den till alla som
ska arbeta inom omréadet. Nir jag ldmnade Sigtunahdjden
pa torsdagseftermiddagen gjorde jag det med ny vardefull
kunskap samt var vildigt nojd att det fanns mojlighet att
rora pa sig lite under kursen med tanke pa den fantastiska
maten som Vvi serverades!

Lena Ahlstrom
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Skanska erfarenheter av lokal aktivitet inom
ramen for Sektionen for klinisk provning

societeten foddes ursprungligen av Ingegerd Wenner-

beck, Novecon, och Agneta Hellsing, A+ Science, for
Sektionen Regulatory Affairs redan i slutet pa 90-talet. Det
viktiga ndtverkandet mellan foretag fick inspirerande
genomslagskraft.

Det var under en mingelkvall hosten 2008 som Solveig
Wennerholm och Agneta Hellsing dterkom till idén med
lokala aktiviteter inom Sektionen for klinisk prévning.
Tanken ar att belysa olika teman inom det praktiska arbe-
tet med kliniska provningar. Underlaget for den hér typen
av aktiviteter i regionen dr ocksa stort nog for att locka till-
rackligt ménga deltagare. Vi borjade med att bilda en orga-
nisationskommitté.

Idén med lokala skénska aktiviteter inom Apotekar-

Kommittémedlemmar

For att genomfora aktiviteter med tillrdckligt bred forankring
som dger relevans for sa manga som mojligt, behovs deltaga-
re fran olika discipliner i organisationskommittén. Vara kom-
mittémedlemmar foretrdder bade privat naringsliv och sjuk-
véard med forskningssjukskoterskor, data managers, statisti-
ker, farmacevter, biomedicinare och QA, samtliga med erfar-
enhet frin monitorering, kliniska provningar och projektle-
darskap bade frén sponsorer och site. Detta &r en forutsétt-
ning for att belysa &mnena fran ett brett perspektiv. For att
ytterligare forstirka expertisen inom det valda &mnet, bjods
André Albrup, Astra Zeneca, och Anders Hellgren, A+Sci-
ence, in som intermittenta kommittémedlemmar.

Kommittémaoten

Det forsta motet gick at till att enas om ett tema. Gruppen
valde dvergripande det praktiska arbetet istillet for det teo-
retiska eftersom det belyses pa annat héll. Det forsta &mnet
blev EDC*, eCRF kontra pCREF, och datum sattes till 19
november 2009.

Under de fem méten som foljde, tog innehéllet form.
Den gamla sanningen att man bor sova pa saken” visade
sig ha baring for innehéllet. Under tiden mellan kommitté-
motena fick vi mojlighet att fundera, var och en pa sin
kammare, vinda och vrida pa idéer och slipa pa detaljerna.

Sammanlagt holls sex kommittéméten med medlem-
marna som vérdar och Solveig som ordforande och drivan-
de. En anknytning till styrelsen for sektionen, i vért fall
Henny Gustafsson och Marit Wangheim, ar vardefull som
lank till var moderorganisation for att agera i enlighet med
foreningens overgripande intentioner.

Som alltid ndr man forsoker ena flera discipliner, gick dis-
kussionens vagor hoga och det dr viktigt att alla far komma
till tals, var och en for sin specialistkunskap och verklighet.
For att riktigt spegla de ménga synsitten redan i organisa-
tionskommittén, enades vi om att vélja frisprakiga foreldsare
* Electronic Data Capture

som inte backar for att identifiera och tydligt framfora sva-
righeterna ur de olika anviandarperspektiven. Det skulle visa
sig att detta kom att ge en livlig interaktion med publiken.

Aktiviteten

Inbjudan sédndes ut via foreningen till sektionens medlem-
mar och dven lokalt till icke medlemmar. Programmet
lockade till var stora Gverraskning ett sjuttiotal deltagare
fran bade privat néringsliv och Skanes universitetssjukhus
(SUS) och med en stor geografisk spridning, fran Malar-
dalen till Sjdlland.

Ett engagerat och aktivt auditorium bidrog till livliga dis-
kussioner i ett &mne som berdrde alla och som beskrevs av
Solveig i forra numret. Sporrade av denna forsta erfarenhet,
gar vi 1 organisationskommittén nu vidare till ndsta dmne,
niamligen CRA-rollen, ett &mne som vi vet engagerar manga.

Till alla er norr om landsvégen vill vi girna utifran ovan
redovisade skanska erfarenheten rekommendera liknande
projekt: utbyte av erfarenheter och kunskaper i gott sill-
skap av kollegor och under sektionens hatt.

Agneta Hellsing, Liz Jergle Almquist,

Henny Gustafsson, Fredrik Hansson, Lena Liliebladh,
Gertrud Lundkvist, Anders Nyberg, Charlotte Verbaan,
Marit Wangheim, Solveig Wennerholm, Karin Onnby

Ar du sugen p3a att delta i ett lokalt
ndtverk for kliniska provningar i din region?

Har du ndgot @mne som du skulle vilja
diskutera med andra?

Kanske skapa ett forum for
foreldasningar inom Apotekarsocieteten,
men nara dar du bor?

Vi inom styrelsen i Sektionen for klinisk
provning tror att det finns ett stort antal
inspiratérer ute i landet som garna skulle
vilja bidra med sin kunskap inom sitt
verksamhetsomréde, men som kanske
onskat att det fanns fler lokala aktivteter
att g& pa.

Vi tror ocks8 att gruppen i Sk&ne &r den
forsta, men framover inte det enda
lokala natverket for kliniska prévningar
inom Sektionen.

Stammer detta in pa dig?
Ta kontakt med styrelsen genom att

skicka ett mail till
mikael.astrom@astrazeneca.com.

Vi ser fram emot att hora ifrén dig!

Visst ekonomiskt stod for lokala aktiviteter finns avsatt i sektionens budget och
Apotekarsocieteten kan hjalpa till med att skicka ut information till medlemmar.

A

Arui
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Vad hinder i styrelserummet?

(se dven ledaren) att arbeta med under det kom-

mande éret. Férutom de planerade aktiviteter som
Sektionen for klinisk provning har initierat och som ater-
finns under rubriken Kalendarium s ar hemsidan, med-
lemsvard och hur vi skall kunna rekrytera dnnu fler med-
lemmar, viktiga fragor for oss. Att dessutom na ut utanfor
styrelsen och 6ka den geografiska spridningen pa engage-
manget ses som hogprioriterade omradden. Har du négon
bra idé sa hor av dig till oss.

Pa arsmotet 1 november diskuterades behovet av ndgon
form av certifiering ”Gront kort”, for monitorer. Arbets-
gruppen som tillsatts for detta projekt har mote i borjan av
april och kommer pa nidstkommande styrelsemdte att
avrapportera hur planerna fortskrider. Fragor av intresse ar

D en nya styrelsen har manga spiannande aktiviteter

till exempel hur vara grannlénder hanterat denna fraga, hur
upplagget for en certifiering bor utformas etc. Se dven
arbetsgruppens artikel i detta nummer av Provningen.

Apotekarsocieteten r i fird med att utforma ett policy-
dokument for likemedelsomradet. Policyprogrammet
skall antas av foreningens fullméktige i maj och tills dess
skall styrelsen ha lamnat synpunkter. Sektionen for klinisk
provning har 5 ledamoéter och 4 suppleanter i Apotekar-
societetens fullméaktige.

Med tanke pa hur viktigt natverket dr sa diskuterar vi i
styrelsen om vilka andra branschorganisationer vi bor
samarbeta med och i vilken form? Programmet pa efter-
middagen fore vart forra drsmote dr ett exempel pa ett
samarbete med LIF och SSPM.

Annica Jarl

Nya medlemmar i styrelsen

Ewa Berndtson har en bakgrund som sjuk-
skoterska vidareutbildad inom Anestesi-
och Intesivvard. Ewa har arbetat med kli-
nisk provning sedan 1995, da hon borjade
som monitor pd Pharmacia och arbetar
1 sedan 2003 pa Abbott Scandinavia AB. Dir
ar hon ansvarig for det svenska marknadsbolagets lokala
studier sedan 2007.

Osten Karlsson har en bakgrund som BMA,
klinisk fysiologisk inriktning. Osten har ar-
betat med kliniska provningar sedan bdrjan
av 1980-talet, da pa Kdrnsjukhuset i Skovde.
Han anstilldes som klinisk prévningsledare
pa AstraZeneca 1992, och har sedan dess
haft olika funktioner inom dess medicinska enhet.

Christine Angelin ar utbildad allméin sjuk-
skoterska med specialistinriktning mot ope-
ration. Christine har arbetat med kliniska
provningar sedan 1996, framst som CRA
och CRM med fas I-III studier i Sverige
men dven i andra delar av Europa.

Numera arbetar Christine som projektledare med fas I
till fas-II studier pa Trial Form Support i Lund.

Helena Risinggdrd arbetar som kvalitets-
och utbildningsansvarig pa avdelningen for
kliniska provningar pd GlaxoSmithKline i
Solna. Helena é&r apotekare och har tidigare
. arbetat pa apotek i Stockholm. Hon har ock-
ST si arbetat som medicinsk informatér och
klinisk provningsledare pa GlaxoSmithKline.

Som utbildad sjukskoterska har Annica Jarl
arbetat bade i Sverige och i USA men lim-
nade patientvarden 1989 for en anstéllning
| pd Likemedelsverket. Ddr arbetade hon
med lakemedelsepidemiologiska studier
och med handlidggning av biverkningsrap-
porter. Sedan 1993 har hon varit verksam pa olika positio-
ner bade inom CRO-verksamhet och pa globalt likeme-
delsbolag. Bland annat satt Annica i studieledningen och i
den internationella styrkommiteen for ASCOT-studien —
Europas storsta hypertonistudie. For narvarande satsar hon
pa en karridr som fristdende konsult inom life science.

”Dela med dig av dina erfar-
enheter. Det &r ett satt att bli
ododlig pa”

Dalai Lama

Provningen April 2010



Roller och kompetens

Foljande inlidgg efterlyser riktlinjer for vad som krivs av olika yrkeskategorier inom varat gebit. Darefter
kommer en rapport fran arbetet med Gront Kort for monitorer, ett arbete som delvis kan ge svar pa det

forsta inslagets efterfragan.

Forskningssjukskoterska/Biomedicinsk Analytiker

Matchar titeln var kompetens?

cinska Analytiker som arbetat titt tillsammans i

kliniska likemedelsstudier (Fas 1) pa Clinical
Pharmacology Unit (CPU) AstraZeneca i Lund. Var erfar-
enhet inom likemedelsindustrin stracker sig over méanga
ar. De flesta av oss har ddrutdver erfarenhet fran sjukvar-
den som forskningssjukskoterska/forsknings-BMA, med
planering och genomforande av Fas II-111 lakemedelsstudi-
er och provarinitierade studier.

Som teamledare i det kliniska studiearbetet pd CPU har
vi erhallit bred kunskap 1 att planera och praktiskt genom-
fora nationella och multinationella kliniska lakemedels-
provningar, inom olika terapiomraden (Respiratory, CNS,
GI och CV). Vi har ocksa erfarenhet av utveckling inom
olika metoder och tekniker, sa kallade metodstudier.

Under planeringsfasen ansvarade vi for granskning, for-
beredelser och framtagning av olika viktiga dokument sa-
som studieprotokoll, patientinformation, studieplanerings-
schema och olika instruktioner till forsokspersoner och
personal.

I ndra samarbete med det centrala studieteamet (Prov-
ningsledare, CRA och Data Manager) har vi tillsammans
granskat och varit delaktiga i att ta fram funktionella elek-
troniska CRF och ”set up:er” i datahanteringssystem. I
vara roller ingick ocksa implementering av nya metoder
och teknisk utrustning vilket innebar mycket kontakt med
externa leverantorer.

Forutom att leda det lokala teamet under studiearbetet
ansvarade vi for en méngd andra aktiviteter sdsom:

V 1 dr ndgra forskningssjukskdterskor och Biomedi-

GRONT KORT

» Lopande kvalitetskontroll av studiedata
* Biverkningsregistrering och rapportering
* Kvalitetssékring av metoder och teknisk utrustning
* Kontakt och samarbete med till exempel apoteket, inter-
na och externa laboratorium
* Utbildning och handledning for inhyrd personal
* Rekrytering av forsokspersoner
Efter ett strategiskt beslut pa AstraZeneca, stingdes alla
CPU vid arsskiftet. I sokandet efter nytt arbete inom kli-
nisk provning méts vi ofta av oforstaelse om vad var kom-
petens innebdr och om denna ér tillrdcklig for en roll som
till exempel CRA alternativt provningsledare. Med tanke
pa var kunskap, utbildning och som vi tycker gedigna
erfarenheter skulle vi kunna gé in i nya roller dir var kom-
petens borde vara eftertraktad. I dag dr det omdjligt att fa
en Overblick dver vad olika roller krdver och innebr.
Genom egna efterforskningar har vi mérkt att olika foretag
har olika bendmningar for rollerna och kraver olika kvali-
fikationer. Vad ingér da egentligen i titeln forskningssjuk-
skoterska, forsknings-BMA, provningsledare och CRA?
Enligt ICH GCP kapitel 5, r det sponsorns ansvar att se
till att en person som arbetar med kliniska provningar skall
ha adekvat utbildning. Vi skulle vdlkomna lite mer strin-
genta riktlinjer om vad kravs av olika yrkeskategorier. Hur
skulle man kunna fa gemensamma bendmningar pa olika
roller i alla fall inom Sverige?

Asa Lefévre, Valbona Meha,
Liz Geidenstam-Akesson

Certifiering av monitorer — nu ar det pa gang

soner bestdende av representanter fran Sektionen for
klinisk provning, Lakemedelsakademin, Apotekarso-
cieteten, utbildningsradet 1 klinisk provning, Lakarfor-
bundet, SKL, LIF, industrin och CRO till en workshop for
att diskutera behovet av en certifiering for monitorer.

I oktober 2009 samlades vi, en entusiastisk grupp per-

Motet leddes av Helena Lomberg, fore detta ordférande i
Sektionen for klinisk prévning, som pé mandat av déva-
rande styrelsen kallat till motet for att diskutera kompeten-
sen hos personer som arbetar inom omradet klinisk prov-
ning, frimst monitorer. Tyvérr finns idag en trend att oer-
farna monitorer far arbeta sjilvstindigt, utan den handled-
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ning som kravs, for att pa

egen hand hantera en sa

svar och viktig uppgift

som monitorering A&r.
Detta skapar ett stort
problem for alla in-
blandade inte minst
for provarna och
forskningssjuksko-
terskorna samt &ven
for monitorerna.

— Vilka krav kan
vara rimliga att
stilla? Kan vi ga
samman for att fa till stind nigon form av ledande
policy?

Manga intressanta och inspirerande diskussioner resultera-
de i att moétet enades om att nagon form av “’gront kort”
vore en bra vég att ga. Detta skulle dven kunna 6ka Sve-
riges attraktionskraft i provningssammanhang. Monitorer

med ritt kompetens ger ratt stod till klinikerna, vilket gor
att provningen kan genomforas smidigt och med hog kva-
litet.

En arbetsgrupp tillsattes for att ta fram ett utkast till vilka
grundkunskaper och vilken kompetens som behdvs och
dven skissa pa riktlinjer for en certifieringsprocess. Arbets-
gruppens forslag presenterades och diskuterades vid ytter-
ligare en workshop i januari 2010. Styrelsen for Sektionen
for klinisk provning gav dédrefter arbetsgruppen fortsatt
fortroende att arbeta vidare med certifieringsprocessen.

Arbetsgruppen bestar av Birgitta Karpesjo, Apotekar-
societeten, Gunilla Andrew-Nielsen, Astra Zeneca, Maria
Carlestél, sanofi-aventis, Gun Johansson, Universitets-
sjukhuset 1 Linkoping, Helena Lomberg, BCT Consulting
och Aina Oman, TFS Trial Form Support.

Om arbetet 16per enligt planerna sa ska en fardig plan
presenteras och godkénnas under hosten 2010 och den for-
sta certifieringen ska forhoppningsvis kunna ske varen
2011.

Aina Oman
a arbetsgruppens vignar

Forandringar i redaktionen

Precis som Mikael skriver i sin ledare sa sker det forand-
ringar inom redationen. Efter ménga ar i redaktionen for
Provningen ldmnar Marie Aldén-Raboisson och Katharina
Erixon med varm hand &ver till nya starka krafter. Lisbet
Wahl fortsitter redaktionsarbetet dven under detta ar, sa att
de nya redaktdrerna hinner bli varma i kladerna.

Vi hilsar de nya redaktdrerna hjarligt vilkommna och
onskar ett stort Lycka Till!

Peter Asplund har sedan tidigt 1990-tal varit
verksam 1 olika roller inom AstraZeneca,
AstraTech, GSK med flera globala ldkeme-
dels- och medicinteknikforetag. Peter har
arbetat i huvudsak inom klinisk forskning
men dven pa marknadssidan. Sedan 2008 ar
Peter aktiv i CRO-branschen med ansvar for den svenska
och norska verksamheten inom Encorium.

Terése Brumsell ar ny redaktdr pa Prov-
ningen. Terése har arbetat med kliniska
provningar och kvalitét pa ett par likeme-
delsforetag sedan 1997. 1 dagslédget ar hon i
startgroparna som egenkonsult (frilans)
inom kliniska provningar.

| Annica Jarl dr ny bade som styrelseledamot
| och redaktor och blir efter Lisbet Wahl,
| Provningens nya lénk till styrelsen.

Kalendariet

ll‘
=

APRIL

20-22 april, Sigtuna/Stockholm
Grundkurs 1 klinisk ladkemedelsprévning

4-5 maj, Bro/Stockholm

Orienterande kurs i klinisk ldkemedelsprovning
25-26 maj, Bro/Stockholm

Site Audits vid kliniska prévningar

1 juni, Stockholm
Temadag Val av och samarbete med CRO inom klinisk
provning

Fler kurser inom klinisk prévning hittar du pa www.
lakemedelsakademin.se/klp
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Vilkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi
tar upp aktuella fragor som ror arbetet med klinis-
ka provningar. Fragorna fran lisekretsen diskute-
ras och svaren staims av med tolkningsforetrada-
re/limnesféretradare samt styrelsen. | styrelsen
sitter representanter for savil Likemedelsverket,
som etikprovningsnamnderna, liakemedelsindu-
strin, sjukvarden och apoteken.

Jag har nagra fragor kring studiepersonalens curricu-

lum vitae (CV).

* Behovs CV fran studieskoterskor?

* Behover alla CV vara signerade och daterade?

o Ar det ok att erfarenhet i GCP inte finns dokumen-
terat pa huvudprovarens CV?

* Ska vi som sponsor be om nytt CV fran prévaren om
utbildning i GCP och tidigare provningserfarenhet
saknas pa CV.

I ICH GCP §4.1.5 star det att provaren kan delegera stu-
diespecifika uppgifter till “appropriately Qualified per-
sons”. For att visa detta behovs ett CV dir erfarenhet och
utbildningar framgéar. Darfor blir vart svar Ja pd din forsta
fraga det vill sdga CV behovs for studieskdterskan.

Pa din andra fréga blir svaret ocksa Ja. Enligt ICH GCP
§8.2 skall CV finnas innan studie startar och for att kunna
verifiera detta skall CV signeras och dateras.

Pa din tredje fraga svarar vi Nej. Se LVFS 2003:6 kap 1
§AR dir star det bland annat att for ansvariga provare
kravs dokumenterad erfarenhet i kliniska likemedelsprov-
ningar, kunskaper om vetenskaplig metodik och om prin-
ciperna GCP. Detta innebér att det skall framga av ansva-
rig provares CV att denna kompetens finns. Som en foljd
av denna skrivning &r svaret Ja pa din sista fraga. Du bor
efterfraga ett nytt CV som &dr kompletterad med den erfor-
derliga kompetensen.

Vi har en diskussion pa vart arbete om vem som far ta
det informerade samtycket niir det giller observations-
studier (icke-interventionsstudier). Vi har ett godkén-
nande fran EPN att en delegerad forskningsskoterska
far ta det informerade samtycket. En av mina arbets-
kamrater hivdar att detta ir fel och héanvisar till Hel-
singforsdeklarationens §24 dir det star att det infor-
merade samtycket skall inhiimtas av the physician or
another appropriately qualified individual”. Ar det
skillnad pa fas IV och till exempel fas I?

Fragor och Svar

I en klinisk provning, oberoende av fas, krévs att det dr en
lakare som skall ta det informerade samtycket. Vara myn-
digheter anser, nér det géller medicinsk forskning pad mén-
niska, att endast en ldkare kan vara ” Appropriate qualified
individual”. (Se Q&A pa Likemedelsverkets hemsida dar
frigan om informerat samtycke besvaras).

Diéremot giller din frdga en observationsstudie som
INTE ér en klinisk ldkemedelsprovning och dérfor ser vi
inga problem med att en sjukskoéterska tar det informerade
samtycket forutsatt att EPN godként processen. Processen
skall tydligt ha beskrivits i ansokan till EPN.

I vissa studier ombeds jag av sponsorn att komplettera
information pa likemedelsforpackningarna. Jag skri-
ver till exempel pa provarens namn samt patientens
initialer. Ibland krivs ocksa att jag skriver till proto-
kollnumret. Ar det OK eller riknas det som méirkning
som ska goras av nagon med tillverkningstillstand? Jag
har ofta rollen som forskningsskoterska i vara kliniska
provningar.

Principen r att all mirkning av likemedel kriver att man
har tillverkningstillstand. Vi forstar av din fraga att du ar
medveten om detta. Aven tilliggsmirkning, som du be-
skriver ovan, gér under denna bestdmmelse. Vill man fran-
ga principen krivs att sponsorn ska ha beskrivit rutiner-
na/processen for komplettering av mérkningen/tillaggs-
mérkningen i ansdkan och att Likemedelsverket har
accepterat detta. Det skall sdledes framgd hur och vem
som gor mirkningen. Det krivs rutiner som sékerstéller att
det hela gar rtt till. Vi rdder dig dérfor att ta reda pa om
sponsorn har beviljats tilliggsmirkningen. Om Lékeme-
delsverket inte godként processen skall till exempel apote-
ket eller nagon som har tillverkningstillstand gora tillaggs-
markningen. Vi forstar att detta ar opraktiskt s& det géller
att tanka till fore.

Vilkommen att skicka in din fréga till Helena Lom-
berg, som ér ansvarig for fragespalten, under adress
helena.lomberg @bctconsulting.se

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