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Ordforande har ordet

VI HAR VANT BLAD, at-

minstone i Goteborg, for

varen dr hir och vi har

) lagt vintern bakom oss.

Som vanligt tas man

med forundran nir man

vaknar upp till en klarbld himmel, kvittrande faglar, en

spegelblank Sannegardshamn och ldser att hela Hornbor-

gasjon vimlar av tranor. 15 008 sa min kamrat just hem-

kommen fran ett besdk ddr. Men hur kan du veta sa exakt

undrade jag? — Jo, svarade Hasse jag riknade benen och
delade med tva. Det tyckte jag var roligt!

Navil, varkanslan kinns langt borta nér en ilsken véck-
arklocka ringer denna mandag morgon ndr man ldser
6 april. Jag blir brutalt medveten om att av mina intentioner
att skriva ledaren 6ver helgen blev intet. Redaktdren Lisbet
skrev igér att nu ar det bara din ledare vi véntar pa. Prov-
ningen gar i tryck i veckan och Kerstin forvintar sig ditt
bidrag i morgon.

Om nu vérens ankomst var viktigast for mig 6ver helgen
vad ar da viktigt att sdga 1 arets forsta ledare? Styrelse-arbe-
tet intresserar nog manga. Vad ar viktigast i styrelsearbetet?

I styrelsens verksamhetsplan for 2009 kan man ldsa
”Foreningens malséttning dr att frdmja utvecklingen och
hoja kompetensen inom omradet klinisk provning och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse for
lakemedel. Foreningen vill ocksa generellt 6ka medveten-
heten om och forstaelsen for kliniska provningars centrala
roll i den medicinska utvecklingen”.

Styrelsen forsétter darfor satsningen pa utbildning och
har tillsatt en arbetsgrupp som skall se dver innehallet i
nagra av véra aterkommande utbildningar. Forst ut &r
grundkursen i klinisk ldkemedelsprovning.

Vi skall ocksé vara en motesplats och fortsétter darfor var
“road show” som detta ér leds av Gunilla Andrew Nilsson
och Katarina Thor i samarbete med SARQA (Swedish
Association of Research Quality Assurance). Vi vill med
dessa lokala traffar stimulera till utbyte av erfarenheter mel-
lan medlemmarna och ta upp viktiga fragor som behdvs
diskuteras.

I detta sammanhang vill vi gora ett upprop (se sid.7).
Vem vill ta initiativet till dterkommande lokala medlems-
tréffar? I Lund 4r man redan i full gang. Agneta Hellsing
kontaktade Solveig Wennerholm for nadgra manader sedan
och diskuterade mojligheten till lokala medlemstréffar.
Gruppen har redan haft flera méten och planerar nu en
utbildningsaktivitet med fokus pad CRF 1 klinisk provning.
Det ser vi framemot.

I forra veckan genomfordes en Biobanksdag i Goteborg
som anordnades av Biobanksridet. Lokalen var full. Motet
inspirerade en av deltagarna, tillika medlem i Sektionen
for klinisk provning, som kom fram till mig och diskutera-
de mojligheten att ordna dterkommande medlemstraffar i
Goteborg. Vilken utmérkt idé. Jag beréttade om aktiviteter-

na i Sodra Regionen och sag genast en potentiell
ledare i1 fragestillaren for liknande aktiviteter i
Goteborgs-regionen. Hon lovade att fundera pa
det hela och aterkomma. Vad séger ni medlem-
mar i 6vriga regioner?

Men sa var det fragan — vad &r viktigast i sty-
earbetet? Svaret dr givet — att tillgodose med-
marnas behov forutsatt att dessa sammanfaller
Sektionens malséttning.

En hérlig var
onskar er ordforande
Helena
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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 2009
Helena Lomberg, ordférande,
BCT Consulting, Goteborg

Maria Carlestal, vice ordforande,
sanofi-aventis, Bromma

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

Gunilla Andrew-Nielsen,
AstraZeneca R&D Sodertilje

Charlotte Asker Hagelberg, Klinisk farmakologi,
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge

Henny Gustafsson,
Apoteket vid Universitetssjukhuset i Lund

Gunn Johansson,
Neurokliniken, universitetssjukhuset, Linkdping

Margareta Moller, Orebro Lins Landsting

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

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

Marit Wangheim, AstraZeneca R&D Lund
Mikael Astrom, AstraZeneca R&D Sodertilje

Johanna Nordmark, adjungerad,
Likemedelsakademin, Stockholm
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Clinical Trials in the Nordic Countries

— a conference in cooperation

200 personer deltog i slutet av januari i en tvadagars kon-
ferens i1 Stockholm, déar representanter fran lakemedels-
myndigheterna i Danmark, Finland, Norge och Sverige
medverkade. Ovriga presentatdrer representerade bland
annat likemedelsindustrin i respektive land, norska datatil-
synet och Centrala etikprovningsndmnden i Sverige.
Bland deltagarna var férutom véra nordiska lander dven
Lettland, Nederldnderna och Tyskland representerade.
Denna stora bredd mojliggjorde ett stort kunskaps- och
erfarenhetsutbyte och manga intressanta diskussioner.

Myndigheterna

Lékemedelsmyndigheterna, representerade av Lene Grejs
Petersen (Legemiddelstyrelsen, Danmark), Maria Virkki
(Laakelaitos Finland), Ingvild Aalokken (Statens Lege-
middelverk Norge) och Ingrid Wallenbeck (Lékemedels-
verket Sverige), inledde konferensen med en gemensam
presentation. De berittade bland annat om ett kommande
utbrett samarbete mellan de europeiska myndigheterna for
att utbyta kunskap och information samt harmonisering av
utvarderingen av ansokan. Mer information om detta finns
att fA pd www.hma.eu/77.html Varje land presenterade dér-
efter landsspecifika aspekter, icke-interventionsstudier och
vanliga orsaker till frigor och avslag. Avslutningsvis folj-
de en intressant diskussion om hur vi alla kan arbeta for
harmonisering och genom nétverk for att forbattra klima-
tet for genomforandet av kliniska provningar i Norden.

Danmark

Hanne Borgesen (Santaris Pharma A/S,
Danmark) talade om genomforandet av kliniska
provningar i Danmark. Hon fastslog, en géng

for alla, att alla dokument som ingér i etikansdkan maste
vara Oversatta till danska. Undantaget som bekriftar regeln
ar statistikavsnittet i protokollet, som kan utelimnas, men
resten av protokollet ska Oversittas, for att lekméinnen i
etikkommittén ska kunna ta del av informationen. Men hur
blir dversdttningen, som manga ganger gors av en person
som inte &r insatt i kliniska prévningar, riskerar inte den att
leda till ett forsdmrat och felaktigt 6versatt protokoll?

Lise Holst (Novo Nordisk, Danmark) sldtade ut alla
eventuella fragetecken angdende biobankforfarandet i
Danmark genom att gora ett svaroverblickat omrade for-
staeligt.

Finland
Pdivi Itkonen (CROWN CRO, Finland) infor-
E merade om genomforandet av kliniska prov-
ningar i Finland. Hon poéngterade bland annat
att forutom godkdnnande av etikkommitté kriaver vissa

sjukhus att den kliniska prévningen godkénns ocksa av
dem innan den startar pa sjukhuset. Det kan dven krivas

godkdnnande fran respektive deltagande centers lokala
etikkommitté.

Mia Bengtstrém (Pharma Industry Finland, PIF) visade
pa mallar for informerat samtycke och avtal. Hon upplyste
ocksa om att nuvarande forslag till biobankslag exkluderar
prov som tas och anvinds i enlighet med informerat sam-
tycke (!). Det vore vil nagot for de andra nordiska lander-
na att ta efter. Biobankslagen berdknas komma under varen
och det blir spannande att se hur lagen kommer att se ut.

Norge
_I Irene Wassdal-Mithassel (NORMA, Norge)
foreldste om genomforandet av kliniska prov-
-I I ningar i Norge. Hon forklarade bland annat
funktionen hos sjukhusens personuppgiftsansvarige och
att dennes godkdnnande méste fis innan man ansoker till
myndigheten och etikkommittén. Hon informerade ocksa
om att fran slutet av mars manad blir det mdjligt att skicka
hela etikansokan elektronisk.

Astrid Flesland (Acting Assistant Director General Da-
tatilsynet, Norge) gav en presentation av Datatilsynet och
gick igenom personuppgiftslagarna och deras innebord vid
klinisk provning.

Sverige

Lisbet Wahl (Pfizer, Sverige) talade om genom-
forandet av kliniska studier i Sverige. Hon tog
dven upp Patientdatalagen och datainspektio-

nens krav, som medfor att monitorer inte far ha direkt till-
gang till elektroniska journaler, sdvida det inte kan garan-
teras att monitorn endast har tillgang till studiepatienternas
journaler.

Eva Tiensuu Janson (Centrala etikprovningsnamnden,
Sverige) berittade bland annat om dndringarna i etikprov-
ningslagen som triadde i kraft 1juni 2008.

Norden i véarlden

Gunnar Paré (Bristol-Myers Squibb, Sverige) redogjorde
for trenderna inom branschen och hur det slar mot den nor-
diska regionen. Han redogjorde dven for regionens styrkor
och gav forslag pa hur vi bast kan moéta forandringen.

Konferensen avslutades med en paneldiskussion. Méanga
intressanta aspekter som icke-interventionsstudier, signe-
ring av informerat samtycke och Form FDA 1572 diskute-
rades.

Sammanfattningsvis s& var det en mycket lyckad konfe-
rens med stort deltagande fran deltagarna vilket resultera-
de i ménga intressanta diskussioner, nyttiga tips och att nya
kontakter bands. Ser redan framemot nésta tillfille att fa
triffa alla nordiska kolleger igen!

Ulrika Lundahl
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GCP-arbetet i kliniska provningar

— Sammandrag av arbetsgruppens utvardering av befintlig

utbildning

”Att ifrdgasitta GCP byrakratin dr inte att ifrga-
sitta GCP” tillsattes en arbetsgrupp med uppdrag
att granska befintliga utbildningar arrangerade av Like-
medelsakademin och Sektionen for klinisk provning.
Deltagare i arbetsgruppen var forutom jag sjalv, Elisa-
beth Haglund, AstraZeneca; Gun Wedeen, Sodersjukhuset;
Solveig Wennerholm, Universitetssjukhuset Lund och
Pernilla Winzell, PMW Clinical Trials. Vi har sammanstéllt
en rapport till styrelsen och redovisat vart arbete vid fyra
medlemstréffar under varen och hosten 2008.
Fragestéllningar som vi diskuterade var “Frimjas god
GCP-standard i utbildningarna?”” och ”Synliggors proble-
met med den alltmer vixande GCP-byrékratin?” Utifran
véra diskussioner foreslog vi foljande kompletteringar
samt en del nya initiativ.

E fter temadagen och den paféljande workshopen

Utbildning — Vi granskade programmen for oriente-
ringskursen, grundkursen samt kurserna avseende GCP,
avtal och kontrakt och medicintekniska produkter och
foreslog foljande kompletteringar/fordjupningar: Mer
information om lagarna i svensk sjukvard (de som man
berors av i en klinisk provning) samt diskussioner om
SOPar i forhéllande till regelverk samt klargéranden for
vem foretagets SOPar géller. Vid foreldsningar rérande
inspektioner och ldkemedelshantering dr medverkan
fran Ldkemedelsver-ket respektive apotek oOnskvirt.
Viktigt ar ocksé att poéngtera att man aldrig kan avtala
bort nationell lag i ett kontrakt. Med tanke pa malgrup-
pen i orienteringskursen bor en fordjupning av “essenti-
ella dokument” inkluderas.

Det ar vésentligt att engagera foreldsare som ar uppdate-
rade och som arbetar i det aktuella verksamhetsomréadet
och som dérmed ar néra verkligheten. Praktiskt orientera-
de foreldsningar (fallbeskrivningar och grupparbeten) &r
av stort virde.

Sammanfattningsvis tycker vi att den befintliga utbild-
ningen i form av kurser arrangerade av Likemedelsaka-
demin och som dessutom kontinuerligt kompletteras med
temadagar i aktuella omraden ticker de behov som finns
idag. Vad som framkom under vara diskussioner var att
manga monitorer inte har tillracklig utbildning vad giller
sjukdomar och sjukdomslara.

Nya initiativ — Vi foreslog foljande atgérder:

e Att via Provningen regelbundet rapportera initia-
tiv/atgirder/uppmaningar for att 6vervinna GCP-byra-
kratin. Ange linkar till virdefulla/aktuella dokument,

lagar etc. och uppmana till synpunkter och fragor fran
medlemmarna.

Att pa hemsidan ldgga in en litteraturlista och ange lén-
kar.

Att utoka innehallet 1 befintliga kurser med ett avsnitt
om GCP-byrakrati dar man kan ge exempel och disku-
tera utifran dessa.

Att uppmana Likemedelsverket att regelbundet uppda-
tera sina fragor och svar vad géller kliniska provningar.
Manga fragor stélls till Lakemedelsverket fran enskilda
foretag som skulle vara virdefulla for fler foretag att fa
ta del av.

Att anordna en temadag for GCP-ambassadorer (GCP-
ansvariga/GCP-Officers/Utbildningsansvariga) att hal-
las i Stockholm, Géteborg och Lund. Ett programfor-
slag inkluderades.

Att som uppfoljning efter temadagen forutom rapporte-
ring i Provningen ocksd anordna “Oppet Hus” kring
GCP-byrakrati pa olika platser i landet. Att genomforas
som en kvéllsaktivitet med en panel pa 3-4 personer.

Viveca Hultén
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Standardized CRFs

- Let’s Focus on what we have in common

About CDISC
CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)
is a global, open, multidisciplinary, non-profit organiza-
tion that has developed standards to support the acquisi-
tion, exchange, submission and archive of clinical trial
data and metadata. The CDISC mission is to develop and
support global, platform-independent data standards that
enable information system interoperability to improve
medical research and related areas of healthcare.

CDISC standards are vendor-neutral, platform-indepen-
dent and freely available via the CDISC website
www.cdisc.org

Background

Swedish Society Clinical Trials members are well acquain-
ted with how difficult it is to be a research investigator or
a study coordinator at a busy site today.

The average active site can have different data collection
systems for different studies (along with the notebooks of
paper case report forms that are used for the remaining stu-
dies they are conducting). Each of these applications has
its own set of electronic data collection forms and require-
ments, edit checking criteria, and data clarification pro-
cess. Now, compound this with the fact that much of the
requested information has to be entered not only into these
systems but also into the patient’s medical record, which
may be paper or electronic. The investigator is responsible
for all of this information and its accuracy, in addition to
their patients’ medical care and safety.

The US FDA recognized this situation in March of 2004
with the release of a white paper titled “Innovation/Stag-
nation: Challenge and Opportunity on the Critical Path to
New Medical Products”. This document described the
urgent need to modernize the medical product develop-
ment process, the Critical Path, to make product develop-
ment more predictable and less costly. Included in this
document is a list of Critical Path Opportunities. Critical
Path Opportunity #45 is: Consensus on Standards for Case
Report Forms (CRF). “Clinical trial data collection, analy-
sis, and submission can be inefficient and unnecessarily
expensive. A wide array of different forms and formats are
used to collect clinical trial information, and most data are
submitted to the FDA on paper. Differences in case report
forms across sponsors and trials creates opportunities for
confusion and error. Standardization of the look and feel of
case report forms could reduce these inefficiencies and
also help accelerate progress toward electronic data captu-
re and submission.”(FDA March 2006)!

The CDASH Project
In response to the Critical Path Initiative #45, the Associ-

ation of Clinical Research Organizations (ACRO) began to
develop industry standards for CRFs. In 2006, ACRO and
the FDA proposed that CDISC take the lead on this project
to leverage the CDISC consensus-based process for stan-
dards development and the existing CDISC standards. This
project is managed by CDISC and a Collaborative Group
of 16 organizations. Through this initiative, volunteers
worked together to develop a set of CRF ‘content stan-
dards’ (element name, definition, metadata) that will faci-
litate data collection at sites conducting clinical research
studies. The overarching goals of this initiative were:

a) To make it easier for sites to conduct clinical research;
b) To collect data once for multiple purposes; and
¢) To improve data quality and patient safety.

Since the project kickoft meeting in October of 2006, 16
domains (adverse events, comments, concomitant medica-
tions, demographics, drug accountability, ECG, exposure,
inclusion/exclusion, LAB test results, medical history, pro-
tocol deviations, subject characteristics, substance use,
vital signs) have been developed by a core team of 16 sub-
ject matter experts who managed 11 working groups con-
taining between 8-40 volunteers. Approximately 190 vol-
unteers and reviewers from all three International
Conference on Harmonization (ICH) regions have partici-
pated in the CDASH project. The public review of the
CDASH consolidated draft was completed in May of
2008.

The Recommendations

The initial scope of the CDASH project was on safety
information that supports all clinical research studies.
Sponsors are expected to add therapeutic area specific data
collection fields as well as other needed elements based on
regulatory and/or other business practice related require-
ments. The data collection issues covered in the CDASH
standard will be easily recognized by the members,
Investigators, Clinical Research Associates and Clinical
Research Coordinators. What CDASH does it put this col-
lective wisdom on paper — keeping in mind the 80/20 rule
(i.e. what is applicable in MOST clinical trials) and run it
through the CDISC consensus process. For example,
CDASH recommends that the creation of an unsolicited
comment page be avoided. Solicited comments connected
to a specific data collection field are recommended in-
stead. Another example is the idea that it is redundant to
have the physical examination (PE) form record medical
history information or baseline conditions. That data is
more appropriately recorded on other forms. The PE form
would then be used to record whether the exam was done.
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Another change applies to inclusion/ ex-clusion data; that
the CDASH form will only record criteria that a patient did
not meet.

A Step towards Changing how we approach
Data Collection

If the new standard were adopted by a portion of the
industry, a more unified, predictable structuring of CRFs
could significantly expedite clinical trials and the exchan-
ge of data between sponsors and every other participant in
the process-technology vendors, regulatory agencies, con-
tract research organizations (CRO) and clinical investigati-
ve sites. Less time would be needed to query and clean
data, giving clinical site personnel involved more time to
focus on patient care and follow-up. The CDASH project
is also facilitating other promising initiatives that seek to
improve how we collect clinical data. One such initiative in
the US is the Integrating the Healthcare Enterprise (IHE)
Retrieve Form for Data capture (RFD) integration profile.
This project seeks to integrate Electronic Health Record
(EHR) systems into the clinical research process. The RFD
profile, created from CDASH data collection fields will
ensure that there is a standard way of displaying external
data capture forms within an EHR. With current systems,
physicians are often entering the same data more than
once, increasing the chances of errors occurring, making a
simple task time consuming and ultimately deterring any
physician from wanting to conduct clinical trials. With
RFD, this redundancy will not be necessary; data can be
entered just once for both healthcare and research. Glo-

bally, we have seen great interest in CDASH v 1.0.
During the public review phase the draft standard received
comments from all three ICH regions.

Conclusions

The CDASH project is designed to facilitate and improve
the workflow at clinical investigative sites and Sponsors.
Using the CDASH standard will improve quality, commu-
nication, efficiency and enable other related initiatives that
seek to make the collection of data easier, efficient and
accurate. CDASH version 1.0 was published in October
2008 and can be downloaded by visiting the standards area
of the CDISC webpage.

Volunteers are welcome to join the CDASH project as
work begins on a CDASH Implementation guide as well as
a project to create machine readable metadata for each
CDASH domains. In order to ensure quality and improve-
ment of the CDASH standard, comments and feedback is
requested from “Early Implementers”, i.e. those organiza-
tions and individuals who have implemented the standard.

Questions and comments on the CDASH project, feed-
back on implementation of the CDASH Standard v. 1.0 or
this article should be directed to Rhonda Facile
rfacile@cdisc.org

References:
1. Critical Path Opportunities List (Innovation/Stagnation)
link: www.fda.gov/oc/initiatives/criticalpath/opportunities
06.html

Rhonda Facile

Stipendium for diplomering i klinisk provning

D u vet vl att du som &r forskningssjukskoterska inom
offentlig sektor kan soka stipendium for din diplome-
ring? Stiftelsen for Pharmaceutical Medicine utlyser for ar
20009 tre stipendier & 10 000 kronor.

Du kan soka stipendium for deltagande i1 varens diplo-
meringsprov som genomfors i Stockholm den 10-11 juni
2009 eller for deltagande vid ett senare provtillfalle. Under
hosten anordnas prov den 9-10 december.

Din ansokan skickar du senast den 15 maj till Svenska
utbildningsradet for klinisk provning c/o Apotekarsocie-
teten, Box 1136, 111 81 Stockholm. Besked om erhallet
stipendium meddelas senast under oktober.

For ytterligare information och ansékningshandlingar se
www.swepharm.se/diplom eller kontakta Inger Fagerhill,
tel 08-723 50 87, e-post: inger.fagerhall@swepharm.se

Har du surfat pa sektionens medlemssidor?

S ektionen for Klinisk provning har pé sin hemsida dven
en medlemsdel ”For medlemmar”. Hér finns bland
annat annonser for lediga jobb, mojlighet att tycka till i
aktuella fragor som ror kliniska provningar och tillgang till
sokning pa tidigare Fragor och Svar fran Provningen. For
att fa tilltrdde till medlemsdelen anvinder man det anvén-

darnamn och 16senord som skickats ut fran sektionen tidi-
gare. Anvandarnamn &r ditt medlemsnummer och 16senor-
det bygger pa ditt namn (Maria Andersson = MaAn). Har
du inte fatt denna information s& vind dig till Inger
Fagerhill inger.fagerhall@swepharm.se Vilkommen att
besoka hemsidan!
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Nya ledamaoter i styrelsen

Gunn Johansson

ag arbetar som forskningssjukskdoterska
J vid Neurologiska kliniken i Link&ping.
Efter att ha arbetat pad vérdavdelning i
ménga ar har jag de senaste 20 aren arbe-
tet med klinisk forskning i alla dess for- 4 = &
mer. Jag arbetar dven i ett landstings- och st = P
universitetsfinansierat projekt kallat KPO-
support (Kliniska Provningar i Ostergotland), dér vi ér tre
diplomerade forskningsskoterskor som ger rad, stottning
och utbildning till 1dkare och sjukskéterskor som bedriver
egna provarinitierade studier.

Att fd mdjlighet att arbeta i styrelsen ser jag som en fan-
tastisk mojlighet. Nér man jobbar ute pa kliniken &r det
ménga fradgor som dyker upp och som jag nu far mojlighet
att lyfta i en grupp med stor erfarenhet och kunnande.
Sjélv hoppas jag kunna bidra med synpunkter och erfaren-
heter fran oss ” ute pa golvet” som arbetar i ndra samarbe-
te med bade patienter, forskare och industri.

- ™

.

Charlotte Asker-Hagelberg

ag ar sedan augusti 2008 sektionschef

for Klinisk Farmakologisk Provnings-
enhet (KFP) pa Karolinska Universitets-
sjukhuset i Huddinge. Enheten &r en av sju
Fas I-enheter i Sverige. Jag &r utbildad kli-
nisk farmakolog med randutbildning i
onkologi och har en forskningsbakgrund
inom molekyldr tumdrbiologi. Jag har arbetat med utbild-
ning i dmnet lakemedelsutveckling 2003-2008 i ett samar-
bete mellan Karolinska Institutet och Lakemedelsverket.
Det finns ett stort utbildningsbehov i Sverige inom klinisk
provning och ldkemedelsutveckling. Styrelsens samman-
sittning ger en spannande interaktionsyta mellan myndig-
het, sjukvard och foretag med ett gemensamt mal, att spri-
da aktuell kunskap.

Kaj Stenlof
Jag arbetar som verksamhetschef for
verksamhetsomradet Klinisk forskning
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i
Goteborg. Jag ar utbildad specialistldkare
inom endokrinologi och diabetologi och
ansvarig for Gothia Forum for klinisk
forskning och Centrum for klinisk prov-
ning, CTC. Jag har under ett flertal ar arbetat med klinisk
forskning och klinisk utveckling inom obesitasvarden och
jag har tidigare arbetat inom forskningsindustrin bade i
Sverige och i USA. Jag hoppas kunna bidra till en fortsatt
stark utveckling av den kliniska forskningen och en 6kad
integrering av forskningen i varden.

Regionala medlemstraffar

Isédra Sverige har nagra av sektionens medlemmar tagit
initiativ till att arrangera lokala medlemsmoéten. Initia-
tivet vilkomnas av styrelsen och ligger helt i linje med vért
mal att halla diskussionen levande med engagerade med-
lemmar. Sektionens tidigare ordférande Solveig Wenner-
holm har bildat en lokal arbetsgrupp (som rapporterar till
styrelsen) som har triffats ett par ginger och bland annat
diskuterat kvalitets- och utbildningsfragor. Gruppens
intention &r att anordna diskussions- och utbildningsaktivi-
teter for medlemmar i véar sodra region. Vi onskar arbets-
gruppen stort lycka till med projektet.

Redaktionen hjilper gérna till att formedla kontakt med
den lokala arbetsgruppen om intresse finns att borja arbe-
ta regionalt dven i andra delar av landet.

Sprakvard i klinisk forskning

Redaktionen formedlar hér ett papekande fran en av
vara medlemmar om att spraket inte alltid ar korrekt
vid foreldsningar och andra framtridanden. Den hér gang-
en géller det:

* Etikprévning (ej etisk provning)

* Etikprévningsndmnd (ej etisk kommitté)

» Ethics Committee (ej Ethical Committee)

Har du négra exempel pé storande sprékbruk eller syn-
punkter pa detta, sa hor av dig till redaktionen. Vi vilkom-
nar synpunkter fran ldsarna.

Redaktionen
soker forstirkning

Tycker du om att skriva och har ett brett engage-
mang for fragor rérande klinisk provning, sa kans-
ke detta ar ett uppdrag for dig. I redaktionen for
Provningen ér vi tre redaktorer och en ansvarig person
for “fragor & svar”. Kerstin Heineman pa
Apotekarsocietetens kansli star for layout av med-
lemsbladet. Vi vill gérna vara flera i redaktionen och
sOker darfor forstirkning med ytterligare en redaktor.

Hor gérna av dig till ndgon av oss redaktdrer om du
vill veta mer.
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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 stims av i styrelsen, dir saval Like-
medelsverket, som etikprovningsnamnderna, lake-
medelsindustrin, sjukvarden och apoteken ir
representerade.

I ICH-E6 — Good Clinical Practice: Consolidated Gui-
deline paragraf 5.18.3 finns denna text “Statistically
controlled sampling may be an acceptable method for
selecting the data to be verified”.

Detta kan genomforas pa flera sitt. Hur ser ni som
inspektorer pa detta? Finns det ndgot minimikrav?
Finns det niagon data som ska verifieras mot killdata
for samtliga patienter/provningspersoner som deltar i
en klinisk provning?

Ett av mélen med monitorering ar att verifiera att insamlad
data ér korrekt, fullstédndig och verifierbar frén killdatado-
kument. (ICH GCP 5.18.1.) Detta kan givetvis goras pa
ménga olika sitt, dér statistiskt kontrollerat stickprov &r en
modell. Det finns ingenting i regelverket som kréver att
kélldataverifiering skall genomforas pa ett speciellt sétt,
utan det ar upp till varje sponsor och monitor att avgdra pa
vilken nivd man skall arbeta. Denna bedémning bor base-
ra sig pa malet med studien, syfte, design, svarighetsgrad,
blindning, storlek och endpoints (ICH GCP 5.18.3). Det ér
dock ldmpligt att halla en hogre niva av killdataverifiering
1 borjan av studien tills man &r tillfreds med den kvalité
som dokumenteras. Vissa parametrar i en studien bor
ocksa kontrolleras mer noggrant &dn andra, till exempel
informerat samtycke, uppfyllandet av inklusions- och
exklusionskriterierna, huvudparametern i studien samt
SAE-rapportering.

Gunnar Danielsson, LV

Vad tycker ni ér rimligt betréiffande journaldata bakét
i tiden, exempelvis tidpunkt for nir en primir diagnos
stillts och annan relevant medicinsk historia? Ar det
nagot speciellt man ska tinka pa? Maste man se origi-
naljournalen dir diagnostiseringen, av exempelvis
astma, noterats for 20 ar sedan?

I denna fraga maste sunt fornuft fa rada. Om det &r av stor-
sta vikt att fullstindigt dokumentera historiska data sa
maste man givetvis ga tillbaka i tiden for att verifiera det-
samma. Men om fragan till exempel bara &r att verifiera att

J- Fragor och Svar

patienten har en historia av astma, s racker lakarens sam-
manfattning i journalen som kélldata.
Gunnar Danielsson, LV

Detta dr en komplettering till svar som publicerats tidi-
gare i Provningen.

Efter diskussioner med EU-kommissionen och EMEA:s
inspektorsgrupp sa har foljande beslutats. Den arliga
sakerhetsrapporten behover ej distribueras till samtliga
provare. Detta géller dock bara under forutsittning att den
IB som anvinds under studien genomgar kontinuerlig upp-
datering sa att provaren erhéller korrekt och uppdaterad
information om provningsldkemedlet, samt att denna dis-
tribueras till prévarna

Gunnar Danielsson, LV

Vilkommen att skicka in din fraga till Eva Adas,
som dr 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.

F
"

For att komma till killan maste man simma
mot strommen.
Stanislaw Jerzy Lec

Proévningen April 2009



APRIL

21-24 april, Sigtuna
Grundkurs 1 klinisk lakemedelsprovning

4 maj, Lund

5 mayj, Stockholm

7 maj, Goteborg

Regionala workshops om problem och problemlosning/
best practice vid in- och outsourcing av kliniska prov-
ningar. Lds mer pd www.swepharm.se

6-7 maj, Stockholm/Bro

Site audits vid kliniska provningar

13 maj, Stockholm

Bubbel & Debatt slink in efter jobbet” Fran kl 17 pa Niki
Bar i Stockholm www.swedenbio.com/bubbel&debatt
26-27 maj, Stockholm/Bro

Orienterande kurs i klinisk 1dkemedelsprovning

SEPTEMBER

29 sept-2 okt, Sigtuna
Grundkurs 1 klinisk lakemedelsprévning

OKTOBER

5-6 okt, Stockholm/Lidingo

Att forhandla om avtal och kontrakt i kliniska provningar
27-28 okt, Stockholm/Sigtuna

Praktiska aspekter pa design och statistisk analys av klinis-
ka prévningar

Utdver detta planeras olika utbildningsaktiviteter genom-
foras inom aktuella d&mnen under hosten 2009. Mer
information om dessa kommer pa var hemsida:
www.lakemedelsakademin.se
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Pestuurang Niki ar en del av Scandic Continensal, Seandic

Mingla med arbetskolleger i samma bransch och akademi och natverka, ha trevligt och
fa bade tankestimulans och nagot gott att dricka och ata.

Kom pa “Bubbel & Debatt” pa Niki Bar mitt i Stockholm, Klarabergsgatan 39, den 13 maj och lyssna pé en
stimulerande debatt med karismatiska ledare i en mycket aktuell och het frdga — Har kliniska provningar en
framtid i Sverige?

Fran kl. 17.00 tréffar du kolleger och far ett glas god champagne och tapas fran 90 kr! Debatten borjar ki 18.00.

Debattorer:
Hamid Bakhshi, Country Manager, Parexel Sweden
Pierre LaFolie, Verksamhetschef, Karolinska Trial Alliance

Registrera att du kommer pa:

bel—-Debatt-13-maj-pa—Nik'|-Bar

Villonmes!

io.comlRegistrations/Bub

www.swedenb
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