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=S~ Ordféranden har ordet

Det ar september nar detta skrivs men det
kanns fortfarande som det ar sommar.
Ytterplagg och strumpor ar 6verflodiga. De
flesta av oss har haft en semester som
bjudit pa sol, varme och férhoppningsvis
uppbyggnad av kropp och sjal. Darmed
bor vi val vara forberedda pa vad hosten
har att erbjuda, inte minst inom omradet
klinisk prévning.

Den har hdsten har Foreningen for klinisk
prévning flera aktiviteter som ar nya och
spannande. Bland annat monitorerings-
kurs for forskningssjukskoterskor och
temakvall om datorsimulering i samband
med arsmotet. Aktiviteterna hittar Du i
kalendariet har i Prévningen eller pa
Apotekarsocietetens nya hemsida som jag
varmt kan rekommendera
www.swepharm.se. Dar hittar Du ocksa
var egen del av hemsidan under
"Sektioner” och "Klinisk Prévning” som vi
inom styrelsen hoppas ska bli en interaktiv
plats for vara medlemmar, precis som vi
upplever att "Fragor och Svar” ar en
interaktiv del i Prévningen.

Dokumentation av klinisk prévning i CRF
och patientjournal &r ett &mne som ofta ar
foremal for haftig diskussion. Provare,
forskningssjukskéterskor och kliniska
provningsledare har manga ganger olika
uppfattningar om hur omfattande
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dokumentationen ska vara i den enskilda
provningen. Det som star i foreskrifterna ar
inte alltid sa latt att implementera i det
vardagliga arbetet med prévningen pa ett
enkelt satt.

| samband med kurser kommer det ofta fragor
om hur man ska gora, hur man ska fa provare
och forskningssjukskéterskor att dokumentera
ratt saker pa ratt stalle och i ratt tid.
Kursdeltagare kommer till GCP kurser med
forhoppningen att fa klarhet inom detta
omrade, man hoppas att grazonen ska
forsvinna. Tyvarr ar det nog s att grazonen
forblir ungefar lika stor oberoende av hur
mycket kunskap man har om lagar, féreskrifter
och forordningar. Skillnaden ar istéllet hur Du
lyckas hantera grazonen for varje enskild
klinisk prévning.

Mycket i problematiken runt det har ar att man
inte forbereder just detta moment tillrackligt
infor start av en ny studie. | ryggen har man
olika foreskrifter som styr. Som klinisk
provningsledare har Du foretagets SOP:ar som
ar baserade pa ICH och LVFS. Som prévare
och forskningssjukskoterska har Du ocksa ICH
och LVFS som styr Ditt arbete, men Du har
dessutom néra anknytning till den vanliga
sjukvarden med de lagar och foreskrifter som
galler dar. Anledningen till diskussionen ar nog
vilken horisont Du har n&rmast Dig och
reflekterar emot.



Hur kan man da gora for att forbattra detta
och undvika alltfor haftiga diskussioner nér
man kommit en bit in i den kliniska
provningen? | férberedelsearbetet bor man
fundera over vilken sjukdom man studerar
och darmed vilken problematik man
kommer att stéllas infor. Har den hér
patientgruppen symtom som kan fluktuera
under studietiden, har den har
patientgruppen patologiska
laboratorievarden i sitt habitualtillstand, ar
detta biverkningar eller inte?

Man bor ga igenom alla punkter som ska
dokumenteras enligt patientjournallagen
och kraven for dokumentation for klinisk
prévning. Man kan stélla sig fragan vad ska
dokumenteras vid varje besokstillfalle i
studien och var ska det dokumenteras. Ska
det sta i patientjournal eller ska det endast
sta i CRF? Det som avgor om det ska
dokumenteras i patientjournalen ar om
uppgifterna har betydelse for patientens
fortsatta vard och behandling. Den som
avgor det bast ar formodligen prévaren

som besitter den medicinska kompetensen
inom det omrade som den kliniska
prévningen genomfors.

En fordel ar givetvis om overens-
kommelsen avseende hur
dokumentationen ska ske gors i samrad
med den kliniske prévningsledaren sa man
ar éverens nar man startar. Dessutom bor
sunt fornuft rada trots alla foreskrifter och
SOP:ar. Eventuella avsteg som intraffar
kan man skriva ned och forklara.

Konklusionen blir att det ar battre att ha
diskussionen fore studiestart mellan provare,
forskningssjukskaéterska och klinisk prévnings-
ledare om hur dokumentationen ska ske i varje
enskild studie och inte en bit in i studien!

Det har &mnet har vi inom styrelsen lamnat 6ver
till prévare fran klinik och handlaggare fran
lakemedelsverket for att fa deras rad och
synpunkter. Fundera lite 6ver Din erfarenhet

inom det har omradet och sen kan Du lasa mer
om det i nasta nummer av Prévningen.

Vara utmaningar finns dar. Lat oss arbeta
tillsammans med dem.

Er ordférande

Solveig Wennerholm
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Dags for ansGkan
till hGstens prov for
diplom i klinisk
provning

Svenska utbildningsradet for klinisk
provning anordnar prov for Diplom i klinisk
prévning - for kliniska prévningsledare m fi
samt for Diplom i klinisk prévning for

Kalendarium

forskningspersonal inom sjukvarden. Mojligheter, rattigheter och skyldigheter vid
Skriftligt prov ager rum i Stockholm den 4 kliniska prévningar - temadag for

december féljt av muntligt férhor den 5 centrumchefer, verksamhetschefer, prefekter
december. och professorer.

10-11 oktober, Universitetssjukhuset, Lund
Béda diplomen staller samma héga _ _ _
baskrav pé teoretlska OCh praktlska MonltorerlngSkurS for SJUkSkOterSkor OCh
kunskaper inom klinisk prévning men har BMA 29-30 oktober, Sigtunahdjden, Sigtuna

nagot olika tonvikt. Diplomet for kliniska

i X 5 Arsmote i Féreningen for klinisk prévnin
provningsledare har mer betoning pa d P g

och utdelning av diplom 26 november ki 18,

p!anerings: och utyarderingsfrégpr medan Lilla Bommen, Goteborg

diplomet for forskningspersonal inom

sjukvarden lagger nagot storre vikt vid Datorsimulering av kliniska prévningar
genomforandet av kliniska prévningar och temakvall i anslutning till Féreningens arsmote
praktiska tillampningar. 26 november, Lilla Bommen, Goéteborg

Information och ansékningshandlingar for Rattigheter och skyldigheter vid kliniska

den typ av diplomering som passar dig kan provningar - temadag for centrumchefer,
du hitta p& www.swepharm.se eller verksamhetschefer, prefekter och professorer

rekvirera via e-post fran Januari (datum ej faststallt) 2003, Sahlgrenska

inger.fagerhall@swepharm.se, sjukhuset, Goteborg
fax 08-20 55 11 eller tel 08-723 50 87.

L&s mer om Diplomet pa sidan 6! Mer information hittar du pa
WWW.SWGpharm .Se




LABORATORIETS ROLL

En temadag om Laboratoriets roll vid
Klinisk Prévning holls under varen med
talare fran saval myndigheter, sjukhus,
CRO, lab och lakemedelsforetag. Anita
Ekdahl och Ann-Marie Hilmersson
rapporterar fran ett givande mote.

Ragnar Hede fran Lakemedelsverket gick
igenom OECD:s GLP—principer, en global
standard for verkstéllande av icke kliniska
studier som ligger till grund for registrering av
lakemedel och kemikalier. GLP innebé&r
bl.a.att studierna ska vara dokumenterade pa
ett sddant satt att de kan rekonstrueras.
Laboratorierna inspekteras regelbundet och
far en "GLP-stampel” vid godkannande. Det
finns tva typer av inspektioner: rutininspektion
(utfors vartannat ar) och riktad inspektion (pa
begaran av registreringsmyndighet néar
studieintegriteten ifrdgasatts). Se ocksa:
www.oecd.org/ehs/.

Siirka Strom berattade om SWEDAC som ar
en central myndighet under Utrikes-
departementet med uppgift att verka som
nationellt ackrediteringsorgan. SWEDACSs
verksamhet omfattar bl.a. ackreditering av
laboratorier. De gor bade rutininspektioner
(varje ar) och djupare inspektioner (vart fjarde
ar). En ny global standard efter vilken alla
laboratorier blir beddmda tradde i kraft den

1 juli 2002: SS-EN ISO/IEC 17 025. Den
ersatter EN 45 001 och ISO/IEC Guide 25.

»
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Klas Forsbeck, First Quality Services AB
tog upp vad EN-normerna betyder for
kliniska prévningar. Liksom GCP stéller
krav pa patientinformation, etikkommittéer,
lakemedelstillverkning etc., medfor EN- och
GLP-normer att man far en internationell
standard pa dvervakning (ackrediterings-
organ och/eller lakemedelssektorns
myndighetsinspektioner) och slutprodukt.
Definitionen av begreppet "Source
document” diskuterades ocksa, dvs.
huruvida remissvaret eller svaret som
analysinstrumentet skriver ut galler som
kalldokument.

Fredrik Hansson, Quintiles, Uppsala talade
om hantering av laboratoriedata. En ny EU-
lag &r pa vag som avhandlar patientens
integritet (i Sverige géaller nu Person-
uppgiftslagen, PuL) och Sverige har c:a ett
ar pa sig att anpassa sin lagstiftning till det
nya EU-direktivet.

Generering av data maste ske i en
validerad miljo. Det ar ocksa viktigt att
tanka pa overforing och arkivering (papper,
mikrofilm eller elektroniskt) av data. Har far
man ha ERES i atanke.

For- och nackdelar med lokalt respektive
centralt laboratorium diskuterades av Ann-
Margret Tallberg, MSD, Stockholm och
Solveig Wennerholm, Region Skanes
kompetenscentrum for kliniska studier,
Lund. Vid val av laboratorium bor man
k&nna till situationen kring transport och
forvaring av prover, manualer och SOP:ar,
eventuell ackreditering, etc. Fordelar med
ett centralt laboratorium kan vara: fa
kontakter, genomgaende samma
provhantering och gemensamma
referensvérden. A andra sidan erbjuder ett
lokalt laboratorium: narhet, snabba svar,
lagre kostnader, lattare att rekrytera
patienter.



Sven-Olof Thuresson, Astra Zeneca, Lund
tog upp ekonomiska aspekter pa
provsortiment och provhantering. Vilka
provsvar som behovs for att genomféra en
studie bor noggrant definieras, speciellt dar
ett labvarde &ar primarvariabel. Provens
transport- och lagringsbestandighet,
temperatur och huruvida det ar infekterat eller
farligt gods bor vara klarlagt. Vid langre
transporter bor olika landers tullbestammelser
samt vilken typ av forsandelse som ar lamplig
undersokas.

Cecilia Young, Medilab AB gick igenom hur
avtal mellan sponsor och laboratorium bor
utformas. Avtalen bor reglera: leverantdrens
atagande, bestallarens forpliktelser,
aganderatten till resultaten, arkivering,
sekretess, inspektion, anlitande av
underleverantor, forsakring samt
tillaggsbestallning. Vid langtidsstudier bor
man komma 6verens om hur man hanterar
forandringar, sdsom t.ex. ett metodbyte.

Pierre Lafolie, Karolinska sjukhuset talade om
analyssortiment vid studiedesign. Labdata
anvands i manga olika syften: t.ex.
patientscreening, identifiering av riskpatienter,
bevakning av behandlingseffekter och
sjukdomsférlopp. Samtidigt kan avvikande
provsvar bero av olika faktorer: annan
samtidig sjukdom, missbruk, otillaten kost
eller kanske provhanteringsfel.

Anita Ekdahl, AstraZeneca och
Ann-Marie Hilmersson,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset

LANKTIPS

Har kommer nagra lankar som
berér &mnet datorsimulering av
kliniska provningar. Det ar ju ocksa
vart amne for temakvallen 26
november:

http://cdds.georgetown.edu.clinical.
clinical.html

http://www.pharsight.com

Ta ocksa en titt pa
Apotekarsocietetens nya hemsida

www.swepharm.se

Asikter ar som
spikar - latta att
sla i men svara

att dra ur.



Finns det behov av ett
diplom i klinisk prévning

- Det ar ett kvitto pa den kunskap man
besitter.

Nyblivna och tidigare diplomerade enas
utan minsta tvekan om att diplomet i
klinisk prévning ar av stort varde for
saval individen som yrket i helhet.
Sedan starten 1995 har 55 personer,
varav c:a 1/5 fran sjukvarden,
utexaminerats. Tanken med inrattande
av Diplom i klinisk prévning var att
sakra kvaliteten pa det kliniska
provningsarbetet i Sverige.

En grupp diplomerade av olika argangar
intervjuades och ombads jamfora sin
arbetssituation fore och efter diplomering.
Slaende var de narmast odelat positiva
tongangarna till att ha genomfort provet i
klinisk provning. Om an erfarenheterna
varierar nagot, aterkommer diplomerade
standigt till den 6kade sékerheten och
stoltheten de kanner i sitt yrke.

Det kliniska provningsarbetet har pa
senare ar forandrats i stor utstrackning. |
takt med att kliniska prévningar kommit att
spela en allt storre roll i utvarderingen av
nya behandlingsmetoder, har kraven pa
kvalitet Okat avsevart. Ett omfattande
regelverk styr nu studier in i minsta detalj,
samtidigt som tidsramarna for
studiegenomférande blir alltmer pressade.
Inom industrin férvantas en
provningsledare handha fler studier och
inom sjukvarden bildas enheter med
specifik inriktning pa klinisk forskning.
Dessa forandrade forutsattningar staller
allt hogre krav pa kvalificerad personal.
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| detta perspektiv kom Féreningen for klinisk
prévning med idén att inratta ett diplom for
att darmed soka bibehalla och ytterligare
oka kunskapsnivan hos de
yrkesverksamma. Pa initiativ fran
Foreningen bildades Svenska
utbildningsradet for klinisk prévning som
satte upp kraven. Det finns idag tva olika
diplom i klinisk prévning, ett med inriktning
pa forskningspersonal inom sjukvarden och
det andra pa industrin. Bada stéller hoga
baskrav pa teoretiska och praktiska
kunskaper, men diplomet for
forskningspersonal lagger nagot storre
tonvikt pa praktisk tillampning medan
diplomet for industrianstéllda i stbrre
utstrackning tar upp planerings- och
utvarderingsfragor.

Prévningsdiplomet &r inget man ger sig pa
som nybdrjare inom yrket; det kraver
gedigen teoretisk kunskap och inte minst
mycken praktiskt erfarenhet. Mycket riktigt
ar det ocksa ett erfaret gang som svarar pa
fragorna om sin diplomering. De har arbetat
med provningar i mellan 3.5 och 20 ar.
Anledningen till att de olika diplomerade givit
sig in pa prévningsomradet varierar: flera
svar antyder att det var litet av en slump
medan andra aktivt sokt sig till omradet,
lockade av ett utvecklande och utatriktat
arbete. De flesta har sett specialiteten
forandras genom aren och upplever att det
har utvecklats till ett mycket komplext arbete
kunskapsmassigt. De intervjuade har sjalva
samlat pa sig mycken erfarenhet och
kunskap och de ser det som oerhort
vardefullt att fa ett skriftligt bevis pa sina
fardigheter. Inte minst for sjalvkanslan
betyder det mycket. Provet ar heller inte latt;
nivan ger kandidaten mojlighet att testa sina
kunskaper inom ett brett omrade. Manga har



lagt ner grundlig tid pa att forbereda sig
infor provet, framforallt for att [&sa in
lagar och forordningar. Det verkar som
om diplomeringen ar nagot man
genomfor av egen drivkraft och nagot
konkret stod fran arbetsplatsen, i form av
extra tid, var det fa som fick. Graden av
uppmarksamhet fradn omgivningen
varierade, en del chefer och kollegor var
mycket entusiastiska medan andra inte
visade nagot intresse alls.

Varfor véaljer man da att ta pa sig denna
extra arbetsbérda? Nagra av
diplomerade berattade att de just gatt
universitetskurser och ville fordjupa sig
ytterligare. Flera sag det som ett
personligt mal och en utmaning att klara
av provet. Aven om det kraver en del
langsiktig planering for att hinnas med, ar
samtliga intervjuade 6verens om att det
ar vart satsningen, for att pa detta satt fa
bekréaftelse pa sina kunskaper.

Det ar tydligt att alla i gruppen ar mycket
stolta 6ver sina diplom. De uttrycker att
det inneburit en del positiva férandringar
rent personligt, som avspeglar sig i
arbetssituationen. Marie Sj6lund,
Akademiska sjukhuset i Uppsala,
beréattar att "i diskussioner med provare
och foretag kanner jag att jag har en
storre tyngd i arbetet, vilket jag tror
hjalper till att skapa ett professionellt
forhallningssatt utat”. Kerstin Hoglund,
Karolinska sjukhuset, instdmmer "jag
k&nner mig sakrare nu, det ar lattare att
sta pa sig om regler etc.”. Flera stycken
vittnar om en kénsla av storre auktoritet,
starkt sjalvkansla och en trygghet i sin
kunskap som ett resultat av avlagt
diplom.

Nar det kommer till mer "konkreta” resultat
av diplomeringen skiljer sig de diplomerade
en del at. Aven om samtliga har givit sig
sjalva "en stjarna i kanten”, som nagon
uttryckte sig, for utford diplomering, gar
uppgifterna mer isar nar det galler hojd 16n
och/eller befordran. Nagon enstaka
upplevde narmast likgiltighet fran
dverordnades hall. En annan tror sig veta
att hojd 16n vantar som ett resultat av
diplomet och ater andra ar 6vertygade om
att diplomeringen har bidragit till att de fick
ny tjanst. Birgitta Strandberg, Klinisk
farmakologi, Karolinska sjukhuset,
bekraftar att diplomet kan vara en merit:
"absolut, vilken respekt jag mottes av nar
jag infér nya arbetsgivaren berattade om
det”. For flera av de tidigare diplomerade
har det dock inte inneburit nagra
ekonomiska fordelar.

@
Diplom




I miljber dar prévningar ar vardag hade
man mojligen kunnat férvanta sig att de
utexaminerade i storre utstrackning
skulle ha sett en konkret férandring av
arbetssituationen. Att sa inte ar fallet kan
delvis bero pa att diplomet annu inte kan
sagas ha "officiell status”. | bakgrunden
finns kanske ocksa det faktum att
omfattningen av kliniska prévningar som
specialitet ar relativt otydlig. Det finns
t.ex. annu inte nagon formell utbildning
till klinisk provningsledare/assistent
(Uppsala universitet bedriver sedan
hosten 2001 en 20 p kurs pa halvfart for
forskningssjukskoéterskor) och titeln i sig
sager darfor inte s& mycket om vad
personen i fraga verkligen kan.

Det finns darfor desto storre behov av ett
diplom som genom kvalitetssékring
ocksa ger yrket en tydligare identitet.
"Det ar viktigt for hela gruppen
provningsledare att denna ‘certifiering’
finns som nagon slags kvalitetsstandard”,
sager Harald Kontants, Parexel. Han
fortsatter med en 6nskan om att
Foreningen for klinisk prévning och
Utbildningsradet aktivt "fortsatter att
kampa for att diplomeringen breds ut och
accepteras bland storre grupper och for
att den kanske aven skall kunna fa mer
officiell status”. Mikael Hjertvik, Parexel
tar ocksa upp svarigheten med att fa
utlandska chefer att forsta diplomets
betydelse. Naturligtvis bor de
diplomerade sjalva tala for varan, och
manga av dem har ocksa gjort aktiv
reklam infor kollegor och chefer, men
lobbying fran mer officiellt hall
valkomnas.

Alla parter har ju egentligen att vinna pa att
diplomet far en formell stallning. Om fler
diplomerar sig, leder det till en generell
kunskapshojning hos personalen som
naturligtvis medfor battre planerade studier.
Och det, som Bernd Stegmayr, Norrlands
Universitetssjukhus, Umea, den ende lakaren
som hittills diplomerats, papekar, "ar forstas
viktigt for patientsékerheten”.

Ocksa ur perspektivet att attrahera studier till
den egna enheten finns mycket att vinna.
Konstigt nog, som Eeva Partanen Hedlund,
Pharmacia kommenterar, "verkar fa chefer ha
insett férdelarna [med diplomerad personal]
rent PR-massigt infor kunder”.

Nar vi talar om huruvida diplomet bér vara ett
krav for en person som arbetar med Kliniska
provningar, ar alla 6verens om att utbildad
personal ar oerhdrt viktigt, men i vilkken form
och pa vilken niva &r inte entydigt. Pa en
grundniva kan man tanka sig att
prévningspersonal dokumenterar sin kunskap
t.ex. genom genomgangna grundkurser i
klinisk provning och GCP. Daremot bér det inte
ga inflation i diplomet, "det bor ses som en
merit, inte vara en av andra obligatoriska
kurser”. Dessutom vill nagra trycka pa att det
inte racker med avlagda teoretiska prov.
Prévningar ar ett lagarbete och darmed kravs,
forutom faktakunskapen, aven t.ex.
kommunikationsférmaga och timing.

De flesta ar 6verens om att atminstone nagon
pa arbetsplatsen bor vara diplomerad. Solweig
Lillsjo, MSD, tycker att "de som arbetar som
managers skall vara diplomerade, det borde
vara viktigt for féretagen att ha minst en
diplomerad prévningsledare anstalld”.



Marie Sjolund instammer, "[att ha
diplomerad personal] ger en
kvalitetsstampel pa enheten”. Monica
Pehrson, Lunds universitetssjukhus,
utesluter heller inte att diplomet i framtiden
kan bli ett maste eftersom kvalitetskraven
standigt okar.

En kvalificerad gissning ar att vi i framtiden
lar se allt fler motiverade och erfarna
yrkesarbetande inom kliniska prévningar
avlagga prov pa sin kunskap. Kliniska
studier i Sverige har alla férutsattningar att
halla en fortsatt hog kvalitet

Marie Aldén Raboisson

WOTISER

Under den har rubriken hittar
Du kortfattad information fran
den kliniska prévningsvarlden.

» Landstinget och Halso-universitetet vill
koncentrera den medicinska
forskningen i Linkdping. Forskarna ska
sjalva lagga fram forslag till langsiktiga
projekt. En tiondel av de samlade
forskningsresurserna, 25--30 miljoner
kronor per ar avsatts till den strategiska
satsningen. (Kalla: Corren)

» Apotekens totala forsaljning uppgick
under perioden januari-juni 2002 till 15,8
miljarder kronor. Det ar en 6kning med
7 procent jamfort med samma period
forra aret. 72 procent av den totala
forsaljningen ar lakemedel pa recept.
(Kalla: Apoteket AB)
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Valkommen till Fragor och Svar spalten
dar vi tar upp aktuella fragor som ror det
kliniska provningsarbetet. Du kan sjalv
paverkainnehallet i denna spalt genom
att skicka dina egna fragor och
synpunkter till Helena Lomberg,
styrelseledamot i Foreningen for klinisk
prévning och ansvarig for fragespalten.
Valkommen att skicka dina fragor till
helena.lomberg.hl@bayer.se

Fraga 1: Jag jobbar med fas | studier och
undrar om en monitor far narvara vid
genomfdrandet och darigenom traffa
forsbkspersonen? Sponsorn vill nu att
monitorn skall vara med for att se till att vi
gor allting ratt. Vi anser att monitorn inte
skall traffa férsokspersonen. Monitor skriver
forvisso under en sekretessforbindelse men
den omfattar inte direkt patientkontakt.
Patienten har ju bara godkant att monitorn
far titta i journalen och 6vriga insamlade
studiedata och inte godkant nagon personlig
kontakt. Hur skall vi stélla oss? Vad sager
Sekretesslagen?

Svar 1: Monitorn & den person som utses
av sponsorn for att dvervaka att en klinisk
provning genomfors enligt
prévningsprotokollet och géllande
bestammelser (definition enligt LVFS
1996:17). Att denna, utifran kommande,
granskare av studien skulle ha ratt att
narvara vid en undersékning utan
forsbkspersonens medgivande anser vi inte
ar forenligt med



GCP och géllande bestammelser. Detta
maste i sa fall férsokspersonen sjalv ge
tillstand till. Vi rekommenderar att man
kommer dverens med sponsorn om vad som
skall gélla fore studiestart och att den
overenskomna proceduren beskrivs i ett
dokument som granskas av FEK and LV. |
slutéandan ar det dock forstas
forsbkspersonen som bestammer om
han/hon vill ge tillstand till detta.

| Halso- och Sjukvardslagen finns ett stycke
i 82 som séager att krav pa halso- och
sjukvarden skall bygga pa respekt for
patientens sjalvbestammande och integritet.
Mot den lagtexten bor ovan beskrivha
procedur vara acceptabel. LVFS 1996:17
tar inte direkt upp detta scenario.
Betraffande Sekretesslagen sager de
inledande bestammelserna att lagen
innehaller bestammelser om tystnadsplikt i
det allm&nnas verksamhet och om forbud att
l&mna ut allmé&nna handlingar.

Fraga 2: Andringar i en studie har medfort
"amendment" till protokollet. Dessa paverkar
ocksa patientinformationen. "Amendment"
har skickats in for godkannande till LV, men
nagon ny version av patientinformationen
har inte bifogats eller sants till FEK. Maste
man gora det? Far man borja inféra
andringarna av protokollet utan atten ny
patientinformation ar godkand?

Svar 2: Om protokollandringen medfor
forandringar for patienten t.ex fler
blodprover, ytterligare bestk, andra
undersokningar etc skall aven
patientinformationen &ndras och godkéannas
av saval FEK som LV. Inga andringar av
detta slag far inféras innan godkannande
foreligger bade fran LV och FEK (se LVFS
17 kap 18). Fragor avseende godkannande
av protokollsandringar togs upp i Q&A
oktobernumret 2001 av Prévningen.
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Fraga 3: Min fraga galler arsrapporter till LV
och FEK. Var star det skrivet att vi skall
skicka in en arsrapport till FEK och vad skall
sta i rapporten?

Svar 3: | ICH GCP guidelines star angivet att
provaren arligen skall rapportera studie
status till FEK. | LVFS 1996:17 18 kap 2 8
star det dock att LV skall tillstallas
arsrapporten. Vidare star det i allmanna rad
till 3 kap att "FEK har till uppgift att granska
upplaggningen av prévningen innan den satts
igdng, men att FEK daremot inte har till
uppgift att darefter folja genomférandet av
prévningen. | Sverige skall saledes
arsrapporten skickas till LV, som i sin tur vid
behov informerar FEK. Detta forfarande kan
ibland stalla till bekymmer i vara globala
organisationer som kraver att FEK skall
informars i enlighet med ICH. For att
tydliggora hur ansvaret ar férdelat mellan LV
och FEK har MFRs (nuvarande
Vetenskapsradets) namnd for forskningsetik
utfardat ett brev dar FEKSs roll klargors.
Brevet kan rekvireras fran arbetsgruppen for
forskningsetik inom amnesomradet medicin
vid Vetenskapsradet.

Avseende rapportens innehall star foljande
att lasa i LVFS 1996:17 under allmanna rad
till kap 18. ” Arsrapporten bor innehélla en
kortfattad redovisning av om rekryteringen av
patienterna sker planenligt, om tidsschemat
kan hallas, forekomst av biverkningar och om
det intraffat nagot av betydelse for
genomfdérandet av prévningen”. Fér en
multicenterprévning kan en arsrapport som ar
gemensam for hela provningen ges in. Det
bor dock framga hur prévningen framskrider
pa de olika centra som deltar i prévningen.

Helena Lomberg



NYA TEKNIKER
- NYA MODELLER

Har foljer en rapport fran en av
eftermiddagarna p & Nordiska
Lakemedelskongressen. Rubriken
var “Kraver nya tekniker nya
modeller for klinisk provning ?”

Peter Hoglund borjade med att vacka ett
antal fragor; Kommer vi i framtiden att
traditionellt undersoka pa gruppniva med
kontrollbehandling eller kommer vi att
kunna kéra mindre studier med forfinad
diagnostik utan kontrollgrupper? Etiska
fragor som man ocksa kan stalla sig ar:
Vem tar initiativet, vem utvecklar
skraddarsydda lakemedel och vem ska
inga i undersdkningarna? Hur hittar vi
patienten och vem Véljer terapin for att
sedan utvardera om terapin ar lamplig?
Vem har rad med ett skraddarsytt
lakemedel?

Manga ar ovanstaende fragor som kandes
som en brainledning péa eftermidagen, och
framfor allt var det nagot att ta med sig
hem och fundera dver.

Efter Peter tog Nils Feltelius fran
Lakemedelsverket vid och beskrev den nya
lakemedelsvarlden dar antalet lakemedel
okat fran 2000 till 6000 pa nagra ar.
Sjukvarden genomgar stora forandringar,
IT-teknologin breder ut sig och med nya
lakemedel introduceras nya teknologier. Allt
detta gor att det behdvs en systematisk
uppfoljning. Det fangas i dagslaget upp i:

» Halsodataregister

* Biverkningsregistret

* Nationella kvalitetsregister
 Lakemedelsprovningar

» Observationsstudier
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Nils belyste problemen bra och man
forstod att det ar ett stort arbete att uféra
de namnda kontrollerna.

Sedan talade Thor Sigthorson om
genidentifiering i samband med
doseffekt/biverkningsminskning. Déarefter
berattade Thomas Senderovitz om att
man utvecklat farmakokinetiska
modelleringar som resulterat i att man
optimerar studiedesignen, minimerar
bortfallen och darmed far en kortare
utvecklingstid.

Sista talaren for dagen var Birgitta
Sparre som belyste att humana
lagdosstudier kan ge tidig
farmakokinetisk information vid
utvecklandet av ett nytt lakemedel.

Som det ar nu forsvinner ca. 60% av alla
lAkemedel i fas | prévningar. Mer
utveckling behdvs avseende
surrogatmarkdérer och biomarkorer.

Detta var ungefar vad vi snappade upp
under denna larorika eftermiddag. Allt var
inte sa latt att forsta, men det mesta
hangde vi med pa. Konferensen var i sin
helhet mycket lyckad.

Gunilla Oberg och Lena Liliebladh,
forskningsskoterskor AstraZeneca Lund

===



o\"n' cal Trig; s
Directive

Ett antal detaljerade guidelines kopplade till
det nya Kliniska Prévningsdirektivet har
under sommarmanaderna varit ute pa
remiss. De tar upp foljande omraden:

* Principles of GCP

» EC (application format)

* Request of authorisation

* TMF and Archiving

* Collection, verification, presentation of AE
» Euroepan Database SAE

* EUDRACT Database

* Qualification of Inspectors (GCP)

* GCP Inspection procedure

* Authorisation to manufacture/import

FoOr narvarande sker ett samarbete mellan
Socialdepartementet och Lakemedelsverket
kring Kliniska Provningsdirektivet, dar man
ser Over svensk lagstiftning och foreskrifter.
Det ar forstas viktigt att lagstiftningen
implementeras pa ett enhetligt satt inom hela
EU.

Kerstin Ejerhed
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Redaktionens horna

Deadline for bidrag till
kommande nummer under 2002
ar:

15 november

Som vanligt vill vi ha fragor till
fragespalten c:a en manad tidigare
for att kunna remittera till berérda
personer och instanser.

Redaktionen E-post:
kerstin.ejerhed@quintiles.com
westberg.molndal@telia.com
mra@biolipox.com
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