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Velkommen!
Nina Louise Jebsen, NorCRIN prosjektleder ved Houkeland universitetssjukehus
Rita Holvorsen, radgiver i Kreftforeningen, leder i NorCRIN Brukerrad

@ Universitetssykehuset Nord-Norge

@ St. Olavs Hospital

® Akershus universitetssykehus
® Oslo universitetssykehus

@ Stavanger universitetssjukehus

@ Haukeland universitetssjukehus

‘{(NOF CRIN - sekretariat



Vanskelige samtaler og brukermedvirkning

 Ulike historier/perspektiver
—> historier/informasjon om realiteter
—> antagelser om intensjoner

* Fplelser
— ofte kjernen i problemet, men maskeres...
— fargelegger oppfatning og pavirker fremstilling
— begrenser var evne til a lytte
- innskrenker var evne til rasjonell tenkning/problemlgsning

HOW TO DISCUSS
WHAT MATTERS MOST

* Truet selvfglelse
— «blame game» - «good guy/bad guy» - Er jeg god nok?

Updated with Answers to the 10 Most Frequently Asked

DOUGLAS STONE
OF THE HAR

With a foreword by Roger Fisher, coauthor of GETTING TO VES



Forsta hverandre = opplevd medvirkning
Laere av egne og andres feil

Tilpasse var adferd

VAN
o :f"
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Al skaper problemer,
det koster penger og det emva nskelug




NorCRIN Brukerrad

NorCRIN Brukerrad Fagfelt/organisasjon |Navn og rolle _

Pasient-brukerorganisasjoner Kreftforeningen

Antall: 3

Forskere
Antall: 3

Teknologioverfgring
Legemiddelindustri

Industri,
Medisinsk-teknisk utstyr
Industri

Bioteknologi

Mental Helse

Funksjonshemmedes

Fellesorganisasjon (FFO)

Pediatri

Muskel-skjelettlidelser

Nevro-geriatri
Inven2

LMI

Melanor

Nykode

Rita Halvorsen
(leder)

Nooshin Zaery
(nestleder)

Hans Fevang

Claus Klingenberg
Ellen Nordal fra okt.?

Kjersti Storheim

Anne Rita @ksengard
Siri Kolle

Ina Dahlsveen
Catherine Capdeville

Siri Torhaug

PhD molekyleer cellebiologi UiO
Spesialradgiver kliniske studier, Kreftforeningen

Erfaringskonsulent psykisk helse, erfaringspanel HV
Sentralstyremedlem, Mental Helse (fokus innvandrere)

Likeperson (fokus sjeldne sykdommer)
FFO/CarciNor (brukerorganisasjon NET)

Professor i pediatri UiT
Barne- og ungdomsklinikken, UNN

Professor i fysioterapi ved UiO/OUS: Forsknings- og
formidlingsenhet for muskelskjeletthelse (FORMI), leder
nasjonal Muskelskjelettsatsing (MUSS), OUS

Spesialist nevrogeriatri, dr.med.

Forskningssjef Nasjonalforeningen for folkehelsa

Cand.scient, master public health
Visepresident klinisk og industrisamarbeid, Inven2

PhD biochemistry fra UCL og Cancer Research UK
Seniorrddgiver forskning, utvikling og innovasjon, LMI

Sykepleier, MBA, ledelse medtek-bransje
Neeringspolitisk direktgr, Melanor

Spesialist i onkologi
Medisinsk sjef, Nykode

Y NorCRIN



Hvordan spre Informasjon
om kliniske studier pa en
best mulig mate?

Postdoktor Martha Therese Gjestsen, forskningskoordinator

Fgrsteamanuensis Il, UIB
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SESAM :
WISEAGE Regionalt kompetansesenter

., for eldremedisin og
Sammen apner WiseAge - del av din

vi opp for en bedre visdom slik at alle kan Sam h an d I 1N g
alderdom fa en bedre alderdom

b e - ——— Opprettet av Helse Vest i1 2010 for
a styrke samhandling, forskning
og fagutvikling, nettverksbygging
0og undervisning innen fagfeltet
eldremedisin.

Kunnskapen nar sitt egentlige mal
nar den danner grunnlag for og
omgjgares til praksis.

#50 HELSE STAVANGER
O Dtesngar snieestatajukdhue

SES\M
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Pagaende forskningsprosjekter

Q

TAT

61 ansatte

O
000 HELSE STAVANGER HELSE 00 VEST
h
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Fglsomhet Intern (gul)

63
Vitenskapelige publikasjoner
2022

Over 70 medlemmer | WiseAge

&

N

15
PhD-kandidater

eﬁ v
Over 30
ABC-kurs
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Begrepsavklaring

Helsenorge.no: Kliniske studier, eller utprgvende behandling, er
forskning pa effekten av nye legemidler eller nye behandlingsmetoder, og
pa om bivirkningene er akseptable.

NorCRIN: Det finnes flere typer kliniske studier; kliniske
observasjonsstudier, kliniske utprgvingsstudier (clinical trials) og
kombinasjoner av disse.

Helse- og Omsorgsdepartementet: Kliniske behandlings- og

rehabiliteringsstudier som kan pavirke pasientforlgpet til
forskningsdeltakerne.

(e}
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NASJONALT PROGRAM FOR KLINISK
BEHANDLINGSFORSKNING |
SPESIALISTHELSETJENESTEN

(KLINBEFORSK)

Programplan

Revidert november 2020

es« KLINBEFORSK

o
eoo HELSE STAVANGER HELSE @00 VEST

O Stavanger University Hospital




Riksrevisjonens undersokelse av Kiniske Undersgkelsen viser at pasienters tilgang til

behandlingsstudier i helseforetakene

kliniske behandlingsstudier ikke er god nok,

Dokument 3:9 (2020-2021)

at studiene ikke er tilstrekkelig integrert |

pasientbehandlingen,

at mange styrer | helseforetakene har lite
oppmerksomhet rettet mot forskning,

og at det er mulig a gke antallet studier og

. . pasienter som deltar.
080 SI:IaEIn_gSerEUHSr;[é}ylﬁyngR HELSE 080 VEST S E S’\ M



il Handlingspl
omsorgsdepartementet andlingsplan

Handlingsplanen har to

hovedmalsettinger:

Nasjonal handlingsplan
for kliniske studier : : .- :
Andelen pasienter | spesialisthelsetjenesten

som

deltar | kliniske studier er 5 prosent | 2025.

Antall kliniske studier er doblet

| perioden 2021-2025.

SES\M



Klinisk behandlingsforskning omfatter inklusjon
av pasienter og har som formal a forbedre
eksisterende behandlingsrutiner, inkludert bruk av
legemidler og medisinsk teknologi, og/eller a
utvikle og evaluere nye.

| dette inngar sammenliknende effektstudier, som
evaluering av diagnostiske metoder, etablerte
legemidler eller effektivisering av prosesser og

behandlmgsrutlner
*S0 HELSE STAVANGER  HELSE @ S0 VEST SES/\M



NASJONALT PROGRAM FOR KLINISK
BEHANDLINGSFORSKNING |
SPESIALISTHELSETJENESTEN

(KLINBEFORSK)

Programplan

Revidert november 2020

ese KLINBEFORSK

o
080 HELSE STAVANGER HELSE 080 VEST
5 > 1 .
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«Det er sveert gledelig at
fagmiljgene pa kort tid har

utviklet gode prosjekter som

svarer pa denne

ekstraordinaere utlysningen |

de regionale
helseforetakenes program,
KLINBEFORSK.

Dette er kliniske
behandlingsstudier som vil
vaere av stor betydning for
kompetansebygging innen
de prioriterte omradene for
hele Norge»

The Norwegian
Anti-Dementia
Drug Trial Platform
(NORADD-TP):

A nationwide trial
platform of
symptomatic and
disease-modifying
anti-dementia
compounds.

SES\M



~ Finn en klinisk studie

Finn en klinisk studie https://www.helsenorge.no/kliniske-studier/

Kategori ' Status v
Sak... Q Sek

Relevant behandling v Ansvarlig helseforetak v
Ka t.egD H Studiene foregér ogsa ved v "
Relevant behandlir Visning filtrert p& demens X  Nullstill filter b
Studiene fo rEgEu] I Of 7 kliniske studier

Effekt av ambroksol ved demens med lewylegemer (ANeED-studien)

Mestring og muligheter for personer med demens

Nar hukommelsen svikter

BTU kli“iSkE Stu{lier Kan blabzr forebygge demens?
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Presentert prosjektet pa:
- Pargrendeskoler

- Dagaktivitetssentre

- Poliklinikker

- Konferanser

Samarbeid med:
- Kommunehelsetjenesten
- Demenskoordinatorer /
hukommelsesteam
- Nasjonalforeningen
- Utviklingssentre for hjemmetjenester og
sykehjem

Delt ut flyer pa kino, SESAM
arrangementer

Annonsert i avis og facebook

@)
50 HELSE STAVANGER ~ HELSE 00 VEST S ES \ M
O Stavanger universitetssjukehus o ’



WiseAge by SESAM

SESAM
" 16. februar -+ Q

SHAPE er et forskningsprosjekt for r
tips om hvordan personer med dem
mestringstro og gi bedre livskvalitet

Det er ledige plasser, og vi gnsker d
folge linken her:

SHAPEPROJECT.EU
Bli med! - SHAPE

SHAPE er en brukerskole for person

e50 HELSE STAVANGER

O Stavanger universitetssjukehus

@ Aldring og helse Stopp alzheimer og demens
¥ @ 15 februar - @ 13, februar 2022 -+ Q)

Leer & leve godt med demens. ' Har du demens og vil delta i et forskningsprosjekt?
muligheten til a lzere mer om h ] ) _ ]
her Kurset skal bidra til at hjemmeboende personer med demens og deres pargrende opplever en

bedre livskvalitet ved hjelp av kunnskap, rad og tips som formidles gjennom kurset,

For a vaere med ma du

~ ha mild til moderat demens

-~ vaere 65 ar eller eldre
kunne lese og skrive
hare og se godt nok til 2 fungere i en gruppe
ha samtykkekompetanse
behersker norsk sprak
ha en pargrende som kan delta i studien

| Prosjektet heter SHAPE - Helsefremming og mestring for personer med demens i tidlig fase med
e-laering for paragrende, som drives av @WiseAgebySESAM og @Nasjonalt Kompetansesenter For
Aldring Og Helse.

Litt om selve kurset:
det er netthasert
~ gar over 10 uker med én samling per uke
-~ deltagerne far utdelt en iPad

SHAPEPROJECT.EU . har du ikke internett? da far du en iPad med simkort {(mobilt internett)
Bli med pa kurs og forsknii

Kurset er en del av SHAPE, et st Les mer og meld deg gjerne pa &

HELSE oéo VEST SESI\M




o
e60 HELSE STAVANGER HELSE @ 00 VEST
o

O  Stavanger universitetssjukehus

SES\M

Regionalt kompetansesenter for eldremedisin og samhandling

www.sus.no/sesam ¢ Fglg oss pa Facebook: WiseAgebySESAM
Adresse: Jan Johnsens gate 16, Postboks 8100, 4068 Stavanger « T: +47 51 51 56 19 « E-post: sesam@sus.no
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Brukermote 18. oktober 2023

Radisson Blu Atlantic Hotel, Stavanger

1. NorCRIN Brukerundersgkelse
2023

2. Andre verktgy for
brukermedvirkning i NorCRIN

Marianne Saugestad
NorCRIN nettverkskoordinator

Y {NorCRIN
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NorCRIN Brukermgte 18.10.23

VERLEINING

NorCRIN
Brukerundersgkelse
2023
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MOKITORING
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Brukermalgrupper for NorCRIN

« Forskere pa sykehus, i allmennpraksis eller universitet
Helsepersonell/forskere  ° Prosiekimedarbeidere . |
» Forskningskoordinatorer og studiesykepleiere
involvert i kliniske studier ° Medarbeidere pa kliniske forskningsposter/enheter
» Ansatte | sykehusets infrastruktur involvert i
forskningsprosjekt (f.eks. forskningsstatte, lab, diagnostikk)

Bru kerrepresentanter  Brukermedvirkere involvert i klinisk forskningsprosjekt
_ _ _ « Medlemmer i brukerrad og brukerutvalg hvor kliniske
0g pasientorganisasjoner studier star pa dagsorden

« Teknologioverfgringskontor, legemiddelindustri,
industri for medisin-teknisk utstyr, biotek-selskap,

samarbeidspartnere helsemyndigheter

Eksterne

Fglsomhet Intern

Y NorCRIN



1. Hva jobber du med?

Forsker/utpraver

Studiesykepleier/studiekoordi...

Brukermedvirker/pasientorga...

Forskningsstatte

Industri (legemidler, biotek, m...

Innovasjon
Administrasjon/ledelse

Annet, spesifiser

39

31

24

55

20

10

60

50|

40 |

30

20|

10|

Fglsomhet Intern

Y {NorCRIN



6. Hvor lett er det a finne fram pa NorCRIN sine hjemmesider?

132

Svar

* %k ok Jo o

Gjennomsnittlig vurdering 3.50

55% vurdert mellom "4-5" for dette spgrsmalet

Poengsumfordeling

53
39

20
. L
5

Vurderingsresultat T 2 3 4

Fglsomhet Intern

Y NorCRIN



7. NorCRIN-nettverket (bl.a forskningsstgtte i din region) tilbyr
mange tjenester for a bidra til a styrke kvalitet i forskningen, hvilke

av disse har du benyttet?

. Forskningsveiledning- og koor...
@ Bistand til protokollskriving

@ standard operasjonelle prose...
@ WMonitorering

@ Datahandtering (inkl. Data Pro...
@ Juridisk radgivning (kontrakter...
. Radgivning om statistikk og m...
. Rad om brukermedvirkning

@ Bistand til ssknad CTIS (Clinic...
. Bistand fil bivirkningsrapporte...

@ Kurs og seminar

a0

70

60

50

40

30

20

1

[

a

Fglsomhet Intern
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9. Hva var du mest forngyd med i bistanden fra NorCRIN?

Faalia dvkti Kurs og seminarer, : \
SIS VIS rettet direkte mot Nyttige SOP er og
Hay kompetanse forskning maler

Kontraktshandtering Ml Ryddig og ngyaktig

: God '
Y[ QESIE samarbeid service

Y {NorCRIN

Fglsomhet Intern



10. Hva var du minst forngyd med | bistanden fra NorCRIN?

Monitorering i starre Kapasiteten pa
grad burde veert monitorering ma bl
sponset av HF ene bedre

Veldig mye
Informasjon,
vanskelig a finne
siste oppdaterte
versjoner

Vanskelig a finne Pris monitorering
frem pa nettsidene (dyrt)

Y {NorCRIN

Fglsomhet Intern



11. Hvilke av de fglgende kurs, seminar eller mgter i regi av NorCRIN
eller NorCRIN-partner har du deltatt pa?

@ GCP-kurs (Good Clinical Practi...

. Nasjonalt kurs for studiesykep...

@ statistikk-kurs (OUS)

. NorCRIN Brukermgte (arrange...

. Markering av arlig Internation...

@ Annet, spesifiser

a7
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19
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Fglsomhet Intern
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14. | hvilken grad tenker du at NorCRIN spiller en rolle i samarbeid
med industri vedrgrende kliniske studier?

@ ! storgrad 33
@ ! noen grad 48
@ !liten grad 17
@ Usikker 48

31% av personer svarte Usikker pa dette spersmalet, og mesteparten svarte

“Usikker” pa spersmal 15.

31% ' 86%

® 31% personer svarte @ 86% av dem svarte "Usikker” pa
"Usikker” pa spgrsmal 14 spgrsmal 15

Y {NorCRIN

Fglsomhet Intern



15. I hvor stor grad tenker du at NorCRIN spiller en rolle | samarbeid

med brukermedvirkere og pasientorganisasjoner vedrgrende
kKliniske studier?

@ storgrad
@ ! noengrad

@ !liten grad

. Usikker

26

49

17

61

Fglsomhet Intern

Y {NorCRIN



16. Har du innspill til konkrete utfordringer (flaskehalser) vedrgrende
Kliniske studier i Norge som NorCRIN bgar ta tak i?

Kompetanseheving/
sertifisering av
forsknings-sykepleiere
(studiesykepleiere)

Oversikt over hvilke
studier som er
tilgjengelige

Forskningsjuss og
PVOs rolle

Y {NorCRIN

Fglsomhet Intern



17. Har du innspill til konkrete utfordringer (flaskehalser) vedrgrende
Kliniske studier internasjonalt som du tenker at NorCRIN bgar ta

tak 1?

Ulik tolkning av
forordn. og GDPR i
Norge, Sverige og

Danmark

Avklare roller og
kapasitet nar monitor
er fra CTU vs CRO

Lage liste over
eCRF er som er
godkjent til bruk i

Norge

Data-deling mellom
EU og ikke EU-land,
fa en nasjonal lik
handtering av dette

Lobbying - Norge er
ett lite land men med
god infrastruktur

Fglsomhet Intern

Y {NorCRIN



NorCRIN Brukermgte 18.10.23

XNOFCQlN Forskningsstotte osedyrer  Kurs

Andre verktgy for
brukermedvirkning | o
NorCRIN

WWW- n O rC rl n [ n O Cg lKlg nlr(rd(tiplquM) rlﬂedk tﬁoéltr;(h‘ll\D) %9 e
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https://www.norcrin.no/

Brukermedvirkning — www.norcrin.no - web

- * Informasjon
Hva er brukermedvirkning? « Artikkel
» Lenker

* E-leeringskurs

* Nasjonal veileder

« Mal forventningsavklaring

« Sprakveileder

« Sjekkliste for forsker og bruker

Verktay for brukermedvirkning

: : : » Liste norske pasient- og
Pasient- og brukerorganisasjoner brukerorganisasjoner

Y NorCRIN

Fglsomhet Intern


http://www.norcrin.no/

Brukermedvirk
| helseforsknil

Y {NorCRIN
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Sparte medikamentkostnader i kliniske studier

Presentert av Christian Kersten

Kreftlege
Onkologisk avd Ahus
Seniorforsker Sgrlandet sykehus

(Fra Januar 2023 Adm dir i AKIGAI AS)

+ + o AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig neaer — faglig sterk
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+ Atledere legger til rette for og utvider det handlingsrommet for kliniske
studier som finnes. Dere har en plikt og et ansvar for a drive med forskning

og fagutvikling. Ledere pa alle nivaer ma derfor anerkjenne medarbeidere
som bidrar til fagutviklingen og innovasjon.

e AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig neaer — faglig sterk
[ J




UiQ © Universitetet i Oslo

Finansielle besparelser som felger av innferingen av
kliniske studier

Anita Berg Petersen

Masteroppgave

Erfaringsbasert master i helseadministrasjon

Avdeling for helseledelse og helseskonomi
Institutt for helse og samfunn
Det medisinske fakultet

Universitetet 1 Oslo

Véren 2022

e AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig neer — faglig sterk




Kostnadene for dyre medikamentene stiger
(14.5% pa 3 ar ved Ahus)

Arlige kostnader dyre medikamenter (hgykostmedisin) Ahus 2019-2021

Ar H-resept Sykehusadministrert® Total sum

2019 | 465630195 | 377185140 842 815 335

2020 | 489417348 | 396038474 885 455 822

2021 | 531972607 | 432783364 964 755971  * 150 mill NOK

+ 14.5%

* Inkludert kostnader til sykehusapotek (SA) for tilberedelse av kur

e AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS

Menneskelig neaer — faglig sterk

standard

utprevende

7




Sparte medikament-kostnader innen kliniske studier

| dag

° E e AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS

Menneskelig naer — faglig sterk

Fremtid

Etterlyses, males
0g brukes som
insitament




Sparte medikament-kostnader innen kliniske studier

| dag Fremtid

.....
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Aktive og innmeldte kliniske studier
ved Ahus (2017-2021)

Forskerinitierte Industrifinansierte
studier L 33 studier o8

Onkologisk 9 Onkologisk 14

avdeling avdeling

Inkluderte 2 Inkluderte 11
Forskerinitierte Oppdragsstudier

Onkologiske studier inkludert | minst en studiearm
i modellfor estimat av besparelser erstattes standard

behandling med et
studiemedikament.

Figur 5.1 Utvalgsprosess av kliniske studier i avhandlingen

.E. AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig naer — faglig sterk




Trinn 1 L—

— e . i Innsparte
SISk Stuche medikamentkostnader Tap av refusjon fra ISF

Trinn 3

potensial for a estimere for standard behandling for standard behandling

medikamentbesparelse e

Figur 5.2 Fremgangsmate for 3 beregne potensielle besparelser i kliniske studier

.E. AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig neer — faglig sterk




Tran h N
namaewe Jeg antar at om man setter utregningen i system,
Vil en stgtteavdeling sammen med utpragver kunne regne pa det ila 30 m|n/stud|e

potensial for 2
A

Figur 5.2 Fremgangsmate for 3 beregne potensielle besparelser i kliniske studier

.E. AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig neer — faglig sterk




Finansielle besparelser for 13 utvalgte kliniske
legemiddelstudier (totalt per studie per ar)

14

12

Millioner

10

Gjennomsnittet 2

l B - _ - I__I
0

Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie
-3 1 2 3 4 5 6a 6b i 8 9a 9b 10 11 12 13

Figur 5.3 Finansielle besparelser totalt per studie per ar for 13 utvalgte kliniske legemiddelstudier

.E. AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig naer — faglig sterk




Finansielle besparelser for 13 utvalgte kliniske
legemiddelstudier (totalt per studie per ar)

14

12

Millioner

10

Gjennomsnittet 2
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Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie
-3 1 2 3 4 5 6a 6b i a8 9a 9b 10 11 12 13

Figur 5.3 Finansielle besparelser totalt per studie per ar for 13 utvalgte kliniske legemiddelstudier

.E. AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig naer — faglig sterk




30
Finansielle besparelser for 13 utvalgte kliniske

legemiddelstudier (totalt per studie per ar)

14

12

Millioner

10

Gjennomsnittet 2

VY : .-
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s y = )

Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie
-3 1 2 3 4 5 6a 6b i a8 9a 9b 10 11 12 13

Figur 5.3 Finansielle besparelser totalt per studie per ar for 13 utvalgte kliniske legemiddelstudier

.E. AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig naer — faglig sterk




30
Finansielle besparelser for 13 utvalgte kliniske

legemiddelstudier (totalt per studie per ar)

14
D
5
= 12
=
10 : : :
Det finnes norske universitets-
g sykehus som har takket nei til
deltakelsen i studien pga mangel pa
6 ressurser.
4
Gjennomsnittet . n 2 B

I I - I__I
0

Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie Studie
-2 1 2 3 4 3 ba 6b Fi 8 9a 9b 10 11 12 13

Figur 5.3 Finansielle besparelser totalt per studie per ar for 13 utvalgte kliniske legemiddelstudier
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Finansielle besparelser for 13 utvalgte kliniske
legemiddelstudier (per pasient per ar)
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Figur 5.4 Arlige finansielle besparelser per pasient for 13 utvalgte kliniske studier
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Andelen pasienter i spesialisthelsetjenesten som
deltar i kliniske studier er 5 prosent i 2025

Tre alternativer...:
1. En omfordeling av midlerinnenfor dagens tildelte ramme.

At ledere legger til rette for og utvider det handlingsrommet for kiiniske

» o AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig neaer — faglig sterk

studier som finnes. Dere har en plikt og et ansvar for & drive med forskning
og fagutvikling. Ledere pa alle nivier ma derfor anerkjenne medarbeidere
som bidrar ul fagutvikiingen og innovasjon.




Diskusjon

Tre alternativer...:
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Diskusjon

Tre alternativer...:

“En fordeling av finansielle besparelser fra kliniske studier hvor enten hele belgpettilbakefgres til avdelingen som
iennomfgrer studiene, alternativen fordeling mellom avdelingen og foretaket. Det foreslas a se pa giennomsnitt av

Fremtid

Etterlyses, males
0og brukes som
insitament

- Risikoen ligger i dag i avdelingene som er involvert studier.
- Den enkelte lege har mulighet til a takke ja eller nei til studier,
stort sett uten belgnning eller negativ konsekvens.
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Diskusjon
Tre alternativer...:
L E tordel dleri tor-d el '

2. En fordeling av finansielle besparelser fra kliniske studier hvor enten hele belgpettilbakefgres til avdelingen som
giennomfgrer studiene, alternativen fordeling mellom avdelingen og foretaket. Det foreslas a se pa gjennomsnitt av
besparelser de siste arene og pke basisrammen i avdelingen tilsvarende hvert ar.

Fremtid

Etterlyses, males
og brukes som
insitament
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Takk for oppmerksomheten

Presentert av Christian Kersten

Kreftlege
Onkologisk avd Ahus
Seniorforsker Sgrlandet sykehus

(Fra Januar 2023 Adm dir i AKIGAI AS)
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Helsegkonomisk evaluering
| kliniske studier

Romeée Gerritsen

Helsegkonom
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OUH - Health Economics (ous-
research.no)
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Helsegkonomisk evaluering i NorCRIN [l

Ny arbeidspakke
Farste gang vi er med

OUS/Oslo-sentrert team pa tre
 Viradgir, veileder, utfgrer analysearbeid og bidrar i vitenskapelige artikler

Malet med AP er a bli kjent med helsegkonomisk evaluering og spre ordet

om hva feltet er:
* hva gj@r helsegkonomer som jobber med helsegkonomisk evaluering, hvilke data
trenger man for a giennomfgre en helsegkonomisk evaluering, hvordan finne mer

informasjon....?

9
|
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Helsegkonomi

Helsegkonomi er opptatt av hvordan samfunnet bruker knappe
ressurser for @ megte etterspgrselen og behovet for helsetjenester

Et sentralt prinsipp:
Begrensede ressurser = prioriteringer = alternativkostnad

. .
)
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Helsegkonomisk evaluering
- en del av helsegkonomi

Helsegkonomiske evalueringer kvantifiserer hvilken behandlingsstrategi som
gir mest mulig helse til de tilgjengelige ressursene

- Malsettingen er altsa ikke mest mulige helsetjenester, men
mest mulig helse!

Tiltak som skaper mest mulig helse for ressursene prioriteres

Vi gj@r analysearbeid for a ta informerte valg og effektivt allokere ressurser
for a maksimere helseeffekter

9
|
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Ny intervensjon A

Helseeffekt A

Valg mellom to tiltak ICER =

Helseeffekt A — Helseeffekt B
Kostnad B

Kostnad A — Kostnad B

Standardpraksis (B)

Helseeffekt B

ERS——T Y 'NorCRIN



Helsepkonomisk evaluering er et viktig supplement til kliniske RCT—
studier og gir en mulighet til 3 evaluere konsekvenser for ressursbruk
sammen med helseeffekter

ER— Y /NorCRIN



«Oppveier den inkrementelle (=forskjellen) effekten av metode X den
inkrementelle kostnaden for Y?»

*En metode kan vaere en behandling, en intervensjon, et program, et verktgy osv.
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B TRAUMA

Surgical treatment is not cost-effective
compared to nonoperative treatment
for displaced distal radius fractures in
patients 65 years and over

Cost analysis of mobile radiography services for nursing home

Empirical Article
residents in Southeast Norway

Cost-effectiveness analysis of a psychosocial web-based intervention for
adolescents distressed by a visible difference: Results from a randomized
controlled trial in Norway

Elin Kjelle MSc, Assistant Professort (@ | Linn Kleven MPhil, Researcher (Health Economist)? |
Hilde Merete Olerud Dr Ing, Professor? |
Hans Olav Melberg PhD, Researcher (Health Economist)/Associate Professor>®

S. Hassellund, Aims
L Zolic-Karlsson, The purpose was to compare operative treatment with a volar plate and nonoperative  Deparment of Opsomesry, Radlogapky and
51 2 o el ). H. Williksen, treatment of displaced distal radius fractures in patients aged 65 years and over in a cost- Lighting Design, Faculty of Health and Social Abstract
JOITANNA KLING,' () LARS ASPIIAUG? and KRISTIN B. FERAGEN T Husy, cocthvancss smalyeis ST RIIENEE, | st s, a0t et Temetne spctons, s ¢ 3 ol
ongsher, Norway ) ) ) . .
'Centre for Rare Disorders, Oslo University Hospital, Oslo, Norway IF E MI ukf:" Methods * Department of Clinical Resesrch Sugport, radiography service, provide a new way of organizing healthcare services. In order

Clinical Trials Unit, Oslo University Hospital, Oslo, Norway

ing, 1., Asphaug, L. & Feragen, K. B. (2023). Cost-cflectiveness analysis of a psychosocial web-based intervention for adolescents distressed by a

visible difference: Results from a randomized controlled trial in Norway. Scandinavian Jowrnal of Psychology, 64, 268-277.

Adolescents with a visible difference to the face or body (e.g., due to a congenital condition, illness, or injury), may be at risk of elevated psychological
distress. Young Person’s Face IT (YPF), a web-based psychosocial intervention, has displayed effectiveness, but no previous study has specifically
evaluated its cost-effectiveness. The aim of our study was to investigate whether YPF could be a cost-effective altemative for psychosocial support to
adolescents distressed by a wvisible difference, relative to care-as-usual (CAL). Within the context of a randomized controlled trial in Norway, 102
participants (43% boys) were allocated to intervention (n = 55) or waiting list control group (n = 47). Mean age was 13.9 years (SD = 1.71; range 11-18),
and all self-identified as experiencing distress related to a visible difference. Participants answered questionnaires including measures of health-related
quality of life and social anxiety at baseline and 3-month follow-up. A health economic evaluation using the method of cost-ufility analysis was performed,
including quality-adjusted life-years (QALYs). Results indicated that the incremental cost-cffectiveness of YPF was 63,641 Norwegian kroner per QALY's
pained, which is well within the acceptability threshold in the Norwegian healthcare sector. Hence, YPF could potentially be considered a cost-effective
intervention for adolescents experiencing distress related to a visible difference, but more research is needed that includes comparisons of YPF to other
health- and societal resources and long-term follow-ups. Our study also constifufes an addition to research as, compared to interventions for somatic

diseases, there is a lack of studies exploring the cost-effectivencss of psychological interventions.

Key words: Cost-cffectiveness analysis, intemnet intervention, quality-adjusted life-years, randomized controlled trial, adolescents, visible difference.

Johanna Kling, Centre for Rare Disorders, Oslo University Hospital, PE 4950 Nydalen, 0424 Oslo, Norway. E-mail: johklii@ous-hf.no

From Oslo University
Hespital, Oslo, Norway

A cost-utility analysis was performed alongside a randomized controlled trial. A total of
50 patients were randomized to each group. We prospectively collected data on resource
use during the first year post-fracture, and estimated costs of initial treatment, further op-
erations, physiotherapy, home nursing, and production loss. Health-related quality of life
was based on the Euro-Qol five-dimension, five-level (EQ-5D-5L) utility index, and quality-
adjusted life-years (QALYs) were calculated.

Results

The mean QALYs were 0.05 higher in the operative group during the first 12 months (p =
0.260). The healthcare provider costs were €1,533 higher per patient in the operative group:
€3,589 in the operative group and 2,056 in the nonoperative group. With a suggested will-
ingness to pay of €27,500 per QALY there was a 45% chance for operative treatment to be
cost-effective. For both groups, the main costs were related to the primary treatment. The
primary surgery was the main driver of the difference between the groups. The costs related
to loss of production were high in both groups, despite high rates of retirement. Retirement
rate was unevenly distributed between the groups and was not included in the analysis.

Conclusion

Surgical treatment was not cost-effective in patients aged 65 years and older compared to
nonoperative treatment of displaced distal radius fractures in a healthcare perspective. Costs
related to loss of production might change this in the future if the retirement age increases.

Level of evidence: Il

Cite this article: Bone Jt Open 2021;2-12:1027-1034.

Keywords: Distal , Col Cost benefi,

Oslo University Hospital, Oslo. Norway
 Department of Health Management and
Health Economics, University of Oslo, Oslo,
Narway

Comespondence

Elin Kjellz Assistant Professor MSc,
Department of Optometry, Radiography and
Lighting Design. Faculty of Health and Social
Sciences, University of South Eastem Norway,
P 235, 3603 Kongsberg, Norway.

Email: elinkjelle@usn.no

to provide safe and personalised care for nursing home residents during X-ray
examinations, mobile radiography services have been implemented. The objective of
this study was to analyse the costs of X-ray examinations and treatments for nursing
home residents when comparing hospital-based imaging with a combination of hospi-
tal-based imaging and a mobile radiography service in Southeast Norway.

Methods: A decision model was developed using the software TreeAge Pro. The
model included two alts ives: the mobile radi
hospital-based imaging and hospital-based imaging alone. The treatment needed
based on the examination results could be given either in the nursing home or at
the hospital. Probabilities and costs in the model were derived from previous
research, various reports, and hospital data from the Southeast region of Norway.
Monte Carlo simulations of 1000 residents were run through the model, and statisti-
cal analyses were applied.

Results:  The analysis showed a mean cost of €2790 per resident for the hospital-
based service alone. For mobile and hospital-based services combined, the mean cost
was €1946 per resident, including examinations and the immediate treatment given.
This difference in costs was significant (p < 0.001).

hy service in combination with

Condusion: A mobile radiography service in nursing homes provides a safe, high
quality health care service. The result of this study showed there was a 30% cost-
reduction by implementing the mobile radiography service

KEYWORDS
cost analysis, mobile health care unit, mobile radiography, modelfing, nursing homes, X-ray
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Arbeidspakke

- Malet: bli kjent med helsegkonomisk evaluering

En informasjonspakke for a forklare hva helsegkonomisk evaluering er
Legge ut informasjon pa NorCRINs nettside

Arrangere et introkurs hvert halvar

Skrive en SOP og protokoll (mest utfordrende)
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Erfaringer fra NORWAIT-
studien

Ernst Omenaas

Leder Redelighetsutvalget i Helse Vest,
professor emeritus

Oktober 2023



Helseforetaksreformen -
hovedoppgaver (2002)

» Pasientbehandling

» Utdanning

* Forskning

 Oppleering pasient/pargrende

HELSE @ VEST



e Ambisjonsnivaet
for forskningen |
helsetjenesten
stiger

o o KLINBEFORSK
L ]

Nasjonalt program for klinisk behandlingsforskning i

spesialisthelsetjenesten

Ny soknadsfrist for &pen utlysning ~ 31. mai 2023 ki 16:00

KLINBEFORSK tildeler 60 n

Tre Kiniske behandiingsstudier har mottatt | alt 80 milloner kroner fra Nasjonal program for Kinisk

erter ]

Helse- og
omsorgsdepartementet

Nasjonal handlingsplan
for kliniske studier

2021-2025

N 4 X

e 20000 -
000

Handlingsplan




Lov om organisering av
forskningsetisk arbeid (2017)

Loven skal bidra til at forskning i offentlig og privat regi skjer i henhold til
anerkjente forskningsetiske normer

Loven gjelder forskere og forskning i Norge

Komiteer og utvalg oppnevnt med hjemmel i denne loven skal veere faglig
uavhengige

Forskere skal opptre med aktsomhet for a sikre at all forskning skjer i henhold til
anerkjente forskningsetiske normer

Forskningsinstitusjoner skal sikre at forskningen ved institusjonen skjer i henhold
til anerkjente forskningsetiske normer

Forskningsinstitusjoner har ansvar for & behandle saker om mulige brudd pa
anerkjente forskningsetiske normer

Departementet oppnevner et nasjonalt utvalg for gransking av uredelighet |
forskning

Uttalelser i uredelighetssaker
Nasjonale forskningsetiske komiteer
Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

HELSE e® ® VEST



NORWAIT-studien |

« Det er ca 1400 personer som far endetarmskreft hvert ar. Ca 30%
far straling og kjemoterapi/cellegift far operasjon. Hos 10-20%
forsvinner kreftsvulsten helt etter straling og kjemoterapi.

« Fem ars overlevelse for hele gruppen er 70%.

« Den faglige bakgrunnen for NORWAIT-studien er at pasientar med
endetarmskreft som far stralebehandling og/eller kjemoterapi far
operasjon kan fa fullstendig respons pa behandlingen.

« Det er Norsk faggruppe for kreft i tykk- og endetarm |
Kreftregisteret som har tatt initiativet til NORWAIT studien og
utviklet protokollen.

« Fagradet for kvalitetsregister for kreft i tykk- og endetarm/ Norsk
faggruppe for kreft i tykk- og endetarm er styringsgruppe for
studien.

« NORWAIT-studien ble godkjent av REK Vest 21.06.2017

HELSE .:. VEST



NORWAIT-studien Il

 Studien hadde som malsetting a undersgke om personer med
komplett respons etter stralebehandling og /eller kiemoterapi ikke
hadde behov for omfattende operativ behandling av tilstanden.
Kirurgisk behandling omfatter vanligvis fjerning av endetarmen med
utlegging av tarm.

* Ny og mindre omfattande behandling kunne spare pasientene for
ungdige belastningar og funksjonstap, men var forelgpig sett pa som
eksperimentell behandling og matte derfor studeres ngye i en
vitenskapelig studie far det eventuelt kunne tas i bruk som
rutinebehandling i helsetjenesten.

« Resultat av studien kan bli at den nye behandlingen er bedre, like god
eller darligere

« Fordi vi ikke vet om den nye behandlingen er bedre, er det en risiko
ved a delta i og drive kliniske studier

HELSE .:. VEST



NORWAIT — en forskerinitiert klinisk studie med Norsk
gastrointestinal cancer gruppe, colon og rectum (NGICG-
CR) som styringsgruppe

) | I | ] % | I |
Sgrlandet
11 inkl**

Deltakende helseforetak er forskningsansvarlige institusjoner




* Bekymrings-
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NORWAIT
studien mal
2021
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HELSE
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var dode da kreftstudien
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Akershus
f_ universitetssykehus

To av pasientene som ble invitert til & delta i
studien ved Haukeland sykehus er dede, og en

Norge Kreft Lest far lindrende behandling. Foto: RUNE
JOHANSEN
Flere pasienter utviklet X
d . kr ft d \ Av Ina Linn Olsvoll
Spre nlng av errmens ae Over halvparten av pasientene som ble valgt ut ;gt:':;:“w‘zs Del
1 3 R V4 til den nasjonale Watch and Wait-studien pa e
deltOk l norSk kreftStUdle' Vl Haukeland Universitetssykehus fikk tilbakefall. Haukeland sykehus er ikke det eneste
er Veldlg lel OSS. ForgMari Hommnedal T sykehuset som har hatt awik under

Norwait-studien. Statens Helsetilsyn
skal na granske saken.
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Respons fra helseforetakene |
vest (HUS og SUS)

Det ble lagt ned et betydelig arbeid som hadde fglgende
perspektiver:

« Pasientene

« Ansatte/involverte

« Tilsynsmyndigheter, politi og prosess
« Apenhet/deling

« Laering/endring

* Individuelt/ansvar/systemansvar

HELSE .:. VEST
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Pasientene ved Helse Bergen

* Informert av den enkelte kirurg

« Oppringt av ledere fra Kirurgisk klinikk og orientert om
saken

 Invitert til eget mate

 Informert om mulighet for a sgke erstatning fra Norsk
pasientskadeerstatning (NPE)

« Holdt Ilgapende skriftlig orientert om konklusjoner fra
tilsynsmyndigheter

« Fatt tilbud om «second opinion» av kirurger fra Oslo
universitetssykehus Radiumhospitalet

VEST



Ansatte / involverte

« Holde kontakt og snakke sammen

 Apenhet og omtanke

« Kollegialt samhold @

. Faglig identitet og legitimitet < (

. Lgse problemer sammen - ERESNE
. 3 A

Gjen-

Beredskap

¢

Handtenng

HELSE 0:0 VEST




HELSE e

Tilsynsmyndigheter, politi og
prosess

Redelighetsutvalget i Helse Vest finner at medarbeidere ved
Gastrokirurgisk avdeling, Helse Bergen, har brutt
forskningsetiske normer ved ikke a falge studieprotokollen.
Dette kunne medfare uheldige konsekvenser for de inkluderte
pasientene.

Prosjektlederen i Helse Stavanger ma stille strenge krav slik at
prosjektet blir giennomfart i trad med avtaler og protokoller og
sikre at pasienter ikke lir overlast. Forskningsansvarlig
Institusjon(er) skal legge til rette for tilstrekkelig infrastruktur for
dette, og prosjektleder skal sikre kontrollrutiner gjennom jevnlige
analyser av oppdatert og sikkert tallgrunnlag av
studiepasientene. Dette er ikke innfridd i tilstrekkelig grad og er
brudd pa forskningsetiske normer.

VEST



Helsetilsynet

« Helse Bergen HF, Haukeland universitetssjukehus har brutt
kravet til forsvarlighet i medisinsk og helsefaglig forskning og
kravet om internkontroll, jf. helseforskningsloven §§ 5 og 6 og
tilhgrende forskrift §§ 3-5 i forbindelse med forskningsprosjektet
«Watch and wait — ved komplett klinisk respons etter
neoadjuvant straling for endetarmskreft» (Norwait-studien).

« Helse Stavanger HF, Stavanger universitetssjukehus har brutt -
kravet til forsvarlighet i medisinsk og helsefaglig forskning og
kravet om internkontroll, jf. helseforskningsloven §§ 5 og 6 og
tilhgrende forskrift §§ 3-5 i forbindelse med forskningsprosjektet
«Watch and wait — ved komplett klinisk respons etter
neoadjuvant straling for endetarmskreft» (Norwait-studien).

HELSE .:. VEST



Statsforvalteren |1 Vestland

Vi har kome til at 18 av 31 pasientar i Norwait-studien ikkje fekk
forsvarleg helsehjelp, jf. spesialist-helsetenestelova § 2-2 og
helsepersonellova § 4. Vi har vurdert at Helse Bergen HF har
hovudansvar for svikta. Vi har vidare vurdert at studieleiar og
kirurgane som inkluderte og falgde opp desse pasientane, 0g
har brote med kravet til forsvarleg helsehjelp. Svikten |

helsehjelpa ma sjaast i samanheng med svikt i organiseringa
av forskingsprosjektet.

HELSE e® ® VEST
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Apenhet/deling/leering og
endring — pa ulike arenaer

« Haukeland universitetssjukehus
« Stavanger universitetssjukehus
» Kreftregisterets styre (26.01.23)

 RHFenes strategigruppe forskning og innovasjon
(01.09.23)

« Samarbeidsorgan for forskning og innovasjon i Helse
Vest (20.09.2023)

« Universitetssykehusenes nettverksmgte Bergen
(13.09.23)

« Fakultetsstyret ved Medisinsk fakultet, Universitet |
Bergen (06.12.23)

VEST
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Laering/endring - budskap

« Det er avgjgrende at lover, regler og protokoller blir fulgt

 Det a stilles krav til kultur, ledelse, organisering,
kompetanse og kapasitet for klinisk forskning som skal
skje i den kliniske hverdagen

« Kliniske studier ma stgttes pa systemniva

« Stille kompetansekrav til ansatte som skal drive med
forskning; oppleering samt dokumentasjon av kompetanse

« Gijare kjent og styrke kapasitet og kvalitet pa
forskningsstatte, herunder monitorering

« Gjgre det lett a gjare rett; bruke IKT-stgttesystemer og
oversikter

VEST



Lokale tiltak — eksempel HUS

« Etablert lokalt forskningsutvalg | Gastrokirurgisk avdeling, HUS

« Etablert lokal forskningsadministrativ stgtte (FAS) i Kirurgisk
klinikk

« Tatt opp saken i mange ulike fora internt i avdeling/klinikk og
sykehuset

« Definert krav til organisering, kompetanse og kapasitet for
forskning 1 klinisk hverdag, ref. Delplan for forsking og
Innovasjon 2023-2026, nylig vedtatt

« Kompetansekrav til ansatte som skal drive med forskning og
dokumentasjon av at krav er oppfylt gjennom
Kompetanseportalen

« Statte til klinisk forskning pa systemniva — bade i lokale og
sentrale staber, her under styrke monitoreringsstgtte

HELSE .:. VEST



Andre tiltak - eksempel

« Krav til dokumentert forankring av forskningsprosjekter i
ledelsen (ny modul i eProtokoll)

« Sgknad til REK - tilrading fra REK - fyll ut eProtokoll

« Melding gar til leder
* Det er lagt til et eget felt for skriftl' eder

* Ny eCRF (case report form)
eprotokoll.ihelse.net

HELSE 0:0 VEST



Kompetanseportalen og Laeringsportalen

Kompetanseportalen (dossier.no)

SmartLearn :: Min side (laeringsportalen.no)

< C @

[ Helze Bergen Innsid

(&) https//www.laeringsportalen.no/Manager

oi+ Helse Bergen Innsi.

B Rapport

o
HELSE ®® e VEST inf Min sid Kurskatal L
+ S ~ VES nfo in side urskatalog

Oversikt Medarbeidere
Rapporter
© Kursakti

Meld pa/av

itet for mine medarbeidere

itet i mine enheter

Fullferinger Rapporter

© Resultater og aktivitet. Detaljer for leder

ps:/fhv.dossier.no/profile/app/#/coworker-dashboard/manager

else Bergen Innsicl.. [ Repport

[ Kempetanseportalen

apporter 3§ Admin

srerkrav Adm - 3 UTGATT Rol

@ Mine medarbeidere

v v
Q| 5 Alemedarbeidere Velg kolonner Status planer
< Tildel plan =+ Nytt utviklingstiltak. =+ Oppdater jobbeskrivelse, roller/funksjoner... = Tildel kompetanserolie & Skriv ut
, Sek Fraver  Rolle | Q Sok Stedfortreder  CV Jobbeskrivelse
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sH 2 Spesiaradguer - -
- o X -
e .

Godijenning av Izeringsmal

[ Andre favoritter

Marta Ebbing
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Tildel
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https://hv.dossier.no/profile/app/#/coworker-dashboard/manager
https://www.laeringsportalen.no/MyPage

Avslutning av saken fra Helsetilsynet
17.03.2023

« Helt fra saken ble avdekket og ved gjennomgangen av de oversendte
dokumentene opplever vi at helseforetaket har tatt saken pa alvor. Vi
har mottatt grundige redegjgarelser underveis, og vi registrerer at
helseforetaket har gjennomgatt sine rutiner og styringssystemer blant
annet for a tydeliggjere ansvar og oppgaver og sikre forankring i
ledelsen.

« Dere har oppdatert rutinene og innarbeidet forhold vi har papekt i var
avgjarelse. Der dere mener rutinene ikke har veert tydelige nok, har
dere gjort presiseringer og utarbeidet veiledninger. Dere erkjenner a
ha avdekket brudd pa kravet til internkontroll ved at dere ikke har hatt
oversikt over foretakets pagaende forskningsprosjekter, og dere har
etablert tiltak for a forsterke internkontrollsystemet.

HELSE .:. VEST



Ansvar

Individuelt System

Lov om helsepersonell (helsepersonelloven) Lov om helsepersonell (helsepersonelloven)

Kapittel 2. Krav til helsepersonells yrkesutgvelse Kapittel 3. Krav til organisering av virksomhet

§ 4. Forsvarlighet $ 16. Organisering

Helsepersonell skal utfgre sitt arbeid i samsvar med de krav til Virksomhet som yter helse- og omsorgstjenester, skal

faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra  organiseres slik at helsepersonellet blir i stand til & overholde
helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og sine lovpalagte plikter.

situasjonen for gvrig.

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning

Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig
(helseforskningsloven)

forskning

$§ 5. Prosjektleders plikter § 5 Forsvarlighet

Prosjektleder skal ha slik faglig og vitenskapelig kompetanse Medisin_sk og helsefaglig forskning skal organiseres og utgves
som det aktuelle forskningsprosjektet krever for en forsvarlig forsvarlig.

gjennomfaring. $ 6 Organisering

Prosjektleder har ansvar for den daglige driften av Det skal fares internkontroll tilpasset virksomhetens starrelse,

forskningsprosjektet og skal minst sgrge for ... egenart, aktiviteter og risikoforhold.



Forskning versus vanlig
klinisk virksomhet

Sykehusets ledelse

FORSKNING KLINIKK
helseforskningsloven spesialisthelsetjenesteloven og helsepersonelloven
REK Forsker Pasient Fagmiljg Lege Pasient
Protokoll Retningslinjer

HELSE .:. VEST



Veien videre.........

NORWAIT-saken viser at det er behov for at helseforetakene og
samarbeidende institusjoner som Kreftregisteret, universitet og
hagskolar, trenger a styrke rammevilkarene for kliniske forsking.

Prosjektledere og studiemedarbeidere ma gnske a ta pa seg, og
veere i stand til a gjennomfare slike oppgaver pa en trygg og
god mate. Dette inkluderer ngdvendig opplaering, godt
iInternkontrollarbeid og tilstrekkeleg prosjektfinansiering.

Sykehusene ma stgtte opp om Nasjonal handlingsplan for
kliniske studier 2021-2025 ved a styrke kompetanse, kapasitet
og stattefunksjonar for kliniske studiar. Befolkningens tillit til
deltakelse i helseforskning er sentral for a fa dette til.

Helseforetakene ma pa en bedre mate sikre at forskningen skjer
| henhold til lov om organisering av forskningsetisk arbeid
(forskningsetikkloven) og anerkjente forskningsetiske normer og
regler.



Hans Fevang

NorCRIN Brukerrad
-unksjonshemmedes
-ellesorganisasjon




Individuelle valg

- Relevans, trygghet, risiko, tiltro

- Solid og sterk protokoll, etterlevelse av protokoll

- Faglig ‘forsvarlig’

- Rekruttering, hvordan foregar? Hvem rekrutterer?

- Timing. Nar rekruttere. Hvor tett pa sykdom, operasjon?

Hans Fevang jr, 18.10.2023



AstraZeneca

Globale trender som er viktig for norske forskere a kjenne til

Kristin Lgseth
Country Medical Director, Biopharmaceutials Oktober 2023
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Utvikling av nye legemidler

Et samarbeidsprosjekt
Krever forutsigbarhet og gitte rammevilkar

Pasient

Industri / sponsor
Myndighet

—

o
u Lege / akademia

\

g Samfunn

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agenc

y


http://www.legemiddelverket.no/InterDefault____15881.aspx?filterBy=

Resultat av forskning vist ved legemiddelutvikling mot diabetes

1918-Early work with
€ guanidine (Synthalin use
stopped in early 1920s)

¢ 1983-Recombinant Y 2008-Colesevelam
human insulin approved for diabetes

¢ 1984-Second-generation ® 2009-Bromocriptine
SUs approved for diabetes

¢ 1995-First AGI (acgrbose)

¥ 1946-NPH insulin 2013-First SGLT-2

# Ews sopmtninisentio . R
is
human 1996-First TZD
(troglitazone)
1915 1935 1955 1975 1995 2015
& 1936-PZl insulin : 3 1997-First meglitinide
1956-First commericially ¢ (repaglinide)
available SU in United
1923-Insulin (lletin) * States ¢ 2005-First amylin agonist
3 lintid
€® commercially available in 1956-Lente insulins (F)ram it
the United States 2005-First GLP-1

1959-Metformin :
¢ introduced (outside - rec:’))(teor:a?igdc;nm
United States; ( ' )
¢ introduced to United ~ 2006-First DPP-4
States in 1990s) inhibitor (sitagliptin)

American
Diabetes
. Association.

John R. White, Jr. Diabetes Spectr 2014;27:82-86

©2014 by American Diabetes Association




CLINICAL DEVELOPMENT PRODUCTIVITY

Probability of success varies considerably across diseases, with
infectious diseases and dermatology highest

Exhibit 37: RED composite success rate by therapy area in 2021 and 2022
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Kliniske Studier sgkt Legemiddelverket (2012-2022)

Antall spkte studier - fordelt pa kommersielle / ikke-kommersielle sponsorer

180
160
140
120
100 1
20
60
40 N
20

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

w A ntall kommersielle s Antall ikke-kommersielle = Totalt antall sgkte studier

% Ref. Legemiddelverket.no, 15.10.23




Gullstandarden gjelder fortsatt

Preclinical studies Clinical trials
* > < >
Pharma IND* Phase | Phase Il Phase llI NDA** Phase IV
cology/ *|Investigational “*Mew Drug
Application

chemistry  NewDrug

Regulatoriske studier

for tradisjonelle legemidler
falger fortsatt
gullstandarden

Knowledge

Dapaglifiozin 10 mg

+ standard of care

|
1:1
Double-blind

Placebo
+ standard of care

End Points

4304 Randomized

98 Studydesign, ref: Heerspink et al. DAPA-CKD Main. NEJM 2020

Primary Outcome

Composite of sustained 250% eGFR decline,

ESKD?, renal or CV death

Secondary Outcomes

- Composite of sustained
250% eGFR decline, ESKD, or renal death

« Composite of CV death or hHF
= All-cause mortality



Legemiddelindustri om «Clinical Trial Machine»

Global Hjerte-Kar studie:

31 Land

21 162 Pasienter

120 000 000 Tabletter

1 164 Sentra

210 034 Visitter

12 364 622 SDV punkter
1 148 479 eCRF sider

36 timer fra Data Base Lock til «final press release»




Hovedtrender?

Tidligere diagnose & tidligere behandling / forebygging:

(kan veere store pasientgrupper)

Avanserte behandlinger: Sma pasientgrupper & komplisert behandling
(Persontilpasset, Crispr, Car-T, celleterapi, biologisk behandling pa sub.grupper etc)

Krever nye tilgangslgsninger og tilhgrende dokumentasjon:
 “Pay for performance™?
 Midlertidig innfgring?
« Krever noe annet enn “gullstandarden”
Register/observasjonsstudier; Effekt, Sikkerhet, helsegkonomi, pasienttilfredshet etc.

100



More than 60% of new launches in 2022 were first-in-class and
more than half were biologic, up from 35% five years ago

Exhibit 29: U.5. novel active substances (NASs) by product attributes and characteristics of clinical trials used
for approval, 2018-2022

100% Oral Blologic Specialty Orphan
B0
B
40%
5%
N8 Y N0 2 2022 B AR 20N 02 e N9 AN AN A2 2018 2019 AN 20N
100% First-in-class Biomarkers & duagnustlrj Open label Single arm
8056
B
40%
5%
N8 Y N0 2 2082 M AR 20N 022 e 29 AN AN 2 28 2019 AN 20N

@ rFredictive biomarker - Companion dlagnostic at approval

Source: IQV1A Institute, Jan 2023,



Fremover?

Flere sma komplekse studier?

(men ogsa store endepunktstudier)

« Komplekse legemidler / regimer
— «en dose» behandlinger
— Nye studiedesign
« Adaptive godkjenningsprosesser
— «Early access»
— «Orphan drugs»
— «Accelerated review»
— Tidlig godkjenning
— Midlertidig innfgring
 Krav til spesifikk diagnostikk
« Oppfalgingskrav etter godkjenning.

Flere store observasjonsstudier? =
(men ogsa sma)

Store pragmatiske studier
Registerstudier
Krav til oppfalging etter godkjenning
Forbedret «e» (og Al)

— Bedre reqistre

— Bedre elektroniske journaler

— Bedre bivirkningsrapportering

— Bedre informasjonsflyt?
— Lettere a koble

Personvern & Samtykker ma
handteres

Nettverk / Allianser; For utprgvere, for data, for spesielle pasientpopulasjoner etc

102




Industristudier fremover: Hurtighet, kvalitet og leveranse.

« Stramlinjeformet “Feasibility” » Pasientperspektivet

« “Preferred sites” viktigere

— Rask start & kort rekrutteringstid — Verdibasert design og

— Pasienter: ikke “lost to follow-up” utfallsmal

— “Pasientens venterom” for studier — Bredde i pasientpopulasjon;

kvinner, barn, eldre, etnisitet

* Digitale lgsninger; & andre parametre
— Al & sgkemotorer for a plassere — Genetikk & Fremtidig
studier & finne pasienter forskning
—  “Wearables”, apper og — Personvern & Samtykke
hjemmeoppfalging av pasienter
. — Store datamengder kan samles

— Desentraliserte studier
— “Remote monitoring” fra industri

103



Europa og Norden

Europe is seeing a decline in number of trials

started

FULL PIPELINE — No. of trials started per region’

3,824 3,678 3,757 4,014 4,530 4,457 5,022 5,182 5,537 6,835 3,520
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60% 400
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20% - o
1o | A B « B % : « B 5 250
% o012 2013 2014 200
Iy e 7 In Europe we see an increase in number of clinical 150
I Europe trials started in Eastern Europe with a decline for 100
the Northern and Western Europe 50

EU PIPELINE - No. of trials started per sub-region

1,406
S 1,586 1,382 1399 4384 1,572
1,185 ' 25%
1,067 1,014 0 31% 579 2% [26% | 28%
21%

0% 18%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Eastern Europe* M southern Europe
Northern Europe - Western Europe

200720082009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 20212022

| Norden er Danmark i front pa a tiltrekke seg studier fra

industrien

\\/h\/ﬂ\/

w

—Sweden
Finland
Denmark

—Norway



Industrien gnsker a gke antall Kliniske Studier i Norge.

Gode feasiblilities — samarbeid med firma
Reelt pasientgrunnlag (inklusjon & eksklusjon)
Leveranse som avtalt med hgy kvalitet

God pasientbehandling

Gode myndighetsprosesser

— Etikk komite og personvern
Gode prosesser pa RHF/HF

— Studieoppfalging og kontrakter
Dedikert personell
Kompetente industripartnere

— CRO oppfalging
o — Sponsoroppgaver



KREFTFORENINGEN

tpasienters refleksjoner rundt desentralisering av kliniske

3 OKUeER 2023

RiteBgRIVorsen

Soesialracdgives




reftforeningens brukerpane

Pasienter, parerende og etterlatte

Bli med i vart brukerpanel

Publisert 23. januar 2020

Vi mener at pasienter og pargrendes perspektiv og erfaringer skal ha
innflytelse pa beslutninger som tas. Ved & bli med i Kreftforeningens
brukerpanel, kan du med din erfaring og kunnskap komme kreftpasienter
og pargrende til gode.

Bli med i brukerpanelet

Hva vil det si a vaere i brukerpanelet?

« .
Den vet best hvor skoen trykker, som har den pi.
ORDTAKET BYGGER QPPRINNELIG PA EN BERETNING HOS PLUTARKH

Som medlem i brukerpanelet vil du fa et elektronisk sperreskjema opptil ti ganger per ar.
Det vil kun ta noen minutter a svare pa spgrsmalene hver gang.

I tillegg kan du, dersom du gnsker det, dele din historie med oss slik at vi kan benytte den i
Kreftforeningens informasjons- og innsamlingskampanjer, i vart pressearbeid, i vart
politiske arbeid, i utviklingen av nye kreftomsorgstilbud eller i kurs rettet mot
pasienter/pargrende.

Om brukermedvirkning i Kreftforeningen

e (e A e a m 5t 2t macianter no n3raranda clal F3 are

Hvem kan bli med?
KREFTFOR ENIN G EN som paneldeltaker ma du ha lyst til & svare pa spersmal om livet med kreft og de

erfaringene du har gjort deg. Det er ikke krav om at du skal vite noe spesielt eller haen
bestemt kunnskap for & vaere med. Det er din opplevelse og mening vi gierne vil ha.



REFLEKSJONER RUNDT HIEMMEBASERTE STUDIER
BLANT KREFTFORENINGENS BRUKERPANEL 2022

T

Refleksjoner Ulike behov Lasninger?

*‘ KREFTFORENINGEN



Studiedesign

Hva er det foretrukne studiedesign ved deltakelse i en klinisk studie?

m Klassisk

Delvis klassisk
» Delvis hjemmebasert
m Helt hjemmebasert

m Det hadde ikke spilt noen rolle
for meg hvor studien foregar

* KREFTFORENINGEN



* KREFTFORENINGEN

Desentraliserte elementer

Hvilke aktiviteter er foretrukket a gjore pa sykehuset eller hjemme?

60%

15%

-
g

Enkle
blodprgver

B Pa sykehuset

44%

15%

44%

247

39%
28%

% l’@f&

Samtale med
helsepersonell

W Hjemme

Registrere
malinger

Registrere
bivirkninger

39%

23%

I:
D

Medisinering



Trygghet

Hvor trygg ville du fole deg hvis du skulle gjennomfere folgende aktiviteter hjemme?

Videosamtale

Registrere helseopplysninger

Bruke medisinsk teknisk utstyr

Folge med pa malinger

Ta kontakt med sykehus ved forverret helsetilstand

Enkle blodpraver

@ @DOOE

oL
9y

KREFTFORENINGEN



Trygghet

Hva gjor pasientene utrygge ved hjemmebaserte kliniske studier(fritekst)?

Ting blir fort borte ndr registreringer
skjer p& nett, det er tryggere 8 mote
helsepersonell ansikt til ansikt.

Jeg vil vaere usikker p§ om det blir Har nok med tanker rundt

riktig gjort, er maskinene i orden? sykdommen s§ egen oppfalging ville
P& sykehus vil pleierne fortere se om gitt mer tankevirus enn jeg i en

noe er galt med utstyr etc. s8rbar situasjon ville taklet

Lett & overdrive eller underdrive
symptomer, slik at man faler man
tar kontakt for ofte, eller verre: ikke
tar kontakt fordi man ikke tror det er
sd ille

Utrygt da jeg ikke selv er
helsepersonell. De oppgavene skal
ikke vaere mitt ansvar § ta, men
sykehusets ansvar. Da vil jeg fale

meg trygg.

-

\:" KREFTFORENINGEN



Bekymringer ved deltakelse i hjemmebaserte
kliniske studier

Kontakten med helsepersonell:

- Vanskeligere?
- Darligere dialog?
- Legges ansvaret pa pasientene?

* KREFTFORENINGEN



Bekymringer ved deltakelse 1 hjemmebaserte
kliniske studier

- Gjare feil i registreringen?
%

- Hjelp ved tekniske problemer?

£
> ’: KREFTFORENINGEN



HIEMMEBASERTE KLINISKE STUDIER

&&

Refleksjoner Ulike behov Lasninger?

* KREFTFORENINGEN



* KREFTFORENINGEN

Geogratfisk variasjon

Helt eller delvis

-
. s hjemmebaserte studier
»’&@ 40 %
.,Q 35 %
W 30 %
v w 25 %

Andel som gnsker helt eller delvis hjemmebaserte kliniske studier. N=193

-

Rogaland og Oslo versus

Nordland og Vestfold & Telemark

J




Aldersvariasjoner

18-39ar 40-49 ar 50-59 ar 60-69 ar 70+ ar

o

"t KREFTFORENINGEN



Aldersvariasjoner

Hay andel
klassisk design

Tenk om jeg
gjor noe feil?

(Registrering,
medisinbruk)

18-39ar 40-49 ar 50-59 ar 60-69 ar 70+ ar

Mer mobile?
Mindre erfaring
med helsevesenet?

o

Iy KREFTFORENINGEN



Aldersvariasjoner

Hay andel delvis
klassisk design

Tenk om jeg ikke
far teknisk hjelp?

Tenk om jeg ikke far

18-39 ar A40-49 ar 50-59 ar tak i helsepersonell? 70+ &r

Uerfaren med
digitale verktay

o

Iy KREFTFORENINGEN



HIEMMEBASERTE KLINISKE STUDIER

Refleksjoner Ulike behov Lasninger?

* KREFTFORENINGEN



Hva ma til for a lykkes?

Hva er de viktigste faktorene for deg for a ta i bruk ny teknologi og digitale lasninger ?

4 )

God opplaering I, 81%
Enkelt & bruke — 76%
\_ Lett & fa hjelp I 70% )

Raske tilbakemeldinger [N 60%
Bekreftelse pa riktig bruk [ 59%
Driftssikkert og stabilt D 0%
Faste digitale mgter med I o

helsepersonell

Raskt & koble opp D 33%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
KREFTFORENINGEN



Kreftpasienter gnsker hybride
hjemmebaserte studier

* KREFTFORENINGEN

Dette ma vi passe pa

Utrygghet og bekymringer kan
veaere situasjons-, erfarings- og
aldersbetinget

Utrygghet er i stor grad lgsbart
Oppleaering

Enkel teknologi

Lett a fa hjelp

Enkelte grupper vil trolig ikke
vaere egnet for hjemmebaserte
Kliniske studier

HUSK! Involvering av brukere pa
et tidlig tidspunkt



Takk for oppmerksomheten!

Undersgkelsene om desentraliserte kliniske studier finner du her:
https://kreftforeningen.no/engasjer-deg/brukerpanel/

),: KREFTFORENINGEN



o
' ® MNasjonalt senter for
e-helseforskning
b

Brukermedvirkning i forskning

Videokonsultasjoner i psykisk helsevern (PHV) - BUPA

Monika Knudsen Gulislett, Professor (PhD)

+47 90784208 \


mailto:monika.Knudsen.gullslett@ehealthresearch.no

Agenda 18.10 - Kort om prosjekt, forankring
og brukerinvolvering

-Kompetansegruppen
Erfaringer med
brukerinvolvering pa avstand

-Kort film med mental helse
ungdom

-Siste nytt om
brukermedvirkning i forskning




I
~ Eksempel fra prosjektet:
Videokonsultasjoner |

psykisk helsevern - BUP

Intervjuer med barn/unge og pargrende

Brukere og pargrendes erfaringer nar videokonsultasjoner overtar for fysiske
mater i psykisk helsevern — Helse Nord flerarig forskningsprosjekt 2021-2021

Oppstart januar 2021

Malet med prosjektet er a gke kunnskapen om implementering, organisering,
samhandling og bruk av VK for a utgve gode og trygge tjenester i psykisk
helsevern.

Felsomhet Intern (gul)



e .
= Sammen om forskning

0g innovasjon I nord - Helse Nord
Strategi for forskning og innovasjon (2021- 2025)

» Pasienter og pargrende skal delta i alle fasene av

et forskningsprosjekt i sa stor grad som mulig, og at brukere og forskere skal
tilbys opplaering.

« Mal om a gjare forskningen mer egnet til a svare pa de problemer og
utfordringer som de potensielle brukerne opplever.

* Fremdeles uklarhet og mange utfordringer nar det gjelder brukermedvirkning

og medforskning - Pa tross av mye litteratur om gjennomfgring av prosjekter
med medforskere og analyse av konkrete medforskningsprosjekter.

https://www.helse-nord.no/499f5¢/siteassets/dokumenter-og-blokker/forskning/220321 delstrategi-forskning-og-innovasjon helse-nord web.pdf

Felsomhet Intern (gul)


http://www.helse-nord.no/499f5c/siteassets/dokumenter-og-blokker/forskning/220321_delstrategi-forskning-og-innovasjon_helse-nord_web.pdf

1. Videokonsultasjoner 1 psykisk helsevern BUPA

Forskningsspgrsmalene :

* Til hvilke pasienter, og I hvilke kontekster er
VK et kvalitetsmessig godt (nok) alternativ
sett fra et pasient/brukerperspektiv?

* Hva hemmer og fremmer bruk av wdeokonsultas;oner sett fra
nasienter/brukeren (og eventuelt pargrende) i BUPA sitt

perspektiv?

* Hvilke erfaringer og meninger har brukerorganisasjoner knyttet til
videokonsultasjon normalt og I krisetider? (Mental helse ungdom

vil veere deltager I prosjektet).

Felsomhet Intern (gul)



e
Brukermedvirkning 1 forskningsprosessen —
samarbeldsbasert forskning

Tett samarbeid med involverte brukerrepresentanter:

* Mental helse ungdom (inkludert 1 prosjektgruppen)

« Kompetansegruppe etablert april 2021 (pargrende og
brukere). Blant annet er Ungdomsradet ved UNN
representert (Finnmark avklares), ellers rekruttert gjennom
MHU

«Ungdom trenger a veere med pa a bestemme over egen behandling. Det gjer at vi
fgler at vi kan mestre livet» Ungdomsradet Finnmarkssykehuset 2020.

Felsomhet Intern (gul)



I Kompetansegruppen

Kompetansegruppen er satt sammen av personer med ulike
bakgrunn og fra ulike steder, bade organisatorisk og
geografisk.

Hensikten er a sikre innspill
og flere perspektiver for a
utfylle kompetanse og
kunnskap

Felsomhet Intern (gul)



IE Kompetansegruppen

- Kompetansegruppen bestar av personer med egenerfaring med psykiske helseproblemer, pargrende og forskere

Kari Johanne

Kari: «Jeg tenker at vi jobber
sammen i diskusjoner og blir enige
om innspill fra oss til prosjektet.

Vi kan bidra til @ forbedre en
tjeneste gjiennom @ formidle var

erfaring inn i forskningsprosjektet».

Felsomhet Intern (gul)

Sara

Thea Maria Henriette Monika

Johanne: «Jeg tror og hdper at vi sammen kan bruke
vdar brukererfaring og deres faglige kompetanse til &
belyse hvilken effekt videokonsultasjoner i behandling
kan ha. Noe som tjenestene videre kan dra nytte av for
d kunne eventuelt forbedre og s@grge for en god
behandling ».



Fagartikkel (I review):

«Digital samarbeidsbasert forskning innen psykisk helsevern
for barn og unge under covid-19

- Hvordan skape virksomt digitalt samarbeid? Erfaringer fra et
kompetanserad»
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Fagartikkel:
Oversikt Funn

* Terskel for a delta - Etablering av et trygt, digitalt sosialt fellesskap
 Fordeler og ulemper med digitale mgter

* Verdien av a ha bidratt digitalt

* Fleksibilitet og likestilt

Felsomhet Intern (gul)



1= Terskel for & delta - Etablering av et trygt,
digitalt sosialt fellesskap

Selv om medforskerne opplevde at de ikke etablerte relasjoner og ikke ble kjent med hverandre digitalt pa
den samme maten som fysisk, ble det etablert relasjoner, og kanskje viktigst av alt en trygghet i gruppen.

En medforsker beskriver falgende:

«Professor, professor, doktor, professor, master, fancy fancy fancy», og jeg bare, «Hva i alle dager skal
jeg gjare her?», var det jeg tenkte. Sa jeg var ganske redd det farste matet, jeg falte meg ikke akkurat
likeverdig nar jeg kom inn i mgtet. Men de profesjonelle forskerne var helt fantastiske. Alle presenterte
seg og vi medforskere ble mgtt med en genuin interesse. Jeg opplevde at det jeg sa, hadde en verdi. Jeg
ble veldig godt mottatt. Sa den terskelen falt jo ned ganske drastisk. (Medforsker 1)

Ved a invitere medforskerne til en samtale ved alltid a spgrre om hva de mente om konkrete saker, gjerne

med en papekning at deres stemme var viktig, gjorde at tersklene for a ytre seg ble lavere.
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': Fordeler og ulemper med digitale mater

Flere av medforskerne papeker at det er bedre a mates fysisk, og at det skaper en annen mate a
kommunisere pa og a bli trygg pa hverandre pa, likevel har det i denne gruppen fungert bra & mates

digitalt. En medforsker sier:

«Ja, sa jeg foretrekker jo helst det [fysiske mgter], og faler at da far jeg bidratt mer med det jeg har @ komme med. Men det
har jo fungert digitalt 6g. Men, jeg tror ikke det hadde fungert sa godt hvis ikke dere hadde veert flinke pa a sparre - | hvert
fall nar det kommer til meg, da, i min situasjon — Hvis dere ikke hadde veert flinke til a sparre direkte, «Hva synes du?» Da
hadde det ikke vert sa lett (1: Helt enig) og da tror jeg heller ikke at jeg hadde kommet med sa mye». (Medforsker 3).

Det er ogsa fordeler med digitale meter. Spesielt fordel med a metes pa tross av avstand, @konomi og
andre praktiske forhold. Andre punkter knyttet til kommunikasjon at det for noen kan vere tryggere a

sitte hjemme.
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Verdien av a ha bidratt digitalt

Men hyppige mgter kan 1 seg selv verte en utfordning for mor mange medforskere
siden de er deltidsdeltakere og har jobb eller udtdanningslgp som krever tid og
oppmerksomhet. En av medforskerne viser hvordan det a kunne vere med pa
videokonferanse, har gjort det mulig a delta pa mater i iperioder hvor hun eller han har
veert ute I praksis.

«Jeg synes egentlig at det har fungert ganske greit a ha det digitalt. Og sa det der med a fa
det til a ga opp i en travel hverdag, og- Nar jeg var seks uker i praksis det, at man
fremdeles kunne veere med pa et mate, da, fordi at det var digitalt.» (Medforsker 4)
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Fleksibelt og likestilt

Flere av medforskerne har tidligere erfaringer a delta i forskningsprosjekter
med a ikke fa betaling eller at mgtene lagt til for dem ugunstige tidspunkt.
Bruken av ordet medforsker koblet med betaling for mgtedeltaking samt at
mgtene har veert lagt til etter arbeids- skoletid har bidratt positivt til opplevelsen
av a vere likeverdig.

«At man faler- Bare det at man bruker ord som «medforskere», at man er likestilt, og
sann som det med honorar ogsa, at det er veldig sann strukturert og det er ikke noe tvil
pa- Og det kommer til rett tid og det har prosjektet veert veldig flinke pa. At det liksom har
veert god rutine pa det, da. At vi ogsa far betalt for jobben vi gjar.» (Medforsker 4)
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Erfaringer fra prosjektet

Mental helse ungdom
v/ Thea Maria:

Mental Health Youth is an organization
by and for its members.

https://www.youtube.com/watch?v=CDnqp4FP8A4
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http://www.youtube.com/watch?v=CDnqp4FP8A4

a
fo
- ] -
Fe m P r I n S | p pe r fo r Information and patient participation - Principles for video consult...

videokonsultasjon
-

ultasjoner

|.Informasjon, samhandling og medvirkning

https://www.youtube.com/watch?v=pdj7kbhFoD8 | Iﬁformasjono edvirkning

2 Teknologlen Principles for video consultations.
: Information and patient participation.

3. Trygge lokaler
4.Samtale og kommunikasjon
5.Nar flere er involvert i motene

Test deg selv

https://ehealthresearch.no/konsultasjoner/barn-og-unge

e https://www.youtube.com/watch?v=pdj7kbhFoD8
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. Ny rapport 9.10.23: \'{; Helsedirektoratet

Hva fremmer godt samarbeid om
brukermedvirkning?

https://www.helsedirektoratet.no/konferanser/lansering-av-ny-rapport-hva-
fremmer-godt-samarbeid-om-brukermedvirkning

Ny rapport avdekker store forskningsbehov innen

https://uit.no/nyheter/artikkel? rus- og psykisk helsefeltet
id= Etter & ha kartlagt kvalitativ forskning innen brukermedvikning i rus- og psykisk helsefeltet, sa
D d ocume nt | d 8 2 7 5 3 O avdekket UiT-forskerne Rita Serly og Var Mathisen kunnskapshull. Spesielt knyttet til barn og unge.

Na roses arbeidet av brukerrdd og Helsedirektoratet.

Utsi, Inger Elin
Kristina
n
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Takk for oppmerksomheten!

Monika Knudsen Gullslett, Henriette Lauvhaug Nybakke, Johanne
Kristine, Thea Maria, Sara Alice, Mona Skjeklesaether-Pettersen,
Frank Larsen. ,

Kompetanseradet i prosjektet har i helhet bidratt i artikkelen med
Informasjon og innspill. \
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Hva er en « Decentralised Clinical Trial» (DCT)?

Kliniske studier hvor en eller av
flere av studieaktivitetene
utfgres pa andre lokalisasjoner
en det tradisjonelle studiesenter.

Bruker ofte digital helse
teknologi (DHT)

- systemer som innhenter helse
informasjon direkte fra
deltakerne selv.

Fglsomhet Intern (gul)

Centralized
Clinical Trial

All trial activity
conducted at the clinical
research site

Hybrid
Clinical Trial

A combination of trial
activity conducted at the
clinical research site &
participant’s home

or local clinic/Hospital

invenz

()

Decentralized
Clinical Trial

All trial activity
conducted at
home/virtually. Medicine
& supplies delivered
directly to participants




invens

Hvorfor desentraliserte studier?

Muligheter Utfordringer

* Deltakelse enklere  Samme regulatoriske krav

» @kt effektivitet — pa sikt * Logistikk/praktisk giennomfgring
« @kt datakvalitet e Datasikkerhet & personvern

» Storre fleksibilitet * Teknologisk kompetanse

!!!!!!!!!!!!!

Patient Home

Pat
PatientMome = Patient

Fglsomhet Intern (gul)
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Veiledningsdokumenter

 EMA: Recommendation paper on decentralized elements in clinical trials,
desember 2022

* Dansk Legemiddelverk: Guidance on the implementation of decentralised
elements in clinical trials with medicinal products, September 2021

* Legemiddelverket: https://legemiddelverket.no/godkjenning/klinisk-
utproving/desentraliserte-kliniske-utprovinger

* Avtaleverk desentraliserte kliniske studier Leveranse pa oppdrag fra
oppdragsdokument til de regionale helseforetakene, desember 2022

» Kreftforeningen: Refleksjoner rundt hjemmebaserte studier blant
kreftforeningens brukerpanel 2022
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https://legemiddelverket.no/godkjenning/klinisk-utproving/desentraliserte-kliniske-utprovinger
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Telemedisin
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| o

B

. Enkelte visitter utfgres per telefon/video iht protokoll

*  HFenes systemer kan brukes

*  Ressursbesparende for site

Fleksibilitet

Fglsomhet Intern (gul)

invensa

Mest brukte «off-site» modeller for hybride studier

Hjemmebesgpk

Enkelte visitter kan utfgres som hjemmebesgk iht
protokoll

Site har ansvar knyttet til desentralisert Igsning;
Praktiske lgsninger, personell og koordinering

Sveert ressurskrevende - ikke mulig i praksis

Sponsor ikke villig til & kompensere for tid og reisekost.

B
'\\‘ CRO:
&Iountry Coordinator

=/

4>
g% cro
Mobile Clinician

CRO utfgrer hjemmebesgk pa oppdrag fra sponsor
Site ansvarlig for «medical oversight» iht GCP
Rolle og ansvarsfordeling viktig - koordinering

Site tilgjengelige ved hjemmebesgk, fylle ut eCRF,
bivirkningsrapportering m.m.

Avstand utfordring; tileang pa mobile clinican
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Inven2s erfaring sa langt

* Flere studier apner for desentraliserte elementer
*  «Off-site» modeller
* Digitale Igsninger — innhenting av data direkte fra deltakere

e «Site less» studier VIKTIGE AVKLARINGER

e «Satellitt sites»

* Tidlige avklaring rundt desentraliserte Igsninger viktig Roller og ansvar

Oppgavefordeling
* Firma fokus

* Lg@sninger som fungerer pa tvers av land for a sikre regulatorisk krav Praktisk gjennoqu)rba rt
* Delegation log

Dataflyt
*  HF fokus Ressursbruk/betaling
* Pl ansvar for «Medical oversight»
* Ressursbruk pa koordineringsarbeid Avstand

* Nye roller og systemer
* Mobile Clinician, off-site personell, Country Coordinator etc
* Logistikk

Mal: Gode avtaler og «rigg»
Kart og terreng stemmer

Modningsprosess

e Tidlig involvering av alle relevante aktgrer i den enkelte studie
Fglsomhet Intern (gul)
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Too be continued......

Desentraliserte studier mulig a rigge og
giennomfgre i Norge

Omradet er under utvikling globalt
* fortsatt praktiske utfordringer 4 OPPORTUNITY

-
OPPORTUNITY =y

Mange muligheter pa sikt
& OPPORTYN TY

Viktig a dele erfaringer!
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