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Effektiv infrastruktur for
kliniska studier

Viloljat processtod gor att goda forskningsidéer kan forverkligas

Maojliggorare, ralslaggare, spindlar i natet, inspiratorer, vagledare - eller helt enkelt experter
pa klinisk provning. Medarbetarna vid Kliniska Forsknings- och Utvecklingsenheten pa
Akademiska sjukhuset i Uppsala har manga satt att beskriva sitt arbete och sina roller.

- Vi erbjuder en effektiv infrastruktur for kliniska studier, sammanfattar sektionschef Peter
Asplund.

liniska Forsknings- och Utveck-
Ki‘ingsenheten, KFUE, huserar
ogst upp i den fyrkantiga femva-
ningsbyggnad som ir centrum for onko-
login vid Akademiska sjukhuset. Place-
ringen vigg i vigg med behandlingsen-
heter, mottagningar och vardavdelningar
gér i linje med KFUE:s ambition att den
kliniska forskningen ska vara en natur-
lig och sjdlvklar del av cancervarden vid
Akademiska.

— Vi vill viva in sd mycket som moj-
ligt av den kliniska cancerforskningen i
rutinsjukvarden. En vision #r att alla
cancerpatienter som onskar det, blir
forskningspatienter, siger Peter Asp-
lund.

"Vi ska stimulera och attrahera bade
akademisk och industrisponsrad forskning
och erbjuda dem en effektiv infrastruktur”,

sager sektionschef Peter Asplund.







Forskningssjukskoterskorna vid KFUE samarbetar ndra med de kliniska forskarna och snabba, informella méten 16ser ménga fragor som dyker upp.

KFUE har vuxit betydligt sedan
starten dr 2000 och dr idag en av Sveri-
ges storre forskningsenheter. KFUE
hjilper till med bade industrifinansierad
och akademisk klinisk forskning inom
omrédet Blod- och tumérsjukdomar,
som omfattar onkologi, hematologi och
onkologisk endokrinologi. For ndrvaran-
de pagar drygt 140 patientstudier — vil-
ket dr omkring hilften av alla patient-
studier pd Akademiska — som beror can-
cer och drivs med medverkan av KFUE.
I dessa studier foljs for nirvarande om-
kring 950 patienter. I dagsldget sker
omkring 60 procent av studierna i sam-
verkan med likemedelsféretag och cirka
40 procent idr akademiskt initierad
forskning.

— Den industrifinansierade och den
akademiska forskningen ir bada viktiga
och kan samexistera pd ett bra sitt, siger
Peter Asplund.

— Industrifinansierade studier ir ofta
likemedelsprovningar, som bidrar till
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”Vi kan hjdlpa till hela viigen frdan mogen,
dokumenterad idé fram till genomforande

och rapportering.”

att virden och patienten tidigare far till-
géng till nya behandlingar. Virden far
ocksa erfarenhet av nya behandlingar pd
ett tidigare stadium tack vare sddana
studier.

— Den akademiska forskningen kan
belysa andra typer av frigor, som ocksa
ir viktiga for att utveckla varden. Dess-
utom ir det angeldget att universitets-
sjukhusets forskande medarbetare har
mojlighet att med bra operativt stéd
meritera sig vetenskapligt.

Antalet medarbetare vid KFUE har
vuxit i och med att man nu samlat de
kliniska forskningsresurserna for hema-

tologin, onkologin och onkologisk endo-
krinologi i en egen sektion. Sektionen
har omkring 25 medarbetare. Verksam-
heten kan delas in i tva delar, som skots
av projektstodskontoret respektive kli-
nikgruppen. Projektstddskontoret erbju-
der olika typer av service, framfor alle
for akademiska forskare bland likare
och andra personalkategorier vid sjuk-
huset. Och klinikgruppen bestir av
forskningssjukskoterskor som jobbar
med praktiskt genomforande av bade in-
dustrisponsrade och akademiska pa-
tientstudier.



Sjukskoterskan Linda Yngvesdotter far allt fler kollegor pd Kliniska Forsknings- och Utvecklingsenheten, som expanderar och nu har
omkring 25 medarbetare.

Peter Asplund berittar om projekt-
stodskontorets verksamhet, dir han sjilv
ir teamledare:

— Syftet med projektstodskontorets
verksamhet ir att ge processtéd som bi-
drar till att akademiska forskare far
mojlighet att forverkliga goda forsk-
ningsidéer. Vi kan hjilpa till hela vigen
frdn mogen, dokumenterad idé fram till
genomfoérande och rapportering.

Projektstodskontorets fasta stab be-
stdr for ndrvarande av en forskningssjuk-
skoterska samt biomedicinare och apo-
tekare med ling erfarenhet av kliniska
provningar. De knyter till sig ytterliga-
re expertis efter behov. Av projektstdds-
kontoret kan sjukhusets akademiska
cancerforskare 3 hjilp med allt ifrén
studiens uppldgg till avslut och rappor-
tering. Exempel pd processtod som er-
bjuds dr hjilp att vilja metoder, skriva
forskningsplaner, gora budget, formu-
lera avtal, kvalitetssikra, ta fram pa-
tientinformation, soka olika tillstdnd
och skriva anslagsansokningar.
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"I dag blir studierna allt mer komplexa och
inriktade pa undergrupper av patienter,
vilket ofta ger fiirre patienter per studie.”

— Provaren stdr for den medicinska
kompetensen och forskningsidén, vi till-
for processkunnande och kompetens nir
det giller klinisk forskning, siger Peter
Asplund.

— Att erbjuda ett effektivt sidant stod
dr en pusselbit nir det giller att stimu-
lera den akademiska kliniska forskningen
och ge forskningsintresserade likare
mojlighet att genomfora studier paral-
lellt med 6vrigt arbete. Och hir stirker
vi nu virt team genom att rekrytera yt-
terligare medarbetare.

KFUE far ett 10-tal forfrigningar per
madnad frin frimst likare som vill starta
en ny patientstudie. Innan projektstods-
kontoret tar en studie under sina vingar

granskas forskningsidén i tvad steg. Efter
en forsta bedomning tas projektforslaget
upp av KFUE-rddet som sammantridder
en gdng i manaden. Rédet tar stillning
till bland annat projektets vetenskapliga
virde, patientnyttan och mdojligheterna
till finansiering. Vid behov sker en prio-
ritering mellan forfrdgningarna.

— Vi siger nej till relative fa projekt.
Men ibland kan ansékningarna behova
ytterligare bearbetning. Det hinder ock-
s& att vi for projekt vidare ut till ndgon
annan enhet, forklarar Peter Asplund.

FORSKNINGSPLAN BLIR VERKLIGHET
Den andra delen av KFUE:s verksamhet
— klinikgruppen — leds av forsknings-
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”Eftersom vi ofta
arbetar med svirt
sjuka patienter
mdste man vara
beredd pa att det
hénder oviintade
saker, exempelvis
att ndagon av pa-
tienterna i studien
blir akut inlagd.
Da giiller det att
snabbt kunna
prioritera om

och dindra sin
planering.”

sjukskéterskan och avdelningschefen
Maria Larsson. Hon har arbetat vid
KFUE i 15 4r och sett bade enheten och
den kliniska forskningen utvecklas i
snabb takt.

— I dag blir studierna allt mer kom-
plexa och inriktade pd undergrupper av
patienter, vilket ofta ger firre patienter
per studie. Samtidigt samarbetar vi med
allt fler externa underleverantérer i pro-
jekten, till exempel for laboratorieanaly-
ser och bildgranskning, berdttar Maria
Larsson.

— Utvecklingen gor virt jobb bade
roligare och mer utmanande. Det ligger
ofta mycket arbete bakom att & ihop
logistiken i en studie med minga ex-
terna parter och dir man arbetar med
ett flertal olika I'T-system.

Maria dr arbetsledare for klinikgrup-
pens snart 18 forskningssjukskéterskor,
som alla arbetar med praktiskt genom-
forande av ett antal kliniska studier. Det

Maria Larsson har arbetat pa enheten i 15 ar
och foljt den kliniska forskningens snabba
utveckling. "En rolig och véldigt intressant
resal”, séger hon.

"Det hér ar det roligaste jobbet jag har haft. Kombinationen av patientkontakt och forsknings-
administration ar otroligt stimulerande”, séger forskningssjukskaterskan Camilla Taavo, som
arbetat har sedan 2008.

ir ett sjilvstindigt spindel-i-nitet-jobb
med mycket patientkontakt, med studie-
protokollet som karta och i tit samverkan
med ansvarig provare och sponsor, som
antingen finns pa sjukhuset eller inom in-
dustrin. Forskningssjukskoterskorna ar-
betar i vita landstingskldder och till-
bringar mycket tid pd mottagningar och
avdelningar ute pa sjukhuset. Genom att
informera rutinsjukvdrden om pagéende
studier och delta i relevanta ronder, spelar
forskningssjukskoterskorna en viktig roll
av rekrytering av patienter till studierna.
De rycker ofta ut och medverkar vid pa-
tientbestk nir en likare hor av sig om

en patient som skulle kunna passa i en
viss studie och dr intresserad av att delta.

Under studiens ging skoter forsk-
ningssjukskoterskan de studiespecifika
arbetsmomenten och ir patientens kon-
taktsjukskoterska i dessa fragor. Forsk-
ningssjukskoterskan bokar in likarbe-
sok och undersokningar, hanterar blod-
och vivnadsprover och héller kontakt
med alla inblandade.

Forskningssjukskéterskan Camilla
Taavo tycker att blandningen av patient-
kontakter och sjilvstindigt administra-
tivt arbete gor detta jobb till det roli-
gaste hon haft:
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Forskningssjukskoterskan Asa Johansson
med patienten Rune Lideen.
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— Eftersom vi ofta arbetar med svért
sjuka patienter mdste man vara beredd
pé att det hinder ovintade saker, exem-
pelvis att ndgon av patienterna i studien
blir akut inlagd. D4 giller det att snabbt
kunna prioritera om och dndra sin pla-
nering, sdger hon.

De flesta patienter ir positiva till att
delta i en klinisk studie om de far moj-
lighet. Forskningspatienterna blir mer
undersokta dn andra patienter och har en
extra virdkontakt — forskningssjuksks-
terskan — som de kan vinda sig till.

— Vira patienter brukar sdga att de
kinner sig som VIP-kunder, siger Ca-
milla Taavo.

VIKTIGT ATT NA UT

Genom information till, och dialog
med, rutinsjukvirden knyter KFUE:s
foretridare ett nit som ska fanga upp sé
mdénga mojliga forskningspatienter som
mdjligt. KFUE arbetar hela tiden for att
gora nitet bade storre och mer finmas-
kigt. En viktig mélsittning ir att skapa
kontakter och bygga samarbete med inte
bara virden pd det egna sjukhuset utan
dven med kollegor runt om i landstinget
och i hela regionen, som bestdr av sju
landsting. En patient som bor i Ludvika
ska ha samma chans att bli erbjuden att
delta i en studie som en uppsalabo.

— Vi forsoker fa ut information i hela
regionen om KFUE och de studier som
pagdr, forklarar docent Magnus Lind-
skog.

Han ir onkolog, lungcancerspecialist
och forskande likare. Just nu hdller han
bland annat i Akademiska sjukhusets
del av en multicenterstudie om en ny be-
handlingsstrategi vid metastaserad
lungcancer.

— Vi kan fortfarande bli bittre pd att
nd ut i regionen, men det gdr dt ritt
hill. Ménga kollegor pd mindre sjukhus

"En sadan har enhet kan bidra till att ldkare
vid universitetssjukhuset far mojlighet att
forska. Men det maste ocksa finnas lite ‘luft i
systemet’ for att det ska vara mojligt,

det behdvs en viss dveranstéllning av
lakare”, sdger Magnus Lindskog.
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hor av sig och dr glada over att deras pa-
tienter kan fi mojlighet att vara med i
studier, sdger han.

Aven Henrik Lindman, éverlikare i
onkologi och medicinskt ansvarig vid
KFUE, talar mycket om vikten av utdt-
riktat informations- och kommunika-
tionsarbete. Han framhaller att timmar
som liggs pd att marknadsfora KFUE
och den kliniska forskningen ir vil an-
vind arbetstid:

— Stora volymer klinisk forskning har
flera fordelar. Patienterna far tillgdng till
nya behandlingar och noggrann uppfolj-
ning bade fysiskt och psykiskt samtidigt
som sjukhuset kan ligga i framkant och
utveckla arbetssitt och metoder.

TEXT: HELENE WALLSKAR
FOTO: SOREN ANDERSSON

"En viktig del av jobbet dr att gora
reklam for KFUE pa sjukhuset och i
regionen’, sdger Henrik Lindman.




KLINISKA FORSKNINGS- OCH UTVECKLINGSENHETEN, BLOD-
OCHTUMORSJUKDOMAR, AKADEMISKA SJUKHUSET, UPPSALA

SEKTIONSCHEF: Peter Asplund

MEDICINSKT ANSVARIG: Henrik Lindman

ANTAL MEDARBETARE: Omkring 25

BILDADES: Ar 2000

Verksamhet: Processtdd till och praktiskt genomférande av kliniska
studier. Medverkar for narvarande (hosten 2016) i drygt 140 studier.
60 % ar industrisponsrade och 40 % akademiska.






