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Introduktion

Kliniska Studier Sverige

Kliniska Studier Sverige dr ett samarbete mellan Sveriges sex sjukvirdsregioner som stéds av Vetenskaps-
radet och som syftar till att férenkla och utveckla arbetet med kliniska studier. Sjukvardsregionerna deltar i
samarbetet genom en samarbetsfunktion, en regional nod.

Visionen f6r samarbetet 4r att ”Kliniska studier dr en integrerad del av hilso- och sjukvirden, vilket skapar
foérutsittningar for fler patienter att delta”. Genom nationellt samarbete utvecklar och erbjuder Kliniska
Studier Sverige stéd £f6r genomférande av kliniska studier i hela Sverige. Kliniska Studier Sverige bidrar till
morgondagens vard och behandling genom samverkan mellan hilso- och sjukvird, akademi och niringsliv.

De regionala noderna inom Kliniska Studier Sverige identifierar gemensamma nationella utmaningar och
behov. I si kallade utvecklingssatsningar samarbetar noderna for att hitta 16sningar pa dessa, ta fram
anpassade verktyg samt planer f6r implementering i alla samverkansregioner. Utvecklingssatsningarna

drivs i projektform och finansieras av Vetenskapsradet.

De regionala noderna inom Kliniska Studier Sverige samverkar ocksa inom olika fokusomridden genom
nationella arbetsgrupper. Syftet med arbetsgrupperna ér att omvirldsbevaka, utbyta kunskap och
erfarenheter samt vidareutveckla, férvalta och kommunicera stodet for kliniska studier.

Regional nod Forum Soder

Uppdrag

Regional nod Forum Séder utvecklar och erbjuder stéd £6r kliniska studier i S6dra sjukvardsregionen.
Verksamheten ir ett resurscentrum for all klinisk forskningspersonal, oberoende av medicinsk profession,
inom hilso- och sjukvirden och erbjuder:

Stod och hjilp till forskare/forskningspersonal i hela den kliniska forskningsprocessen fran
idé till publikation.

St6d till foretag som vill utveckla sina likemedel och medicintekniska produkter i samverkan
med hilso- och sjukvarden.

Utbildning inom klinisk forskningsmetodik och statistik.

Vira medarbetare har erfarenhet av klinisk forskning fran akademi, hilso- och sjukvard samt Life science-

foretag.

Organisation

Regional nod Forum Séder leds av Nodférestandare Ulf Malmqvist, verksamhetschef f6r Kliniska Studier
Sverige — Forum Soder vid Skdnes universitetssjukhus.

Ett regionalt nodkontor med uppdrag att samordna den regionala nodens arbete samt stédja nationell
samverkan och utvecklingssatsningar inom Kliniska Studier Sverige finns etablerat inom verksamheten
Kliniska Studier Sverige — Forum Séder vid Skanes universitetssjukhus. Vidare driver nodkontoret
regionala och lokala nitverk och aktiviteter med syfte att utveckla och stirka férutsdttningarna £or kliniska
studier i regionen (se exempelvis regionalt nitverk Forum Séder — RCC Syd nedan). Nodkontoret bestar
av regional nodsamordnare, lokal nodsamordnare Region Skine, projektledare - life science, kommunikatér,
webbredaktor/projektledare samt administrator.
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Dirutéver bestar den regionala noden av fyra lokala stodfunktioner for kliniska studier, en 1 varje region,
kallade lokala noder:

e Blekinge: Blekinge kompetenscentrum
e Halland: FoU-Halland
e Kronoberg: FoU-Kronoberg

e Skane: Kliniska Studier Sverige — Forum Séder vid Skanes universitetssjukhus

&S0~ OCN sjuy, o
Qo

Nationell
samverkan

®
[ ] [
\ vv
\  Kliniska Studier
‘ Sverige

Medborgare

Kliniska Studier Sverige - Forum Soder Verksamhetsberdttelse 202 | 3



Kliniska Studier

Forum Soder

Stod for kliniska studier

Forskningsstod och radgivning

Kliniska Studier Sverige — Forum Soder erbjuder forskare och forskargrupper inom Sédra sjukvardsregionen
ridgivning, projektstdd och utbildning i alla delar av den kliniska forskningsprocessen fran idé till publikation.
Malet dr att underlitta, frimja och forbittra kvaliteten pa provarinitierad klinisk forskning,
Forskningsstodet omfattar:

e Stdd for den kliniska forskningsprocessen
e Data management
e  Medicinsk statistik och epidemiologi

e Hailsoekonomi

Stédet omfattar ocksa tillhandahallande av mallar och stéddokument som kan vara till hjilp vid planering
och genomférande av kliniska studier.

Lokala noder

Blekinge

En forskningsanalys med f6rslag pa tillhérande handlingsplan och mal har tagits fram under 2021. Arbetet
har presenterats for bland annat regionpolitiker och regiondirektdr. Arbetet med en process f6r datahan-
tering har fortsatt under dret.

Halland

Inom FoU-Halland har drygt 140 radfrigningar kring forskningsstdd genomfdrts under dret, vilka har
handlagts lokalt i Region Halland. Forskningsstdet innefattar allt fran idé-stadie till databearbetning och
statistiska berdkningar och analyser.

Det finns 175 pdgiende projekt i Region Halland enligt researchwebb varav cirka 70 kan betraktas som
aktiva. Forskningsanslag kan sokas lokalt via Vetenskapliga radet, Sparbanksstiftelsen, Doktorandmedel
och Startbidrag, som anstilld i Region Halland. Totalt har 95 ansékningar om forskningsmedel handlagts,
18 av dessa gavs avslag och 77 beviljades medel.

Kronoberg

Inom FoU-Kronoberg har ett 100-tal radgivningar genomférts och ett nitverk for forskningsintresserade
har inrittats, vilka triffas cirka 1 ging/mén for att ge stod i forskningsprocessen. Dirutover anordnas
workshops infér utlysningar av forskningsmedel, med syfte att 6ka antal och kvalitet pa ans6kningar.

FoU-Kronoberg har utvecklat sin tjansteportfolj for forskningsstdd med hilsoekonomisk expertis som
bistdr verksamheten med hilsoekonomiska virderingar.

Skdne

Stod for den kliniska forskningsprocessen och data management

Noden ser en 6kad efterfrigan pd radgivning av projekt, hjilp med regulatoriska ansékningar samt kvalitets-
sakring/-kontroll (monitorering) av akademiska forskningsprojekt och prévarinitierade kliniska provningar.

Kortare radgivning och stod till forskare/forskargrupper har erbjudits kostnadsfritt under dret. Totalt har
cirka 130 radgivningar genomfdrts under 2021 (150 4r 2020 och 120 dr 2019). Under 2021 genomfdrdes
43 multidisciplinira radgivningsmoten med expertis fran kliniskt provningsstéd, data management och/
eller medicinsk statistik och epidemiologi (14 under 2020 och 28 under 2019).

Under 2021 pagick ett 50-tal projektuppdrag avseende projektstdd och monitorering av kliniska studier,
varav cirka tvi tredjedelar utgjordes av multicenterstudier och 6vriga av singel-centerstudier. Uppdragen
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var kopplade till kliniska forskare/forskargrupper inom Sodra sjukvardsregionen men studierna genom-
férdes dven i andra delar av Sverige och Norden.

Under 2021 har ridgivning och regulatoriskt stod till kliniska studier av medicintekniska produkter 6kat.
Totalt har 26 radgivningar genomfdrts och 3 kliniska provningar med medicintekniska produkter
monitoreras av enheten.

En nationell process f6r samverkan 1 monitoreringsuppdrag f6r akademiska multicenterstudier har utvecklats
av Kliniska Studier Sverige och tillimpas inom Forum Séder sedan 2019. Forum Séder koordinerar
monitorering f6r en studie och deltar som lokal monitor inom Sodra sjukvardsregionen i tre studier.

Tjinsten stod till datahanteringsprocessen for kliniska studier, inklusive skapande av datainsamlingsformulir
utfors av data manager 1 nira samarbete med statistiker och kliniska prévningsledare inom verksamheten.
Under 2021 pédgick 32 projekt inom data management, varav 10 startats under 2021.

Verksamhetens funktion f&r data management har fortsatt sitt arbete med att utveckla processdokument
for data management samt teknisk férvaltning och versionshantering av EDC-systemet RED Cap till-
sammans med Forum Séders IT-enhet.

Radgivning, utveckling och infrastruktur £6r digitala enkiter har tillhandahallits {61 flera forskningsprojekt
och utredningar.

Avtal och budgetberakningar

Tjansten stdd vid avtal och budgetberidkningar avseende studiekostnader erbjuds till kliniker som 6nskar
hjilp med att sammanstilla och/eller granska budgetforslag for kliniken avseende studiegenomférande,
samt omfattar dven viss radgivning till forskare kring avtal och olika avtalssituationer. Tjdnsten erbjuds till
kliniker bade gillande uppdragsforskning samt akademiska studier (provarinitierade). Under 2021 har 30
budgetberikningar/granskningar utforts varav 23 for uppdragsforskning mot Life science-foretag och 7
for provarinitierade studier.

Registrering i offentlig databas
Forum Séder — Region Skine erbjuder stéd och administrerar Region Skdnes organisationskonto dir
forskare kan registrera sitt forskningsprojekt i clinicaltrials.gov.

Lakemedelsforsakring

Den likemedelsforsikring som har tecknats mellan Likemedelsférsikringen AB (LFF) och Region Skéne
anvindes under 2021 6r 6 kliniska prévningar inom omridena onkologi, barnnefrologi samt neonatal
sjukvérd. Forsikringen kan anvindas av forskare inom Region Skine som bedriver studier med likemedel
som 4r godkdnda f6r marknadsféring i Sverige men saknar en likemedelsforsikring 1 Sverige.

Medicinsk statistik och epidemiologi
Verksamheten ser en fortsatt stor efterfridgan pa stdd gillande bade ridgivning och utférande av statistiska
analyser. Manga av uppdragsgivarna dr dterkommande fran tidigare ir, men dven nya tillkommer.

Under aret har medarbetare vid Forum Soder arbetat 1 cirka 60 externfinansierade projekt. Utéver dessa
har verksamheten haft 9 ramavtal dér forskargrupper fir ett kontinuerligt statistikstdd. Totalt har verksam-
heten fakturerat cirka 3000 timmars arbete i dessa projekt med framfor allt statistiska analyser och data-
hantering, men 4dven skrivit delar av manus och upprittat statistiska analysplaner. Nigra av de omriden
dir verksamheten har haft stdrre samarbeten under dret dr med forskare inom infektion, kirurgi, hjdrt-
infarkt, hjirtstopp, stroke, bild- och funktion, missbruk samt stralning av tumérsjukdomar.

Forum Séders tjansteportfolj omfattar utéver debiterbara tjanster dven korta konsultationer, det vill siga
kortare radgivning eller st6d som erbjuds kostnadsfritt. Under 2021 utférdes totalt 250 sadana korta
konsultationer, jamfért med 201 respektive 261 under 2019 och 2020. De korta konsultationerna delas
upp 1 kategorierna design, radgivning, manus samt enklare statistiska analyser. Till design riknas planering
av studiedesign men dven dimensioneringsberikningar. Den vanligaste kategorin dr precis som tidigare 4r
radgivning och det kan till exempel gilla metodval, diskussioner om data, tolkning och presentation av
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resultat. Sett till den geografiska spridningen sa dominerar forskare frin Lund, ett 6kande behov ses dock
fran Helsingborg.

Hantering av halsodata for klinisk forskning

Fokus under 2021 £6r Forum Séders I'T-enhet har varit en fortsatt hantering av hilsodata f6r frimst
klinisk forskning, men ocksa for att kunna stétta verksamheten. Pandemin har satt sin tydliga prigel pa
arbetet och dominerat med bland annat fortsatt arbete med CovidIR, ett lokalt register f6r covidpatienter
pa IVA, samt med datahantering i vaccinationsuppféljningsstudien COVERS.

e Det lokala registret f6r hantering av covidpatienter pa IVA, CovidIR, pabdtjades under 2020 med
uppdrag fran IVA, och har under 2021 inneburit kontinuerliga uttag och koordinering av leveranser
av data, varannan vecka, fran olika datakillor. Registret togs fram fOr att systematiskt kunna titta
pé sjukdomsbilden, och fér att fortlépande kunna utveckla och stirka vardens kvalitet. I slutet pa
2021 togs beslut att avsluta insamlingen av data, och arbete tog dd vid f6r att sammanstilla
samtliga data och méjligg6ra £6r anvindning av registret i framtida forskningsprojekt.

e 1 den pigiende vaccinationsuppfoljningsstudien COVERS (Covid Vaccination: Effektivitets-,
Risk- och Sdkerhetsstudie) och samtliga dess delstudier, har Forum Séders IT-enhet ansvarat for
samtlig datahantering, det vill siga insamling, bearbetning samt férvaltning av data. I arbetet ingir
koordinering av datainsamling f6r samtliga interna samt externa register, fran vilka projektet begir
data, samt datauttag frin de system i vilka vi arbetar. I projektet sker kontinuerliga datauttag till
forskarna i de olika delstudierna inom COVERS.

Utéver ovannimnda datahantering sa har IT-enheten varit inblandad i drygt 30 drenden fran KVB
(Kvalitetsregister, Varddatabaser och Beredning) for att leverera och koordinera datauttag till olika
forskningsprojekt. Radgivning och dialog med forskarna kring datauttag har varit en central del i
detta arbete.

Forum Séders IT-enhet har ocksd en férvaltande uppgift, av bade egenutvecklade system och av system
utifran, sisom REDCap. Under 2021 har detta forvaltande uppdrag inneburit en omfattande migrering
fran SharePoint 2013 till 2019 av tva egenutvecklade system, ett HIMS (health information management

system), f6r studien BIG3, samt ett LIMS (laboratory information management system) fér den regionala
biobanken BD47.

Utbildningar

Regelverk, forskningsetik och Good Clinical Practice (GCP) for chefer

En ny utbildning riktad till verksamhetschefer inom slutenvarden i Sédra sjukvardsregionen holls £f6r
forsta gangen under varen 2021. Utbildningen 4r utvecklad av Kliniska Studier Sverige i samverkan med
Likemedelsverket och delar av den ir certifierad av Likemedelsverket. Under 2021 hélls 7 digitala utbild-
ningstillfillen enligt foljande:

e Viren 2021: Regionspecifika tillfillen uppdelade pé 2 tillfillen f6r Region Skane, 1 tillfille f6r
Region Blekinge, 1 tillfalle f6r Region Halland och 1 tillfille f6r Region Kronoberg.

e Hosten 2021: 2 gemensamma utbildningstillfillen.

Totalt har 75 deltagare slutfort kursen under 2021. Fér mer information om kursens innehall samt
utveckling och utvirdering av kursen se avsnittet ”Samverkan Forum Séder — Regionalt Cancercentrum

Syd (RCC Syd)” nedan.
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Halland
Under 2021 har FoU-Halland:

e Formedlat forskningsrelevant information och utbildningar i Region Halland genom digitala
lunchtriffar och andra kanaler.

e Anordnat regelbundna doktorandtriffar med aktuell information och uppdateringar angiende
kliniska studier.

e Anordnat utbildning i Good Clinical Practice (GCP) till medarbetare och verksamhetschefer.

e Under 2021 har kurs i Forskningsmetodik 30 hogskolepoing anordnats i Region Halland.

Kronoberg
e Region Kronoberg har fortsatt sin 3-driga strategiska satsning pA GCP-utbildning av frimst
sjukskoterskor, men dven andra legitimerade grupper, 1 samverkan med Forum Séder - Region
Skane. Satsningen pagar och nu finns totalt ett 70-tal utbildade medarbetare i regionen, varav 21
utbildats under 2021. Utbildning riktad till verksamhetschefer har inneburit att totalt cirka 45
personer utbildats i GCP f6r verksamhetschefer varav 17 via gemensam utbildning och 28 via
utbildning i egen regi.

Skane
GCP-utbildning

e  2-dagars kurs “Introduktion till klinisk likemedelsprovning — GCP” har arrangerats sedan 2002
och gavs digitalt tvd ganger under 2021. Totalt 49 deltagare.

e 1-dagskurs "Pabyggnad i GCP”. Kursen genomfordes digitalt vid tvd tillfillen under aret varav ett
1 samarbete med Regionalt cancercentrum Syd (RCC Syd). Totalt 26 deltagare 2021.

e  ”Skriddarsydda halv- eller heldagsutbildningar pa temat GCP”. Under 2021 genomfdrdes 6 digitala
utbildningar. Kurserna genomférdes i samarbete med RCC Syd péd uppdrag av FoU-Kronoberg,
FoU-Helsingborg, VE Hudsjukvird, VO Neurologi, VO Specialiserad kirurgi (Kitlkirurgi) samt
VO Urologi vid Skanes Universitetssjukhus. Totalt 128 deltagare.

Kurser i medicinsk statistik och datahantering
Pa grund av covid-19 har det varit firre utbildningsinsatser detta 4r dn vanligtvis, men en del kurser har
medarbetare inda medverkat vid. Undervisningen har framfor allt bedrivits digitalt.

e Flera medarbetare har varit involverade 1 de forskarutbildningskurser i statistik som ges vid
Medicinska fakulteten vid Lunds universitet.

e En medarbetare har héllit i féreldsningar om kliniska prévningar under termin fem pa likar-
programmet vid Lunds universitet.

e En medarbetare har foreldst om statistik i samband med kliniska prévningar vid en av Forum
Soders utbildningar i GCP.

Klinisk provningsenhet Forum Soder, SUS

Forum Séders kliniska prévningsenhet arbetar med att stddja och frimja klinisk forskning i Sédra sjuk-
virdsregionen och genomfér praktiskt olika aktiviteter 1 kliniska studier. Under 2021 pagick 5 kliniska
studier, varav 4 akademiska studier och en uppdragsstudie fran industrin, inom enheten som beskrivs
kortfattat nedan.
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COVERS - vaccinationsuppfoljningsstudie

Tillsammans med flera infektionsldkare frain SUS, med Fredrik Kahn som ansvarig provare, och Lunds
universitet (professor Jonas Bjork) driver Forum Séder COVERS-studien som syftar att f&lja upp
vaccinationerna mot covid-19. Mer information om studien finns under “Regionala forskningsprojekt”
lingre ner. Klinisk provningsenhet har varit delaktig i flera olika delmoment av studien. Under 2021
rekryterades 2800 deltagare i samband med vaccinering och dessa f6ljdes sedan med uppféljande
blodprover. Totalt har drygt 6000 prover samlats in och biobankats.

Diabetesstudien

Enheten har genomfért en klinisk provning riktad till personer med typ 2-diabetes. Totalt 300 personer
deltog i studien som gick ut pa att studera om GLP-1-analog (ozempic) eller SGLT2-himmare (Forxiga)
bidrar till bittre metabol kontroll, och om effekten dr beroende av vilken undergrupp av typ 2-diabetes
som personen tillhor. Studiens syfte dr att bidra till personanpassad behandling utifrdn varje patients
sjukdomsbild. Sponsor dr Goteborgs Universitet.

Uppsalastudien

Studies fragestillning 4r om stresshormoner hos flyktingbarn minskar i samband med programmet Teaching
Recovery Techniques (TtT) mot posttraumatisk stress. Man vill underséka om stresshormoner i deltagarnas
blod dndras nir de deltar i TrT-programmet. Klinisk provningsenhet vid Forum Soder har bistatt Uppsala
universitet med att samla in data och blodprover.

Millenium

Denna studie ér en klinisk provning som bedrivs i samarbete med hematologen déir man gér langtidsupp-
foljningar av patienterna efter genomford studie. Var tredje manad skickas enkiter hem till patienterna
som sedan f6ljs upp.

SMARTEST

SGLT2-inhibitor or Metformin As standaRd Treatment in Early Stage Type 2 diabetes. Prévningsenheten
deltar i den nationella multicenterstudien SMARTEST som ir en klinisk prévning (Fas 3) dir en ny
indikation t6r SGLT2-himmaren Forxiga studeras. Syftet dr att underséka om det glukossinkande
likemedel Forxiga dr mer effektivt dn metformin att skydda mot kardiovaskulir sjuklighet och dddlighet.
Rekrytering pagar och studien berdknas vara firdig hésten 2022. Sponsor dr Uppsala universitet. Sista januari
hélls pa initiativ fran Provningsenheten, ett regionalt informationsméte om SMARTEST-studien riktat till
diabetesintresserade likare och skéterskor i primdrvirden, som involverade nationellt nitverk av forskare
och samarbetspartners.

Studieforfragningar

Den nationellt koordinerade tjansten Samordnade studieforfragningar

Kliniska Studier Sverige erbjuder akademiska forskare och Life science-foretag hjilp med bade lands- och
klinikforfragningar f6r studier med likemedel, medicintekniska produkter eller annan typ av intervention.

Landsforfragningar dr en nationellt koordinerad tjdnst som innebdr en ingang till svensk hélso- och sjukvird,
for att avgora om en klinisk studie 4r genomforbar i Sverige. Landsférfragan sker vanligtvis tidigt i plane-
ringen av en klinisk studie, innan beslut om deltagande linder ar fattat.

Vid en klinikforfragan har processen for studieplanering kommit lingre vilket innebir att fler studiespecifika
fragor behover besvaras. I vissa fall 4r det dven beslutat att studien ska genomféras i Sverige. Vid denna
typ av forfragan identifieras kliniker som kan genomfdra studien.

Forum Séder har under 2021 deltagit i den nationella arbetsgruppen ”Samordnade studieforfragningar”
och har anpassat de regionala processerna efter de rekommendationer som framkommit i arbetsgruppen.
Forum Séder har fortsatt arbetat med lansering och implementering av Kliniska Studier Sveriges nationellt
koordinerade tjinst for studieforfragningar till regionala aktorer.
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Regional samordning av studieforfragningar

Utifrin omvirldsanalys, aktuell behovsbild och erfarenhetsutbyte utvecklas kontinuerligt den regionala och
de lokala processerna for hantering av studieférfragningar och prévarnitverken inom sjukvardsregionen.
Alla forfragningar till den regionala noden loggas gemensamt.

Forum Séder hanterade under aret totalt 84 studieforfragningar (jamfoért med 88 under 2020).

e 16 Landsforfragningar, vilka omfattat totalt 8 olika sjukdomsomriden fran 8 olika f&rfrigare (7
likemedelsbolag och 1 CRO-f6retag). Totalt inkom 14 Landsférfragningar fran likemedelsbolag
och 2 frin CRO-foretag.

e 68 Klinikférfragningar, vilka omfattar totalt 18 olika sjukdomsomraden fran 30 olika f6rfragare
(13 likemedelsbolag, 10 CRO-foretag, 2 Medicinteknikforetag och 5 akademiska forfragare).
Majoriteten av forfragningarna var fas II (19%) och fas I1I (34%) studier. 6 forfragningar
skickades ej ut till kliniker pa grund av otillricklig information. Av forfragningarna som skickades
ut fick 50% positivt svar, 45% fick negativt svar och 5% besvarades ¢j. Flest forfragningar inkom
inom Cancer och onkologi (11) samt inom Neurologi (9).

o Av de 66 Klinikforfragningar som inkom vidarebefordrades 38 forfragningar till lokala
noder. Aterkopplingar frin lokala noder:

= Blekinge: 28 (varav 4 positiva)
= Halland: 12 (varav 3 positiva)

= Kronoberg: 31 (varav 3 positiva)

Landsforfragningar Klinikforfragningar

Astma  Psykiatri

Allmanmedicin Reproduktionsmedicin

Lungmedicin '
Pediatrik och gynekologi

och allergi

Infektionssjukdomar Lungmedicin och allergi

Annan klinisk medicin
Cancer och
onkologi

Dermatologi och

venereologi Reumatologi och

inflammation
Gastroenterologi
Ortopedi

Psykiatri Neurologi
Hematologi
Cancer och
Infektions-
medicin

onkologi

Pediatrik Dermatologi och
Siaty venereologi

Annan

klinisk medicin Urologi och

njurmedicin

Endokrinologi

och diabetes Kardiologi Gastroenterologi

Fordelning enligt spukdomsgrupper for inkommna studieforfragningar 2021

Covid-19 pandemin har fortsatt paverkat méjligheterna fér Forum Soder att na ut till klinikerna med
studieforfragningar. Under perioder har klinikpersonalen inte tillatits hantera andra arbetsuppgifter dn de
som direkt rér vird och behandling av patienter, varfor forfragningar inte kunnat skickas ut eller besvaras.
Resurssituationen vid klinikerna har generellt sett varit anstringd under aret, vilket paverkat klinikernas
mo&jligheter att besvara forfragningar.
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Kliniska Studier

Forum Soder

Lokal samordning av studieférfragningar

Blekinge

Region Blekinge har under aret, med fa undantag, skickat ut de studieférfragningar som inkommit via
Kliniska Studier Sverige - Forum Séder. Respons frin verksamheterna har hanterats. Vid atminstone fyra
studieforfragningar har klinikerna varit positiva till att delta.

Halland

Under forsta halvan av 2021 skickades inga studieforfragningar ut till férvaltningarna pa grund av pandemin.
Efter sommaren gavs tillatelse att ateruppta processen for kliniska studieférfragningar. Den lokala processen
tor hantering och spridning av studieforfrigningar aterupptogs och en intern rutin inom FoU-Halland har
faststillts under senare delen av dret. Rutinen innebir att en process 6t spridning av studieférfragningar
har faststillts och innebir att all spridning gar i linjen f6r Regionen. Processen ska utvirderas och vid
behov justeras under 2022.

Kronoberg

I syfte att uppfylla det 6vergripande ansvaret for att forskning inom Region Kronoberg utférs i enlighet
med god forskningssed enligt Lag (2019:504) har Region Kronoberg i samrid med Kliniska Studier
Sverige tagit fram ett processdokument fr hantering av externa studiefrfrigningar som ska anvindas
som ett verktyg fOr att uppticka och hantera avvikelser frin god forskningssed. Forfragningar om med-
verkan 1 externa forskningsstudier har de senaste dren 6kat och rutiner har tagits fram f6r handliggning
och beslut om medverkan. Alla studieférfragningar hinvisas till Region Kronobergs externa webbsida

https:/ /www.regionkronobere.se /naringsliv-innovation-och-forskning/forskning/externa-

studieforfragningar/. Arendet hanteras direfter enligt ny rutin som implementerades under 2021.

Férutom att f6lja god forskningssed och fi en 6verblick 6ver den forskning som bedrivs vid Region
Kronoberg ir férhoppningen att den nya hanteringen ska underlitta f6r verksamhetschefer att i linje med
nationella satsningar ta beslut om att aktivt vara en del av kunskapsutvecklingen och pa sa sitt 6ka
invanarnas/patienternas delaktighet, tillvarata medatbetarnas engagemang for forskning och vara en
attraktiv arbetsgivare.

Skane
Skane har under dret fortsatt att uppdatera och utveckla sitt provarnitverk for studiefOrfragningar samt
det lokala nitverket for spridning av studieférfragningar till stédfunktioner och forskningsenheter.

Skane har ocksa verkat for att sprida information om Kliniska Studier Sveriges nationellt koordinerade
process for studieforfragningar till aktorer inom hilso- och sjukvarden. Detta har gjorts exempelvis via
méten eller dialoger med provare, vid utbildningar f6r verksamhetschefer inom Sodra sjukvardsregionen
samt via Forum Séders nyhetsbrev.

En sammanstillning av de negativa svar som inkom fran kliniker och prévare inom Region Skine under
2021 visar att majoriteten tackar nej till deltagande pd grund av att de inte kommer att kunna rekrytera
tillrdckligt manga patienter som matchar inklusionskriterierna f6r den aktuella studien eller pa grund av
bristande resurser i form av personal sa som forskningssjukskoterskor, provare, medprévare.
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En ny rutin som implementerats under 2021 4r att alla provare/kliniker inom Region Skédne, som visar
intresse for medverkan i kliniska prévningar, informeras om de tjdnster och stéd som Forum Séder kan
erbjuda kliniker vid medverkan i kliniska prévningar sisom stéd f6r budget och avtal.

Shared Investigators Platform - SIP

Medarbetare vid Forum Séder har under 2021 varit Facility Profile Managers f6r Skdnes universitetssjukhus
Lund och Malmé vid den globala studieplattformen Shared Investigators Platform (SIP)
https://www.cognizant.com/sv-se/shared-investigator-platform. Detta arbete har inneburit att registrera
grundliggande information om sjukhusen sa att prévare kan svara pa feasibility-enkiter via plattformen.
Centrallasarettet 1 Vixjo dr ocksa anslutna till SIP via Onkologens kliniska prévningsenhet. Medarbetare

vid Forum Séder har dven verkat som link mellan féretagen och kliniker som har behovt hjilp med att
komma i gaing med SIP. Forum Séder deltar dven i den nationella samverkansgruppen f6r SIP, vilken
féretagen sammankallar.
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Kliniska Studier

Forum Soder

Forskningsutveckling

Forskningsprojekt inom Forum Soder

PERHIT - PERson-centredness in Hypertension management using Information
Technology

PERHIT ir en randomiserad studie om personcentrerad vird, hogt blodtryck och informations-teknologi
i primirvarden. Skine, Vistra Gotaland, Ostergétland samt Jénképing deltog med totalt 32 vardcentraler.
Drygt 170 medarbetare — flera utan tidigare erfarenhet av kliniska studier — har utbildats f6r att kunna
delta 1 studien. Férsta patienten togs in oktober 2018 och det sista bes6ket var under januari 2021. Det
sista stingningsbesoket pa site gjordes under januari 2021. Trots pandemin har malet f6r antalet patienter
som genomférde studien enligt plan Gvertriffats. Arbetet med datarensning har startat och uttag har gjorts
tor analys av primary end-points. Prelimindra data har presenterats for forskargruppen.

Forum Séder har under hela PERHIT-studien tillhandahillit resurser £6r projektledning, data management
och monitorering. Under 2021 har ramavtal upprittats f6r fortsatt stdd till projektet. Avtalet 16per tills vidare.

COVERS - COvid Vaccination: Effektivitets-, Risk- och Siakerhetsstudie

Pandemin med covid-19 har inneburit mycket stor paverkan pé hela samhillet. Tillsammans med flera
infektionslikare fran SUS, med Fredrik Kahn som ansvarig prévare, och Lunds universitet (professor
Jonas Bjork) driver Forum Séder COVERS-studien som syftar att f6lja upp vaccinationerna mot covid-19.

I forsta delstudien anvinds registerdata frin regionala befolknings- och hilsodataregister for att Gver tid
jimfora de olika vaccinernas effektivitet att f6rhindra insjuknande i covid-19-infektion. De f6rsta resultaten
fran studien har nu publicerats. Resultat publiceras dessutom l6pande pa hemsidan: Vaccinernas
skvddseffekt i Skanes befolkning (sodrasjukvardsregionen.se

Delstudie 2 1 COVERS ir en klinisk provning som syftar till att studera antikroppssvaret over tva ars tid
efter vaccination mot SARS-CoV-2. Under 2021 sattes administrativ och operativ infrastruktur upp for att
kunna genomfora studien. Studien startade med rekrytering av sina forsta deltagare i april 2021 och dr
planerad att paga till 2024. Forum Soder tillhandahaller resurser f6r rekrytering, provtagning, provhantering,
projektledning-, data management- samt monitorering i delstudien. Frutsittningen fOr att kunna fa till
stand studien pd den extremt korta tiden har varit ett starkt engagemang och en hég grad av flexibilitet
fran Forum S6ders verksamhet. For att ha méjlighet att pa kort tid kunna rekrytera och hantera uppfélj-
ningsbesok for upp till 4000 deltagare har en digital plattform (med app till telefon f6r deltagare) anvints
tor att administrera studien samt att inhdmta samtycken fran deltagare.

Delstudie tre och fyra syftar till att utvirdera férekomst och orsaker till biverkningar av vaccinerna samt sa
kallade vaccin failiure.

COVERS ingir nu dven i den nationella CoVacc-studien som underséker immunsvaret pa dldreboenden
(SABO). Totalt 12 dldreboenden ir involverade dir personal frin Forum Séder regelbundet med 3
minaders mellanrum 1 2 4r kommer 4ka ut och ta kapillirprover £6r analys av antikroppsvaret.

En ytterligare del i COVERS-studien gar ut pa att intervjua personer som valt att inte vaccinera sig, alter-
nativt vintat linge med vaccinationen, for att fi en uppfattning 6ver vilka faktorer som ligger bakom dessa
stillningstaganden. For att f4 mojlighet att rekrytera deltagare fran virdcentralens patienter hjilpte med-
arbetare frin Forum Séder ocksa till med vaccinering.

Vaccinationsuppfdljningsstudien COVERS, dir Region Skine genom Forum Séder var medsékande
tilldelades 15 miljoner frin Vetenskapsradet under 2021.
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Kliniska Studier

Forum Soder

ATMP-center

Under 2021 har ett ATMP (Avancerade Terapeutiska Medicinska Produkter) -centrum startat pa Skdnes
universitetssjukhus och det tillh6r organisatoriskt Forum Séder. Centret dr en virtuell organisation som
ansvarar for att koordinera och stédja akademi och féretag vid forskning och produktutveckling av avan-
cerade likemedelsterapier. Dessutom ska det ge stod vid implementering av marknadsgodkidnda ATMP i
den kliniska vardagen. En ATMP-koordinator rekryterades under hésten 2021. Arbete med att férbereda
underlag f6r beslut kring inrdttande av renrumslokaler pa Skdnes universitetssjukhus Lund har priglat
arbetet under 2021. I december var programhandlingen klar och i bérjan av 2022 kommer beslut att tas
kring renrumslokaler. Vid positivt beslut kan ombyggnad av Forum Soders lokaler pabotjas.
Renrumslokalerna dr en férutsittning f6r beredning och tillverkning av ATMP och kommer att ge Region
Skane 6kade méjligheter f6r forskning och implementering av avancerade likemedelsterapier.

ATMP-centrum etablerade under 2021 férdjupad kontakt med flera forvaltningar och enheter/verksam-
heter i Region Skédne som berérs av eller hanterar frigor som r6r ATMP. Till exempel hade centret
kontakt med flera kliniker pa SUS, ink&psenheten pa Koncernkontoret samt Klinisk immunologi och
transfusionsmedicins vivnadsinrittning pd Medicinsk service. ATMP-centrum samarbetar dven med
Region Skénes sjukhusapoteksfunktion och centrets koordinator deltog som adjungerad i méten med
ledningsgruppen for stamcellstransplantations (prioriteringsrad) och Region Skdnes Biosikerhetskommitté.

Flera storre likemedelsbolag kontaktade ATMP-centrum f6r hjilp med koordinering av avtals- och
kvalificeringsprocesser fér avancerade terapilikemedel under godkidnnande. Under 2021 tecknade
regionen avtal f6r behandling med Luxturna och ATMP-centrum pabérjade koordinering fér att mojlig-
gbra inférande 1 klinik under 2022. Flera kliniska prévningar, initierade av bade akademi och féretag, tog
kontakt med ATMP-centrum under 2021 f6r att fi hjilp med bland annat avtals- och regulatoriska fragor
samt fragor rérande likemedel som kriver renrumsberedning och lagtemperaturforvaring.

Ovriga uppdrag under aret

e [ slutet av oktober publicerade Coronakommissionen sitt andra delbetinkande. Fokus f6r del-
betinkandet var hur pandemin paverkat sjukvarden och folkhilsan. En av underlagsrapporterna
som Coronakommissionen initierat och som utgér en del av underlaget till delbetinkandet, togs
fram av medarbetare pa Forum Séder. Fokus f6r utredningen var att kartligga skillnader i region-
ernas insatser for provtagning och smittsparning under coronapandemin och omfattar perioden
fran pandemins start fram till vecka 16, 2021. En enkit skickades ut till regionernas smittskydds-
likare gillande arbetet med provtagning och smittsparning, dirtill himtades data fran Folkhilso-
myndigheten och Socialstyrelsen for kvantitativa analyser gillande testning. Kartliggningen gav
flera intressanta resultat som belyste de utmaningar som priglat provtagnings- och smittspar-
ningsprocesserna och rapporten finns att lisa i sin helhet pd coronakommissionens webbplats.

e Forum So6der bidrar med teknisk projektledning och datahantering inom forskarnitverket AIR
Lund (Artificially Intelligent use of Registers at Lund University; www.lupop.lu.se/aitlund) som
med finansiering fran VR och Vinnova som syftar till att utveckla risk- och prognosmodeller samt
kliniska beslutsstod med maskininlirningsmetoder.

e Nodfdrestandaren har uppdraget frain Region Skine att besluta om utlimnande av hilsodata for
forskning. Under dret behandlades 365 drenden.
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Kliniska Studier

Forum Soder

Nationell och regional samverkan

Regional samverkan Forum Soder

Regional samverkan och regional samordning

Forum Séder arbetar kontinuerligt med att utveckla och férankra nodens basverksamhet pa olika nivaer
inom Sodra sjukvirdsregionen. Regional samverkansgrupp, bestiende av nodforestindare, regional
nodsamordnare och regionernas FoU-chefer, sammantrider 4 ganger per ar for att diskutera fragor som dr
av strategisk betydelse for att utveckla infrastrukturen f6r kliniska studier inom Sédra sjukvirdsregionen
samt utbyta erfarenheter.

Under 2021 sammantridde gruppen 3 ginger och samtliga méten genomfordes digitalt. Gruppen har
under dret bland annat arbetat med frigor rérande:

e Utvidgning av malgruppen f6r Forum Séders nyhetsbrev och malgruppsanpassning av innehall.

e Forum Séders rapport och handlingsplan gillande Hinder och incitament £6r kliniska studier i
cancervarden i S6dra sjukvardsregionen

e Milbilder f6r Utveckling av ny nationell webbplats for Kliniska Studier Sverige, Regional webb-
plats, Intranat

e Framtagande av regionala rutiner for oredlighet i forskning
e  GCP-utbildning av forskningspersonal samt verksamhetschefer.

e Samverkan kring utveckling av processer f6r myndighetsanskningar (EMA) gillande kliniska
provningar med likemedel och medicintekniska produkter, Q1 2022.

En operativ grupp for regional samordning i Forum Séder som leds av regional nodsamordnare och
bestér av lokala nodsamordnare fran alla noder startades upp under 2020. Huvuduppdraget ir att verka for
att S6dra sjukvirdsregionen blir en attraktiv region f6r genomforande av kliniska studier genom att samordna
den regionala nodens arbete med studieforfragningar, samordna och kommunicera den regionala nodens
resurser fOr stod till kliniska studier, samordna den regionala nodens arbete i nationella utvecklingssatsningar
och arbetsgrupper samt verka for regional och lokal implementering och effekthemtagning av avslutade
nationella utvecklingssatsningar.

Under 2021 har gruppens arbetat med f6ljande aktiviteter:

e Forum Soéders rapport och handlingsplan gillande Hinder och incitament for kliniska studier i
cancervarden 1 Sédra sjukvardsregionen.

e Bearbetning av utbildningsmaterial samt lansering av utbildningen ”Regelverk, forskningsetik och
Good Clinical Practice (GCP) f6r chefer” som riktar sig till verksamhetschefer inom Sédra
sjukvirdsregionen. Se mer under ”Utbildningar” samt ”Samverkan Forum Séder — Regionalt
Cancercentrum Syd (RCC Syd)”.

e Regional samordning av studieférfragningar enligt en ny process som togs fram i bérjan pa 2021
samt utveckling av lokala rutiner f6r studieforfragningar.

e Workshops kring Utveckling av ny nationell webbplats f6r Kliniska Studier Sverige, Regional
webbplats, Intrandt fOr att bista framtagandet av malbilder f6r projektet.

e Uppstart av arbetet med att utveckla den regionala webbplatsen f6r Forum Séder 1 syfte att erbjuda
en vig in till forskningsstéd 1 Sodra sjukvirdsregionen. En workshop anordnades under hésten
2021 for att fa in synpunkter fran alla lokala noder kring den regionala tjanste- och utbildnings-
portféljen samt samla in kontaktuppgifter till lokala noder.
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Forum Soder

Lokala noder

Blekinge

Under aret har en utbildning inom GCP hillits f6r verksamhetschefer. Sju verksamhetschefer fran
Blekinge har under 2021 deltagit pa GCP-utbildningen f6r verksamhetschefer. Information pa
hemsidan om forskningsstéd och kliniska studier har uppdaterats och flyttats och kan nu nas pa
regionblekinge.se. Presentation av pigiende forskning och foreldsning inom hilsoekonomi har
genomforts. Nyhetsbrev fran Kliniska studier Sverige — Forum Séder samt annan aktuell forsk-
ningsinformation har skickats ut till Region Blekinges hilso- och sjukvardspersonal. Hemsidan
har uppdaterats och blivit mer transparent.

Halland

I Region Halland arbetas det med att fa en infrastruktur f6r klinisk forskning med syfte att under-
litta £6r forskare och verksamhetschefer att inleda och bedriva forskning. Syftet dr ocksa att
sikerstilla att lagrum uppfylls fullt ut sa att det finns trygg forskningsmiljo i Region Halland. 1
detta arbete har det utarbetats utbildning och dokument avseende ”Personuppgifter i forskning”
innefattande information avseende hur personuppgifter far anvindas i forskning, férenkla och
fortydliga ansoknings- och besluts- och utlimningsprocesserna vid begiran om personuppgifter.

Inom Region Halland har det varit inledande aktiviteter {Or att se Gver méjligheter att underlitta
tor forskning inom nérsjukvarden / primérvarden.

Kronoberg

Skéne

En utékning av forskningsinfrastruktur vid FoU-Kronoberg har genomf6rts de senaste dren fr
att utveckla forutsittningar for kliniska studier. Detta inkluderar resurser som forsknings-
sjukskoterska vid KPE 10% och hilsoekonom 100%, samt en forskningskoordinator som
anstallts pd 20% f6r att hantera handliggning av externa och interna studieférfragningar i sam-
verkan med lokal nod.

FoU-Kronoberg anstillde under 2020 en kommunikatér pa 20%. Kommunikatéren, som pdbérjade
sin tjanst Q3 2020, arbetar med att ytterligare stirka informationen om FoU-enhetens och Forum
Soders verksamhet bade internt till de anstillda och fértroendevalda i regionen men ocksa externt
till medborgarna. En viktig uppgift dr ocksa att hjdlpa enskilda forskare med kommunikationsfrigor
och sprida deras resultat. Denna resurs deltar ocksa i Forum Séders arbete med Nyhetsbreyv,
Regional webbplats och Utveckling av nationell webbplats f6r Kliniska Studier Sverige.

En enkit gar arligen i februariméanad ut till samtliga doktorander och disputerade men ocksa till
samtliga verksamhetschefer f6r inventering av forskarkompetens. Information om antal
doktorander, disputerade, vetenskapliga publikationer med mera inhdmtas, sammanstills och
rapporteras till Regionstyrelsen. Fér Region Kronoberg blir det férutom ett matt pa hur regionen
férhaller sig till forskning nationellt ocksé ett métt pa hur vil man lyckas uppnd mdlen i
Forskningsplan 2027. Det ger en utékad méjlighet att inventera forskningsaktiva medarbetare och
integrera forskning i klinik f6r att tillvarata forskarkompetens vid Region Kronoberg.

Forum Séder driver flera regionala forskningsprojekt inom olika terapiomriden. Genom dessa
forskningsprojekt har Forum Séder méjlighet att utveckla stdd och infrastruktur £6r klinisk
forskning som kan ateranvindas inom andra projekt i framtiden. Se mer information under
“Forskningsprojekt inom Forum Séder” tidigare i rapporten.
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Forum Soder

Processer och natverk for klinisk forskning

Regionala processer

Regional nod Forum Séder har under 2021 fortsatt sin utveckling och etablering av den regionala projekt-
modellen f6r nodens arbete med nationella utvecklingssatsningar. Modellen inkluderar tillsdttning av
regionala referensgrupper for att sikerstilla att den regionala representanten i den nationella projektgruppen
kan representera den kunskap och erfarenhet som finns inom den regionala noden samt fa stdd £6r att
genomfora utvecklingssatsningens uppgifter.

Regional nodsamordnare arrangerar nitverksméten f0r regional nodpersonal som deltar i nationella
utvecklingssatsningar och arbetsgrupper samt lokala nodsamordnare. Métena genomfors cirka tvd ganger
per termin med syfte att dela information och utbyta erfarenheter och lirdomar inom den regionala
noden.

Forum Séder har under 2021 arbetat med implementering av Kliniska Studier Sveriges Projekthandbok
och Styrgruppshandbok i arbetet med nationella utvecklingssatsningar.

Lokala processer
Blekinge

e Ett forslag pd process for utlimning av forskningsdata har utarbetats och presenterats under 2021.

e Behovet av att uppdatera regionens styrande dokument fér forskning och forskningsorganisation
har redovisats f6r beslutsfattare med f6rslag att tillsdtta utredning.

Halland
e En rutin f6r "Forskning pd medicintekniska produkter” dr framtagen och dr faststilld och inlagt i
ledningssystemet £6r Region Halland.

e Rutin avseende oredlighet vid forskning dr faststilld och inlagt i ledningssystemet.

e Intern rutin inom FoU ir faststilld for handligening av studieforfrigningar

Kronoberg
e Ett processdokument en-vig-in” for externa studieforfrigningar har tagits fram, férankrats i
regionledningen och implementerats under 2021.

e  Ett processdokument om forskningsprocessen for interna studiefrfrigningar har ocksa tagits
fram som implementeras parallellt med ovan.

Skdne
e Forum Soders IT-enhet arbetar kontinuerligt med att utveckla infrastrukturen f6r hantering av
hilsodata for klinisk forskning 1 Region Skdne. Verksamheten paborjade 2019 ett arbete med att
etablera en process som underlittar uttag av hilsodata for forskning fran Region Skdnes
virddatabaser 1 enlighet med Region Skanes process for datauttag (samrad KVB).

e Arbete med nyutveckling under 2021 har fatt sta tillbaka nagot for arbetet med datahantering.
Under senare delen av dret har dock arbete kunnat pabérjas med projektet fér att kunna ta fram
ett system fOr avtalshantering. Fokus har hir varit att identifiera intressenter, ta fram kravstillning
samt paborja en initial utveckling.

e Forum Soders funktion f6r data management har fortsatt sitt arbete med att utveckla process-
dokument f6r data management samt teknisk forvaltning och versionshantering av EDC-systemet
REDCap tillsammans med Forum Séders IT-enhet.
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e Dialog med Region Skdnes férvaltning f6r Digitalisering I'T och MT kring processer och std f6r
kliniska studier av medicintekniska produkter dr pigiende. Det nya regelverket kring medicintek-
niska produkter som borjar tillimpas under 2021 och 2022 kommer i hg grad paverka medicin-
tekniska provningar. Arbetet fortsdtter under 2022 med syfte att etablera stéd for kliniska studier
som genomfors 1 hilso- och sjukvdrden pa uppdrag av akademiska forskare och féretag.

Regionala natverk

Samverkan Forum Soéder — Regionalt Cancercentrum Syd (RCC Syd)

2019 inleddes en fordjupad samverkan mellan Forum Séder och RCC Syd. Samma ar anordnade RCC Syd
tillsammans med Forum Séder en workshop, med frgestillningen, ”Hur kan vi 6ka inklusionen av
patienter i kliniska studier inom cancervirdenr”. Infér workshopen skickades dven en enkitundersékning
ut inom cancervarden 1 Sédra sjukvirdsregionen for att undersdka hinder och incitament for att bedriva
kliniska studier inom cancervarden.

En handlingsplan baserat pé resultaten fran enkéitundersdkningen och workshopen togs fram for att
adressera de identifierade behoven av stéd f6r att mojliggéra att mer forskning kan bedrivas inom
cancervarden och dirmed att fler patienter kan fa méjligheten att erbjudas deltagande i kliniska studier.
Den framtagna handlingsplanen utgér grunden f6r den samverkan som nu etablerats mellan RCC Syd och
Forum Séder och syftar till att adressera f6ljande behov:

Utbildning till verksamhetschefer

e  Rollbeskrivning for forskningssjukskoterskor

e Nitverk/forum for forskningspersonal

e Ta fram koncept f6r Workshops for att inspirera kring forskning
e Synliggbra infrastrukturen for stéd for klinisk forskning

Resultaten frin workshopen och enkiten tillsammans med handlingsplanen och statusrapportering kring
handlingsplanen summerades av Forum Séders medarbetare i en rapport som publicerades 1 augusti 2021.
Rapporten har fitt bred spridning inom Sédra sjukvardsregionen. Hinder och incitament f&r kliniska
studier inom cancervarden i S6dra sjukvardsregionen.

Samverkan mellan organisationerna har ocksé sedan tidigare skrivits in i Cancerplanen f6r Sédra sjuk-
vardsregionen 2019 - 2022 som en viktig del for att stimulera och utveckla méjligheterna f6r klinisk forsk-
ning i S6dra sjukvirdsregionen. Malsittningen med samverkan ar att frbittra forutsittningarna for kliniska
studier inom cancervarden. Under 2021 har handlingsplanen setts 6ver £Or att kunna vidareutveckla denna
samt samverkan.

Utbildning for verksamhetschefer

Enkitundersckning och workshop visar att verksamhetschefens instillning till kliniska studier dr avgérande
tor att kliniska studier ska kunna bedtivas inom verksamheten. Verksamhetschefer har en central roll att
verka f6r en god forskningskultur dir forskning dr en integrerad del av verksamheten. Utbildning f6r verk-
samhetschefer har fitt hog prioritet bland de aktiviteter som har definierats inom samverkan och utbild-
ningen “Regelverk, forskningsetik och Good Clinical Practice (GCP) £6r chefer” genomférdes vid 7 till-
fillen under 2021 inom slutenvérden i hela Sédra sjukvardsregionen. Utbildningen bestir av féljande delar:

e  Utbildning ackrediterad av Likemedelsverket, "Regelverk, forskningsetik och Good Clinical
Practice (GCP) for chefer”

e  Workshop med syfte att inspirera kring forskning, diskutera hur man kan skapa en god forsk-
ningskultur dér kliniska studier blir en integrerad del av verksamheten.

e Presentation av vilka tjdnster och stddfunktioner som finns f6r klinisk forskning i Sédra sjuk-
virdsregionen samt information om regionala processer som ror klinisk forskning.

Kliniska Studier Sverige - Forum Soder Verksamhetsberdttelse 202 | 17


mailto:https://sodrasjukvardsregionen.se/wp-content/uploads/2021/09/RCC-Syd-Forum-Soder_Rapport_FINAL-210820.pdf
mailto:https://sodrasjukvardsregionen.se/wp-content/uploads/2021/09/RCC-Syd-Forum-Soder_Rapport_FINAL-210820.pdf

Kliniska Studier

Forum Soder

e Checklista f6r verksamhetschefer, som st6d 1 samband med uppstart av kliniska studier inom
verksamheten.

Forum Séder och RCC Syd har gemensamt arbetat £fOr att kursen ska fa hég prioritet £6r verksamhetschef-
erna och sedan varen 2021 ér kursen inskriven som ett obligatorium for verksamhetschefer med ansvar
t6r USV-enhet inom Region Skane. Finansieringen f6r utbildningen kommer fran RCC Syd. Ingen av-
grinsning gbrs mellan de olika verksamheterna inom slutenvarden, med motivationen att cancerdiagnoser
eller behandling férekommer inom de flesta verksamheterna.

Utbildningen har fatt positiva omddmen 1 utvirderingarna. Alla deltagare har svarat att de skulle rekom-
mendera utbildningen till en kollega och att kursen kindes virdefull utifran rollen som verksamhetschef.

Regional bearbetning av utbildningsmaterialet for ”Regelverk, forskningsetik och Good Clinical
Practice (GCP) for chefer”

De regionala noder inom Kliniska Studier Sverige som tidigare anordnat utbildningen har dterkopplat att
materialet dr omfattande och inte mélgruppsanpassat. Forum Séder valde dirfor att arbeta igenom utbild-
ningsmaterialet och kondensera informationen f6r varje delpaket i utbildningen. Dessutom hatr Take
home message” tagits fram for att lyfta ut de viktigaste delarna att ha med sig frin respektive del. Arbetet
har gjorts efter dialoger med Likemedelsverket som ansvarar for utbildningsmaterialet. Aterkoppling har
nu gjorts till Likemedelsverket kring den bearbetning av utbildningsmaterialet som Forum Séder gjort, f6r
att denna ska kunna anvindas till framtida uppdateringar av utbildningen. Checklistan f6r verksamhetschefer
har dven utvecklats vidare inom Kliniska Studier Sveriges nationella arbetsgrupp f6r QA f6r att fd nationell
spridning.

Synliggora infrastrukturen for stod for klinisk forskning

Behovet av att synliggéra infrastruktur £6r klinisk forskning méts delvis genom arbetet med att utveckla en
ny nationell webbplats f6r Kliniska Studier Sverige samt regionalt f6r Forum Séder. Vidare dr kommuni-
kation en aktiv del av samverkan dir nyhetsbrev, hinvisning till organisationerna via hemsidorna for att
littare hitta till utbud av stéd och tjinster for klinisk forskning. Darutéver finns en modul i utbildningen
for verksamhetschefer kring det stéd som Forum Séder kan erbjuda, se mer information ovan.

Kurs i registerforskning

I samverkan med RCC Syd arbetar Forum Séder med att utveckla en ny 1-dagskurs i registerforskning som
riktar sig till forskare inom S6dra sjukvardsregionen. Syftet med kursen ér att inspirera till anvindning av
kvalitetsregister i forskning. Kursen planeras att ges forsta gangen hosten 2022.

Lokala natverk

Blekinge
e Lokalt nitverk for primirvirdsforskning finns sedan 2018 med drygt 10 medlemmar.

Halland

e Region Halland har 1 samverkan med Forum Séder genomfért GCP-utbildning f6r medarbetare
och verksamhetschefer.

e FoU-Halland har ett par ginger under aret anordnat nitverkstriffar f6r doktorander.

e Aterkommande evenemang “FoU-luncher” har anordnats digitalt for medarbetare inom Region
Halland.

e Lvenemanget “"FoU-dagen”, som ir arligt aterkommande, har anordnats digitalt, dir nitverkande
och samverkan sker mellan politiker och kommuner i Halland, Halmstad Hégskola och Region
Halland.
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Kronoberg

Skdne

Vid FoU-Kronoberg har ett nitverk f6r forskningsintresserade startats upp fOr att inspirera,
entusiasmera och stédja presumtiva forskare och pa sikt 6ka forskningsaktiviteten i regionen.

Region Kronobergs strategiska satsning pa GCP-utbildning av frimst sjuksk&terskor, men dven
andra legitimerade grupper pagar. Ett 70-tal personer har hittills utbildats, varav 21 personer
under 2021. Foér dessa har ett nidtverk skapats for erfarenhetsutbyte, samordning av klinik-
overgripande studier med mera.

FoU-Kronoberg har inlett en samverkan med Onkologklinikens Kliniska Prévningsenhet (KPE)
med syfte att effektivare koordinera och utnyttja de gemensamma resurserna. En forskningssjuk-
skoterska frin KPE har under 2021 knutits till FoU pa 10% f&r att bland annat medverka i ut-
vecklingen av ett nitverk f6r GCP-utbildad personal inom Region Kronoberg. Syftet med nit-
verket 4r att underlitta integrering av forskning i klinisk verksamhet, stimulera erfarenhetsutbyte
samt samordna av klinikbvergripande studier med mera.

Region Kronoberg genomférde i samverkan med Forum Séder GCP-utbildning f6r
verksamhetschefer.

Samverkan Forum Soder — FoU Skane
Forum Séder och FoU Skéne har under aret diskuterat och drivit olika initiativ 61 att frimja forutsatt-

ningarna tor kliniska studier i regionen:

Information till FoU-cheferna i regionens férvaltningar om utbildningsinsatsen riktad till
verksamhetschefer, se ovan.

Diskussioner kring att ovan nimnda utbildning f6r verksamhetschefer ska inkluderas som ett lokalt
tilligg for kraven att certifieras som USV-enhet i Region Skane. Detta har nu resulterat i att ut-
bildningen 4r obligatorisk for alla verksamhetschefer pd USV-enheter.

Diskussioner kring information pd Region Skines hemsida angiende forskningsstdd och hur man
pé bista sitt kan underlitta f6r forskare att hitta det stéd som Forum Séder erbjuder.

Natverkstraffar for forskningspersonal
Forum Séder arrangerar lunchtriffar f6r forskningspersonal 1 Sédra sjukvirdsregionen med syfte att infor-

mera om uppdateringar och ge praktisk information om regler och processer f6r kliniska prévningar.
Nitverkstriffarna syftar dven till att utbyta erfarenheter inom klinisk forskning med méjlighet att sprida
kunskap och knyta nya kontakter. Natvirkstriffarna ges sedan 2020 som digitala méten 4 ginger per ir
med cirka 40 deltagare per tillfille.

Teman for drets natverkstraffar har varit:
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Regional samverkan - 6vriga aktorer

Forum Séder deltar aktivt i samverkan med olika lokala, regionala och nationella nitverk och verksamheter i
syfte att fraimja kliniska studier och klinisk forskning i regionen.

Blekinge
Etablerad samverkan med Blekinge Tekniska Hégskola och Blekinges kommuner finns sedan tidigare.

Halland

FoU-Halland och Region Halland har nira samarbete med Halmstad Hégskola. I samarbetet bedrivs flera
studier som ir registrerade pa Halmstad Hogskola inom omradena innovation och Al. Det finns dven
samarbete med Halmstad Hogskola avseende registeruttag i Region Hallands databas RHIP (Regional
Healthcare Informative Platform).

Kronoberg
Region Kronoberg har representanter i savil SKR, SBU, FORSS med flera nitverk for att frimja kliniska
studier i regionen.

Skane
Nigra aktiviteter under 2021:

e Deltagit i Medicon Valley Alliance méten och aktiviteter inom ramen for kliniska studier

e Deltagit i méten mellan LIF-sédra och Region Skane
e Deltagit i nitverket eHealth@LU

e Forum Soder deltar som representant f6r Region Skane i olika nationella Vinnova-finansierade
satsningar f6r ATMP (CIRKAMP, SWELife ATMP och visionsdriven hilsa)

o MTP-ridet
e SWELife
e Representerat Kliniska Studier Sverige 1 SKR:s arbetsgrupp f6r vaccinationsuppféljning

e NORM-Nordic Monitoring Network. NORM ir ett ndtverk f6r monitorer 1 Norden som arbetar
med provarinitierad klinisk forskning och verkar f6r ett enhetligt arbetssitt inom Norden. Det
arrangeras en arlig nitverkstrdff med fokus pa kunskapsutbyte. P4 grund av pandemin har detta
mote ej kunnat genomfoéras under 2021.

e Apotekarsocietetens lokala nitverk inom sektionen for klinisk prévning. Detta néitverk arrangerar
lokala féreldsningar inom temat klinisk prévning. En av Forum Séders medarbetare dr engagerad
och bidrar till arrangemang av nitverkets lokala aktiviteter.

Statistik och uppfoljning av kliniska studier

Lokala noder

Blekinge

Under 2021 har Region Bleking sammanstillt information om forskningsaktiv och -intresserad personal
inom Region Blekinge. 104 medarbetare har fyllt i enkiten. Informationen har sammanstillts som underlag
61 hur information kring forskning ska riktas, vem som skulle kunna vara handledare i vetenskapliga
arbeten samt vilken typ av forskningsinriktningar regionen har for att kunna stotta pa bésta sitt.

Halland
Region Halland hade cirka 70 pagiende kliniska studier under 2021. Studierna 4r registrerade i Projekt-
databasen varav uppfoljning kan ske i ResearchWeb. Méjlighet for forskare att anséka om datauttag, frin
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verksamheter dir Region Halland ér vdrdgivare, finns. Krav som ska uppfyllas for begiran om datauttag
finns pa Region Hallands researchwebb, som kriver inloggning. Vid frigor om datauttag i Region Halland
kontakta datauttag.forskning(@regionhalland.se.

Kronoberg

Vid den Kliniska provningsenheten (KPE) vid onkologiska kliniken 1 Vixj6 pagick totalt 15 studier under
2021. Totalt registrerade inkommande studier till Region Kronoberg dr 72 varav 20 akademisk klinisk
patientnira studie, 19 register/journalgranskning, 28 likemedelsstudier, 1 medicinteknisk studie och

4 feasibility. Av dessa pagar 34 studier.

Skane

Under 2021 undertecknades totalt 191 avtal om kliniska prévningar i Region Skdne. Av dessa avtal gillde 90
nya uppdragsstudier frin life science-féretag (varav 69 avtal rorde klinisk prévning av likemedel, 13 icke-
interventionsstudier och 8 prévning av medicintekniska produkter), 77 amendment till befintliga studier och
24 avtal gillde akademiska uppdragsstudier. Det totala antalet undertecknade avtal ligger pd ungefir samma
niva som 2020 d4 totalt 210 avtal undertecknades.

Forum Séder arbetar strategiskt framat f6r att mojliggtra digital insamling av data for statistik och uppf6lj-
ning av kliniska studier. Dialog f6rs med aktdrer £6r olika datakillor (exempelvis Skdnes Digitala Vardsystem
(SDV), Etikprovningsmyndigheten (EPM) och samradsgrupp Kvalitetsregister, vardinformationssystem och
beredning (KVB) f6r att mojligedra digital insamling fran flera killor.

Nationell samverkan inom Kliniska Studier Sverige

Forum Séder prioriterar samverkan inom Kliniska Studier Sverige och har medverkat aktivt i alla nationella
utvecklingssatsningar och arbetsgrupper som bedrivits under 2021. En regional grupp bestdende av Forum
Soders representanter 1 de olika utvecklingssatsningarna och arbetsgrupperna triffas regelbundet f6r att
utbyta information och erfarenheter samt diskutera utmaningar och 16sningar. Regionala referensgrupper
sitts upp for att sikerstilla att information och erfarenheter sprids och hidmtas in fran de lokala noderna.
Under 2021 har Forum Séder bemannat de nationella utvecklingssatsningarna med nodrepresentanter fran
sin organisation i Skane. Samtliga lokala noder har dock bidragit i arbetet via de regionala referensgrupperna.
Nedan finns en kort summering av Forum Séders deltagande i nationella arbetsgrupper och utvecklings-
satsningar, en kort summering av drets leveranser samt exempel pd vad noden bidragit med.

Nationella arbetsgrupper

e Nationell arbetsgrupp for regional samordning
Ett viktigt uppdrag f6r gruppen ér erfarenhetsutbyte och dela goda exempel. Vidare har gruppen
under 4dret bidragit till utveckling av programmen f6r Samverkansdagarna f6r noderna i mars samt
november 2021 samt bidragit aktivt till programpunkterna. Gruppen har ocksa fatt uppdraget att
verka som beredningsgrupp for nodférestindarna gillande utveckling av kommunikationsbudskap
kring Kliniska Studier Sveriges uppdrag och erbjudande. Gruppen sammankallar arligen de natio-
nella arbetsgrupperna for information och diskussion kring gruppernas uppdrag. Under 2021 har
regional samordning vidareutvecklat processen kring rapportering och avslut av utvecklingssats-
ningar samt inhdmtat dterkoppling kring Projekthandboken och Styrgruppshandboken f&r planerad
uppdatering under 2022. Regional samordning deltar ocksa aktivt som projektmedlemmar i den
nationella utvecklingssatsningen Utveckling av nationel] webbplats for Kliniska Studier Sverige.

e Nationell arbetsgrupp for QA
Under aret har gruppen fortsatt med utveckling av mallar £6r st6d till akademisk forskning samt
kontakt med berérda myndigheter. Forum Séders representant i arbetsgruppen har spridit infor-
mation fran gruppens méten regionalt och lokalt inom noden samt vidarebefordrat lokala och
regionala frigor till arbetsgruppen. Bland annat har en Mall £f6r Resultatsammanstillning i
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EudraCT tagits fram samt en Checklista f6r Verksamhetschefer i samarbete mellan representant
fran Region Halland och Region Skine och spridits till andra regioner.

Nationell arbetsgrupp for kliniska studier pa medicinteknik

Under aret har gruppen fortsatt sitt arbete med att ta fram stodmallar f6r akademiska studier pd
medicinteknik samt reviderat information pa kliniskastudier.se med inférandet av nytt regelverk
for kliniska prévningar pa medicinteknik. Vidare har st6dmaterial f6r GCP-utbildning tagits fram
som varje nod far anpassa till sina specifika behov.

Nationell arbetsgrupp for kommunikation
Under dret har gruppen arbetat med att omarbetat Kliniska Studier Sveriges grafiska profil.

Nationell arbetsgrupp for Samordnade studieforfragningar

Forum Séders representant 1 arbetsgruppen har varit ansvarig £6r vidareutveckling av kommuni-
kationsmaterial riktat till bade féretag och hilso- och sjukvard. En mindre fokusgrupp, dir Forum
Soders representant deltagit, har jobbat med utveckling av en webb-applikation f6r studieforfrig-
ningar under 2021. Detta ir ett delprojekt inom utvecklingssatsningen Uveckling av nationell
webbplats for Kliniska Studier Sverige (se nedan). Syftet med webb-applikationen ir att férenkla och
torbittra processen med Kliniska Studier Sveriges nationellt koordinerade tjinst for
studieférfragningar. Gruppen har tagit fram en kravspecifikation till webbyran och har under
hésten 2021 jobbat tillsammans med webbyrin £6r att utveckla applikationen.

Nationell arbetsgrupp for samverkansmonitorering

Gruppen startade upp Q3 2021 som en del i implementeringen och vidareutvecklingen av den
nationella process for samverkan i monitoreringsuppdrag f6r akademiska multicenterstudier som
togs fram under tidigare utvecklingssatsningen. Fokus har hittills lagts pa att uppdatera och férbittra
de specifika mallarna f6r samverkansmonitoreringsuppdrag.

Nationella utvecklingssatsningar

Frdmja mojligheterna att bedriva klinisk forskning och kliniska studier inom primdar-
vdrden; nodernas roll och majligheter

Projektet avslutades 1 bérjan pa 2021 och resulterade i en rapport som sammanstillt hinder och
utmaningar, men ocksa méjligheter, fér att bedriva kliniska studier inom primérvarden. Ett antal
aktiviteter har definierats dir noderna, inom ramen for sitt uppdrag skulle kunna frimja mojlig-
heterna till kliniska studier i primirvarden.

Satellite sites — géra det mojligt att dela studiearbete mellan olika sjukvardshuvudmadn,
kliniker och enheter

Projektet syftar till att underséka méjligheten att genomfdra kliniska studier enligt satellitsite-
modellen och identifiera behov och innehdll i stdddokument och processer. Under éret har
intervjuer med myndigheter och olika intressentgrupper pabotjats. Forum Soder ser att projektet
ar sirskilt viktigt fOr regioner som saknar universitetssjukhus, dd modellen kan stimulera forskning
och kliniska studier i dessa regioner och méjliggéra ett mer jamlikt deltagande i kliniska studier,
vilket dven kunde konstateras i férstudien.

Utveckling av nationell webbplats for Kliniska Studier Sverige

Forum Séder ir projektledare for satsningen. Syftet med utvecklingssatsningen ar att skapa en
nationell webbplats f6r Kliniska Studier Sverige som blir navet f6r var digitala kommunikation.
Webbplatsen blir var nationella ingdng till de tjanster nodsystemet erbjuder forskare, forsknings-
personal och Life science-féretag. Webbplatsen ska ocksa underlitta samverkan inom Kliniska
Studier Sverige och kommer ha ett nationellt intranit. Den externa webbplatsen dr ocksa viktig
for arbetet med att stirka vart varumirke och foérbittra kinnedomen om viér organisation pé Life
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Science arenan. Projektet pausades tillfalligt efter sommaren pé grund av personella omstindigheter.
Ny projektledning tillsattes och en konsolidering av projektet genomférdes. Projektet dterstartades i
oktober och malbilder f6r webbplatsens olika delprojekt (extern webbplats, regionala webbplatser,
intranit och webbapplikation fér samordnade studieforfragningar) férankrades i noderna. Under
hésten 2021 har projektgruppen arbetat med innehallsproduktion samt pabdtjat utvecklingen av
verktyget f6r samordnade studieférfragningar i samverkan med webbyran. Den nya webbplatsen
lanseras under 2022.

GDPR - vad gdller for HoS, sponsor (akademilforetag) och patient?

Forum Séder ir projektledare for satsningen. Utvecklingssatsningens syfte ér att skapa nationell
samsyn gillande tolkningen av GDPR, avseende behandling av personuppgifter vid genomférandet
av kliniska studier. Satsningen har tagit fram radgivningsstdd f6r nodernas personal i form av en
guide f6r att beddma personuppgiftsansvar vid olika forskningsscenarier. Den juridiska utredningen
ir avslutad och Kliniska Studier Sveriges juristnitverk har limnat synpunkter pa materialet. Under
arbetet identifierades dven behov av att redogdra f6r dtkomst till hilsodata f6r forskning, vilket
mynnat ut i en separat redogorelse, samt behov av avtalsmall f6r gemensamt personuppgiftsansvar.
Nu pigar arbetet med att avsluta satsningen, fardigstilla slutrapporten samt presentera och sprida
resultaten. Satsningen berdknas avslutas Q2 2022.

Utover arbetet 1 nationella utvecklingssatsningar och arbetsgrupper si har Forum Séder deltagit i féljande
aktiviteter:

Nationellt nitverk fér data management. Forum Séder har gedigen kompetens inom data
management 1 kliniska studier och delar med sig av kunskaper och erfarenhet till noderna i
nitverket.

Deltagande 1 utbildningsdag pa Likemedelsverket f6r noderna och Nastro.

Kommunikationsarbete

Regional nod

Aven dret 2021 har till stor del priglats av covid-19 pandemin. De flesta méten med olika intressenter/
aktérer samt utbildningar har genomférts digitalt. En del planerade kommunikationsinsatser inom
utvecklingssatsningar och arbetsgrupper har stillts in eller flyttats fram pa grund av den anstringda
situationen i hilso- och sjukvarden.

Forum Séders nyhetsbrev som lanserades 2020 riktat till den regionala nodens personal samt
primira malgrupper (ledningsgrupper och personer i ledande befattningar inom regionernas
forsknings- och hilso- och sjukvirdsorganisationer) i S6dra sjukvardsregionen har blivit valdigt
uppskattat. Utgivningen har fortsatt som planerat under 2021 och under dret utgavs fem nummer.
Syftet med nyhetsbrevet ér dels att stirka samverkan mellan den regionala nodens personal samt
sprida information om nodens forskningsstéd och utbildningar till priméra malgrupper for forsk-
ning 1 Hilso- och sjukvarden. Vidare ér syftet att frimja forutsittningarna fo6r kliniska studier
genom att lyfta strukturella hinder f6r kliniska studier.

Forum Séder dr projektledare f6r den nationella utvecklingssatsningen Utveckling av nationell webbplats
for Kliniska Studier Sverige. Se mer information om detta under nationella utvecklingssatsningar.

Arbetet med 6versyn och utveckling av den regionala webbplatsen f6r Forum Séder med malsitt-
ning att effektivt tillgingligg6ra Forum Séders stodfunktioner, tjdnster och utbildningar f6r de
olika externa malgrupperna har fortsatt under 2021. Malet 4r att skapa en gemensam ingang till
forskningsstédet 1 S6dra sjukvardsregionen. Den regionala hemsidan f6r Forum S6der kommer
att flyttas fOr att ligga pa samma webbplats som den nationella websidan och arbete f6r att anpassa
den regionala hemsidan till den nationella hemsidans struktur och ingdng paborjades i slutet av 2021.
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Kliniska Studier

Forum Soder

Den nationella arbetsgruppen Samordnade studieforfrigningar jobbar med vidareutveckling av
den nationellt koordinerade tjinsten f6r studieférfragningar. Kommunikationsmaterial i form av
presentationsmaterial har tagits fram under ledning av Forum Séders medarbetare och materialet
har anvints av arbetsgruppens medlemmar. Forum Séders kommunikatér har bistitt med
forvaltning och underhall av webbplatsen under aret.

Forum Séder deltar aktivt i den nationella arbetsgruppen £f6r nodkommunikatérer. Forum Séders
representant har under aret exempelvis, varit med och omarbetat Kliniska Studier Sveriges grafiska
profilmanual.

Lokala noder

Blekinge

Region Blekinge har under aret arbetat med att flytta och uppdatera innehallet pa webbsidorna om
stédet till forskning inom Hilso- och sjukvérden. En samordning av information och webbplatser dr
under arbete inom Sodra sjukvardsregionen med syftet att fa en vég in till forskningsstodet.

Region Blekinge har under éret skickat ut aktuell forskningsinformation i samband med att nyhets-
breven fran Kliniska studier Sverige — Forum Soder har skickats ut. Informationen har varit vind
till ett stort antal medarbetare bidde med forskningsanknytning och i chefsposition.

En dialog med regionstyrelsens arbetsutskott har pabdrjats som ett led i den analys av forsknings-
stddet och organisationen som gjorts under dret samt det f6rslag till handlingsplan och mal som
kopplas till detta.

e En forskningsdag har hallits ddr flertalet doktorander presenterade sina projekt. Dessutom holls
en foreldsning med hilsoekonomisk inriktning.
e  En kortare presentation av regionens forskningsstod har hallits 1 samband med GCP-utbildningarna
tor verksamhetschefer.
Halland
e Region Halland har deltagit i Forum Séders fortsatta arbete med utveckling av gemensam
Regional webbplats.
e FoU-Halland sammanstiller Senaste nytt om Forskning och utveckling i ett nyhetsbrev som ges
ut 4 ganger per ir.
e En process for att forbittra kommunikationen mellan férvaltningarna inom Region Halland och
FoU gillande Kliniska studieforfrigningar har utarbetats.
Kronoberg
e Region Kronoberg deltar i Forum Séders arbete med utveckling av Regional webbplats.
Skane

Deltar i den regionala noden Forum Séders arbete med utveckling av Regional webbplats samt
leder utvecklingssatsningen Usveckling av nationell webbplats for Kiiniska Studier Sverige.

Se aktiviteter under regional nod ovan.
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Blekinge kompetenscentrum
fou.kompetenscentrum@regionblekinge.se

FoU-Halland
fouu.halland@regionhalland.se

FoU-Kronoberg
fou@kronoberg.se

Kliniska Studier Sverige — Forum Soder vid Skdnes universitetssjukhus
forumsoder@skane.se

Vialkommen att kontakta oss!
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