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Velkommen!



Introduksjon

NorCRIN Brukermøte 2022
v/NorCRIN prosjektleder Nina Louise Jebsen



Hva gjør NorCRIN?
(Norwegian Clinical Reseach Infrastructure Network)

Hovedformål:

• styrke, forenkle, profesjonalisere samarbeid innen klinisk forskning i Norge

• styrke kvalitet i forskningen ved å harmonisere rutiner og avtaleverk

• utvikle støtteverktøy for best praksis og standard operasjonelle prosedyrer (SOP)

• ivareta Norges posisjon i europeisk klinisk forskning via bl.a. ECRIN

Motto: Mer forskning, bedre kvalitet og mindre administrasjon



NorCRIN historikk

2011: Oppdrag fra HOD

2012: NorCRIN sekretariat etablert ved StOlav

2014: Første konsortieavtale signert

2015: 50 MNOK fra NFR 2015-2020

2016: Ny konsortieavtale signert

2018: Ny søknad til NFR

2019: 50 MNOK fra NFR 2020-2025

2020: Ny konsortieavtale signert

1. okt. 2020: start NorCRIN2
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NorCRIN AP14 Brukermedvirkning 
• Pasient- og brukermedvirkning innebærer at forskning utføres med brukere av forskning, snarere enn 

om og for dem. 
• Brukere av forskning kan være pasienter, potensielle pasienter, pårørende, personer som bruker 

helsetjenester, organisasjoner som representerer personer som bruker tjenestene, samt allmennheten. 

HOD
Bruker: pasienter og pårørende 
(person som har behov for eller nyttiggjør seg tjenester)

HDir/pasientrettighetsloven
Bruker er en person som mottar tjenester omfattet av helse-                                                                           
og omsorgstjenesteloven som ikke er helsehjelp 
(skille mellom syke/pasienter og andre mottagere av tjenester)

Hva er en bruker?



NorCRIN

Brukere Forskere, representanter for pasientorganisasjoner, relevante små- og 
mellomstore bedrifter og andre samarbeidspartnere

Brukermøte Møte hvor Styret inviterer potensielle brukere med hensikt
å gi informasjon og for å få innspill

NorCRIN brukerråd
(brukerrådet)

En rådgivende gruppe sammensatt av forskere, representanter for 
pasientforeninger/organisasjoner samt industri som inkluderer både 
legemiddelindustri, teknologioverføringskontor, industri for medisinsk-
teknisk utstyr og bioteknologi



Forskere som brukere

• Forskere benytter seg av ulike 
tjenester/verktøy/infrastruktur for å sikre 
at forskningen utføres etisk og forsvarlig 
ihht gjeldene lover og regler

• Eksempler:
Regionale etiske komitéer (REK)

Statens legemiddelverk  (SLV)

Forskningsfinansiering (NFR)

Forskningsstøtteenheter 

Kliniske forskningsposter

Serviceavdelinger ved sykehusene

Laboratorier



• Brukere: mottager av helsetjenester, dvs. 
pasienter samt deres pårørende

• Brukererfaring: brukerens erfaring  
(brukerkunnskap/erfaringskunnskap)

• Brukerperspektiv/brukerorientering:
brukernes blikk på/forståelse av egne 
erfaringer

• Brukermedvirkning i forskning: forskning 
som planlegges, gjennomføres og formidles 
i samarbeid med brukere/pasienter og ikke 
bare for/til pasienter

Pasientfokus



Brukermedvirkning på individnivå

• Likeperson: bruker som er villig til 
å deles erfaringer med likesinnede 
brukere for å hjelpe ved å trygge, 
trøste og gi håp gjennom 
sykdommen/behandlingen

«Peers»



Brukermedvirkning på systemnivå 

• Erfaringskompetanse: brukerkunnskap som 
er reflektert/bearbeidet og satt i 
sammenheng med andres

• Brukerrepresentant/erfaringsrepresentant: 
bruker som er valgt på vegne av 
brukergruppe/brukerorganisasjon til å 
representere gruppen

• Profesjonalisering av brukermedvirkning/ 
brukeransatt: en som er ansatt i kraft av sin 
brukerrolle/lønnet brukerrepresentant

Brukeransatte 

Erfaringskonsulent

Rådgiver i brukermedvirkning

Brukerspesialist

Medarbeider med brukererfaring

Fagkonsulent med brukererfaring

Lønnede likepersoner



Brukere som medforskere

• Medforskning: brukere som aktivt 
bidrar i forskningsprosjekt ved å 
utføre studiespesifikke oppgaver 
innenfor prosjektet, dvs. at de er 
prosjektmedarbeidere sammen med 
forskerne





Grunnleggende behov (Maslow)



Hvordan kommunisere behov?





Virksom behandling + 
kvalitetssikring + forskning 

= Sant

Erfaringer fra kliniker, forsker og 
brukerperspektiv

Gerd Kvale, Prof klinisk psykologi, UiB/ direktør Bergen Center for Brain 
Plasticity

og
Kathrine Mydland-Aas, Erfaringskonsulent, Øyane DPS, Helse Bergen



Utgangspunktet: 
Resultater fra klinisk forskning skal lede til endret klinisk 
praksis og komme pasienten til gode



Hva visste vi om behandling av tvangslidelse i 2011?





En rekke meta-analyser var publisert.. (og vi publiserte to til)

• Eksponeringsbaserte
behandlinger: Svært effektive

• Robust i en rekke ulike format





Vår tilnærming

• Levere kunnskapsbasert behandling

• Konsentrert format

• Sjekke om det virker

• Kombinere med hjerneforskning

• Alltid i tett samarbeid med brukere







4000+ pasienter har fått

behandling

Mange ulike steder

Ny kultur

Voksne/ barn og ungdom

Kontrollerte studier

Basalforskning

Grunnleggende sett de samme

resultatene



Vår tilnærming

• Sikre innspill til prosjekter
– på ordentlig

• Brukere formidler og 
deltar med i foredrag/ 
presentasjoner

• Legge til rette for at 
brukerne får kunnskap
om forskningsfeltet

Leder Norsk

OCD-forening



Hvorfor viktig?

• Vet at det er mulig – gir håp

• Gir et annet perspektiv

• Vet at pasienter lytter

• Vet at fagfolk lytter

• Vet at politikere lytter





Sykehustalen 2019

• Rett før jul møtte jeg Kathrine Mydland Aas i 
Bergen. Hun hadde slitt med tvangslidelser i ti 
år……hver eneste dag! Hun hadde et konstant 
stress i kroppen.

• Så prøvde hun en behandling utviklet av de 
norske forskerne og psykologene Bjarne Hansen 
og Gerd Kvale. Behandlingen gis over fire 
intensive dager og tilpasses den enkelte pasient.

• Resultatene for Kathrine er utrolige. 

• Kathrine beskriver det slik:

• "Etter behandlingen har jeg fått meg selv tilbake. 
Jeg er evig takknemlig for den behandlingen jeg 
fikk. Det reddet livet mitt.

"



Hva har dette ført til? 

4-dagersbehandlingen er
tilgjengelig i alle helseforetak

Den spres til utlandet



Tett samarbeid med brukere
har ført til endret praksis



Brukermedvirkning i forskning
- hva og hvordan?

Erfaringskonsulenter i forskning

Nikolai Raabye Haugen

Gunnhild Berglen



Først – Det viktigste

Hva er forskjellen på en 

Deltaker 

Informant

Brukermedvirker
«Gode begreper er som fluepapir. Alt fester seg ved dem.» Theodor Adorno

Vær presis. Finn ut om vi snakker om den samme tingen. Snakker vi om epler eller om jordepler? Blir en kake med ulike ingredienser det samme bare 
fordi den heter det samme?



Rekruttering

• Hvordan finne deltakere til studien din?

• Trenger du gode informanter?

• Lete etter flinke brukermedvirkere?

• Samarbeid med Brukerutvalg ved HF’ene og Pasient- og 
brukerorganisasjoner



Medvirkning i alle faser av forskningen

• Hvem eier forskningsideen? Og hvor kommer den fra? Hvem skal eie den 
senere?

• Brukermedvirkning er en annerkjennelse av at ulik kunnskap og perspektiv, vil 
tilføre forskning en merverdi. 

• Brukermedvirkere skal være reelle samarbeidspartnere, med rett til å være 
uenige og tydelige. 

• Brukermedvirkerne skal inviteres med i møter, der beslutninger skjer. Og i 
samlinger der ideer utvikles, forkastes og oppstår. De skal være med i idefase, 
under gjennomføring, i analysearbeid og i formidling og implementering. 



Brukermedvirkning – litt om organisering

• Brukerutvalg

Et brukerutvalg ved et sykehus er hjemlet i lov. Representantene 
er foreslått av brukerorganisasjoner og utnevnt av HF styret. 
Medlemmene i utvalget representerer alle brukere og 
pårørende, og ikke den organisasjonen de kommer fra. Det er 
brukerne selv som leder møtet og bestemmer prioriteringer for 
dagsorden. Det er rom for ulike meninger og perspektiv. 
Vedtakene som fattes, er selvstendige uttrykk for 
brukerutvalget. Brukerutvalget oppnevner representanter til 
ulike råd og utvalg. Deltakelse i brukerutvalget skal honoreres, 
og utgifter til deltakelse dekkes.

• Brukerpanel

Et brukerpanel kan oppnevnes i forbindelse med prosjekter, 
utvalgsarbeid og forskning. Brukerpanelets medlemmer kan 
utpekes av brukerutvalg, brukerorganisasjoner eller av 
tjenesteyter selv. Det kan være ett eller flere møter. Det er de 
samme personene som møter fra gang til gang. Brukerpanelet er 
rådgivende for konkrete problemstillinger i en avgrenset 
tidsperiode. Deltakernes utgifter til deltakelse skal dekkes og det 
skal utbetales honorar.

• Brukersamling

En brukersamling er et møte arrangert med og for brukere i 
forbindelse med et konkret spørsmål, problemstilling eller 
prosjekt. En serie brukersamlinger gjennom et prosjekt vil ikke 
ha de samme faste medlemmene. Det må vurderes om 
deltakernes utgifter til deltakelse skal dekkes og evt om de skal 
honoreres.

• Likemannsarbeid

Likemannsarbeid er ikke brukermedvirkning, men et 
mestringsarbeid og er som oftest basert på frivillig og ulønnet 
arbeid. Likemannsarbeid er et likeverdig og gjensidig møte 
mellom mennesker som deler erfaringsbase. Det drives av 
bruker- og pasientforeninger, og kan f.eks. være et tilbud for en 
ny-diagnostisert å prate med en som har levd med diagnosen 
lenge. 



Tilrettelegging for brukermedvirkning

Lag gode avtaler om hvor mye tid det forventes at man bruker

Finn ut om det trengs tilrettelegging; som tolk, ledsager eller transport

Bruk honorarsatsene til Helse Nord

Dersom det legges ned et stort arbeid med tekst eller formidling, må det 
honoreres

Lag enkle forhåndsutfylte skjema

Økonomi er en høy terskel for bred medvirkning, og det er ikke så mange 
som vil fortelle deg at de ikke har råd til bussbillett eller parkering



Ferdig! Men hva så??

FORMIDLING

• Bruk organisasjonene

• Inviter til samarbeid med LMS

• Lag godt informasjonsmateriell 
for medlemsblad, facebook, 
instagram

• Bruk muligheten til å lage 
informasjon rettet mot skoler og 
lærere

IMPLEMENTERING

• Bruk organisasjonene, også de 
nasjonale 
paraplyorganisasjonene

• Lag pasientrettet 
informasjonsmateriell, at 
pasienter etterspør noe er en 
viktig drivkraft

• Få med brukermedvirkeren og 
inviter til dialog med ulike 
beslutningsnivåer



Helsekompetanse

• Det å forstå hvordan kroppen virker og hvordan god helse oppstår, det 
handler også om å forstå samfunnet.

• Veldig mange i Norge, omtrent 30%, forstår ikke det offentlige 
myndigheter, helsevesen og helsearbeidere sier. 

• Vi vil anbefale Helsedirektoratets rapporter Befolkningens 
helsekompetanse, del to om fem utvalgte innvandrerpopulasjoner. 

https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/befolkningens-
helsekompetanse

https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/befolkningens-helsekompetanse
https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/befolkningens-helsekompetanse


Tilrettelegging av skriftlig materiell

• Det å kunne lese, er det nok? 

• Når det å teknisk kunne lese likevel ikke gjør at du forstår det du leser, 
kaller vi det funksjonell analfabetisme.

• PISA viser at 20% av norske 14-åringer har for lav leseforståelse til at de 
vil kunne klare seg ift kravene i arbeidslivet. 
https://www.idunn.no/doi/book/10.18261/9788215040066-2020

• Vi må forvente at mange deltakere i studier strever med å forstå skriftlig 
informasjon.

• VI SKAL HJELPE DERE! Og lage en veileder i lese- og skriveverktøy som er 
så enkel at selv forskere kan bruke den!



Hvordan skrive forståelig?

• Skriv enkelt. Bruk korte setninger. Bare en informasjonsbit i hver setning. Ingen 
innskutte bisetninger. Hovedsetning først. Verbet skal være tidligst mulig i 
setningen. Det er ofte vanskeligst å skrive kort og lettlest.

• Ikke bruk negasjoner. Skriv det du vil at folk skal gjøre, istedenfor å si hva de 
ikke skal gjøre. 

• Ikke bruk for mye determinativer, det krever at du kan forstå bakover mens du 
leser forover. https://snl.no/determinativ_-_grammatikk

• SPØR OM HJELP! LA ANDRE LESE, og velg folk som er forskjellig fra deg selv.

• Bruk gjerne LIKS-analyse. https://skriftlig.no/liks/ Liksverdi for denne siden er 
26. Det er veldig bra☺

https://skriftlig.no/liks/


Uenighet vs konflikt

• Det å se ting fra ulike sider, vil kunne medføre at man ser ulike ting. 

• Uenighet kan være nyttig, det kan bringe fram nye perspektiver.

• Konflikter oppstår gjerne rundt formalia som honorar og reiserefusjon.

• Uklar rolleforståelse, opplevelse av å bli utestengt eller tatt til inntekt for 
noe, er alle risikofaktorer for konflikt.

• Lag TYDELIGE avtaler. Enkle skjema for honorar og reiseutgifter. Beskriv 
forventet tidsbruk generelt og ved hvert møte. Finn ut hvordan uenighet 
kan presiseres. 

• Ha en plan for hvem som kan bidra dersom uenighet blir til konflikt, sørg 
for at brukermedvirkeren også representeres likeverdig i evt møter.



Hva er best for forskerene?

•En nysgjerrig, kunnskapsrik,  
interessert og engasjert 
brukermedvirker?

•Den beste brukermedvirkningen blir 
til sammen.



Sammen om helse i nord

Takk for oss

helse-nord.no

facebook.com/helsenord

twitter.com/helsenord



NorCRIN brukermøte 4. mai 2022
Sameline Grimsgaard  UNN/UiT

Brukermedvirkning
Erfaringer og anbefalinger fra brukere og forskere

www.norcrin.no 

http://www.norcrin.no/


Brukermedvirkning i NorCRIN

NorCRIN – nasjonalt infrastruktursamarbeid - styrke forskning i helseforetakene

Støtte fra Norges Forskningsråd

En av flere oppgaver i 2020-25: 

Styrke brukermedvirkning i helseforskning med fokus på pasienter og pårørende

1. Kartlegge terrenget 

Dokumentere erfaringer, systemer og modeller for brukermedvirkning

2. Beskrive behovet

Kompetanse i brukermedvirkning for pasienter/brukere og forskere

Infrastruktur og verktøy for brukermedvirkning i klinisk forskning

3. Utarbeide og formidle verktøy for brukermedvirkning

Veiledning og «god praksis» for brukermedvirkning

Samarbeide med relevante partnere 

www.norcrin.no 

http://www.norcrin.no/


Brukere av forskning...

kan være pasienter, pårørende og andre som benytter seg av helsetjenester. 
Brukere vil ofte være representert gjennom en pasient- og brukerorganisasjon. 

Brukermedvirkning i helseforskning innebærer at brukernes perspektiv, behov og 
erfaringer blir reflektert i forskningen. Brukere kan delta i ulike faser av et 
forskningsprosjekt. Brukermedvirkning kan også omfatte dialog med brukere på et 
overordnet og strategisk nivå.



Erfaringer blant pasienter og brukere

Skjema til

• Funksjonshemmedes Fellesforbund (FFO),            
vs. til 84 medl. org.

• Unge Funksjonshemmede (UF), vs. til 37 
medl.org.

• Supplert med 48 adr. som ikke var i FFO/UF, 
nasjonale kompetansetjenester og regionale 
brukerutvalg

14 spørsmål, flere kommentarfelt, anonyme svar

Utsendt  okt. 2021, to purringer, lukket 30. nov.

603 svar, herav 1 blank

www.norcrin.no 

http://www.norcrin.no/


Erfaringer blant forskere

Skjema til

forskere som har forskningsmidler fra regionale 
helseforetak – dvs. klinisk forskning

16 spørsmål, flere kommentarfelt, anonyme svar 

Utsendt sept./okt. 2021, en purring, lukket 30.nov.

www.norcrin.no 

Helseregion
Antall utsendt             

(eRapportadr.)
Antall svar Svar (%)

Helse Nord 172 65 37,8

Helse Midt1 385 114 29,6

Helse Vest 278 100 36,0

Helse Sør-Øst2 350 77 22,0

SUM 1185 356 30,0

2 Sendt til 458 adr, 350 individuelle forskere.

1  Sendt til 392 adr, retur fra 7.

http://www.norcrin.no/


Hva finner vi -

Erfaring med brukermedvirkning? 

9 av 10 forskere (n= 315)

2 av 10 pasienter/brukere (n=131)

• De fleste rekruttert gjennom pasient/brukerorganisasjon

Mest brukermedvirkning i planlegging, - minst i formidling av resultater

www.norcrin.no 

http://www.norcrin.no/


Brukermedvirkning – hvordan?

www.norcrin.no 

Tall angir % 

som har satt 
kryss ved 

alternativet

http://www.norcrin.no/


Stor grad av forventningsavklaring: 1 av 3 forskere, 2 av 5 pasienter/brukere

Hvis avklaring - bedre felles forståelse av roller og oppgaver i prosjektet

Hva finner vi -

Rolle – og forventningsavklaring?

www.norcrin.no 

http://www.norcrin.no/


Hva finner vi -

Økonomi?

Pasienter/brukere

www.norcrin.no 

Forskere

Ikke satt av midler: 1 av 2 forskere, 1 av 3 pasienter/brukere

http://www.norcrin.no/


Hva finner vi -

Forslag til tiltak?

www.norcrin.no 

Tall angir % 

som har satt 
kryss ved 

alternativet

http://www.norcrin.no/


Hva finner vi -

Er brukermedvirkning nyttig og viktig?
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Kan brukermedvirkning avdekke viktige 
behov/utfordringer for pasienter og 

pårørende?

Forskere (n=356) Brukere (n=596)

Forskere som har erfaring med brukermedvirkning har større tro på verdien av 
brukermedvirkning

Lite nytte i grunnforskningsprosjekter – forskere og pasienter/brukere er enige



Oppsummert

Forskere og pasient/brukere: brukermedvirkning gir bedre klinisk forskning
• Mange har gode, noen har blandede og enkelte har dårligere erfaringer

• Enige: lite nytte i grunn-/basalforskning

Suksessfaktorer

• Rolle- og forventningsavklaring

• Tidlig involvering av brukere

• Snakk og skriv så folk forstår

• Økonomien må på plass! 

Brukermedvirkning i formidling av resultater– en lite utnyttet ressurs?

www.norcrin.no 

http://www.norcrin.no/


Hva nå?

Resultatene bearbeides
• Ikke «representativt», men vi 

har «tatt tempen» 

• Formidles på aktuelle 
arenaer...

Det finnes gode verktøy
• Sjekklister, e-læringskurs, 

veileder m.m.

• Vi vil samle og 
tilgjengeliggjøre

• ... og supplere med noe nytt

• NorCRIN som One-Stop-Shop

www.norcrin.no 

Stor takk til support teamet: 
Gunnhild Berglenn og Nikolai Raabye Haugen (UNN)  
Sigrun Sæther (NorCRIN) 

NorCRIN arbeidsgruppe:
- Sigve Nyvik Aas (St.Olav)

- Yvonne Nyvoll (HUS)

- Marita Borg Distefano (Ahus)

- Jon Fauskanger Bjøstad (SUS)

- Stine Arnthzen Selfors (OuS)

- Berit Gravrok (UNN)

- Ingvild Pettersen (UNN)

- Sameline Grimsgaard (UNN)

- Merete Hauge (bruker, Helse Vest) 

http://www.norcrin.no/


Diskusjonen som kommer -

Begrensede ressurser...

Når er brukermedvirkning 

viktig og avgjørende? 

Hvordan bruker vi ressursene best?



Gode ideer og verktøy mottas med takk!  



NorCRIN Brukermøte 4. mai 2022

Marianne Saugestad

NorCRIN Nettverkskoordinator

Helse Bergen

- - hvilken hjelp tilbys 

forskningsprosjekter?



NorCRIN Arbeidspakker
Alle universitetssykehusene deltar med kvalifisert personell og 
arbeidspakkene har stor bredde i erfaring og kompetanse:

• felles prosedyrer (SOP`er) 

• monitorering

• nasjonalt kurs for studiesykepleiere

• GCP-gruppe

• datahåndtering

• statistikk

• samarbeid forskere og industri

• pragmatiske studier

• brukermedvirkning

• kartlegging av tidligfaseenheter i Norge

• kartlegging infrastruktur for forskningsstøtte i Norge

• jusgruppe

Sekretariat lokalisert i Helse Bergen



Kjerneaktiviteter – rådgivning kliniske studier - planleggingsfase

• Økonomi, finansiering og kontraktsskriving

• Informasjon om tilgjengelige/aktuelle forskningssentre/samarbeidspartnere (nettverk)

• Protokollskriving

• Krav regulatorisk, forskningsetisk

• Good Clinical Practice (GCP)

• TMS/ISF dokumentasjon

gratis rådgivning



Kjerneaktiviteter – rådgivning kliniske studier - gjennomføring

• Monitoring

• Datahåndtering

• Statistikk

• Søknader til regulatoriske myndigheter (SLV) og etikkkomite (REK)

• SUSAR-rapportering for legemiddelstudier (nytt fra 31.1.22)



NorCRIN verktøy og kontaktpunkt

1. Nettside: norcrin.no

2. Lokal NorCRIN-kontakt på 

hvert universitetssykehus

3. Sekretariat

http://www.norcrin.no/


NorCRIN SOP`er



Klinisk utprøvning av legemidler

NorCRIN har utarbeidet nasjonale prosedyrer (Standard Operating Procedures – SOPs) for 
klinisk utprøving av legemidler, som er gjeldende for det enkelte helseforetak (HF) fra 
implementeringsdato i sitt eget kvalitetssystem. 

31. jan 2022 – 31. jan 2025 er overgangsperiode for implementering av nytt regelverk. 

• LM prosedyrer: kan i overgangsperioden brukes for studier som er søkt legemiddelverket 
gjennom EudraCT. Gyldig til 31. januar 2025.

• CT prosedyrer: brukes for studier som søkes myndighetene gjennom CTIS (Clinical Trial 
Information System), som er tilgjengelig fra 31. januar 2022. Vil også benyttes for studier 
som overflyttes fra EudraCT til CTIS.



Flytskjema for bruk av prosedyrer og vedlegg



GCP-kurs



https://www.norcrin.no

NorCRIN@helse-bergen.no

Universitetssykehus Lokal NorCRIN-kontakt

Universitetssykehuset 

i Nord-Norge

Berit Gravok

berit.gravok@UNN.no

St.Olavs Hospital Haakon Skogseth

post@klinforsk.no

Haukeland 

universitetssjukehus

Cathrine Hartveit

cathrine.haga.hartveit@helse-bergen.no

Stavanger 

universitetssjukehus

Kristin Jonsdottir

kristin.jonsdottir@sus.no

Akershus 

universitetssykehus

Anne Kristine Nordby Øvre

anne.kristine.nordby.ovre@ahus.no

Oslo

universitetssykehus

Marta Colban

marcol@ous-hf.no

https://www.norcrin.no/
mailto:norCRIN@helse-bergen.no


Takk for meg!





What is ECRIN?

• European Clinical Research Infrastructure Network

• Supports the conduct of multi-centre clinical trials in Europe

• Based in Paris

• 12 members: Czechia, France, Germany, Hungary, Ireland, Italy, Norway, 
Poland, Portugal, Slovakia, Span and Switzerland

• Each member has a contact responsible for the set up of studies in their 
countries

• Access to greater expertise and patient diversity

• Facilitates the administration and regulatory process



Role of the EuCo

• Promote ECRIN and its services, how it can help Norwegian 
researchers

• Help identify projects suitable for ECRIN support

• Liase with European partners to set up multi-centre studies – navigate 
the regulatory landscape

• Networking – nationally and internationally

• Link with other research platforms e.g. EATRIS

• Interact with NorCRIN work packages – how can ECRIN support them



ECRIN Infrastructure Projects

PedCRIN The Paediatric Clinical Research Infrastructure Network (PedCRIN) brings 
together ECRIN and the European Paediatric Clinical Trial Research 
Infrastructure (EPCTRI) to develop capacity for multinational paediatric
clinical trials – We Study was a success story from this project.

C4C c4c (conect4children) is a large collaborative European network that aims to 
facilitate the development of new drugs and other therapies for the entire 
paediatric population.

EOSC-Life EOSC-Life brings together the 13 Biological and Medical ESFRI research 
infrastructures (BMS RIs) to create an open collaborative space for digital 
biology.

PERMIT PERsonalised Medicine Trials - methodological standards for personalised
medicine research will establish recommendations ensuring the robustness 
of personalised medicine trials.

VACCELERATE will accelerate phase 2 & 3 COVID-19 vaccine trials. VACCELERATE brings 
together the different stakeholders involved in vaccine development across the 

continent to develop a platform for trial design and conduct.



Clinical research

ECRIN Studies

IDEA-FAST Identifying Digital Endpoints to Assess FAtigue, Sleep and acTivities daily living 
in Neurodegenerative disorders and Immune-mediated inflammatory 
diseases

TENSION Efficacy and Safety of Thrombectomy in Stroke With Extended Lesion and 
Extended Time Window

PRECIOUS Prevention of Complications to Improve Outcome in Elderly Patients with 
Acute Stroke

PRECISE PRediction of vagal nerve stimulation EfficaCy In drug-reSistant Epilepsy: 
Prospective
study for pre-implantation prediction (PRECISE)

WE Study Walking Easier with cerebral palsy



Clinical research

ECRIN Studies

Necessity NEw Clinical Endpoints in primary Sjögren’s Syndrome: an Interventional Trial 
based on stratifYing patients

EU-Coval-1-aged A multinational, phase 2, randomised study, to evaluate immunogenicity and 
reactogenicity of different covid-19 vaccines in older adults (≥75) already 
vaccinated 

R-LINK Optimizing response to Li treatment through personalized evaluation of 
individuals with bipolar I disorder: the R-LiNK initiative

TREOCAPA Prophylactic treatment of the ductus arteriosus in preterm infants by 
acetaminophen Study type

POPART Prophylactic oropharyngeal surfactant for preterm infants: a randomised
trial



PedCRIN – How did it help researchers?

• PedCRIN - Paediatric Network initiated in 2017 to develop capacity for multinational paediatric clinical 
trials

• Funded by Horizon 2020with the aim to bring together ECRIN and the European Paediatric
Clinical Trial Research Infrastructure (EPCTRI)

• WP1: Project coordination and implementation of management decisions

• WP2: Definition of the PedCRIN business strategy and governance structure

• WP3: Development of tools specific for paediatric and neonatal trials (trial methodology and outcome 
measures, adverse event reporting bio-sample management, ethical and regulatory database, 
monitoring, quality and certification)

• WP4: Provision of operational support to select pilot trials, which will be coordinated by ECRIN with 
the support of national paediatric coordinators hosted by paediatric networks (that currently exist or 
are being set-up)

• WP5: Communication targeting user communities (including industry partners) and policymakers, and 
aiming to empower patients and parents



PedCRIN – How did it help researchers?

• WP4 – Test the clinical study environment they had created and run clinical trials through it

• WE Study – Walking Easier with cerebral palsy

St Olavs Hospital (Sponsor)

• PedCRIN/ECRIN-partners  in France and Poland supported work related to testing 
procedures, applications to ethical committees and competent authorities and 
monitoring

• POPART – Prophylactic oropharyngeal surfactant for preterm infants: a randomised trial

Dublin University Hospital (Sponsor)

• Study struggling to recruit patients and failing their recruitment targets. The study was 
discussed at a PedCRIN meeting and Norway agreed to take on the study. Recruitment 
targets were achieved and new collaborations developed.



How can ECRIN help you?

• Future collaborations – finding additional study sites

• Study design and execution

• Regulatory processes in other European countries

• Networking



Nasjonalt kurs i studiesykepleie (NorCRIN)

https://www.norcrin.no/

https://www.norcrin.no/


   

Hvorfor kurs i studiesykepleie?

Sentrale myndigheter har gitt helseforetakene i oppdrag å øke antall kliniske studier                              

(HOD handlingsplan for kliniske studier fra 2021) 

→  Økt behov for kompetente studie-medarbeidere

Kurset skal bidra til
• kompetanseheving hos sykepleiere som ønsker å jobbe med kliniske studier
• opplæring i oppgaver som ligger til studiesykepleier-rollen
• interaksjon mellom studiesykepleiere fra hele Norge for å dele erfaringer og lære av hverandre

Studiesykepleier utgjør krumtappen i gjennomføring av en klinisk studie!



Kursutvikling - Nasjonal arbeidsgruppe NorCRIN

Dugnadsarbeid mellom forskningsposter ved de 6 universitetssykehusene i Norge 

Nasjonal arbeidsgruppe (start mars 2019):
• Nina Jebsen (HUS, leder)

• Magnus Strømmen (St. Olavs, nestleder)

• Nina Borthen Langberg, Hege Isaksen (OUS)

• Hege Angelo Langbakke/Sanna Johannesson (AHUS)

• Berit Gravrok (UNN)

• Kirsten Lode/Stina Kvalheim (SUS)

• Sigrun Sæther/Marianne Saugestad (NorCRIN-nettverkskoordinator)

+ mange gode hjelpere i de lokale arbeidsgruppene! 



Plan for kursdesign

Organisering i moduler/fagbolker

• Fysisk oppmøte

• Forelesninger, gruppearbeid, eksamensoppgaver

Fordeling ansvar for ulike temabolker mellom sentrene

• PowerPoint-presentasjoner

Så kom korona…

• Anbefalt å heldigitalisere kurset

• Verktøy: e-læringskurs, video, virtuelle klasserom, oppgaver, evaluering 

Kontakt med team for digital læring:

• Hjelp til digitalisering av vårt kurs? 

• Finansiering?



Struktur 
Innhold

Team 
digital 
læring

Læringsmål
Testkurs PP                  

webinar
Kursbygger Pilot

Revisjon 
Kurs-

bygging
Ferdig kurs

2020 2021 20222019

Mai 2020
Team for digital læring

Høst 2020 – vår 2021
Læringsmål



Struktur 
Innhold

Team 
digital 
læring

Læringsmål
Testkurs PP                  

webinar
Kursbygger Pilot

Revisjon 
Kurs-

bygging
Ferdig kurs

2020 2021 20222019

Mai 2021
Testkurs:

Webinar + PP
- Erfarne studiesykepleiere  

   - Omfattende evalueringsspørsmål
   - Revisjon av presentasjoner 



Struktur 
Innhold

Team 
digital 
læring

Læringsmål
Testkurs PP                  

webinar
Kursbygger Pilot

Revisjon 
Kurs-

bygging
Ferdig kurs

2020 2021 20222019

Høst 2021
Innvilget kursutvikling Team e-læring Nasjonalt omfang:

  Interregional arbeidsgruppe for digital læring (IADL): 
   - kurset som pilot for nasjonal struktur
   - hvert univ.sh. samarbeider m/regionalt e-helse team
   - digitale bolker sammenflettes 
   - harmonisering av grafisk profil
   - legge delkursene inn i HFene sine læringsportaler



Struktur 
Innhold

Team 
digital 
læring

Læringsmål
Testkurs PP                  

webinar
Kursbygger Pilot

Revisjon 
Kurs-

bygging
Ferdig kurs

2020 2021 20222019

Erfaring studiesykepleie

HSØ: 19 (OUS, AHUS, Ullevål, Diakonhjemmet, Gjøvik, Sørlandet, Østfold, Drammen)
HV: 13 (HUS + SUS + Førde)
HM: 6 (St. Olavs + Kristiansund)
HN: 2 (UNN)

Jan/feb 2022
Pilot



Kursprogram webinar



Selvstudium_tema/kurs Tidsbruk Læringsmetode 

Trial master file og Investigator site file (OUS) 20 min e-læring 

Responsevaluering og effektmål (HUS) 30 min videoforedrag 

Samtykke og personvern (UNN)                          30 min e-læring 

Regulatoriske krav (OUS) 
(SLV, REK, Endringsmelding, Forsikring)          

60 min e-læring 

Refusjon og honorar (SUS) 5 min e-læring 

Roller og ansvar (SUS) 10-12 min e-læring 

Logistikk (SUS)                        20 min videoforedrag 

Studiesykepleier på laboratoriet (AHUS)                      30 min e-læring 

Utstyr (St.Olavs)                         30 min videoforedrag 

HMS (St. Olavs)                                30 min videoforedrag 

Legemiddelhåndtering (UNN)     30 min e-læring 

Case report form (OUS)     20 min e-læring 

Prosjektstyring (HUS)                     10 min e-læring 

Monitorering (HUS)                    20 min e-læring 

Avslutning og arkivering (St. Olavs) 30 min e-læring 

Kontrakter, økonomi og budsjett (AHUS)         15 min e-læring 

Introduksjonkurs GCP (Good Clinical Practice)  1 – 2 t Lokalt kurs/nettkurs 
 



Evaluering:
Hva opplevde du gav det høyeste læringsutbyttet?

(mulig med flere kryss)



Selvstudium Læringsportal

Generelle tilbakemeldinger:
• Ønsker mer forklaring til linker
• Noen av linkene virket ikke
• Flott med oppgaver underveis

• Eksempelet er representativt 
for de fleste del-kursene



Struktur 
Innhold

Team 
digital 
læring

Læringsmål
Testkurs PP                  

webinar
Kursbygger Pilot

Revisjon 
Kurs-

bygging
Ferdig kurs

2020 2021 20222019

Hva kan gjøre kurset bedre?
• Kurset burde være obligatorisk for studiesykepleiere jfr. GCP-kurs
• Burde gjennomføres når man er helt fersk i gamet
• Ha eksempler fra reelle studier på hvordan teorien passer til praksis
• Gruppearbeid: litt stort fokus på kreftstudier
• Noen av e-læringene hadde noen skrivefeil, så alle bør se igjennom og korrigere 
• Kan bli utfordret mer med spørsmål og påstander i hver enkelt kursdel
• Forslag til oppgave: registrere en visitt

Vår 2022
Revisjon (jfr. evaluering)

Mer kursbygging

Webinarer 10. mai – 9. juni
• 70 deltagere
• små og store sykehus
• 10 fasilitatorer til gruppearbeid



Forventninger til kurset innfridd?

Ble forventningene innfridd? Vil du anbefale kurset til andre?

Av studiesykepleiere  
for studiesykepleiere



Tusen takk for meg!



Neuro-SysMed
- oppstart av Forskningssenter for Klinisk Behandling (FKB) 

Kjell-Morten Myhr
Senterleder | Professor | Overlege



Agenda

• Nevro-SysMed

o Mål, strategier, forskningsplan

o Organisering 

o Faglige aktiviteter, inkl. utvalgte prosjekter 

o Ekstern finansiering

o Nettside – Nyhetsbrev - Årsrapport

• Neuro-SysMed & NorCRIN
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Mål, strategier & forskningsplan



Vision and goals

• to develop new or improved treatment strategies for patients with multiple sclerosis (MS), 

Parkinson’s disease (PD), amyotrophic lateral sclerosis (ALS) and dementia. 

• facilitate early access to such new therapies for patients across Norway through participation 

in national and international randomized clinical trials.

99



Research plan and strategy

• design, organize and conduct randomized multicentre clinical treatment trials

• evaluate the efficacy and safety of novel therapies or treatment strategies

• delay or even arrest disease progression, ameliorate symptoms or optimize care

• Neuro-SysMed database from all projects 

• integrated analyses to define biomarkers that:

✓ early and precise diagnosis

✓ subgrouping of patients within each disease

✓ accurate prognosis and tailored treatment choices for individual patients
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Organisering 



Brief general overview of Centre activities 



Faglige aktiviteter - inkl. utvalgte prosjekter 



Brief general overview of Center activities

• Clinical Trial Unit

• Laboratory – fully functional

• Microsoft Azure cloud storage and analyses

• User council  & User organisations

• Research School

• Clinical trials & Innovation
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User council and User organization
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Research School

106

• CCBIONEUR910 Patient and Public Involvement in Medical and Health Research

• CCBIONEUR911 Clinical Trials

• CCBIONEUR912 Health Innovation

• NEUROSYS-9xx Philosophy of Neurodegenerative Disease

• NEUROSYS-9xy Bioinformatics in clinical trials

• NEUROSYS-9xz Neuro-SysMed Seminars & Symposium

• NEUROSYS-9xø Neuro-SysMed Junior Symposiums

https://www.uib.no/en/ccbio/144638/ccbioneur911-patient-and-public-involvement-medical-and-health-research
https://www.uib.no/en/ccbio/144635/ccbioneur910-clinical-trials-course-2021
https://www.uib.no/en/ccbio/144649/ccbio-neuro-912-health-innovation-course


Update on clinical treatment trials
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Trial Start Recruited (n =)

RAM-MS 2018 70/100

OVERLORD-MS 2020 140/211

SMART-MS 2021 7/18

FlowOx-MS 2021 10/15

COVID-MS 2021 250 /10 000*

REDUCE-MS 2022 0/250

NO-PMS 2022 0/250

SUM  475
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Trial Start Recruited (n=410)

Sanofi – BKTi-SPMS 2021 6/5

Sanofi – BKTi-SPMS 2021 3/7

Merck – BKTi-RRMS 2021 0/5*

Novartis – in RRMS 2020 0/5

SUM 9/22

12 hospitals in Norway

5 hospitals abroad

Update on clinical treatment trials - MS
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Trial Start Recruited (n)

NAD-PARK 2019 30/30

NOPARK 2020 130/400

NR-SAFE 2022 20/20

N-DOSE 2022 0

NR-BRAIN 2022 0

STRAT-PARK 2020 150/2000

ParkGUT 2021 0

DigiPARK 2021 0

SUM  330

Trial Start Recruited (n)

REASON 2021 2

LIGHTHOUSE 2022 0

SUM 2
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COMPLETED!

Parkinson’s disease

12 hospitals
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Update on clinical  trials - Dementia

Trial Start Recruited (n)

DDI 2021 5

ANeED 2021 2

STRAT-COG 2022 0

N-AD 2022 0

SUM 7

Trial Start Recruited (n)

- - -

SUM 0In
d

u
s

tr
y

8 hospitals
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Trial Start Recruited (n)

NO-ALS-I 2020 66/190

NO-ALS-II 2020 88

STRAT-ALS 2022 0

SUM 154

Trial Start Recruited (n)

- - -

SUM 0

ALS

9 hospitals



Utvalgt prosjekt: OVERLORD-MS & NAD-PARK 



The OVERLORD-MS study

The Ocrelizumab VErsus Rituximab off-Label at the Onset of 

Relapsing MS Disease; The OVERLORD-MS study.

• Forbedret behandlingsstrategi
• Tilgjengelig het av behandling



Multiple Sclerosis (MS)
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Early and high efficacy therapy
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Rituksimab vs. Okrelizumab
en «non-inferiority» studie

116

• Nasjonal KLINBEFORSK søknad – med alle RHF

Ny-diagnostiserte pasienter

Status: 141 inkludert siden nov-2020; så langt svært få attakker!



Multiple Sclerosis



Improved MS treatment strategy → Improved life



NAD-Park trial



NAD-PARK: phase-I trial of NR in early PD

• Randomized double-blinded trial
– NR 1000 mg vs placebo

– n = 30 newly diagnosed, drug naïve PD 

– t = 30 days

clinicaltrial.gov: NCT03816020



Cell Metabolism 2022 34396-407.e6DOI: (10.1016/j.cmet.2022.02.001) 



Ekstern finansiering
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External funding adding up to more than 200 MNOK
EU 3 MNOK

UiB 3 MNOK



Nettside – Nyhetsbrev - Årsrapport



Web site

125



Media
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Newsletters

• ..
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Annual reports
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Neuro-SysMed & NorCRIN



Neuro-SysMed & NorCRIN

• Samarbeid med FOU ved HUS – NorCRIN

o Templat for protokoller, kontrakter, avtaler etc.

o Kurs – GCP

o CRF

o Monitorering

o Noen med lang erfaring – noen startet med ingen erfaring

o FOU / NorCRIN helt avgjørende for studieaktiviteten 
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Takk for oppmerksomheten
https://neuro-sysmed.no/

https://neuro-sysmed.no/


IMPRESS-Norway
NorCRIN Brukermøte 2022 4. mai kl 11-16

Åslaug Helland, Onkolog



Kreftbehandling – store endringer siste tiden

One size fits all

«The genes, not 
only the tissue, will 

steer the 
treatment»

Dr John Mendelsohn, 
Past  President, MDACC, 

Texas

Precision Medicine

?

Requirements:

Sufficient 
molecular 
diagnostics 
available

Knowledge on new 
drugs and 
mechanisms

Available drugs



Videre behandling
◦ ALK-hemmer 1: Crizotinib (Aug 2012) (early access program)

◦ ALK-hemmer 2: Ceritinib (Oct 2013) (early access program)

◦ Kjemoterapi: Pemetrexed (Apr 2016)

◦ ALK-hemmer 1: Crizotinib (Nov 2016) (godkjent behandling)

◦ ALK-hemmer 3: Brigatinib (March 2017) (early access program)

◦ ALK-hemmer 4: Lorlatinib (August 2018) (early access program)

◦ I delvis arbeid, sammen med familie, rimelig livskvalitet inntil 2019



ALK-positiv sykdom
2-5% av pasientene med NSCLC

Overlevelse - platinum-
basert kjemoterapi 

Shaw, NEJM 
2009



Pacheco et al, Journal of Thoracic Oncology 2019 14, 691-700DOI: (10.1016/j.jtho.2018.12.014) 

Copyright © 2018 International Association for the Study of Lung Cancer

Overlevelse stadium IV 
ALK-positiv lungekreft: 
Median Overlevelse 
(OS) 81 måneder (6.8 år)

Hjernemetastaser på 
diagnosetidspunkt 
påvirket ikke 
overlevelsen signifikant



InPreD: Diagnosis and assessment for cancer patients where 
experimental treatment and clinical trial inclusion is an option

Sampling
tissue/blood,

existing 
biopsies

Molecular 
analyses

Data-
analysis Molecular 

Report 

Interpretation,
Integration 

with clinical 
information

No biomarker or not eligible 
for  trial
Back to ordinary treatment program 
with survival follow-up

Selected to biomarker defined trial 

Eligible for IMPRESS- Norway

Inclusion in 
IMPRESS-
Norway

Molecular profiling

Sequential biopsies: WGS
RNAseq
+additional sampling for 
translational research

-Informed consent

ctDNA: coll. with 
Roche/Foundation 
Medicine & Illumina

MTB meeting:
Assessment for 
biomarker-trial 
match

Tissue: TSO500

Informed consent

Compassionate use programs

https://www.google.com/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiw0pry8YnbAhUB-aQKHSmxAzwQjRx6BAgBEAU&url=http://www.geneticistinc.com/frozen-tissue-samples/&psig=AOvVaw24hQdRMSAzaRowxk_4Aari&ust=1526548338096726


Nasjonalt Mol-MDT - viktig kompetanseheving

Henvisende leger blir innkalt til 
Nasjonalt Mol-MDT for gjennomgang 
av molekylær funn. 

Desember 2021 tom Februar 2022 :
◦ 102 pasienter diskutert på Mol-MDT

◦ 59 behandlende/henvisende leger 

◦ Alle helseregioner representert

◦ Alle sykehus med unntak av ett 
representert
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Antall  pasienter per henvisende leger 

Nasjonalt Mol-MDT 
desember 2021 - februar 2022



Små pasientgrupper – samarbeid nødvendig for å lære mest mulig

Canadian Profiling and Targeted Agent 
Utilization Trial (CAPTUR)

ProTarget

FINPROVE



The Drup-trial

High inclusion rate (46%)

High level of clinical benefit 
(34%)



UNN: 
PI: Egil Blix 

Bodø:
PI: Astrid Dalaug

Levanger HF
PI: Toai Duc 

St. Olav HF
PI: Åsmund Flobak 

Ålesund HF
PI: Jo Åsmund Lund

HUS
PI: Line Bjørge 

Helse Fonna
PI: Sverre Fluge 

Helse Førde
PI: Liv Journn Vassbotn 

Stavanger 
PI: Bjønar Gilje

Sørlandet sykehus
PI: Marte Cameron

Telermark Sykehus 
PI: Dalia Dietzel 

Innlandet sykehus
PI: Daniel Heinrich

AHUS
PI: Anne Hansen Ree 

Kalnes Sykehus
PI: Andreas Stensvold 

Vestfold Sykhus 
PI: Karin Semb 

OUS
PI: Geir Olav Hjortland

Alle sykehus med 
kreftavdeling 
deltar  i studien

Vestre Viken
PI: Odd Terje Brustugen

IMPRESS-Norway:
Improving public cancer care by implementing 
precision medicine in Norway



Study-design: combined umbrella-basket, Simon two-stage model

Figure adapted from: West HJ. JAMA Oncology 2017; 3:423.

. 

Test drug 1 Test drug 2 Test drug 3 Test drug

Umbrella trial
One type of cancer

Different genetic mutations:

Basket trial
Multiple types of cancer

One common genetic mutation:
A combination:
• Different cancers
• Different genetic mutations 

or other disease-modifying 
changes

• Treatment to fit the individual 
patient disease and tumour
profile

• A portfolio of registered drugs



Eligible patients with identified 
actionable targets with matching 
drug from the study drug portfolio 
will be included in an 
IMPRESS-Norway cohort

A cohort will consist of patients 
with the same indication and same 
actionable target.

Stage 0 Stage I Stage II Stage III

Study-design: combined umbrella-basket, 
Simon two-stage model

≥1x target

0 target

8 Patients

No treatment

≥1x 
response?

≤1x 
response?

+16 Patients

Stop cohort

≥5x 
response?

≤5x 
response?

Stage III

Stop Cohort

. 





IMPRESS-Norway
•Aktuelt for pasienter med avansert kreftsykdom etter standard behandling

•Aktuelle pasienter screenes med utvidet genpanel – pt TSO500 + ctDNA analyser 

•En hovedprotokoll og medikamentspesifikke manualer

•Resultater diskuteres i nasjonalt molekylært MDT-møte

•Hvis funn indikerer inklusjon i annen klinisk studie eller IMPRESS-Norway kohort -> 
henvisning til studieinklusjon

•Farmaseutisk / diagnostisk industri deltar med legemiddel / diagnostikk

•Alle medikamenter er godkjent av EMA / FDA – brukes utenfor indikasjon

•Biobanking (WGS, RNAseq), livskvalitetsmålinger

•Standard responsevaluering(RECIST osv) og monitorering – GCP

•Kopling til helseregister - helseøkonomianalyser



IMPRESS-Norway: Organisasjonskart

*Trial Steering Committee (TSC) members 
†Trial Managment Committee (TMC) members (also TSC members)

UNN

Region north

Region 
south-east

OUS

  Ahus

Region central

St Olav

Region 
west

HUS

SUS

IMPRESS
TSC*
TMC†

DRUP-
network

Clinical
• Per Eystein Lønning (HUS)†
• Bjørn Tore Gjertsen (HUS)†
• Line Bjørge (HUS)*
• Bjørnar Gilje (SUS)*

• Liv Jorunn Vassbotn (Helse Førde)*
• Svein Dueland (Helse Fonna)*

Diagnostics
• Randi Hovland (HUS)†
• Gunnar Houge (HUS)*
• Olav Vintermyr (HUS)
• Hildegunn Høberg Vetti (HUS)
• Emiel Jansen (SUS)*

• Tonje Bøyum Riste (Helse Førde)*

Mol. & Transl. research coordination
• Stian Knappskog (HUS)*
• ….

Clinical
• Tom Dønnem (UNN)*/†
• Egil Blix  (UNN) †/*

• Astrid Dalhaug (Nordlandssykehus)*

Diagnostics
• Thomas Berg (UNN)*
• Khalid Al-Shibli (Nordlandssykehuset) *

Clinical
• Åsmund Flobak  (St. Olav)†
• Bjørn Henning  Grønberg (St. Olav)*
• Tobias Slørdahl  (St. Olav)
• Guro Aune  (St. Olav)
• Henrik Hjort-Hansen  (St. Olav)

• Jo-Åsmund Lund (Ålesund)
• Oluf D. Roe (Levanger)

Diagnostics
• Sissel G. F. Wahl (St. Olav)*
• …..

PI/Co-PIs (Oncology)
• Emile Voest (NKI)
• Nordic coordination

Pathology/translation
• Study coordinator
• Nordic coordinator

Health economy
• ..

Statistics/Clin. trials
• ..

Clinical
• Åslaug Helland National PI(OUS)†
• Geir Olav Hjortland (OUS)
• Jon Amund Kyte (OUS)†

• Geir Tjønnfjord (OUS)*
• Kristina Lindemann  (OUS)
• Monica Cheng Munthe-Kaas (barneonkologi, OUS)*
• Anne Hansen Ree  (Ahus)*
• Odd Terje Brustugun (Vestre Viken)*

• Karin Semb (Vestfold)*
• Andreas Stensvold (Kalnes)*
• Marte Grønlie Cameron (Sørlandet SH)*
• Daniel Heinreich (Sykehus innlandet)
• Dalia Dietzel (Telemark sykehus)

Diagnostics
• Hege Russnes (OUS)†
• Bodil Bjerkehagen (OUS)*
• Lovise Mæhle  (OUS)
• Teresia Wangensteen  (OUS)

• Leonardo Meza-Zepeda(OUS)*
• Eivind Hovig (OUS)*
• Hilde Nilsen (Ahus)*
• Pål Suhrke (Vestfold)*
Mol. & Transl. research coordination

• Kjetil Taskén OUS†
• Ragnhild Lothe (OUS)*
• Gunhild Mælandsmo (OUS)
Cancer Registry
• Espen Enerly (OUS)*

• Giske Ursin
Health Economics
• Eline Aas (UiO)* 
• Tor Iversen (UiO)
QoL/PROMS

• Cecilie Kiserud
• Cecilie Amdal
• Tom Bernklev
Statistics
• Ragnhild Falk Sørum (OUS)*

• Arnoldo Frigessi (UiO)
Legal
• Anne Kjersti Befring (UiO)
• Randi Borgen  (OUS)
Ethical

• Bjørn Hofman (UiO) 
Organization
• Per Magnus Mæhle
• Helge Skirbekk 
Hospital Pharmacies

• Yvonne Andersson*
Sponsor
• Sigbjørn Smeland (OUS)†

Industry partners
• Roche
• Novartis
• Elli Lilly
• Incyte

Public partners 
• Øyvind Melien (FHI)
• Grethe Foss (Hdir)

Patients advocates
• Kari Grønås
• Ann-Charlotte Iversen 

Other stakeholders
• Ole Alexander Opdalshei 

(Norwegian Cancer Society) 
• InPred

Vestre Viken
Kalnes SH
Sørlandet SH
SiV
SH Innlandet
Telemark SH

HSØ

hospitals

Nordlands SH

HN

hospitals

Helse Førde
Helse Fonna

HV

hospitals

Ålesund SH
Levanger SH

HMN

hospitals



Extensive collection of data



AbbVie
Astra Zeneca
Bayer
BMS
Merck Serono
MSD
Novartis 
Pfizer
Roche
Sanofi 
Amgen
Astellas
GSK 
Takeda
Karyopharm Blueprint medicines
Eli Lilly
Pierre Fabre
InCyte
Daiichi-Sankyo
Janssen

April 2020 – May 2020: Internal evaluation ongoing

June 2020 – applications and moving to decisions 

• Company-specific processes

• Involvement of and decision making on Nordic, European, Global level 
within Pharma

January 2021 – Roche enters IMPRESS-N with 8 drugs, number of treatment 
slots and project with Roche Dagnostics / Foundation Medicine on Ct-DNA

June 2021 – Novartis enters IMPRESS-N with 2 drugs, 

September 2021- Eli Lilly enters IMPRESS with 1 drug

December 2021 – Illumina enters IMPRESS-N with 500 patients recieving 
liquid biopsies

February 2022 – InCyte enters IMPRESS-N with 1 drug

March 2022: Expension cohort decision RHF

April 2022: Novartis adds 2 drugs

April 2022: Contract signed with AstraZeneca – expansion cohort olaparib

IMPRESS-NORWAY: 
1:1 Meetings with Pharma Companies from March 2020

Ct-DNA, circulating tumour DNA
. 



Drug Company Status

1 Alecensa (alectinib) Roche Included
2 Phesgo (pertuzumab and trastuzumab) Roche Included
3 Tecentriq (atezolizumab) Roche Included
4 Avastin (bevacizumab) Roche Included
5 Cotellic (cobimetinib) Roche Included
6 Zelboraf (vemurafenib) Roche Included
7 Erivegde (vismodegib) Roche Included
8 Rozlytrek (entrektinib) Roche Included
9
10 Tafinlar (dabrafenib) Novartis Included
11 Mekinist (trametinib) Novartis Included
12 Piqray (alpelisib) Novartis
13 Tabrecta (capmatinib) Novartis
14
15
16 Lynparza (olaparib) AstraZeneca
17
18 Retsevmo (selpercatinib) Eli Lilly June 2022
19 Pemazyre (pemigatinib) Incyte June 2022
20 Melfalan Generic Included
21 Imatinib Generic Mid-May 2022
22
23



Implementing precision cancer medicine in 
Norway via interconnected initiatives:

InPreD Norway: 
National infrastructure for precision diagnostics

IMPRESS-Norway: 
Improving public cancer care by implementing precision medicine 
in Norway

TRAIN: 
Tumour Response Evaluation using Artificial Intelligence for Norway

INSIGHT / INCLUDE: 
Regulatory framework for implementing precision medicine into the 
Norwegian health care system 

CONNECT Public-private partnership: 
Norwegian Precision Cancer Medicine Implementation Consortium



Takk for oppmerksomheten



Camilla Tøndel
Leder, Klinisk Forskningspost Barn, Forsknings- og utviklingsavdelingen
Overlege, Barne- og ungdomsklinikken, Haukeland universitetssykehus

Førsteamanuensis, Klinisk institutt 2, Universitetet i Bergen

NorCRIN-brukermøte 4MAI2022

Norge i internasjonale 
Covid19-relaterte legemiddelutprøvingsstudier 

– stor nytte av NorCRIN/ECRIN 







Pandemi – RCTs vaksiner:

Nykode Therapeutics (norsk firma)
- Corona-vaksine voksne (Fase I)

Vaccelerate (EU-prosjekt 26,5 mill Euro)
- Corona-vaksine voksne x 2 
- Corona-vaksine barn 

Incentive (EU-prosjekt 10 mill Euro)

- Influensa-vaksine barn (HUS sponsor))





KFPV

Klinisk Forskningspost Voksne

FHU

Forskningsenhet for 

Helseundersøkelser

KFPB

Klinisk Forskningspost

Barn og Ungdom





























NorCRIN-brukermøte 4MAI2022

Takk!
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