INFORMASIJON TIL NASJONALT KURS | STUDIESYKEPLEIE

| Kursdag mgtesteder 2024

Fysisk mgte: 1.kursdag, kl 11.30 og 2.kursdag kl 13.00

ous:
OUS — Radiumhospitalet, Ullernchausseen 70.
- Gainn den nye hovedinngangen 1. Du befinner deg da i etasje U1l
- Gatil venstre forbi kafeen mot det gamle sykehusets bygg B og videre inn i bygg A (Her heter
det ogsa etasje U1 selv om man gar opp en halv etasje)
- Se etter NorCRIN-skilter, Mgterom AU116
- Dersom du ikke finner frem ring Aina Graver pa 46 89 47 22
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Forskningsposten, rom B1.663.

HUS:
Mgterom, Jonas Lies vei 68, «Sukkerbiten» — gra firkantet bygning ved siden av Arstad Kirke.

SuUs
Forskningsposten, mgterom i 1 etage, «hjertelaget», Jan Johnsens gate 5.

ST.OLAV
Forskningsposten: AHL-senteret, Fglg skilting i taket fra hovedinngangen. Kontakt: 72 82 99 70

Til dere der har valgt digitalt webinar:

e Last ned Teams APP.
Som forberedelse er det viktig at du allerede na sgrger for a fa tilgang til Teams app
giennom egen IKT avdeling (Liste over lokale IKT avdelinger er nedenfor) Dette er viktig for a
kunne delta digitalt pa kurset.

e Bruk av PC med ekstern lydenhet. Spesielt til de av dere som skal holde innlegg!

e Noen sliter med at de ikke far god nok lyd ved a gke lydstyrke inne i applikasjonen, og bgr
derfor gke lyden pa verktgylinjen i Windows.



e Fglg lenken under for a logge dere pa Teams (gjerne litt fgr). Om dere ikke har Teams
installert, velg «Avbryt» pa «Dette nettstedet prgver a apne Microsoft Teams» og sa
alternativet: «Fortsett i denne nettleseren».

e Under webinaret:

Logg dere pa med fullt navn

Husk a veere palogget under hele kurset!

Deaktiver Stereo Mix under lydinnstillinger (denne lager ekko nar man ikke
er mutet).

Bruk kamera. Spesielt nar vi er i grupperommene.

Pass selv pa tiden i grupperommene.

Sper og diskuter underveis i hele mgtet — enten skriftlig, ved a bruke hevet-
handsymbolet, eller ta ordet muntlig

For 1. kursdag 18.0kt.24 kl 11.30, gjelder denne mgteinnkallelse:

MiCI’OSOft Teams Trenger du hjelp?

Bli med i mgtet na

Mgte-ID: 389 726 222 914

Passord: 3gASKp

For 2.kursdag 27.nov.24 kl 13.00, gjelder denne mgteinnkallelse:

Microsoft Teams rrenger du hjelp?

Bli med i mgtet na

Mgte-ID: 377 878 792 461

Passord: pnkP8N


https://aka.ms/JoinTeamsMeeting?omkt=nb-NO
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YTJmZmU3N2UtMWY5NC00ZTJjLTgzYmYtNmE0OWQ3NmJlNTA4%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22bdcbe535-f3cf-49f5-8a6a-fb6d98dc7837%22%2c%22Oid%22%3a%22f0746e9d-c38b-4e90-80ea-07800b9e0ec4%22%7d
https://aka.ms/JoinTeamsMeeting?omkt=nb-NO
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZGQwNWVjNmItNWMyMi00MzY0LTlmMWYtNjVkMDU2NjJlMWUx%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22bdcbe535-f3cf-49f5-8a6a-fb6d98dc7837%22%2c%22Oid%22%3a%22f0746e9d-c38b-4e90-80ea-07800b9e0ec4%22%7d

KURSPROGRAM NASJONALT KURS | STUDIESYKEPLEIE

1.kursdag 18.okt. kl. 11.30 — 14.45 Varighet Tidspunkt
Velkommen ved kursledere og introduksjon 15 min 11.30-11.45
Spgrsmal & svar 5 min 11.45-11.50
Studieprotokoll — studiedesign (HUS) 35 min 11.50-12.25
Pause 15 min 12.25-12.40
Presentasjon av NorCRINs hjemmeside 20 min 12.40-13.00
Pause 15 min 13.00 - 13.15
Aktiv bruk av protokoll (OUS) med gruppeoppgaver 60 min 13.15-14.15
Spgrsmal & svar 10 min 14.15 - 14.25
Introduksjon/beskrivelse av hjemmeoppgave/spgrsmal 20 min 14.25-14.45
Selvstudium_tema/kurs Tidsbruk Laeringsmetode
Trial master file og Investigator site file (OUS) 20 min e-leering
Responsevaluering og effektmal (HUS) 30 min e-leering
Samtykke og personvern (UNN) 30 min e-leering
Regulatoriske krav (OUS) 60 min e-leering

(SLV, REK, Endringsmelding, Forsikring)

Refusjon og honorar (SUS) 5 min e-leering
Roller og ansvar (SUS) 10-12 min e-leering
Logistikk (SUS) 20 min e-leering
Studiesykepleier pa laboratoriet (AHUS) 30 min e-leering
Utstyr (St.Olavs) 30 min videoforedrag
HMS (St. Olavs) 30 min videoforedrag
Legemiddelhandtering (UNN) 30 min e-leering

Case report form (OUS) 20 min e-leering
Prosjektstyring (HUS) 10 min e-leering
Monitorering (HUS) 20 min e-leering
Avslutning og arkivering (St. Olavs) 30 min e-leering
Kontrakter, gkonomi og budsjett (AHUS) 15 min e-leering
Introduksjonkurs GCP (Good Clinical Practice) 1-2t Lokalt kurs/nettkurs
2.kursdag 27.nov. kl. 13.00 - 15.30 Varighet Tidspunkt
Velkommen ved kursledere 10 min 13.00-13.10
Pasientbesgk - (OUS) 35 min 13.10-13.45
Pause 15 min 13.45-14.00
Gruppearbeide med oppgaver fra OUS presentasjon og 45 min 14.00 - 14.45
gjennomgang hjemmeoppgaver i grupper

Pause 15 min 14.45 - 15.00
Sp@rsmal og svar vedrgrende 10 min 15.00 - 15.10
Oppgaver/Hjemmeoppgaver i plenum

ISF- Viktige dokumenter a holde oppdatert (HUS) 10 min 15.10-15.20
Avslutning 10 min 15.20-15.30




Estimert totalt tidsbruk minst 25 timer

Webinar ca. 6 timer.

Nettbasert GCP introduksjonskurs 1 - 2 timer

Laeringsportal: e-laeringskurs/videoforedrag ca. 7 timer

Hjemmeoppgaver ca. 5,5 timer

Litteratur ca. 5 timer

Litteraturliste kan finnes her:
Kursmateriell- Nasjonalt kurs i studiesykepleie - www.norcrin.no

GCP-kurs (Good Clinical Practice)

Som en del av selvstudium anbefales GCP-kurs som er vurdert av NorCRIN for a oppfylle
omforente TransCelerate-kriteriene for ICH E6 (R2) GCP:
www.norcrin.no — Norwegian Clinical Research Infrastructures Network

Der er 2 alternativer som kan anbefales:

1. Valgfritt kurs i regi av NorCRIN-partnere (faste datoer):
GCP-kurs i regi av NorCRIN partnere — www.norcrin.no

2. GCP-e-leeringskurs: dansk nettkurs (fleksibelt nettkurs):
E-lzering om GCP - GCP-Enhederne

Pa NorCRINs hjemmeside vil dere ogsa kunne finne kursprogrammet, alle
artiklene og presentasjonene vil bli lagt opp.



https://www.norcrin.no/kursmateriell-nasjonalt-kurs-i-studiesykepleie/
https://www.norcrin.no/
https://www.norcrin.no/gcp-kurs-i-regi-av-norcrin-partnere/
https://gcp-enhed.dk/e-learning-webinar/e-learning/

FORBEREDELSE TIL 1.KURSDAG

Pa fgrste kursdag skal vi i grupper snakke om de oppgaver der star nedenfor.

Til 1.kursdag gnsker vi derfor at dere forbereder dere ved a kikke pa denne Protokoll, CTCAE
dokument og oppgavene.

Du behgver ikke I@se oppgavene, men forbered deg ved a tenke over hva du ville ha gjort i disse
situasjoner ut fra egne erfaringer og informasjon fra protokoll og CTCAE dokumentet.

Protokollen:
Protocol/Amendment No.: 158-10 A Clinical Trial of Pembrolizumab (MK-3475) Evaluating Predictive
Biomarkers in Subjects with Advanced Solid Tumors (KEYNOTE-158) (norcrin.no)
Ikke skriv den ut (er 160 sider).
Kikk pa oppbygning, og det er gnskelig at dere har lest igiennom nedenstaende avsnitt:
e Innholdsfortegnelsen s.1-9
e Trial Design s.22
e Trial Treatment, side 55-60
e Trial Flowchart, side 72 -76, initial treatment phase flowchart
e Tumor imaging and assessment of Disease s.93-95
o Tilleggsopplysninger ang. Adverse event s.109-110.

Til dem der moter fysisk 1 kursdag, vil der ligge kopi av disse sider tilgjengelig i lokalet. Dem der
deltar digital bgr enten ha disse sider som utskrift eller tilgjengelig digitalt.

CTCAE:
Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) (myeloma.org.uk).
CTCAE kan ogsa nedlastes som app pa mobilen.

1. Oppgave — Radiologi og studiemedisin, Pasient tilhgrer Gruppe A-L (behandling hver. 3 uke)
Pasienten gnsker a bestille en reise i sommerferien, men dette krasjer med CT og infusjon. Hvordan
kan studiesykepleier hjelpe han med dette mht bade CT og infusjon?

Hvordan gjgr man det da med neste CT og neste infusjon?

2. Oppgave — Adverse event, Pasient tilhgrer Gruppe A-L (behandling hver. 3 uke)
Pasienten forteller at hun har fatt blod i avfgringen og smerter i magen, samt diaré x 6 per dggn.
Pasienten veier 65 kg. Blodprgver viser forhgyet ASAT pa 157 U/L og ALAT pa 200 U/L.

e Hvilke CTCAE grader kvalifiserer dette til?

e Huvilke tiltak skal iverksettes?

Pa fgrste kursdag far dere ogsa informasjon om selvstudium,
hjemmeoppgave og evaluering


https://www.norcrin.no/wp-content/uploads/Protokoll-MSD_MK3475-158-10-Basket-studie-pembrolizumab_16-Jul-2020-1.pdf
https://www.norcrin.no/wp-content/uploads/Protokoll-MSD_MK3475-158-10-Basket-studie-pembrolizumab_16-Jul-2020-1.pdf
https://academy.myeloma.org.uk/wp-content/uploads/2015/04/CTCAE_v5.pdf

FORBEREDELSE TIL 2. KURSDAG

e Ha klar sjekklisten og delegationsloggen dere har laget under hjemmeoppgaven. De skal
brukes i diskusjonen omkring hjemmeoppgavene.

e Ha hjemmeoppgaven kladd, med til 2.kursdag (PDF fil av innsendt hjemmeoppgave, kan
skrives ut og brukes som kladd) da vi skal snakke om denne i grupper.

e | grupper vil vi ogsa diskutere disse refleksjonsoppgaver, sa tenk gjerne over hva dere dere
ville ha gjort her ut fra egne erfaringer og retningslinjer/lovverk.

Refleksjonsoppgave 1

+ Kvinne 82 ar med tarmkreft

» Gjennomgatt standard behandling
* ECOG 1

» Bor over en time unna sykehuset
* Flere andre sykdommer

+ Pargrende @nsker at pasienten skal ha behandling

» Reflekter sammen i grupper over utfordringer man mater her og mulige
Igsninger i denne situasjonen

Y{NorCRIN

Refleksjonsoppgave 2

+ Mann 38 ar med faflekkreft med spredning
» Oppfyller alle inklusjon og ingen av eksklusjonskriteriene

+ Studien har tre behandlingsarmer. Hvor en av behandlingene er
standardbehandling, mens de to andre behandlingene er lovende ny
behandling.

+ Pasienten blir randomisert til standardbehandling
+ Pasient og pargrende blir veldig fortvilet over resultat av randomiseringen

* Reflekter sammen i grupper over utfordringer man B
mater her og mulige l@sninger i denne situasjonen A

YiNorCRIN

Refleksjonsoppgave 3

» Mann 45 ar med kreft i spisergret
+ Pasienten har tatt CT i studien som viser at sykdommen er stabil
+ Pasienten har gkende plager av behandlingen og bivirkninger
« Ligger mye av dagen i sengen

« Pasient og pargrende gnsker & fortsette behandlingen

« Reflekter sammen i grupper over utfordringer man mgter her og mulige
Igsninger i denne situasjonen

YNorCRIN



Refleksjonsoppgave 4

« Eldre pasient har nylig startet behandling i et studie om Glaukom og hvor
der skal tas gyendraper hver dag.

« Viktig at gyendrapene tas til samme tid hver dag.

« Studiesykepleier observerer at pasienten blir kognitiv svekket gjiennom
studien.

« Pasienten misforstar avtaler og studiesykepleier mistenker at pasienten
ikke tar gyendrapene i forhold til prosedyre beskrevet i protokoll.

. . o
» Reflekter sammen i grupper over utfordringer man
magter her og mulige Igsninger i denne situasjonen
w
VN CRIN

Folsomhet Intern (gul)

HJEMMEOPPGAVEN imellom de 2 kursdager

Bestar av:

Lese litteraturen oppgitt

Gjgre e-leeringsoppgaven (se lengre nede)

Utfgre Hjemmeoppgaven som dere vil finne pa Microsoft Forms:
https://forms.office.com/e/TuzhmcWAig

Lagrefunksjon: der kan Lagre underveis i Microsoft Forms. Det krever at en har Microsoft
365. For a lagre ma en trykke Send. For & hente oppgaven igjen ma en ga inn via linket og
oppgaven vil kunne finnes i Microsoft FORMS som klar til redigering.

Test ut at din lagringsfunksjon virker tidlig. Bruk evt kladd av hjemmeoppgave hvis en ikke
har mulighet for a lagre. Kladd finnes under Kursmateriell pa NorCRINs hjemmeside.
Hjemmeoppgaven skal veere innlevert i Microsoft Forms innen siste kursdag.

Den ma innleveres av den enkelte deltaker for a besta kurset.

Gode tips til hiemmeoppgaven:

e Bruk ogsa evalueringsskjema underveis da der er spgrsmal der til
hjemmeoppgavene, og gjgr det lettere a huske nar dere skal evaluere kurset skriftlig

e Sjekklisten/Arbeidsskjema som er en av oppgavene skal ikke skrives inn, det er mere
prosessen i a lage skjemaet, der skal beskrives i Hlemmeoppgaven pa Microsoft
Forms.

o Delegeringsloggen (oppgave) skal heller ikke skrives inn, det handler mere om
prosessen i a finne skjemaet pa NorCRINs hjemmeside og hvordan man bruker det.

e Ta utskrift av din hjemmeoppgave med til siste kursdag, hvor der vil bli talt om
denne.

Spersmal som gjelder Hiemmeoppgavene, kontakt:

Helse-sgr-gst:

Aina Graver; uxgaph@ous-hf.no

Helse-vest:

Tanja Igland; tanja.igland@helse-bergen.no
Helse-midt:

Kirsti Sgras: Kirsti.Soras@stolav.no

Helse-nord:

Annika Gustafsson: Annika.Gustafsson@unn.no



https://forms.office.com/e/TuzhmcWAig
mailto:uxgaph@ous-hf.no
mailto:tanja.igland@helse-bergen.no
mailto:Kirsti.Soras@stolav.no
mailto:Annika.Gustafsson@unn.no

E-LZRINGSPROGRAM (16 stk. i alt) som finnes pa

o Der er 16 e-leeringsprogrammer der skal gjgres i prefixet «kurs for studiesykepleie», se
kursprogrammet!

e Ha en kladd av hjemmeoppgavene og evalueringsskjemaet (som er sendt som PDF filer)
klar og utfyll disse samtidig nar du gj@r e-laeringsprogrammene.

Laeringsportal/Kompetanseportal — fremgangsmate og kontaktpersoner

Fremgangsmate:

1. Leeringsportal — sgke pa prefix «Kurs for studiesykepleiere» for liste over alle del-kurs
2. Kompetanseportal: du kan evt. ha fatt tilgang til kompetanseplanen (velg ditt foretak):
HV/HS@/HM/HN; Kurs for studiesykepleiere, nasjonalt (NorCRIN)

Team digital laering
HV-HF

Kompetanseportalen@helse-bergen.no
laeringsportalen@helse-vest.no;

Team digital laering
HM-HF

Oppdateringer LP og KP: ekl@helse-midt.no
Godkjenning kurs i LP: Heidi.Setsaas.Kjeldsberg@stolav.no

Team digital laering
HN-HF

Universitetssykehuset Nord-Norge:
UNNsupport@kompetanseportalen.zendesk.com

Finnmarkssykehuset:

kompetanseportalen@finnmarkssykehuset.no

Helgelanssykehuset:
Kompetanseportalen@Helgelandssykehuset.no
Nordlandssykehuset: Kompetanseportalen@nordlandssykehuset.no

Team digital laering
HS@-HF

Kristian Laier Nybg krinyb@ous-hf.no
Karen Klyve Sunde karkly@ous-hf.no
Sigbjorn.Kristiansen@ahus.no

LITTERATUR

e All litteratur/artikler finnes pa: Kursmateriell- Nasjonalt kurs i studiesykepleie -
WWW.Norcrin.no

e Kan ogsa hentes ved a trykke pa lenkene i litteraturlisten i kursprogrammet



mailto:Kompetanseportalen@helse-bergen.no
mailto:laeringsportalen@helse-vest.no
mailto:ekl@helse-midt.no
mailto:Heidi.Setsaas.Kjeldsberg@stolav.no
mailto:%20UNNsupport@kompetanseportalen.zendesk.com
mailto:UNNsupport@kompetanseportalen.zendesk.com
mailto:%20kompetanseportalen@finnmarkssykehuset.no
mailto:kompetanseportalen@finnmarkssykehuset.no
mailto:%20kompetanseportalen@helgelandssykehuset.no
mailto:Kompetanseportalen@Helgelandssykehuset.no
mailto:%20Kompetanseportalen@nordlandssykehuset.no
mailto:Kompetanseportalen@nordlandssykehuset.no
mailto:krlnyb@ous-hf.no
mailto:karkly@ous-hf.no
mailto:Sigbjorn.Kristiansen@ahus.no
https://www.norcrin.no/kursmateriell-nasjonalt-kurs-i-studiesykepleie/
https://www.norcrin.no/kursmateriell-nasjonalt-kurs-i-studiesykepleie/

EVALUERING

e Evalueringen vil dere kunne finne pa Microsoft Forms:
https://forms.office.com/e/CWBDtzuVvC

e Bruk evalueringsskjema underveis som en gjgr hjemmeoppgaven.

o Lagrefunksjon: der kan Lagre underveis i Microsoft Forms. Det krever at en har Microsoft
365. For & lagre ma en trykke Send. For & hente evalueringen igjen ma en ga inn via linket og
evalueringen vil kunne finnes i Microsoft FORMS som klar til redigering.

Test ut at din lagringsfunksjon virker tidlig. Bruk evt kladd av hjemmeoppgave hvis en ikke
har mulighet for a lagre. Kladd finnes under Kursmateriell p& NorCRINs hjemmeside.

e Denne ma innleveres av den enkelte deltaker for a besta kurset.

e Evalueringsskjema som kladd finnes ogsa under Kursmateriell pa NorCRINs hjemmeside.

HENTE KURSBEVISET

Helse-Nord:

For tilgang til kurset trenger din naermeste leder gi deg tilgang i Kompetanseportalen. Kurset i
«NorCRIN-planen» er en Helse Nord-plan og ligger pa foretaksniva slik at den kan tildeles alle ansatte
i Helse Nord uansett hvilket foretak ansatte jobber ved. Nar kurset er giennomgatt og bestatt
markerer du til signering og velger Annika Gustafsson. Hun mottar en mail, godkjenner kurset og
utsender et kursbevis til deg.

Helse-Midt:

Lokal representant v. St.Olav vil fa tilsendt liste over deltakere fra Helse-midt, som sa vil signere ut
for dem i komptetanseportalen og sende dem kursbevis.

Helse s@r-gst:

o Ta e-leeringskurset: “kurs for studiesykepleie - egenerklaering”. Dette vil genere kursbeviset.
o Etter fullfgrt egenerklaering kommer kursbevis for hele kurset opp i Leeringsportalen. Man
trykker da fgrst pa «Meg» og deretter pa «Fullfgrt opplaering»

= HELSE .o SOR-@ST © Meg iif BlaGjennom

Q Fuoil Min fullforte opplaering
-

®  Fullfort oppleering Navh 03 oppleringshendelse

TITTEL PROGRESJON HANDLING

g Folgermeg [k Kurs for studiesykepleiers Egenarklaering
=% basert KURSBEVIS

Y Filtre

Web

Helse-Vest:

Ta e-laeringkurset: “kurs for studiesykepleie -egenerklzering” i laeringsportalen. Dette vil generere
kursbeviset.


https://forms.office.com/e/CWBDtzuVvC

| leeringsportalen under “min side” og “mine kursbevis” kan man sa laste ned kursbeviset:

.
HELSE @2 o VEST  ®wo =l - \L

sist pameldte kurs Status Pameldingsdate Handling




