
Brukermøte 13. november 2025
Hotel Radisson RED, Gardermoen

Hege M.K. Christensen



Program før pause

14:00 ς 14:05 | Velkommen og introduksjon 

 v/Nina L. Jebsen, prosjektleder i NorCRIN og Rita Halvorsen, leder Brukerråd 

14:05 ς 14:20 | Arbeid på Ahus for å øke antall kliniske studier

 v/Helge Røsjø, Forsknings- og innovasjonsdirektør Akershus universitetssykehus

14:20 ς 14:35 | Pasientrapporterte endepunkter i kliniske studier 

 v/Kenth Louis Hansen Joseph, Prosjektkoordinator/Forsker (PROMiNET)

14:35 ς 14:50 | Desentraliserte studier og samarbeid på tvers av institusjoner 

 v/ Marie Skovli Pettersen, rådgiver RECONNECT 



Program etter pause

15:05 ς 15:25 | Oppdatert mal for pasientinformasjon i legemiddelstudier 

 v/ Elin Westerheim, avdelingsleder (REK KULMU)

15:25 ς 15:40 | Strukturert kreftjournal 

 v/ Tine Hunt, prosjektleder Helse Vest IKT

15:40 ς 15:55 | Horisont Europa: muligheter for finansiering av multinasjonale kliniske studier

 v/ Sofia A. Strand, Forskningsrådet

16:55 ς 16:15 | NorCRIN Brukerundersøkelse 2025: Resultater og veien videre 

 v/ Marianne Saugestad, nettverkskoordinator NorCRIN 

16:15 ς 16:30 | Oppsummering og avslutning



Arrangører NorCRIN-sekretariatet 

ved Haukeland universitetssjukehus (HUS)

Leder NorCRIN Brukerråd

Brukerrepresentant i NorCRIN styre

Helse Vest RHF
Hege M. Kornberg Christensen

Kreftforeningen
Ann Rita Halvorsen

Mariann Sundstrøm

Leder AP14 Brukermedvirkning



NorCRIN 
Brukerråd
2025



Brukermålgrupper for NorCRIN

Forskere/helsepersonell

involvert i kliniske studier

Pasientorganisasjoner

Eksterne 

samarbeidspartnere 

ÅForskere på sykehus, i allmennpraksis eller universitet

ÅProsjektmedarbeidere kliniske studier

ÅForskningskoordinatorer og studiesykepleiere

ÅAnsatte på kliniske forskningsposter/enheter

ÅAnsatte i sykehusets infrastruktur involvert i 

forskningsprosjekt (f.eks. forskningsstøtte, lab, diagnostikk)

ÅPasientorganisasjoner (alle fagfelt)

ÅMedlemmer i brukerråd og brukerutvalg knyttet til 

kliniske studier

ÅBrukermedvirkere involvert i kliniske forskningsprosjekt

Å Teknologioverføringskontor, legemiddelindustri, 

industri for medisin-teknisk utstyr, biotek-selskap, 

helsemyndigheter



Helge Røsjø
Ahus

Hege M.K. Christensen



Arbeid på Ahus for å 
øke antall kliniske 
studier

Helge Røsjø
Direktør, Forsknings- og innovasjonsdivisjonen 
(FID), Ahus

Professor, Klinmed, UiO



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers

Universitetssykehusenemå

byggeopp generell

forskningsinfrastruktur

somkangjennomførealle 

typer studier

Alle typer klinisk forskning er viktig!



Kliniske intervensjonsstudier ved Ahus

Foreløpige tall viser:

17% økning i antall 
studier fra 2023 til 2024

37% økning i antall 
studier fra 2020 til 2024
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K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersMange flere pasienter i forsker-initierte "randomiseringer" enn industri-studier 

AkershusClinical Research Center(ACR) 
ALENEi 2024
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K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers

Så hva har vi gjort?



Facilities Management 
divisjonen 
Tom Valen Pettersen
direktør

Diagnostikk- og 
teknologidivisjonen
Janne Pedersen
direktør

Psykisk helsevern og 
rus divisjon
Øystein Kjos 
direktør

Medisinsk divisjon
Erik Borge Skei
direktør

Kvinneklinikken
Pernille Schjønsby   
direktør

Kirurgisk divisjon
Anne Karin Lindahl 
direktør

Forskning

Føde og barsel

Gynekologi

Gyn- føde Kongsvinger

LIS

Kontor

Poliklinikk

Akuttmedisinsk avdeling

Blodsykdommer 

Geriatrisk avdeling  

Gastromedisinsk avdeling 

Hjertesykdommer 

Kliniske fellesfunksjoner 
avdeling 

Lungemedisinsk avdeling 

Medisinsk 
overvåkningsavdeling 

Medisinsk forskning 
avdeling 

Medisinsk sekretariat 

Medisinsk avdeling kontor 

Medisinsk avdeling 
Kongsvinger 

Nevrologisk avdeling 

Nyremedisinsk avdeling

Onkologisk avdeling 

Barnehagene

Drift og vedlikehold

Eiendomsforvaltning og
-utvikling

Mat & Drikke 

Logistikk

Renhold og hygiene

Sikkerhet og service

Utvikling og stab

Barne- og 
ungdomsklinikken 
Kirsten Haugland 
direktør

Barn og ungdom

Barn og unges psykiske 
helse

Forskning og utvikling

Nyfødt

Habilitering

Leger

Pediatrisk poliklinikk 
Kongsvinger

Poliklinikk

Stabs- og kontortjenester

Stabsdivisjonen
Viseadmin. direktør Jørn A. Limi

Medisin- og helsefagdivisjonen

Økonomidivisjonen

HR-divisjonen

Kommunikasjonsavdelingen

Forsknings- og 
innovasjonsdivisjonen (FID)

Sykehuskoordinator Kongsvinger

Akuttpsykiatrisk avdeling

Alderspsykiatrisk avdeling

Barn og unges psykiske 
helsevern avdeling

DPS Nedre Romerike

DPS Øvre Romerike

DPS Groruddalen

DPS Follo

DPS Kongsvinger

Psykisk helsevern og rus 
avdeling FOU

Rus og avhengighet 
avdeling

Spesialpsykiatrisk avdeling

Voksenhabilitering 
avdeling

Administrerende direktør
Øystein Mæland

Anestesi

Bryst/endokrin

Dagkirurgisk avdeling

Forskning

Gastrokirurgisk avdeling

Kar/thoraxkirurgi 

Kirurgisk avdeling 
Kongsvinger 

Kirurgisk avdeling 
Gardermoen

Palliativ avdeling

Sentraloperasjons-
avdelingen

Urologisk avdeling

Øre-nese-hals 

Bildediagnostisk avdeling

Immunologi og 
transfusjons- medisinsk 
avdeling

Medisinsk teknologi og e- 
helse avdeling

Mikrobiologi og 
smittevern avdeling

Patologiavdeling

Tverrfaglig 
laboratoriemedisin- og 
medisinsk biokjemi 
avdeling

Stab

Forskning og utvikling

Ortopedisk klinikk
Inge Skråmm 
direktør

Forskning

Kontortjenester

Leger

Pleie

Ortopedisk avdeling 
Kongsvinger

Universitetet i Oslo

Forskningsenheter Ahus ς sentralt og i hver divisjon/klinikk (+ avdeling)
sentralt



November 2025

Forsknings- og innovasjonsdivisjonen (FID)

Forsknings- og innovasjonsdivisjonen (FID)

Direktør: Prof. Helge Røsjø

Avdeling for 
helsetjenesteforskning (HØKH)

Avdelingsleder: Prof. Hilde Lurås
Nestleder: Marijke Veenstra

Avdeling for forskningsstøtte

Avdelingsleder: Karin Vassbakk
Nestleder: Tone Eggen 

Akershus Clinical 
Research Center (ACR)

Avdelingsleder: Magnus Lyngbakken
Nestleder: Ane Stenset

Head and Neck Research Group

Leder: Prof. Michael Russell



Pakkeforløp for industri -initierte kliniske studier

Henvendelse 
fra industri

Inven2 Budsjett
Interne 
avtaler Kontrakt Oppstart AvslutningGjennom-

føring

Å Kartlegging og 
forankring

Å Innmelding eSkjema

Mål: Signert avtale 
innen 30 dager

Å Estimering av 
tidsbruk

Å Budsjettmøte
Å Forankre budsjett

ÅKartlegge service-avdelinger 
Å Inngå interne avtaler
Mål: Tilbakemelding fra 
serviceavdelinger innen 14 dager

ÅSignere kontrakt

ÅMøte med involverte 
parter og sponsor

ÅPublisere på Ahus.no 
& Helsenorge

ÅDatainnsamling
ÅPasientoppfølging
ÅFremdriftsrapportering

ÅSluttrapportering
ÅArkivering 
ÅRegistrere resultater
ÅMeldes Ahus.no og Helsenorge.no
ÅSluttmelding eSkjema

Veiledning fra forskningsrådgivere



Pakkeforløp for industri -initierte kliniske studier

Forankring, 
lederinvolvering og 

Medical leads

Måloppnåelse, 
initiativer og 

handlingsplaner

Kultur, omdømme og 
kommunikasjon

Datavarehus og 
pasientgrunnlag

Dialog med 
helsenæringen

Infrastruktur for 
gjennomføring av 
kliniske studier

Brukermedvirkning og 
samarbeid med 

pasientorganisasjoner

Promotering av 
fagmiljøer

Pakkeforløp for 
oppstart av kliniske 

studier

Tatt nye grep for ytterligere å økeantall kliniskestudier på Ahus



Hvordan øke forsker-initierte kliniske prøvinger?



Det er skjær i sjøen

Hvordan kan vi gjøre slike studier?

ACR er losen som får deg

trygt i havn!

Noen ganger trenger du hjelp



The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersAlle typer klinisk forskning er viktig!

ACR gjør alle typer 
studier og hjelper 
forskningsmiljøene 

fra start til slutt



The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersAlle typer klinisk forskning er viktig!

Bruk av datavarehus 
Ahus er sentralt for 
mye aktivitet i ACR, 
både for industri- og 

forskerinitierte 
studier  



Å Har regulatoriskegodkjenningerog systemerfor 

internkontroll

Å Opprettet for virksomhetsstyring med tilhørende 

Analyseavdeling under Økonomidivisjonen

Å Kan trekkeut data fra alle elektroniskejournalsystemerved

Ahus (DIPS, Metavision, Compacs, RIS-PACS, etc)

Å AnalytikereόάŘŀǘŀ ƳŀƴŀƎŜǊǎέύ ƳŜŘ ōǊŜŘ tekniskeerfaring

for å trekkeut, systematisereog utlevereanonymisertedata 

somάærligemellommennά

ACR | Unike muligheter med datavarehus Ahus



Å Databaser med journaldata

Å Skreddersyr datasett

Å Arbeidsprosess

Å Tverrfaglig samarbeid 

Å Hjemmelsgrunnlag

Datavarehus Ahus og Regional data og analyseplattform (RDAP)

ACR | Unike muligheter med datavarehus Ahus



Å Databaser med journaldata

Å Skreddersyr datasett

Å Arbeidsprosess

Å Tverrfaglig samarbeid 

Å Hjemmelsgrunnlag

Møte
mellom

klinikerog
utvikler

Definere
variabelliste

Kode 
datauttrekk

Datasett, 
register eller
dashboard

ACR | Unike muligheter med datavarehuset



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers

Så hva er resultatene? 



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersEksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 1 

Kan bruk av sikkerhetstavlersomviserelektroniskpasientdatapå

sengeposterforbedre pasientsikkerhetogkliniskeendepunkter?

Eksempel



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersEksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 1, pseudo-randomisert studie 
Eksempler



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersEksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 1, pseudo-randomisert studie 

Endepunkter:
Å Primær: liggetid
Å Sekundære:
Å 30d/1år rehospitalisering
Å 30d/1år død
Å bruk av ICU/CCU
Å 24h ernæringsscreening
Å 24h fallscreening
Å NEWS2 screening
Å bruk av antikoagulasjon
Å legemiddelsamstemming

Ahus datavarehus

Ortopedisk
sengepost

2610 pasienterfør
implementering
(2019+2020)

2786 pasienteretter
implementering
(2021+2022)

Pasientdatatun uten
tavler
2019+2020

Pasientdatatun uten
tavler
2021+2022

Eksempel



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersEksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 1, pseudo-randomisert studie 

Intervention (n=2786) Control (n=2610)

N* %* N* %* P value**

Sex (women) 2124 76.2 1994 76.4 0.960

Age (median years, IQR) 73 55-83 72 55-83

Charlson score = 0 1371 49.2 1341 51.4 0.360

Charlson score = 1 437 15.7 424 16.2 0.633

Charlson score = 2 393 14.1 325 12.5 0.118

Charlson score = 3 228 8.2 179 6.9 0.087

Charlson score = 4+ 357 12.8 341 13.1 0.809

Cause of index admission = emergency 2235 80.2 2081 79.7 0.881

Cerebrovascular disease 366 13.1 359 13.8 0.561

Heart failure 284 10.2 242 9.3 0.301

Myocardial infarction 258 9.3 224 8.6 0.425

Diabetes mellitus 325 11.7 276 10.6 0.255

Chronic pulmonary disease 330 11.8 295 11.3 0.580

Malignancy 406 14.6 348 13.3 0.254

Dementia 162 5.8 152 5.8 0.989

Renal disease 156 5.6 153 5.9 0.695

Peripheral vascular disease 258 9.3 207 7.9 0.111

Pseudo randomized, large 

scale, real-world data:

får veldig like grupper når 

man har store datamengder!

Eksempel



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersEksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 1, pseudo-randomisert studie 
Eksempel



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic BiomarkersEksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 2 

AKERSHUS CLINICAL TRIAL (ACT) 2:

Eksempel



Prehabtriangle

Preoperative 
optimisation

AkershusClinical Trial (ACT) 2: Single-center, pseudo-randomized trial to assess whether 
prehabilitation improves outcomes in patients SURGICALLY treated for colorectal cancer 

ÅDoes prehabilitation reduce 
ÅPostoperative complications?
ÅLength of hospital stay?
Å30-day readmissions?
Å1-year all-cause mortality?

ÅIs prehabilitation cost-effective?

Knowledge gaps



K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers: Center of Excellence The team: K. G. Jebsen Center for Cardic Biomarkers

Konklusjonen



Well-planned and 

conducted pragmatic trial
Poorly planned pragmatic 

trial

Ahus style

Usual RCT after 
Regulatory/FDA/Academic 

Interactions

Ahus økergjernemer
på industri-studier

Ahus skaløkemyepå
pragmatiskestudier

ACR skalsikreat vi 
har god forskning



Kent Joseph
PROMiNET

Hege M.K. Christensen



Kenth Louis Hansen Joseph

NorCRIN brukermøte
Kliniske studier - involvering og rapportering fra pasientenes perspektiv

13. november 2025 

Gå til startsiden

- Hvordan innlemme PROM i studier på en meningsfull måte? 

- Eksempler fra praksis

http://www.helse-sorost.no/


Gå til startsiden

Å øke bruk av og kvalitet på pasient-rapporterte utfallsmålinger (PROM) i klinisk forskning og klinisk praksis

http://www.helse-sorost.no/


Kontakt via prominet@ous-hf.no        Nettsiden http://www.prominet.no/  

mailto:prominet@ous-hf.no
http://www.prominet.no/


Hva er PROM?

ÅPRO  = Patient Reported Outcome

άŜƴƘǾŜǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ƻƳ Ŝƴ ǇŀǎƛŜƴǘǎ ƘŜƭǎŜǘƛƭǎǘŀƴŘ ǎƻƳ ƪƻƳƳŜǊ ŘƛǊŜƪǘŜ ŦǊŀ 
ǇŀǎƛŜƴǘŜƴ ǳǘŜƴ ŀǘ ŘŜǘ ŜǊ ǘƻƭƪŜǘ ŀǾ Ŝƴ ƪƭƛƴƛƪŜǊ ŜƭƭŜǊ ƴƻŜƴ ŀƴŘǊŜέ

ÅPROM  = Patient Reported Outcome Measure

pasientens opplevelse av sykdom og behandling

Eksempler: Helserelatert livskvalitet, symptomer, mestring

Gå til startsiden

http://www.helse-sorost.no/


Vil data fra PROM (kunne) endre klinisk praksis

Gå til startsiden

Ja!     da skal PROM inkluderes

Nei?  dropp PROM!
Generertmed Copilot 7 nov.2025

http://www.helse-sorost.no/


Gå til startsiden

Velge riktig verktøy og bruke det riktig
Venøs

malformasjon

Behandling

A
Behandling

B

Endepunkter:
malformasjonvs  PROM?

3 mnd vs 6 mnd?

Helserelatertlivskvalitet?

OUS FORMI Brukermedvirkningi Forskning, Brukermedvirkningspilen

Generertmed Copilot 12 sept. 2024

Å Brukermedvirkning

Å Tydelig forskningsspørsmål

Å Klinisk relevante terskelverdier? 

Å PROM i protokollĄBruk retningslinjer
SISAQOL-IMI (Interactive table, estimands framework, sjekkliste for protokoll); 
https://www.cosmin.nl;  Omeract.org/handbook/ ;  Reeve et al 2013.; Calvert et al 
2018.; ICH GCP E6 (R3) 2025

http://www.helse-sorost.no/
https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/nevroklinikken/forskning-og-utvikling-nevroklinikken/forsknings-og-formidlingsenheten-for-muskelskjeletthelse-formi/formi-brukermedvirkerbase/
https://www.sisaqol-imi.org/
https://www.cosmin.nl/finding-right-tool/
https://omeract.org/handbook/
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s11136-012-0344-y?shared_access_token=_EOQdLs-qPDDPU6IERZwpve4RwlQNchNByi7wbcMAY4fntxHIqgyNKG4bUmVIbDWbhv7GrT_T1lBA8bOctyCZE-PHu2-Vsb9s2FZViLpVrnr2IWUEETt3uDY8_Zur4hdtXyo2nlA3rJLpCK3l4Aeng%3D%3D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29411037/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29411037/
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline


Gå til startsiden

Velge riktig verktøy og bruke det riktig
Venøs

malformasjon

Behandling

A
Behandling

B

Endpunkter:
malformasjonvs  PROM?

3 mnd vs 6 mnd?

Helserelatertlivskvalitet?

- Fit for purpose -
ICH GCP E6 (R3) Jan2025

OUS FORMI Brukermedvirkningi Forskning, Brukermedvirkningspilen

Generertmed Copilot 12 sept. 2024

Å Brukermedvirkning

Å Tydelig forskningsspørsmål

Å Klinisk relevante terskelverdier? 

Å PROM i protokollĄBruk retningslinjer
SISAQOL-IMI (Interactive table, estimands framework, sjekkliste for protokoll); 
https://www.cosmin.nl;  Omeract.org/handbook/ ;  Reeve et al 2013.; Calvert et al 
2018.; ICH GCP E6 (R3) 2025

http://www.helse-sorost.no/
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline
https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/nevroklinikken/forskning-og-utvikling-nevroklinikken/forsknings-og-formidlingsenheten-for-muskelskjeletthelse-formi/formi-brukermedvirkerbase/
https://www.sisaqol-imi.org/
https://www.cosmin.nl/finding-right-tool/
https://omeract.org/handbook/
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s11136-012-0344-y?shared_access_token=_EOQdLs-qPDDPU6IERZwpve4RwlQNchNByi7wbcMAY4fntxHIqgyNKG4bUmVIbDWbhv7GrT_T1lBA8bOctyCZE-PHu2-Vsb9s2FZViLpVrnr2IWUEETt3uDY8_Zur4hdtXyo2nlA3rJLpCK3l4Aeng%3D%3D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29411037/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29411037/
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline


Gå til startsiden

Rapportere resultatene og implementere i praksis

Å Brukermedvirkning

Å Bruk retningslinjer 
Calvert et al 2013. The CONSORT PRO Extension

Å Nye SISAQOL-IMI 
retningslinjer for analyse, 
tolkning og presentasjon
SISAQOL-IMI, inkl. sjekkliste for presentasjon av resultater

Generertmed Copilot 31 okt. 2025

OUS FORMI Brukermedvirkningi Forskning, Brukermedvirkningspilen

http://www.helse-sorost.no/
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1656259
https://www.sisaqol-imi.org/
https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/nevroklinikken/forskning-og-utvikling-nevroklinikken/forsknings-og-formidlingsenheten-for-muskelskjeletthelse-formi/formi-brukermedvirkerbase/


Se nettside: SISAQOL-IMI

Rapportere resultatene og implementere i praksis

https://www.sisaqol-imi.org/


Gå til startsiden

Rapportere resultatene og implementere i praksis

Godt
gjennomførte og rapporterte 
studier kan bidra til å endre 

klinisk praksis

OUS FORMI Brukermedvirkningi Forskning, Brukermedvirkningspilen

Å Brukermedvirkning

Å Bruk retningslinjer 
Calvert et al 2013. The CONSORT PRO Extension

Å Nye SISAQOL-IMI 
retningslinjer for analyse, 
tolkning og presentasjon
SISAQOL-IMI, inkl. sjekkliste for presentasjon av resultater

Generertmed Copilot 31 okt. 2025

http://www.helse-sorost.no/
https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/nevroklinikken/forskning-og-utvikling-nevroklinikken/forsknings-og-formidlingsenheten-for-muskelskjeletthelse-formi/formi-brukermedvirkerbase/
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1656259
https://www.sisaqol-imi.org/


Gå til startsiden

ωKontakt via prominet@ous-hf.no 

ωNettsiden http://www.prominet.no/

ωKontakt meg på kenjos@ous-hf.no  

Ta kontakt med 
PROMiNET

http://www.helse-sorost.no/
mailto:prominet@ous-hf.no
http://www.prominet.no/
mailto:kenjos@ous-hf.no
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Marie Skovli Pettersen
RECONNECT

Hege M.K. Christensen



RECONNECT:
desentraliserte studier og 
samarbeid på tvers av 
institusjoner

Marie Skovli Pettersen,

rådgiver og arbeidspakkeleder

13/11/2025



13/11/2025

Agenda Status fra RECONNECT

Muligheter og utfordringer

Hvilken kompetanse 
kreves av studiedeltakere?



Status

13/11/2025

2024 20262025

Oppstart Seminar

Dialog med 
Nettskjema/UiO

SeminarSeminar

Oppdatert elektronisk 
samtykke?

Oversikt over 
tilgjengelige digitale 

løsninger

Tidslinje for utvikling av 
medisinsk utstyr

Sjekkliste for 
risikovurdering av 
forsendelse av LM

Dialog med OUS 
Hjemme

Nettside

Overordnet

Arbeidspakke 1 Arbeidspakke 4

Arbeidspakke 3

Arbeidspakke 2



Status

13/11/2025

20262025 2027

Seminar

Dialog med 
Nettskjema/UiO

Seminar

Oppdatert elektronisk 
samtykke?

Oversikt over 
tilgjengelige digitale 
løsninger publisert

Tidslinje for utvikling av 
medisinsk utstyr

Sjekkliste for 
risikovurdering av 
forsendelse av LM

Dialog med OUS 
Hjemme

Overordnet

Arbeidspakke 1 Arbeidspakke 4

Arbeidspakke 3

Arbeidspakke 2



Muligheter

13/11/2025

Politisk ønske

Ny elektronisk 
samtykkeløsning

Proof of concept-studie



Utfordringer

13/11/2025

Digitale løsninger som ikke 
er tilpasset forskning

Barn og ungdom

Økende krav om BankID



Hva kreves av studiedeltaker?

Digital helsekompetanse

Må kunne bruke og forholde seg 
til digitale verktøy
- Utføre praktiske oppgaver
- Kommunikasjon
- Innhente og behandle 

informasjon

13/11/2025

Foto: Nicolas Tourrenc / Diakonhjemmet sykehus



Nyttig informasjon

Meld dere på nyhetsbrev:

Seminar 20. april 2026 med fokus på 
desentraliserte legemiddelutprøvinger

Nettsider: Reconnect-nettverk.no

13/11/2025

https://nettskjema.no/a/reconnect-nyhetsbrev
https://reconnect-nettverk.no/


Elin Westerheim
REK KULMU

Hege M.K. Christensen



Oppdatertmal for 
informasjonsskriv
for kliniske
legemiddelstudier

REK KULMU, Etiskkomité for kliniskutprøving av 
legemidlerog medisinskutstyr

Elin Westerheim, avdelingsleder

13.11.2025



Maler for informasjons-
og samtykkeskriv

ÅREK KULMU har utarbeidet mal for 
informasjonsskriv for legemiddelstudier, 
studier på medisinsk utstyr og fremtidig 
forskning

ÅOppdateres med jevne mellomrom ςsiste 
versjon ligger på REK KULMUs hjemmesider: 

ÅMaler REK KULMU - Rekportalen

https://rekportalen.no/rek-kulmu/informasjonsskriv-ctr-mdr-ivdr/maler-rek-kulmu/


Maler for informasjons-
og samtykkeskriv

ÅGulmarkerttekster veiledningstekst

ÅSort tekstuten markeringer setningerog formuleringer
vi ønskerskalståi alle informasjonsskriv

ÅMalene er i tråd med kravenei forordningene(CTR og 
MDR/IVDR)

ÅSkal væreet informasjons- og samtykkeskrivςingen
juridiskavtalemellomsponsor/institusjonog deltaker

ÅI sisteversjon(24.02.2025) ble tekstknyttet til GDPR 
(databehandlingsgrunnlagog deltakersrettigheter
knyttet til GDPR) tatt ut av malen

ÅSamtykketsomavgiser et samtykkefor å delta i studien
ςikkeet samtykketil databehandlingetter GDPR



Maler for informasjons-
og samtykkeskriv

ÅSponsor og institusjonhardatabehandleransvaretter
GDPR og måinformereom dette separat

ÅDersom vitenskapeligforskningog allmennhetens
interesse oppgissombehandlingsgrunnlag, er det det
er tilstrekkeligat deltakerinformeres(samtykke
behøvesikke)

ÅSlike skrivskalikkelastesopp i forbindelsemed 
søknadeni CTIS og blir ikkevurdertellergodkjentsom
endel av søknaden

ÅPVO vedflere sykehusharutarbeidetegneGDPR-skriv
(1/2 side), sponsor måutarbeidetilsvarendefor sin del 
av databehandleransvaret



Hvordan 
innhente et 

informert 
samtykke?

ÅDet må tydelig fremkomme av 
både skriftlig og muntlig 
informasjon 

Åhva deltakelse innebærer 
(tid, prosedyrer, risiko/nytte)

Åhva som skiller deltakelse i 
studien fra 
standardbehandling

Åat det er frivillig

ÅDeltakeren må få tilstrekkelig tid 
Åtil å lese informasjonsskrivet

Åtil å diskutere med 
familie/venner 

Åtil å tenke seg om 
Åtil å få svar på ev. spørsmål

ÅDet skal ikke foreligge noe 
avhengighetsforhold mellom den 
som innhenter og den som avgir 
samtykke

Ådeleger innhentingen av 
samtykket til noen andre 
hvis det kan foreligge et 
avhengighetsforhold til deg 
som lege

ÅDe som ikke behersker norsk, må 
få tilsvarende god muntlig og 
skriftlig informasjon på et språk 
de behersker godt



Tine Hunt
Helse Vest IKT

Hege M.K. Christensen



Strukturert journal for kreft

NorCRIN Brukermøte

Tine Hunt
13.11.2025



Struktur og 
samhandling frigjør 

tid til 
pasientbehandling 
og gjør helsedata til 
en (inter)nasjonal 

ressurs



ÅUtgangspunktet var protonterapi

ÅMen behovet er bredere: Vi må 
kunne sammenligne 
behandlingseffekt, følge opp 
senfølger ς og bruke dataene vi 
allerede har

ÅFor å få det til, må data være 
strukturerte og tilgjengelige

Sammenligning protonbehandling (a) og tradisjonell 
strålebehandling (b) av barn med CNS kreft

Avansert kreftbehandling fordrer 
gode teknologiske løsninger



Et nasjonalt løft ς på tvers av fag, IKT og forvaltning

Sharing is caring ς samarbeid på tvers er nøkkelen til å lykkes

NORPREG



Vi har data i verdensklasse ς men 
ikke informasjon i verdensklasse

ÅOnkologi er ekstremt datatung ς men data er 
fragmentert
ÅUten felles modeller forstår ikke systemene 

hverandre
ÅKlinikere dobbeltregistrerer informasjon som 

allerede finnes
ÅStrukturert journal gir data mening, ikke bare 

en lagringsplass



Fra datakaos til 
datakvalitet

ÅKI trenger struktur ς 
ikke kaos

ÅVi bygger veien som KI 
skal kjøre på 



Forankret. Finansiert. Faglig eid.

ÅRHF IKT-direktørmøtet: Økonomisk støtte 2024, 2025 og 2026
ÅFagdirektørene: Enstemmig støtte til videreføring som interregionalt initiativ
ÅKreftklinikklederne: Initiativ og etablering av nasjonal styringsgruppe
ÅNeste steg: 

o Nasjonal medisinskfaglig styringsgruppe etableres (2025)
o Handlingsprogrammene for kreft 

RHF IKT-
direktørmøte

Interregionalt 
fagdirektørmøte

Interregional 
Kreftklinikkledelse Helsedirektoratet



openEHR-EHR-ACTION.informed_consent_dips.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.anatomical_location.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.clinical_context_dips.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.clinical_evidence.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.ctcae.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.imaging_exam.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.laboratory_test_analyte.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.occupation_record.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.oncology_problem_details_dips.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.person.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.problem_diagnosis_dips.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.problem_qualifier.v2
openEHR-EHR-CLUSTER.semistrukturert_metadata_dips.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.sick_note_ous.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.specimen.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.symptom_sign.v2
openEHR-EHR-CLUSTER.template_semver_dips.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.tnm-pathological.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.tnm.v1
openEHR-EHR-CLUSTER.tumor_hendelse_dips.v1
openEHR-EHR-COMPOSITION.export_secondary_use_dips.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.body_mass_index.v2
openEHR-EHR-OBSERVATION.body_weight.v2
openEHR-EHR-OBSERVATION.charlson_comorbidity_index.v2
openEHR-EHR-OBSERVATION.ecog.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.height.v2
openEHR-EHR-OBSERVATION.investigation_screening.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.karnofsky_performance_status_scale.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.laboratory_test_result.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.problem_screening.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.procedure_screening.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.progress_note.v1
openEHR-EHR-OBSERVATION.social_context_screening.v1
openEHR-EHR-SECTION.adhoc.v1
openEHR-EHR-SECTION.imaging_exam_oncology_no.v1
openEHR-EHR-SECTION.problem_oncology_lymph_node_sjk.v1
openEHR-EHR-SECTION.problem_oncology_metastasis_sjk.v1
openEHR-EHR-SECTION.problem_oncology_sjk.v1

CTCAETERM

DICOM_modality

HGNC

local

MEDRA

NLK

no.arbeidsstatus

no.dips.Freetext.Classification

no.icd10.kapitler

no.onc.tumorevent.hendelse

no.onk.behandling.kategori

no.onk.behandlingsintensjon

no.onk.behandlingstype

no.onk.export

no.onk.forlopstype

no.onk.intervensjon.prosedyre

no.onk.intervensjon.straaleterapi

no.onk.kart.tidligere_komplikasjoner_kreftbehandling

no.onk.kartlegging

no.onk.kreftgruppering

no.onk.screening.problem

no.onk.sosiale_forhold

no.onk.substansbruk

no.onk.tnm

no.onk.tnm.stadium

no.onk.type_biomarkorer

no.samlivsform

no.samlivsstatus

no.utdanningsnivaa

OncologyConsents

openehr

SNOMED-CT

UICC-TNM-VERSION

33 ulike kodelister med ~750 
valg definert i skjema (*)

608 felter fordelt på 
38 unike arketyper

Betydelig arbeid med å definere sentrale kliniske konsepter 
for kreftområdet 

01 Lokalt

02 Regionalt

03 Metastasert

04 Biokjemisk

0 Ingen utdanning

1 Grunnskole

2 Videregående

3 Universitet/Høyskole <4 år

4 ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŜǘκIǄȅǎƪƻƭŜ җп ňǊ

9 Ukjent

Utdanningsnivå

Tumorhendelse

Koblet 234 anatomiske koder til ICD-10 diagnoser



Struktur gir potensiale for 
dataflyt 

Fritekst gir potensiale for den unike og 
presise beskrivelsen av den enkelte 
pasient. 

Struktur er på ingen måte nirvana!
Å Struktur er ikke et dogme 
Å Strukturer der det gir verdi ς fritekst når det trengs. 



Strategisk verdi og 
fremtidig potensiale

ÅInternasjonalt standardisert terminologi 
som SNOMED CT og ICD10

ÅInformasjonsmodeller basert på openEHR 
(arketyper) 

ÅInternasjonalt standardiserte parametere - 
DigiCore (the Digital Institute for Cancer 
Outcomes Research)

ÅopenEHR og SNOMED CT tilrettelegger 
bla. til fremtidig konvertering til OMOP 
(observational medical outcome 
partnership)



Sofia Strand
Forskningsrådet

Hege M.K. Christensen
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EUROPEAN UNION

Horisont Europa

Muligheter for finansiering av multinasjonale kliniske studier

NorCRINBrukermøte13. nov2025

Avd for helse og offentlig sektor, Forskningsrådet

NCP for Horisont Europa: Helse og Cancer Mission

Sofia Anderholm Strand



EC Strategy for European Life Sciences, launched July 2025 

EU plan to increase clinical trials efforts

https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/jobs-and-economy/strategy-european-life-sciences_en


Horizon Europe 2021 - 2027

Total budget: EUR 95.5 billion

Excellent Science (EUR 25 
billion)

Global Challenges and European Industrial 
Competitiveness (EUR 53.5 billion)

Innovative Europe
(EUR 13.6 billion)

European Research Council (ERC)Clusters

1. Health (ϵуΦн .ƛƭƭƛƻƴ) 

2. Culture, Creativity and Inclusive Societies

3. Civil Security for Society

4. Digital, Industry & Space

5. Climate, Energy and Mobility

6. Food, Bioeconomy, Natural Resources,
Agriculture & Environment
EU Joint Research Centre (JRC)

European Innovation Council 
(EIC)

aŀǊƛŜ {ƪƱƻŘƻǿǎƪŀ-Curie 
Actions (MSCA)

Innovation ecosystems

Research Infrastructures
European Institute of Innovation 

and Technology (EIT)

Widening participation and strengthening the European research area (EUR 3.4 billion)

Widening participation and spreading excellence.
Reforming and enhancing the European R&I system.
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Horizon Europe support for clinical trials (collaborative projects)

Å Partnership with industry
Å Large collaborative grants
Å Funding rate 55-100%

Å Collaboration with Africa
Å Stregthen research capacity, including clinical trials on 

poverty-related and neglected infectious diseases

Calls on academic mulinational clinical trials Support clinical trials for rare diseases
Aims to establish a network of ever warm clinical trial 
sites (infections diseases and pandemic preparedness)

Over EUR 1 billion from EU to clinical 
trials in 2025-27:

ÅOver 500 mill from Health cluster 
and Cancer Mission topics

Å~400 mill through EDCTP3

Å~ 150 mill through co-funded 
partnerships (EU share)

https://www.ihi.europa.eu/
https://www.globalhealth-edctp3.eu/
https://era4health.eu/
https://erdera.org/


Examples of clinical trial calls in 2026 (non exhaustive)
Deadline 16 April 2026 ςHealth cluster

Å Advancing research on the prevention, diagnosis, and 
managementof post-infection long-term conditions 
(RIA)

Å Development of novel vaccines for viral pathogens with 
epidemicpotential (RIA)

Å Understanding of sex and/or gender-specific 
mechanisms of cardiovascular diseases: determinants, 
risk factors and pathways (RIA)

Deadline 15 September 2026 ςCancer Mission

Å Virtual Human Twin (VHT) Models for Cancer Research
(RIA)

Å Microbiome for early cancer prediction before the onset 
of disease (RIA)

Å Pragmaticclinical trials to optimise immunotherapeutic 
interventions for patients with refractory cancers (RIA)

Drafts: Healthand Cancer Mission

Available on EC Funding & Tender portal once published

ERA4Health (Partnership):

Deadline pre-proposal 26 January

Å Multi -country IICT in cardiovascular, 
autoimmune and metabolic diseases

Å Note: deadline for contacting ECRIN 
representative: 30 November

Link to call: 
https://era4health.eu/calls/trials4health2026.php 

https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/107970/4/consult?lang=en
https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/107712/4/consult?lang=en
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/calls-for-proposals?isExactMatch=true&status=31094501,31094502,31094503&order=DESC&pageNumber=1&pageSize=50&sortBy=startDate
https://era4health.eu/calls/trials4health2026.php


What is needed to get funding in calls under 
Cluster Health and Cancer Mission?

ÅLarge collaborative projects: cross-disciplinary and cross-
sectoral consortia with several partners

ÅThematic calls: pre-defined topics ς address all points 
required

ÅMin 3 independent legal entitites from different EU 
countries/Associated countries ς At least one from EU

ÅExcellence, impact and implementation. Show a credible 
pathway from results to impact, and demonstrate user and 
patient involvement in design to implementation.

ÅCalls from health partnerships have different 
requirements ς collaborative but often smaller


