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Program fgr pause

14:00¢ 14:05 | Velkommen og introduksjon
v/Nina L. Jebsemprosjektleder i NorCRIN &jta Halvorsenleder Brukerrad

14:05¢ 14:20 | Arbeid pa Ahus for a gke antall kliniske studier
v/Helge RasjgForskningsog innovasjonsdirektar Akershus universitetssykehus

14:20¢ 14:35 | Pasientrapporterte endepunkter i kliniske studier
v/Kenth Louis Hansen Joseprosjektkoordinator/ForskePROMINET

14:35¢ 14:50 | Desentraliserte studier og samarbeid pa tvers av institusjoner
v/ Marie Skovli Pettersenradgiver RECONNECT
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Program etter pause
15:05¢ 15:25 | Oppdatert mal for pasientinformasjon i legemiddelstudier
v/ Elin Westerheim avdelingsleder (REKULMU

15:25¢ 15:40 | Strukturert kreftjournal
v/ Tine Hunt prosjektleder Helse Vel(T

15:40¢ 15:55 | Horisont Europa: muligheter for finansiering av multinasjonale kliniske studier
v/ Sofia A. StrandForskningsradet

16:55¢ 16:15 | NorCRIN Brukerundersgkelse 2025: Resultater og veien videre
v/ Marianne Saugestatnettverkskoordinator NorCRIN

16:15¢ 16:30 | Oppsummering og avslutning
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Leder NorCRIN Brukerrad | ederAP14 Brukermedvirkning

Kreftforeningen

Ann Rita Halvorsen Pr_OSjektlfader
Nina Louise Jebsen

Mariann Sundstrgm

Brukerrepresentant i NorCRIN styre

Helse Vest RHF EuCo/ECRIN-koordinator Webredaktegr
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NorCRIN
Brukerrad
2025

Fagfelt/organisasjon Navn

Kreftforeningen Ann Rita Halvorsen
(leder)
Pasient- Funksjonshemmedes Hans Fevang
organisasjoner  Fellesorganisasjon (FFO)
Mental Helse Tor-lohnny Agledal?)
Pediatri Ellen Berit Nordal®)
Forskere Eldremedisin Martha Therese
Gjertsen?)
Nevro-geriatri Anne Rita @ksengard
Teknologi- Inven2 Siri Kolle
overfering
Legemiddel- LMI Ina Dahlsveen
industri
Industri Melanor Catherine Capdeville
medisinsk utstyr
Industri Biovitenskapelig Siri Torhaug
bioteknologi industri

1 overtok etter Claus Klingenberg (UNN) hasten 2023,
2] Qvertok etter Kjersti Storheim {OUS) januar 2025.
3 overtok etter Nooshin Zaery februar 2025.|

PhD molekylzer cellebiologi UiC
Rddgiver kliniske studier Kreftforeningen

Likeperson (fokus sjeldne sykdommer)
FFO/CarciNor (brukerorganisasjon NET)

Mental Helse (fokus innvandrere)

Overlege/professor UNN/UIT
Barne- og ungdomsklinikken UNN

Seniorforsker/forskningskoordinator ved Regionalt
kompetansesenter for eldremedisin og samhandling — SESAM,
Stavanger universitetssjukehus og farsteamanuensis Il {UiB)

Spesialist nevrogeriatri, Dr.med.
Forskningssjef Nasjonalforeningen for folkehelsen

Cand.scient, Master Public Health
Visepresident kiinisk og industrisamarbeid inven2

PhD molekylzzrbiologi
Seniorradgiver forskning-, utvikling- og innovasjon LM

Sykepleier, MBA, ledelse medtek-bransje
Neaeringspolitisk direktar Melanor

Spesialist i onkologi
Bakgrunn fra medisin og farmasgytisk utvikling. Erfaring fro
Biotec, spesielt klinisk utpr@vning og terapeutisk utvikling
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Brukermalgrupper for NorCRIN

AForskere pa sykehus, i allmennpraksis eller universitet

AProsjektmedarbeidere kliniske studier
Forskere/helsepersonell AForskningskoordinatorer og studiesykepleiere

involvert i kliniske studier A Ansatte pa kliniske forskningsposter/enheter
A Ansatte i sykehusets infrastruktur involvert i

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

APasientorganisasjoner (alle fagfelt)

AMedlemmer i brukerréd og brukerutvalg knyttet til
kliniske studier

ABrukermedvirkere involvert i kliniske forskningsprosjekt

Pasientorganisasjoner

Eksterne A Teknologioverfgringskontor, legemiddelindustri,
: industri for medisin-teknisk utstyr, biotek-selskap,
samarbeidspartnere helsemyndigheter
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Arbeid pa Ahus for a
gke antall kliniske
studier

Helge Rasjgo
Direktgr, Forskningsog innovasjonsdivisjonen
(FID), Ahus

Professor, Klinmed, UiO

UNIVERSITY



Alle typer klinisk forskning er viktig!

All forskning i
helseforetakene, for

eksempel grunnforskning,
helseakonomistudier,
helsetjenestestudier
samt:

Universitetssykehusenena

Klinisk forskning / byggeopp generell

kliniske studier:
Disse inkluderer . .
ShiE e E forskningsinfrastruktur
befolkningsstudier,
registerstudier samt:

somkan gjennomfgrealle

typer studier

Kliniske
behandlingsstudier:
Studier hvor
pasienter er inkludert,
og hvor studiene de
deltar i, er en del av
behandlingen.




Kliniske intervensjonsstudier ved Ahus
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*Tall for 2024 er forelgpige,

Antall kliniske behandlingsstudier med inklusjon og antall inkluderte

pasienter, 2022024*
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Antall inkluderte pasienter i kliniske studier (tall fra nasjonal rapportering)

endelige tall foreligger april 2025 (Nasjonal rapportering av kliniske behandlingsstudier)
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Forelgpige tall viser:

17% @kning i antall
studier fra 2023 til 2024

37% gkning i antall
studier fra 2020 til 2024




Mange flere pasienter i forskanitierte "randomiseringer” enn induststudier

AkershusClinical ResearcBenter(ACR)
Antall i kliniske behandlingsstudier FOR AL ENE 2024
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Sa hva har vi gjort?



Forskningsenheter Ahussentralt og | hver divisjon/klinikk (+ avdeling)

Administrerende direktar
@ystein Meeland

Medisin- og helsefagdivisjonen
@konomidivisjonen
HRdivisjonen

Kommunikasjonsavdelingen

Forsknings og
innovasjonsdivisjonen (FID

Stabsdivisjonen

Viseadmin. direktgr Jarn A. Limi

_________________

Barne og
ungdomsklinikken
Kirsten Haugland
direktar

Diagnostikk og
teknologidivisjonen
Janne Pedersen
direktar

FacilitiesManagement
divisjonen

Tom Valen Pettersen
direktar

Kirurgisk divisjon
Anne Karin Lindahl
direktar

Barn og ungdom

Barn og unges psykiske
helse

\NyTa0
Habilitering
Leger

Pediatrisk poliklinikk
Kongsvinger

Poliklinikk

Stabs og kontortjenester

Forskning og utvikling

Bildediagnostisk avdeling

Immunologi og
transfusjons medisinsk
avdeling

Medisinsk teknologi og-e
helse avdeling
Mikrobiologi og
smittevern avdeling

Patologiavdeling

Tverrfaglig
laboratoriemedisin og
medisinsk biokjemi
avdeling

Forskning og utvikling

Barnehagene
Drift og vedlikehold

Eiendomsforvaltning og
-utvikling

Mat & Drikke
Logistikk
Renhold og hygiene

Sikkerhet og service

Utvikling og stab

Anestesi
Bryst/endokrin
Dagkirurgisk avdeling
astrokirurgisk avdeling
Karthoraxkirurgi

Kirurgisk avdeling
Kongsvinger

Kirurgisk avdeling
Gardermoen

Palliativ avdeling

Sentraloperasjons
avdelingen

Urologisk avdeling

Pre-nesehals

Kvinneklinikken
Pernille Schjgnsby
direktar

Fade og barsel
Gynekologi

Gyn fede Kongsvinger
LIS

Kontor

Poliklinikk

Medisinsk divisjon
Erik Borge Skei
direktar

Psykisk helsevern og
rus divisjon

@ystein Kjos
direktar

Akuttmedisinsk avdeling
Blodsykdommer
Geriatrisk avdeling
Gastromedisinsk avdelin
Hjertesykdommer

Kliniske fellesfunksjoner
avdeling

Lungemedisinsk avdeling

Medisinsk
overvakningsavdeling

Medisinsk forskning
avdeling

Medisinsk sekretariat
Medisinsk avdeling kontq

Medisinsk avdeling
Kongsvinger

Nevrologisk avdeling
Nyremedisinsk avdeling

Onkologisk avdeling

=

Psykisk helsevern og rus
avdeling FOU

Akuttpsykiatrisk avdeling
Alderspsykiatrisk avdeling

Barn og unges psykiske
helsevern avdeling

DPS Nedre Romerike
DPS @vre Romerike
DPS Groruddalen
DPS Follo

DPS Kongsvinger

Rus og avhengighet
avdeling

Spesialpsykiatrisk avdelifg

Voksenhabilitering
avdeling

Ortopedisk klinikk
Inge Skramm
direktar

Kontortjenester
Leger
Pleie

Ortopedisk avdeling
Kongsvinger




Forskningsog innovasjonsdivisjonen (FID)

November2025

Forskningsog innovasjonsdivisjonen (FID)

Direktar: Prof. Helge Rgs|a

Akershu<Clinical

Avdeling for

helsetjenesteforskningH@KH) Avdeling for forskningsstgtte

Research Center (ACR)

Avdelingsleder: Karin Vassbakk
Nestleder: Tone Eggen

Avdelingsleder: Prof. Hilde Luras
Nestleder: Marijke Veenstra

Avdelingsleder: Magnus Lyngbakken
Nestleder: Ane Stenset

STIFTELSEN
KRISTIAN
GERHARD

JEBSEN

. UNIVERSITY
sse AKERSHUS UNIVERSITY HOSPITAL OF OSLO



Pakkeforlgp for industri -initierte kliniske studier

A
A

Mal: Signert avtale

innen 30 dager

Kartlegging og
forankring
Innmelding eSkjema

<
<

o I

A Sluttrapportering

A Kartlegge serviceavdelinger A Mgte med involverte A Arkivering

A Inngé interne avtaler parter og sponsor A Registrere resultater

Mal: Tilbakemelding fra A Publisere pa Ahus.no A Meldes Ahus.no og Helsenorge.no
serviceavdelinger innen 14 dager & Helsenorge A Sluttmelding eSkjema

Estimering av A Signere kontrakt
tidsbruk

Budsjettmgate
Forankre budsjett

A Datainnsamling
A Pasientoppfglging
A Fremdriftsrapportering

Veiledning fra forskningsradgivere
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Pakkeforlgp for industri -initierte kliniske studier

Tatt nye grep fowytterligere a gke antall kliniske studier pa Ahus

Maloppnéelse, @

Promotering av

<! initiativer og
fagmiljger

handlingsplaner L

Fprankrin_g, Kultur, omdgmme og
lederinvolvering og kommunikasjon
Medical leads

o, roﬁ % Infrastruktur for

Dial d
helslir?z?erin:%en = gjennomfgring av O~
kliniske studier

Brukermedvirkning og
samarbeid med
pasientorganisasjoner

Datavarehus og
pasientgrunnlag

Pakkeforlgp for
oppstart av kliniske
studier

S0 =4Do

4o
=So =)o
—So =)o
4o
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Hvordan gke forskeinitierte kliniske prgvinger?

Akershus Clinical Research Center
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Hvordan kan vi gjgre slike studier?

Det er skjeer i sjgen Noen ganger trenger du hjelp  ACR er losen som far deg
trygt i havn!

. UNIVERSITY ey
ose AKERSHUS UNIVERSITY HOSPITAL OF OSLO | GERHARD
JEBSEN




ACR Akershus kliniske forskningssenter

[ Faglig ledelse j Administrativ ledelse
N N
Helge Rosjo Ane Stenset
Senterleder Senterkoordinator
Y J
=
Magnus Lyngbakken ) Anett H. Ottesen
PI, Senter for pragmatiske studier i & */ Prosjektleder, forsker
J A \/ 4
[ i |
Kunstig Intelligens Datavarehus Statistikk Senter for
pragmatiske studier
G N : B 2 b\ (4 N

« v
Arian Ranjbar, PI Kristine Lippestad Haldor Husby Torbjgrn Wislgff Magnus Lyngbakken, Pl
L ) Vilde H. Maltby P & AN
Forskere Forskningssykepleiere

ACR gjor alle typer
studier og hjelper
forskningsmiljgene

fra start til slutt

Rahul Bhatnager Angelica Gjorven

d ¢

Benedicte Risberg Kristian Berge Axel D. Vittersg

Michael Paus
4

Lisa S. Vegste  Mathilde Knutsen Christina H.H. Olsen

Catherine Langeteig

L Anja Rgsseng Mona Bilit

Elin Kessler )




Kristine Lippestad Haldor Husby

D

Vilde H. Maltby

Bruk av datavarehus
Ahus er sentralt for
mye aktivitet i ACR,
bade for industr og
forskerinitierte
studier



ACR | Unike muligheter med datavarehus Ahus

A Harregulatoriskegodkjenningeiog systemerfor

internkontroll

/]

A Opprettet for virksomhetsstyring med tilhgrende

—

Il =

Analyseavdeling under @konomidivisjonen

A Kantrekke ut datafra alle elektroniskgjournalsystemewed
Ahus (DIPS, MetavisioBpmpacsRISPACS, etc)
A Analytikere6 a Rl (I Y I y I 3BKNiBkéerfaring S R

e
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[
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ACR | Unike muligheter med datavarehus Ahus

A Databaser med journaldata Datavarehus Ahus og Regional data og analyseplattform (RDAP)
DIPS Arena i
¥ : Metavision
A Skreddersyr dat as ett Afimmlst.ratlv data Medikamentforordninger Partus
Diagnostikk Vitale tegn x
Behandling Fgdselsjournal
. — O
A Arbeidsprosess ﬁ = U""f\f = g
- =]
I I REDCap
A Tverrfaglig samarbeid .
~ ~
. — - RIS
A Hjemmelsgrunnlag (NS — S Gildediagnostikk
= -— -— § - [ ﬁ‘
o - L — W Compacs
CMS LVMS ‘Ejl'(ga'yd
Cytostatika Patologi
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ACR | Unike muligheter med datavarehuset

A Databaser med journaldata
A Skreddersyr datasett
A A b d 4 M ) 4 ) 4 N\ 4 )
rbeidsprosess gte
P mellom Definere Kode reD?st;Srg;[Iter
_ _ klinikerog variabelliste datauttrekk dg <hboard
A Tverrfaglig samarbeid utvikler
(G J . J (G J/ . J
A

Hjemmelsgrunnlag

UNIVERSITY STIFIEH%?E%

e AKERSHUS UNIVERSITY HOSPITAL OF OSLO | GERHARD
e JEBSEN



Sa hva er resultatene?



Eksempler: AkershuSlinicalTrial (ACT) 1

Kan bruk awsikkerhetstavlersomviserelektronisk pasientdatapa

sengeposteforbedre pasientsikkerhetog kliniske endepunkter?
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Eksempler: AkershuSlinicalTrial (ACT) 1, pseudandomisert studie

Akershus kliniske studie (ACT) 1
% Digitale sikkerhetstavler
' med pasientinformasjon

JL




Eksempler: AkershuSlinicalTrial (ACT) 1, pseudandomisert studie

Ahusdatavarehus —
2610pasienterfgr End(_epunkter _
implementering A Primeer liggetid
(2019+2020) A Sekundeere
_ A 30d/1arrehospitalisering
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W\ implementering A Dbruk av ICU/CCU
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I I i
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sengepost Y A bruk avantikoagulasjon
\ | tavler _ _
480, \ 2019+2020 A legemiddelsamstemming
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\ S %%W \
g 0 \ Pasientdataun uten
“tavler

ﬂg %@» 2021+2022 )



Eksempler: AkershuSlinicalTrial (ACT) 1, pseudandomisert studie
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Eksempler: AkershuSlinicalTrial (ACT) 1, pseudandomisert studie

PLOS /- One

RESEARCHARTICLE

Pragmatic, quasi-experimental, pseudo-
randomized clinical trial to assess the impact of
patient safety monitors on clinical and patient
safety outcomes: The Akershus Clinical Trial
(ACT) 1

Kristlan Berge('??, Torbjern Wisleff>4, Kristine Lippestad?®, Rune Bruhn Jakobsen®,

Johanna A. GJestland®, Olav Lenvik®, Haldor Husby?*, Magnus N. Lyngbakken'??,
Inge Skrammé¥, Helge Resjo?**

1 Division of Medicine, Akershus University Hospital, Lerenskog, Norway, 2 Akershus Clinical Research

Center (ACR), Division of Research and Innovation, Akershus University Hospital, Lerenskog, Norway,
ﬁ 3 K. G. Jebsen Centre for Cardiac Biomarkers, Institute of Clinical Medicine, University of Oslo, Oslo,

Norway, 4 Department of Health Services Research, Division of Research and Innovation, Akershus

Check for University Hospital, Lerenskog, Norway, 5 Department of Analytics, Division of Economy and Finance,
| updates Lerenskog, Norway, 6 Depariment of Orthopedic Surgery, Akershus University Hospital, Lerenskog,
' Norway

* helge.rosjo@medisin.uio.no



Eksempler: Akershus Clinical Trial (ACT) 2

AKERSHUS GLINICAL TRIAL (ACT) 2: SINGLE-CENTER, PSEUDO-
RANDOMIZED TRIAL TO ASSESS WHETHER PREHABILITATION IMPROVES
OUTCOME IN PATIENTS SURGICALLY TREATED FOR COLORECTAL
CANCER

Protocol Identification Number:

ClinicalTrials.gov Identifier: xx

SPONSOR: Akershus University Hospital
1478 Lerenskog, Norway
Telephone: +47 679 60 000

PRINCIPAL INVESTIGATOR:  Knut Magne Augestad
MD, PhD
Division of Surgery
Akershus University Hospital
Sykehusveien 25
1478 Larenskog, Norway
Tel: +47922 12722
E-mail: k.m augestad@medisin_uio.no

PROTOCOL VERSION NO. 1

Version #1

AKERSHUS CLINICAL TRIAL (ACT) 2:

AKERSHUS CLINICAL TRIAL (ACT) 2: SINGLE-CENTER, PSEUDO-
RANDOMIZED TRIAL TO ASSESS WHETHER PREHABILITATION IMPROVES
OUTCOME IN PATIENTS SURGICALLY TREATED FOR COLORECTAL
CANCER




AkershuClinical Trial (ACT) Qinglecenter, pseudoandomized trial to assess whether

prehabilitation improves outcomes in patients SURGICALLY treated for colorectal ca

P re h abtrl a.n g I e Patients prehabilitated and surgically treated for

colorectal cancer

i l
k Pseudo-Randomisation
/ v v
P reo p e rative Intervention group: prehabilitation Control group: no prehabilitation

optimisation ; |
Elective colorectal surgery Elective colorectal surgery
< > 2021-2024 2015-2018

Excluded
Surgery 2019-20

Kn OWIEdge gapS IS Frail patients <+

Poor data quality
Poor compliance

ADoes prehabilitation reduce

ALength of hospital stay?

A 30‘d ay re ad MISSIONS 7 Primary outcome: Postoperative complications
. Secondary outcomes: length of hospital stay, 30 day readmission, 1 year all cause
A 1—yeal’ all'cause Mo rtal Ity') mortality, ICU admissions, in hospital antibiotic use, cost effectiveness

Als prehabilitation coseffective?



Konklusjonen



Usual RCT after Well-planned and Poorly planned pragmatic

Regulatory/FDA/Academic conducted pragmatic trial trial
Interactions 3

.a‘\

NN

Ahusgker gjernemer Ahusskalgke mye pa ACRskalsikreat vi
paindustri-studier pragmatiskestudier har god forskning



Kent Joseph
PROMINET
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PROMINET

- Hvordan innlemme PROM i studier pa en meningsfull mate?
- Eksempler fra praksis

Kenth Louis Hansen Joseph
NorCRIN brukermgte

Kliniske studier involvering og rapportering fra pasientenes perspektiy

13. november 2025

» o ® OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS | G HELSE .E. SOR-OST
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http://www.helse-sorost.no/

A gke brukav ogkvalitet pad pasientrapporterte utfallsmalinger (PROM) i klinisk forskning og klinisk prak:

Clinical Trial
Unit

PROMINET sekretariat:
Leder Cecilie D. Amdal
Prosjektkoordinator Kenth Louis

Arbeidsutvalg:

Brukerrepresentanter Setelely, bentallezitel

arbeidspakkeledere,
brukerrepresentant

Regionalt partnernettverk'

e O5L0 UNIVERSITETSSYKEHUS h‘-\

HELSE .o SOR-OST


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

\_‘m\‘ed@ facebook

- PROMINET R
H Vlolkomrr.m til PROMINET
Fors k n l n gsstgtte ;" -tu wran - 2 Rogional Infrastroctare fer Pationt Roported Osteome Measures in Clisical Resaarch
CTU e i

PROMINET I CTU

Digital veiledning Podcast

Kontakt vigorominet@oushf.no

Nettsidenhttp://www.prominet.no/
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Hva er PROM?

A PRO=PatientReportedOutcome

GSYKOZSNI NI LILI2NI 2Y Sy LI aAasSy
2 f

i &
L aASy Sy dziSy i RSG SN G2t 184

A PROM= PatientReportedOutcomeMeasure

pasientenopplevelseav sykdom og behandling

EksemplerHelserelatert livskvalitet, symptomer, mestring

e OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS | X
[ ]

. HELSE .0 SOR-OST


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

Vil data fra PROM (kunne) endre klinisk praksi

Ja! da skal PROM inkluderes

Nel? dropp PROM!

-~
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Velge riktig verktgy og bruke det riktig

Vengs

malformasjon
Brukermedvirkning
Tydelig forskningsspgrsmal Behandliing | Behandling
>~ oAt A Klinisk relevante terskelverdier? B

Endepunkter
SISAQQGIMI (Interactivetable, estimandsframework sjekkliste for protokoll); c
https://www.cosmin.nl Omeract.orghandbook; Reeve et al 2013Calvert et al m alfo 'm aSJ onvs P R O M ’)

2018;1CH GCP E6 (R3) 2025
3 mndvs 6mnd?

Generertmed Copilot 12 sept. 2024

Helserelatertlivskvalitet?

4

Idé Litteratur- Skrive og
tema studie publisere
i H : & . . H . H . .
© 4 ® OSLO UNTVERSITETSSTRERUS | c OUS FORMirukermedvirkning ForskningBrukermedvirkningspilen HELSE # o e SOR-OST
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Generertmed Copilot 12 sept. 2024

Velge riktig verktgy og bruke det riktig

- Fit for purpose-

ICH GCP EG6 (R3) Jan2025

A PROM protokollA Brukretningslinje

SISAQQGIMI (Interactivetable, estimandsframework sjekkliste for protokoll);
https://www.cosmin.nt Omeract.orghandbook; Reeve et al 2013Calvert et al
2018;ICH GCP E6 (R3) 2025
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Rapportere resultatene og implementere | praksis

A Brukermedvirkning
A Bruk retningslinjer

Calvert et al 2013The CONSORT PRfension

A Nye SISAQGIMI
retningslinjer for analyse,

Genererimed Copilot 3bkt. 2025 to I kn i n g Og p rese ntaSj O n

SISAQOILMI, inkl. sjekkliste for presentasjon av resultater
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Rapportere resultatene og implementere | praksis

Mock-up example template (for illustrative purposes only)

Mock-up example template (for illustrative purposes only)

Average change in scores from start of treatment to & months later
10 4 Pain Dyspnea Cough for pain, shortness of breath and cough
diff.=-4.2 diff.=-8.6 diff.=-7.1 10 -
89  p=0.013 p=0.009 p=0.010
E “ - -
= Pain Shortness of breath™  Cough™™
ﬁ -
4 3
4 -
Least square 2 worsened | )
mean change Average change in scores ° got worse
from baseline 0 from start of treatment 0 =
(95% Cl) .2 improved o 6 months laler 2] - improved
-1 — 4
£ - -6 1
& -8 B Treatment A
10 < l";IM'1aﬂ;
-10 - == ==
Take away message
Sample size (n) & 9 % o 87 From the start of treatment to 6 months later, patients who received Treatment A reported on average more
iMeccurentevents () 3 4 5o N improvement in pain, shortness of breath and cough (which means less pain, shortness of breath and
Missing data (n) 10 5 12 5 10

Figure 1. Least square mean change from baseline in pain, dyspnea a

Se nettside: SISAOMMI

cough) compared with patients who received Treatment B.

L_COugni compared wiin panenis winog receved | reaiment o

) SISAQOL | IM]



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

Rapportere resultatene og implementere | praksis

A Brukermedvirkning

A Bruk retningslinjer Godt
s s R gjennomfgarteog rapporterte
A Nye SISAQGIMI studier kan bidra til & endre
retningslinjer for analyse, klinisk praksis
Generermed Coplt 30kt 2025 tolkning og presentasjon

SISAQOILMI, inkl. sjekkliste for presentasjon av resultater

< Planlegging

Idé Litteratur- Forsknings-  Praktisk Data- Skrive og
tema studie plan planlegging innsamling publisere
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Den 12. arlige konferansen om

PROM i klinisk forskning

arrangert av
Forskningsgruppe for PROM og helsekompetanse & PROMINET

23. januar 2026 -+ kl. 9.00-15.10
Auditorium Forskningsbygget Radiumhespitalet
Deltageravgift kr 700 = Pameldingsfrist 2. januar 2024

Se mer om PROGRAM OG PAMELDING

HVORDAN STYRKE PROM | KLINISK FORSKNING

Hvordan kan vi styrke kvaliteten i klinisk forskning og behandling gjennom
bedre PRO utfallsmal, digital oppfelging og brukerinvolvering? Pa arets
konferanse settes sakelyset pa temaer som myke vs harde utfallsmal, PROM-
implementering, digitale plattformer, helseskonomiske vurderinger, klinisk
meningsfulle terskelverdier og de nye SISAQOL-IMI retningslinjene for
analyse, tolkning og presentasjon av PRO data. Bli med for faglig pafyll og
nettverksbygging.

BLI OPPDATERT PA AKTUELLE TEMA INNEN FORSKNING MED BRUK AV PROM

- Programmet pd drets konferanse passer for alle som ensker en oppdatering pa
PROM feltet.

Vi har ogsa fulgt opp tidligere deltakeres
ensker for tema. Temaene er hayaktuelle
innen forskning med bruk av PROM, og vi
ser frem til gode faglige diskusjoner pa
konferansen, sier Tone K. Vidnes (leder,
Forskningsgruppe for PROM og
helsekompetanse) og Cecilie D. Amdal
(leder, PROMINET).

Tone X Vidnes Cocle D Amdal
[Foto: ine Eriksen, U5D)

Velkommen

Tone K Vidnes og
Cecilie D Amdal, ous

Myke vs harde utfallsmali klinisk forskning og

praksis

Espen A Haavardsholm
REMEDY, Diakonhjemmet
Keynote speaker

Brukerperspektiv: Veien til vellykket PROM
implementeringi klinisk praksis

Joachim Sagen
Norsk Revmatikerforbund

Pause

Digital hjemmeoppfolging og etterlevelse til

rapportering avePROMS

Skybaserte tjenester i helsetjenesten - hva

hindrer gode lgsninger?

Emil E.K. Thomassen
Diakonhjemmet

Petter Risge
Diffia

Lunsj

Oversikt over aktuelle digitale plattformer for
klinisk forskning og praksis

Det nye norske EQ-5D-5L-verdisettet

Anne Therese Tveter
REMEDY, Diakonhjemmet

Andrew M. Garratt, FHI

Pause

Clinical significance - the SISAQOL-IMI PRO score
interpretation thresholds

Demo av verktey for bruk av SISAQOL-IMI

retningslinjene

Johannes Giesinger
Medical University of
Innsbruck, Austria

Ragnhild og Cecilie, OUS

Oppsummering

Cecilie D Amdal og
Tone K Vidnes, OUS

PROGRAMgPAMELDING



Marie Skovli Petterse
RECONNECT

HegeM.K. Christensen
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) Medisinsk utstyr RECONNECT:
desentraliserte studier of
samarbeid pa tvers av
Institusjoner

Marie Skovli Pettersen,
radgiver og arbeidspakkeleder

Kunnskapsdeling

=+ RECsNNECT



Agenda Status fra RECONNECT
Muligheter og utfordringer

Hvilken kompetanse
kreves av studiedeltakere?

Sykehuset Innlandet, Tynset

Oslo universitetssykehus

Akershus universitetssykehus

Diakonhjemmet sykehus
Vestre Viken

Sykehuset @stfold

Serlandet sykehus

**REceNNECT



O Overordnet @ Arbeidspakke 3
@ Arbeidspakke 1 @ Arbeidspakke 4

Arbeidspakke 2

Status

Nettside 2026

2025

1 . § . § (---
Seminar Seminar | Se

Dialogmed | o _____.
Nettskjema/UiO

2024
| Oppstart

Oversikt over [
tilgjengelige digitale
lgsninger | — N
Tidslinje for utvikling av

medisinsk utstyr Dialog med OUS
Hjemme

- ————

Sjekkliste for
risikovurdering av
forsendelse av LM

=+ RECsNNECT



O Overordnet @ Arbeidspakke 3
@ Arbeidspakke 1 @ Arbeidspakke 4

Arbeidspakke 2

Status

Seminar / - '
 {seminar |

Dialogmed | | - .
Nettskjema/UiO

Oversikt over
tilgjengelige digitale
lgsninger publisert | —— — NI L
Tidslinje for utvikling av

medisinsk utstyr [ Dialog med OUS J

Hjemme

SjekkKliste for
risikovurdering av
forsendelse av LM

=+ RECsNNECT



Muligheter

Politisk gnske

Ny elektronisk
samtykkelgsning

Proof of concept-studie

(=) (6) (@)

- REcesNNECT



Utfordringer
Digitale Igsninger som ikke
er tilpasset forskning
Barn og ungdom

m @kende krav omBankID

- REcesNNECT



Hva kreves av studiedeltaker?

Digital helsekompetanse

Ma kunne bruke og forholde seg
til digitale verktay

- Utfgre praktiske oppgaver
- Kommunikasjon

- Innhente og behandle
Informasjon

Foto: Nicolas Tourrenc/ Diakonhjemmet sykehus
CeNNECT 13/11/2025



Nyttig Informasjon

Meld dere panyhetsbrev:

Seminar20. april 2026 med fokus pa
desentraliserte legemiddelutpragvinger

Nettsider: Reconnect-nettverk.no

- REcesNNECT


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

Elin Westerheim
REKKULMU

HegeM.K. Christensen

YNorCRIN



Q)REK

Oppdatertmal for o

. . . REK KULM&tiskkomite for kliniskutpraving av
InformaSJ()nSSan legemidlerog medisinskutstyr

for kllnlske Elin Westerheimavdelingsleder

13.11.2025

legemiddelstudier



Maler for informasjons
og samtykkeskriv

A REK KULMU har utarbeidet mal for
informasjonsskriv for legemiddelstudier,
studier pa medisinsk utstyr og fremtidig
forskning

A Oppdateres med jevne mellomrogsiste

versjon ligger pa REK KULMUs hjemmesider:

A Maler REK KULNMHIRekportalen

Maler REK KULMU

Viktig informasjon:
Nedlasting av maler fungerer ikke i alle nettlesere (f.eks. Firefox). Hvis du opplever
problemer, vennligst bytt til en annen nettleser som Chrome eller Edge.

1. Informasjonsskriv legemiddelutpreving (Clinical Trials Regulation (CTR)) 0
2. Informasjonsskriv utpreving av medisinsk utstyr (MDR/IVDR) (0
3. Informasjonsskriv fremtidig forskning (CTR/MDR/IVDR) [



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

Maler for informasjons
og samtykkeskriv

A Gulmarkerttekster veiledningstekst

A Sorttekstuten markeringer setningerog formuleringer
vi gnskerskalstai alle informasjonsskriv

A Malene eri trdd medkravenei forordningene(CTR og
MDR/IVDR)

A Skalveereet informasjons og samtykkeskri ingen
juridiskavtalemellom sponsorinstitusjonog deltaker

A | sisteversjon(24.02.2025ple tekstknyttet til GDPR
(databehandlingsgrunnlagg deltakersrettigheter
knyttet til GDPR) tattit avmalen

A Samtykkesomavgiser et samtykkefor & deltai studien
C ikke et samtykketil databehandlingetter GDPR

FORESP@RSEL OM DELTAKELSE | EN LEGEMIDDELSTUDIE

[SETT INN EN ALLMENT FORSTAELIG STUDIETITTEL SOM REFLEKTERER FORMALET MED
STUDIEN]

Dette er en foresparsel til deg om 3 delta i et forskningsprosjekt som innebaerer utpraving av

legemiddelet [Navnet pa legemiddelet, eventuelt generisk navn].
Formaélet med studien er [Sett inn informasjon om formalet med studien].

[Beskriv hvorfor personen er valgt ut til & foresparres, hvardan institusjonen har identifisert
den forspurte og hvem (selskapet/virksomheten) som er ansvarlig. Informasjonen skal vaere

kortfattet og allment forstelig.]



Maler for informasjons
og samtykkeskriv

A Sponsor ognstitusjonhar databehandleransvastter
GDPR oqainformereom dette separat

A Dersomvitenskapeligorskningog allmennhetens
interesseoppgissombehandlingsgrunnlager detdet
er tilstrekkeligat deltakerinformeres(samtykke
behgvegkke)

A Slikeskrivskalikke lastesoppi forbindelsemed
sgknaden CTIS oglir ikkevurdert eller godkjentsom

endel avsgknaden

A PVOvedflere sykehushar utarbeidetegneGDPRskriv
(1/2 side), sponsama utarbeidetilsvarendefor sin del

avdatabehandleransvaret




Hvordan
Innhente et
Informert
samtykke?

A Det ma tydelig fremkomme av
bade skriftlig og muntlig
informasjon

A hva deltakelse innebaerer
(tid, prosedyrer, risiko/nytte)

A hva som skiller deltakelse i
studien fra
standardbehandling

A at det er frivillig

A Deltakeren ma fa tilstrekkelig tid
A til & lese informasjonsskrivet

A til & diskutere med
familie/venner

A til & tenke seg om
A til & f& svar pa ev. spgrsmal

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

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

A De som ikke behersker norsk, ma
fa tilsvarende god muntlig og
skriftlig informasjon pa et sprak
de behersker godt



Tine Hunt
Helse Vest IKT

HegeM.K. Christensen
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Tine Hunt
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Avansert kreftbehandling fordrer
gode teknologiske Igsninger

A Utgangspunktet var protonterapi

A Men behovet er bredere: Vi ma
kunne sammenligne
behandlingseffekt, falge opp
senfglgerg og bruke dataene vi
allerede har

A For & fa det til, m& data veere
strukturerte og tilgjengelige

Sammenligning protonbehandling (a) og tradisjonell
stralebehandling (b) av barn med CNS kreft
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open
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VI har data | verdensklassemen
Ikke Informasjon | verdensklasse

A Onkologi er ekstremt datatungmen data er
fragmentert

A Uten felles modeller forstar ikke systemene
hverandre

A Klinikeredobbeltregistrerefinformasjon som
allerede finnes

A Strukturert journal gidatamening, ikke bare
en lagringsplass

SYKEHUS UNDER BYGGING - 5=
UTEN FELLES MODELLER




RISK: Al Without Data

Fra datakaos til
datakvalitet
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A Kl trenger struktur
Ikke kaos
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Forankret. Finansiert. Faglig eid.

A RHF IKHirektgrmeatet: @konomisk statte 2024, 2025 og 2026

A FagdirektgreneEnstemmig statte til viderefgring som interregionalt initiativ

A Kreftklinikklederne Initiativ og etablering av nasjonal styringsgruppe
A Neste steg

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

RHF KT Interregionalt Interregional |
direktgrmgate fagdirektarmgte Kreftklinikkledelse Helsedirektoratet




Betydelig arbeid med a definere sentrale kliniske konseptel

for kreftomradet

608 felter fordelt pa

38 unike arketyper

openEHREHRACTION.informed_consent_dips.v1l
openEHREHRCLUSTER.anatomical_location.v1
openEHREHRCLUSTER:clinical_context_dips.vl
openEHREHRCLUSTER:.clinical_evidence.vl
openEHREHRCLUSTER:.ctcae.vl
openEHREHRCLUSTER.imaging_exam.vl
openEHREHRCLUSTER .laboratory_test_analyte.vl
openEHREHRCLUSTER.occupation_record.vl
openEHREHRCLUSTER.oncology_problem_details_dips.v1l
openEHREHRCLUSTER.person.vl
openEHREHRCLUSTER.problem_diagnosis_dips.v1l
openEHREHRCLUSTER .problem_qualifier.v2
openEHREHRCLUSTER.semistrukturert_metadata_dips.v1l
openEHREHRCLUSTER:.sick_note_ous.v1
openEHREHRCLUSTER.specimen.vl
openEHREHRCLUSTER.symptom_sign.v2
openEHREHRCLUSTER.template_semver_dips.vl
openEHREHRCLUSTER:.tnpathological.vl
openEHREHRCLUSTER.thm.vl
openEHREHRCLUSTER.tumor_hendelse_dips.vl
openEHREHRCOMPOSITION.export_secondary_use_dips.vl
openEHREHROBSERVATION.body_mass_index.v2
openEHREHROBSERVATION.body_weight.v2
openEHREHROBSERVATION.charlson_comorbidity_index.v2
openEHREHROBSERVATION.ecog.vl
openEHREHROBSERVATION.height.v2
openEHREHROBSERVATION.investigation_screening.vl
openEHREHROBSERVATION.karnofsky_performance_status_scale.vl
openEHREHROBSERVATION.laboratory_test_result.vl
openEHREHROBSERVATION.problem_screening.vl
openEHREHROBSERVATION.procedure_screening.vl
openEHREHROBSERVATION.progress_note.vl
openEHREHROBSERVATION.social_context_screening.vl
openEHREHRSECTION.adhoc.v1
openEHREHRSECTION.imaging_exam_oncology_no.v1l
openEHREHRSECTION.problem_oncology_lymph_node_sjk.vl
openEHREHRSECTION.problem_oncology_metastasis_sjk.v1
openEHREHRSECTION.problem_oncology_sjk.vl

33 ulike kodelister med ~750

valg definert i skjema (*)

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

HELSE VEST IKT

Koblet 234 anatomiske koder til I€1D diagnoser

Anatomisk lokalisering. Flervalg +|SNOMED-CT |~ |NORPAT-T ~|Benign |~|Malign |+ |Usikker b | Anatomisk kate ~ [kode |~ M\rknad
Ukjent topografi for primartumor 87100004 100600 D369 |C80.0 |D48.9 Ukjent lokasjon p 6 = = L
Kranium 39546000 710101 D164 |C410 |[D4800 |[Ben | |iigen [
0s frontale 74872008 710110 D164 |C41.0 |D48.00 Ben 1] 2= Blotvev
0s parietale 24924006 10120 D164  [c410 [04800 [Ben 1| [3= Organer
Retroperitoneum og ——
0Os temporale 60911003 710130 D164  [C410 |D48.00 Ben 1 andre hurom |
08 occipitale 31640002 710140 D164 [C410  |D48.00 Ben 1 5= Kvinneige genftala
0s sphenoidale et ethmoidal 110524005 |110150 D64 |C4L0 [D480D  |Ben 1] |5 Udentlokasion
= 2 = ,;rimaer‘tumor —
0Os zygomaticum et palatinum 110527003 710160 D164  [C41.0  |D48.00 Ben 1 |
ingt amiden 25516004 710132 D164 [C41.0 |D48.00 Ben 1 |
Kalvariet 10927008 710195 D164 [C41.0 |D48.00 Ben 1 |
Basis cranii 31467002 Y0451 D164 [C41.0 |D48.00 Ben 1 |
Processus 0ssis temporalis | 59066005 710133 Di6.4  [C41.0 |D48.00 Ben 1 |
Tungeben/os hyoideum 21387005 710190 D164 [C41.0 |D48.00 Ben 1]
Diagnose
b
Diagnostisk sikkerhet Strileindusert
. raleinduse
O Mistenkt @ Bekreftet
Morfologisk diagnose 1 Merknad morfologisk diagnose
Adenosarkom v
A
Diagnostisk metode Merknad diagnostisk metode
Biopsi v
Preparatnummer Type biopsi
w12 Pipelle
b |
Diag dato (di isk e utfart) Dato di bekreftelse (di stisk prevesvar foreligger)
18, sep 2025 [ 19, sep 2025
Multifokal tumar
Anatomisk kategori
@® Ben O Blatvey O Organer

| VA GSNEAGSE K|

01 Lokalt
no.onk.forlopstype
no.onk.intervensjon.prosedyre 02 Regionalt
no.onk.intervensjon.straaleterapi
no.onk.kart.tidligere_komplikasjoner_kreftbehandling i SR
no.onk.kartlegging 04 Biokjemisk
no.onk.kreftgruppering
no.onk.screening.problem
no.onk.sosiale_forhold
no.onk.substansbruk
no.onk.thm
no.onk.tnm.stadium X
no.onk.type_biomarkorer 0 Ingen utdannlng
no.samlivsform
no.samlivsstatus 1 Grunnskole
no.utdanningsnivaa 2 Videregéende
OncologyConsents
openehr 3 Universitet/Hgyskole <4 ar
SNOMEECT
UICCTNMVERSION 4

9 Ukjent
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Struktur er pa ingen mate nirvana

A Struktur er ikke et dogme
A Strukturerder det gir verd fritekst nar det trengs.
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e SNOMEDICT Z

B A : i G o Fritekst gir potensiale for den unike og

Ay JHWYY@JW presise beskrivelsen av den enkelte
- . pasient.
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Struktur gir potensiale for
dataflyt




Strategisk verdi og
fremtidig potensiale

A Internasjonalt standardisert terminologi
som SNOMED CTog ICD10

A Informasjonsmodeller basert pdopenEHR
(arketyper)

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

A openEHR og SNOMED CT tilrettelegger
bla. til fremtidig konvertering tilOMOP
(observational medical outcome
partnership)
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EU plan tancreaseclinicaltrials efforts

A new strategy for European life sciences

@ Objective: to position the EU as the world's most attractive place
S for life sciences by 2030

3-phase approach to drive life science innovation:

1 3

@

Optimising the Boosting trust,
research and innovation uptake and use of
ecosystem to promote these innovations

global competitiveness
Ensuring rapid market

access for life science
innovations

ECStrategyfor European Life SciencégunchedJuly2025

Main flagship

actions

Support for advanced
therapies

Coordinate the
development of centres
of excellence with
Member States

Life Sciences career
development through
Choose Europe

Attract and retain talent
in synergy with Member
States' activities.

Life Sciences Investors
Interface

Connect startups,
industry and investors.

Clinical Research Investment
Plan

Facilitate funding for multi-
country clinical trials.

&

One-Health* Microbiome
Initiative

Make the EU a world-class
innovator in microbiome-based
solutions.

2
EU Biotech Act

Foster innovation by simplifying
rules and providing supportive
measures.

* One Health recognises the
interconnectedness of human,
animal, and environmental health.


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

Horizon Europe support foclinicaltrials (collaborativeprojects)

Total budget: EUR 95.5 billion

Excellent SciencéEUR 25 Global Challenges and European Industrial Innovative Europe
billion) CompetitivenesgEUR 53.5 billion) (EUR 13.6 billion)

European Innovation Council
(EIC)

European Research Council (ER Clusters

1. Health¢ y ®H ). Attt A2Y
2. Culture, Creativity and Inclusive Societies
al NAS { 1-O&iR2 g3 | Kivil Security for Society
Actions (MSCA) 4. Digital, Industry & Space
5. Climate, Energy and Mobility

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

Innovation ecosystems

European Institute of Innovation
and Technology (EIT)

diysiauued | uoissiiy 1aaue)d

Widening participation and strengthening the European research afebdR 3.4 billion)

Widening participation and spreading excellence.
Reforming and enhancing the European R&l system.

® ® innovative A Partnershipwith industry A Collaborationwith Africa S
health A Largecollaborativegrants ““N A Stregtherresearchcapacity includingclinicaltrials on
' initiative A Funding rate 58.00% Gobaiteatn  Poverty-relatedandneglectednfectiousdiseases
EDCTP3
’“ ' ERA4Health uropean
* ) = e,
;w’[/ Partnership §EF’ h?DERA EAD g:egm:dness
Callson academianulinationalclinicaltrials Supportclinicaltrials for rarediseases Aimsto establisha network of everwarm clinicaltrial

sites(infectionsdiseasesand pandemicpreparednesyp

OverEUR 1 billiofrom EU toclinical
trials in 202527:

A Over 500mill from Healthcluster
and Cancer Missiaipics

A ~400mill throughEDCTP3

A ~ 150mill through co-funded
partnershipg EUshare


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

Examplef clinicaltrial callsin 2026 (nonexhaustive

Deadline 16 April 2026 Health cluster

ERA4Healtl{Partnership:
Deadline preproposal26 January

A Multi-country 1ICTin cardiovascular
autoimmuneandmetabolicdiseases

A Note: deadline focontactingECRIN
representative: 30 November

Trials4Health 2026
e

m‘ “Fﬁ .»% ' TR “Multi-country Investigator-Initiated
“ TN ¥ | Clinical Trials in Cardiovascular,
S Autoimmune and

Metabolic diseases”

:“.“;;‘ERAdHeaI!h Co-funded by
¥ ‘h 'Partnership the European Union

Link tocall
https://era4health.eu/calls/trials4health2026.php

A

A
A

Advancing research on th@evention, diagnosis, and
EPQ?R?gementof post-infection longterm conditions

Development ohovel vaccines for viral pathogenasith
epidemicpotential (RIA)

Understanding ofex and/or genderspecific
mechanisms of cardiovascular disease&terminants,
risk factors and pathways (RIA)

Deadline 15 September 2028Cancer Mission

A
A
A

zgrlt'g?l Human TwifVHT) Models for Cancer Research

Microbiome for early cancer predictiobefore the onset
of disease (RIA)

Pragmaticclinical trialsto optimiseimmunotherapeutic
interventions for patients withrefractory cancerqRIA)

Drafts:Healthand Cancer Mission
Available orEC Funding & Tender portatce published



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?

A Largecollaborative projects crossdisciplinaryand cross
sectoralconsortiawith severalpartners

A Thematiccalls pre-definedtopics¢ addressall points
required

A Min 3 independentlegalentitites from different EU
countriegAssociatedcountriesg At leastonefrom EU

A Excellenceimpact andimplementation. Show acredible
pathwayfrom resultsto impact anddemonstrateuserand
patient involvementin design tamplementation

A Calls fromhealth partnershipshave different
requirementsc collaborativebut often smaller



