Decentraliserade Processer
| kliniska provningar (DCT)

Decentraliserade kliniska prévningar (DCT) ar en naturlig utveckling
av de metoder vi redan anvander i kliniska provningar av lakemedel.
Det innebér att patienterna inte maste komma till prévningsenheten
i lika stor utstrackning eller i en del fall inte alls.

Kunskapsunderlag fran arbetsgrupp DCT med representanter for Uppsala Clinical Research
Center, Region Stockholm och lakemedelsbranschen.
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| Forkortningar/Ordlista

AE - Adverse Event

CTIS - Clinical Trial Information System

CRF - Case Report Form

DCT - Decentralized Clinical Trial

DTP - Direct to Patients

eConsent - Informerat elektroniskt samtycke

eCRF - Elektroniskt Case report Form

EU-CTR - European Clincal Trials Regulation

GDPR - General Data Protection Regulation

Home Nursing - D& mobilt sjukvardsteam/personal bestker prévningspatient i hemmet
ICH-GCP - International Council for Harmonization - Good Clinical Practice
PI - Principal investigator

RBC - Regionalt Biobankscentrum

SAE - Serious Adverse Event

TMF - Trial Master File




| Inledning

Kliniska lakemedelsprovningar ar beroende av att
patienter och forsékspersoner vill och ges majlig-
het att delta. Darfér behéver préovningarna goras
tillgéngliga fér s manga méanniskor som méjligt,
samtidigt som man sakerstdller vetenskaplig
robusthet och resurs- och kostnadseffektivitet.
Ofta ar det en utmaning i traditionella kliniska
prévningar att alla deltagare maste besoka
provningsenheten, ofta flera ganger.

Decentraliserade kliniska préovningar (DCT) ar

en naturlig utveckling av de metoder vi redan
anvander i kliniska prévningar av lakemedel.

Det innebér att patienterna inte maste komma
till provningsenheten i lika stor utstrackning eller
i en del fall inte alls. Fler aktiviteter i provningarna
kan utforas geografiskt narmare patienten.

Att inforliva decentraliserade komponenter i
kliniska prévningar har potential att underlatta
och forbattra genomférandet, vilket mdjliggor
valmoéjligheter och flexibilitet for patienter och
provare. Decentralisering hjalper deltagarna

att anpassa en klinisk prévning till deras egen
livsstil. Framsteg inom teknik, IT-mognad och
digital infrastruktur medfér att det i dag finns
goda forutsattningar for decentraliserande delar
av kliniska prévningar.

Att precisionsmedicin blir allt vanligare, dar prov-
ningar ofta genomférs med relativt fa patienter

med sallsynta halsotillstdnd, &r en orsak till 6kat
behov av DCT-komponenter i prévningarna. Att i
hégre grad undvika I&nga tidskravande resor kan

underlatta for rekrytering av patienter. I ett stort
glesbefolkat land som Sverige finns det sarskilda
fordelar om vissa eller alla moment i en provning
kan genomféras pa distans.

En decentraliserad provning definieras av lake-
medelsmyndigheter i Sverige och i andra lander
som en klinisk prévning som har aktiviteter

som utférs pa annat stélle an det traditionella
provningsstallet. I en decentraliserad prévning
behéver alltsd inte allt utféras pa distans. I manga
decentraliserade provningar kommer sannolikt
atminstone ndgot besdk att géras pa kliniken.

Huvudprovningsenhet
(Meta site)

Provarens overgripande ansvar
(Investigator Oversight)

Involvering

Digitalt Samtycke

Lakemedel direkt hem
till patient

En helt central fraga ar att bedéma nytta, méjlig-
heter och utmaningar med DCT jamfoért med
traditionell klinisk prévning for det specifika
projektet. Alla interventionsstudier ar inte lampliga
som DCT och en hybrid med traditionell prévning
och DCT-komponenter kan vara mdjlig 16sning.
Detta &r ocksa avgdrande for valet av och kraven
pd Huvudprévningsenhet, samt mojligheten att
sakerstalla provarens dvergripande ansvar (PI
oversight).

De aktiviteter inom en prévning som kan utforas
pa distans bendmner vi i detta kunskapsunderlag
som DCT-komponenter. Vanliga komponenter ar:

Hembesok hos patient
(Home Nursing)

Digitala matinstrument

Telehealth (Videosamtal)

Distansenhet (Satellitsite)



I princip finns det inga regulatoriska hinder

i Sverige for att anvanda sig av ndgon av DCT-
komponenterna. Det ar dock viktigt att ha god
kunskap om gallande regelverk, sarskilt kring
digital hantering och delning av data, for att
DCT-komponenter ska kunna anvandas pa ett
korrekt och sakert satt. Eftersom relativt lite
praxis finns etablerad inom omradet DCT &r
det extra viktigt att moment som skiljer sig
fran traditionella prévningar beskrivs i detalj

i protokoll och ansdkningar. Detta for att
underlatta for myndigheter att ta stallning

till nya tillvdgag@ngsétt nar de utvarderar DCT.

Vi som stdr bakom detta kunskapsunderlag

har 1&ng erfarenhet av att arbeta med kliniska
prévningar. Vi har ocksa erfarenheter av att
implementera olika DCT-komponenter i kliniska
provningar. I var arbetsgrupp finns representanter
fr&n akademi, sjukvard och naringsliv. Vi har
medvetet valt att i detta dokument skriva om
kliniska prévningar som inkluderar individer med
en specifik diagnos och prévningslakemedel.
Men konceptet ar sjalvklart applicerbart aven

for kliniska prévningar som inkluderar friska
individer. Dessutom sa kan konceptet anvéndas
pa dvriga studier som &r icke-prévning, om

det passar.

DCT &r ett omrade som utvecklas snabbt och
vart syfte med kunskapsunderlaget &r att det
ska kunna vara till stéd for relevanta aktorer
med olika roller inom kliniska prévningar. Sverige
har goda forutsattningar att utvecklas till ett fore-
gangsland for prévningar med DCT-komponenter,
och en sadan utveckling kan &ven 6ka attrak-

tiviteten for internationella forskningsinvesteringar.
Kunskapsunderlaget ska ses som en dagsaktuell
sammanfattning av vara erfarenheter och har
inga ansprak pa att vara heltdckande.

I var stravan att gora detta kunskapsunderlag
sa lasbart som méjligt och samtidigt anvénda

oss av vedertagna begrepp och dessutom vara
konsekventa sa har vi valt att anvénda denna

vokabular:

e Kilinisk prévning/provning: Det mesta som
relaterar till DCT ar oftast relevant aven for
andra typer av kliniska studier.

e Patient: I kunskapsunderlaget omfattar detta
alla typer av forskningspersoner/férsokspersoner.

e Sjukhus/klinik/vardgivare: Detta omfattar
dven forskningscentra som inte bedriver vard
utanfor forskning.

Kunskapsunderlaget beskriver i det féljande de
olika DCT-komponenterna som namnts ovan
och vad olika aktérer behdver ta hansyn till nar
DCT-komponenter anvands i en klinisk prévning.

Arbetsgrupp kunskapsunderlag DCT

Mats Thoring, apotekare, globalt DCT-ansvarig,
Bayer

Sandra Funning Schedin, apotekare, projekt-
ledare kliniska prévningar, Roche

Gabriella Seger, forskningssjukskoéterska,
prévningskoordinator, Uppsala Clinical Research
Center

Anna Ahlander, forskningssjukskéterska, klinisk
projektledare, Uppsala Clinical Research Center
Susan Oman, sjukskéterska, chef fér prévnings-
projektledare i Norden och Baltikum, Sanofi
Elham Hedayati, docent och éverldakare Karolinska
Institutet/Karolinska Universitetssjukhuset

Jonas Oldgren, professor och dverlakare Uppsala
universitet/Akademiska sjukhuset



Huvudprovnings-
enhet (Meta Site)

En huvudprévningsenhet innebar ett centralt
prévningscentra som kan bedriva en klinisk
prévning p% distans oavsett var prévningspatienten
befinner sig fysiskt. I detta ingar att erbjuda
digitala I6sningar for att rekrytera prévnings-
deltagare, distribuera prévningsinterventionen
(ldkemedel, medicinteknisk produkt, etc) till
provningspatienten, att monitorera, samla in
data och kommunicera med prévningsdeltagare
pa distans.

Prévningsenheten boér efterstrava att ha dedi-
kerade projektledare, prévningskoordinatorer
och dataansvariga med kompetens for DCT.
Prévningsenheten bér i samarbete med sponsor
utveckla standardiserade processer for DCT
inkluderande nyttjande av digitala/tekniska
system (internt inom meta site eller via extern
systemleverantor), riskmitigeringsstrategier, och
avtalsmallar for hembesokspersonal, distanslab,
hemleverans av prévningslakemedel och andra
DCT-komponenter.

Planeringsfasen av DCT

Huvudprévningsenhet och ansvarig provare
behdver vara dverens om att prévningsdesignen,
inklusive eventuella planerade distansbestk som
exempelvis videosamtal, provtagningar/matningar,
datainsamling, och kommunikationsvagar ar till-
rackliga for att sakerstalla patientens halsa och
sdkerhet, och erforderlig prévardversikt under



prévningens gang. DCT-komponenterna behdver
vara tydligt beskrivna och motiverade i protokollet.
Risk/nytta-vardering for valet av DCT bor vara
tydligt beskriven.

Sponsorns och huvudprdvarens
ansvar

Samma ansvar for sponsor och huvudprévare
galler i DCT som i traditionella provningar, se
Lakemedelsverkets information om EU-férordning
536/2014 (Clinical Trials Regulation, CTR).

Det innebar att det i en DCT kan vara extra
viktigt att sakerstalla provarens dvergripande
ansvar, samt processer for sakerhetsrapportering
och uppféljning inklusive rollférdelning. Vidare
behdvs en dokumenterad ansvarsfordelning
mellan meta site, satellitsites, hembesdkspersonal
och annan prévningspersonal.

En kommunikationsplan mellan ansvarig prévare,
metasite, eventuella satellitsites, och 6vrig
préovningspersonal (hembestkspersonal etc) som
interagerar med provningsdeltagare ska finnas,
liksom ansvarsférdelning och vid behov kommunika-
tionsvagar mellan huvudprévningsenhet och
patientens ordinarie huslakare/behandlande lékare.

Sakerhetsrapportering

PI ar (precis som i traditionell prévning)
ansvarig for

e Vardering av potentiella (S)AE
e Dokumentering av (S)AE i eCRF

e SAE-rapportering till sponsor inom
den erforderliga tidsramen

Deltagare rapporterar AE till huvud-
prévningsenhet under schemalagd
kontakt eller ad hoc genom att direkt
kontakta webbplatsen eller systematiskt
genom fradgeformular

All prévningspersonal kan komma att
fanga relevant information som maste
goras tillganglig for PI. Det galler alla
sjalvklara (S)AE som t.ex. intraffar under
provningsbestk i hemmet eller deltagare
som spontant rapporterar en (S)AE under
hembesdket

Referenser

https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/
provningsforordning-536-2014/sponsor-och-provare-enligt-forordning-536-2014#hmainbody 1
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Provarens
overgripande
ansvar
(Investigator
Oversight)

Alla besdk och moment under prévningens gang
ar i forsta hand prévarens ansvar - @ven i decen-
traliserade prévningar. Detta brukar kallas fér
investigator oversight och innebar att prévaren
har ett dvergripande ansvar for allt som sker i
prévningen. Man ska kunna visa att provaren tar
sitt dvergripande ansvar och darfor behover alla
aktiviteter som relaterar till detta dokumenteras.

Vid decentraliserade kliniska prévningar blir det
extra viktigt att ha en plan for investigator over-
sight. Dels eftersom mycket av utférandena i
DCT skiljer sig fran traditionella prévningar och
dels da patienten mer séllan eller inte alls besdker
prévningsenheten och fysiskt traffar provaren.
Om man anvander sig av hembesok eller
patienterna ska bestka en distansenhet har
prOvaren ett 6évergripande ansvar aven for
dessa. Det ar rimligt att rékna med en storre tids-
atgang for att forsakra sig om och dokumentera
investigator oversight vid DCT, till dess att det
etablerats mer rutin kring DCT-komponenter och
att ha fler parter involverade i prévningen.
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Checklista

Tydlig 6verenskommelse och kommuni-
kation mellan huvudprdvare och personal
som utfér hembesdk

Kontakt mellan prévningsenhet och hem-
besdkspersonalen infor varje hembesdk
hos patient

Provningsenhet tillganglig, per telefon
eller videosamtal, for hembesdkspersonal
under pdgdende hembesok

Kéalldata som inhamtas vid hembesdk
snarast tillganglig for provningsenhet

Om AE/SAE misstanks i samband med

hembesok ska provare snarast kontaktas
for initial bedéomning



| Involvering

Vid DCT ar det extra viktigt med tidig Involvering,
da patienter, vardgivare och andra intressenter
kan aktivt delta i planering av prévningen, tex
val av meta site eller medicintekniska produkter.
Inom DCT ar det sarskilt viktigt att patienterna
ar involverade i anvandning av digitala plattformar
for rapportering av symtom, utférande av enkater
och virtuella besdk. Detta ar extra viktigt sarskilt
med tanke p& att ansvar kommer att laggas pa
den enskilda patienten. Darfor ska det vara latt
att gora ratt for patienter. Detta framjar patient-
centrerad forskning, dkar tillgangligheten till
kliniska prévningar och forbattrar genomférandet.

For att involvera vardgivare effektivt i DCT kan
foljande atgarder vidtas:

e Utbildning och information: Ge vardgivare
noédvandig utbildning och information om
den aktuella prévningen, inklusive prévnings-
protokoll, patientkriterier, behandlingsmetoder,
mal och uppféljningsrutiner med sarskilt fokus
pd DCT-komponenter. Informera dem om hur
de kan identifiera och hanvisa potentiella
deltagare.

e Tydlig kommunikation: Se till att det finns
etablerade kommunikationsvagar och regel-
bunden kommunikation mellan provnings-
teamet och vardgivarna.

e Samarbete: Skapa en samarbetsmiljoé dar
vardgivare kanner sig delaktiga och varde-
fulla i provningens genomférande. Diskutera
deras synpunkter och erfarenheter for att

forbattra prévningens implementering.

e Resurser och stéd: Tillhandahall nédvandiga
resurser och stod till vardgivare for att under-
|atta deras deltagande i prévningen, inklusive
tillgang till tekniska plattformar, patientut-
bildningsmaterial och support fran prévnings-
teamet.

e Feedback och uppfdljning: Samla regelbunden
feedback fran vardgivare om deras erfaren-
heter och utmaningar efter prévningens start.
Anvand denna information for att forbattra
processen och uppratthdlla engagemanget.

Genom att involvera vardgivare pd ett aktivt
och engagerande satt kan man sakerstalla ett
smidigt genomférande av DCT och forbattra
kvaliteten pa patientvarden och forskningen.



Digitalt
Samtycke

Informerat elektroniskt samtycke
pa distans (Remote eConsent)

For att kunna genomféra en decentraliserad prov-
ning, dér patienten inte &r fysiskt narvarande pa
provningsenheten vid rekrytering, behdver det
informerade samtycket inhamtas pd distans. For att
undvika pappershantering kan samtycket signeras
elektroniskt.

Vid inhamtande av samtycke pa distans stélls
samma krav pd att patienten ska informeras

och f2 tillfalle att stélla fragor som vid ett fysiskt
méte. Prévaren maste kunna férsékra sig om
patientens identitet samt bedéma om personen
tagit emot och férstatt informationen. Darfor
sker besoket lampligast vid ett videométe mellan
prévare och patient. Enbart telefonsamtal beddms
enligt Lakemedelsverket inte vara tillrackligt.

Genom att anvanda ett elektroniskt samtyckes-
system kan forskare effektivisera processen for att
inhdmta samtycke Det kan ocksd vara mer praktiskt
och bekvamt for patienten att ge sitt samtycke
elektroniskt

Kravet pa den elektroniska patientinformationen
skiljer sig inte fr&n vad som galler vid traditionella
provningar, men det ar bra att beskriva de DCT-

komponenter som ingar i prévningen extra tydligt.
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Se till att det finns en process for att arkivera de
elektroniska samtyckena pa ett sakert satt for
framtida granskning och efterlevnad av lagar
och riktlinjer.

Val av elektroniskt system

Det ar sponsorns ansvar att sakerstalla att det
elektroniska system som kommer att anvandas
ar lampligt och validerat for uppgiften samt
uppfyller gallande lagar och sdkerhetskrav for
att skydda deltagarnas integritet och person-
uppgifter.

Det &r vanligt att anvénda sig av ndgon form av
prévningsplattform dar det finns mdjlighet att
lagga upp en profil fér deltagaren med personliga
uppgifter och unik inloggning. Det finns flera
system som hanterar signering av digitala sam-
tycken. Exemplet nedan &r fran ett system vi i
arbetsgruppen har erfarenhet av att anvanda.

Patientens identitet ska verifieras via BanklId,
Freja eID+ eller tvafaktor-autentisering (dvs
b&de med personligt 16senord och en personlig
kod som genereras vid varje inlogg och som
skickas med e-post eller sms till patienten). Detta
for att sakerstadlla att samtycket och tillhérande
signering kommer fran ratt person.

Videobesdket kan ske i samma system som
signeringen av samtycket, som en prévnings-
specifik plattform, eller i ett separat system
som sjukhusets journalsystem.



Samtycket sparas

. . Site bjuder in Kontroll av i systemet med
S'itg Is(,)tgv]agrjﬁgtm » patienten till patientens audit trail och
Y systemet identitet méjlighet till

versionhantering

Site

1

Patient-

BankiD eller informationen

finns nu tillganglig
att lasa

Patienten skapar Logga in med Samtycket sparas

i patientens
anvandarprofil
i systemet

profil/konto i
systemet FrejalD

Checklista

e \aliderat system kravs

o Identifikation av patient och prévare via BankID, Freja eID+ eller 2 faktor autentisering
e Beskriv i protokollet hur samtycke kommer att inhamtas elektroniskt

e Telefonsamtal ar ej tillrackligt, videobesdk kravs, detta kan ske i separat system

e Signerat samtycke far inte skickas via e-post

e Arkivering i 25 ar!

e Viktigt med versionshantering



Lakemedel
direkt hem
till patient

Allmant

I Sverige maste provningslakemedel distribueras
via apotek. Sponsorn kan inte skicka ldkemedlet
direkt till kliniken eller till patientens hem.

Det racker med att kontraktera ett apotek for
prévningen i Sverige.

Det maste finnas ett apoteksavtal mellan sponsorn
och apoteket dar kvalitet och transport specificeras
och avtalas utifr@n kraven pa prévningsldkemedlets
hanteringsinstruktioner.

Ansvaret foér prévningslakemedel pa prévnings-
stéllet dligger prévaren/institutionen, enligt
ICH-GCP 4.6.1.

De allménna krav pa ansvar for ldkemedel som
beskrivs i ICH-ICP 4.6.3 galler aven om prévnings-
lakemedel skickas till patientens hem, exempelvis
dokumentation som styrker vilken batch som
skickats, hur manga férpackningar, tider for
ankomst, temperatur etc.

I ett tidigt skede av provningen ar det viktigt att
kontakta apoteket for att diskutera de specifika
kraven for det specifika provningslakemedlet och
forvaringsférhdllanden samt méjligheter for just
det apoteket att ingd avtal med ett transport-
foretag/kurir for transport. Det rekommenderas



att apoteket sluter avtal med transportforetaget/
kuriren for att undvika att sponsorn involveras i
patientens kontaktuppgifter. Transportféretaget/
kuriren maste kunna uppratthalla transport-
kraven och patientens sekretess och detta

ska specificeras i avtalet mellan apotek och
transportforetag/kurir.

Under prévningens gang

Exempel pa en process for lakemedel direkt till
patient i en prévning:

1.

Prévaren ordinerar prévningslakemedel och
andra relevanta ldkemedel i enlighet med den
lokala proceduren pa provningsstillet eller
den provningsspecifika proceduren.

Prévningskoordinatorn bestéller lakemedlet
fran apoteket

Apoteket organiserar transport till patientens
hem med hjalp av prévningskoordinatorn.

Apoteket bestaller en kurir och ger dem
patientens adress och kontaktuppgifter.
Sponsorn far inte ha tillgang till patientens
adress. Apoteket sakerstaller att patientens
uppgifter och patientens sekretess uppratt
halls och detta beskrivs i apoteksavtalet
mellan sponsorn och apoteket.

a. Apoteket kontaktar patienten for att
organisera transporten. Detta gors for
att sakerstalla att patienten ar hemma
nar forsandelsen anlander.

Om patienten inte ar hemma nar forséandelsen
anlander, diskuteras en backup-mdjlighet med
varje patient, exempelvis en anhdrig. Backup-
plan bér finnas pa plats fér varje patient.

6. Hanteringen av provningslakemedlet under Checklista

transporten och vid leverans samt kvalitet q
och kvantitet kommer att bekraftas av hem-
besbkspersonalen vid ndsta besdk innan

patienten pdbérjar behandlingen. Om patienten

sjalv hanterar prévningslakemedlet utan nagra
prévningsbesdk i hemmet ska hen ha fatt
instruktioner hur prévningslakemedlet ska for-

varas och vilka dokumentationskrav som finns. °

7. Hur returer kan hanteras om du anvander
ett mobilt prévningsteam for hembesok: °
Hembesdkspersonalen kan utféra drug
accountability innan 6verblivet lakemedel
transporteras tillbaka till apoteket. Provnings-
koordinatorn kontaktar kuriren for att hamta
prévningslakemedlet for leverans tillbaka till
apotek. Om hembesdkspersonal inte anvands
i provningen kan patienten sjalv returnera
ldkemedel via kurir eller post. Det bor vara
sparbar post.

8. Recept pa dvriga lakemedel hanteras
elektroniskt av prévare. Enligt gangse
praxis skickas elektroniska recept till alla
apotek som patienterna kan besdka och
hamta sina ldkemedel.

Dokumenthantering

Drug accountability-loggar och dokumentation
ska forvaras pa kliniken och pa apoteket for
monitorering eftersom monitorn inte kan besoka
patientens hem p.g.a. sekretess.

Referenser

ICH-GCP (guidance for good clinical practice E6 (R2), EMA/
CHMP/ICH/135/1995

EU-CTR 536/2014
HSLF-FS 2021:109
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Avtal mellan Sponsor och Apotek
Specificera transportforhallanden och
sekretess i avtal

Se till s att det finns en back-up person
till patienten som kan ta emot lakemedel
i hemmet.

Trana eventuell hembesdkspersonal och
patient i hantering av provningslakemedel

Dokumentation enl ICH-GCP for prévnings-
ldkemedel aven i patientens hem



HembesOk hos
patient (Home
Nursing)

Med Home nursing menas har att prévnings-
personal kommer till patienten pa annan plats
an provningsstallet, oftast i hemmet. Personalen
som ska utfora hembesdket kan vara prévnings-
enhetens egen personal eller en anlitad organisation
som &r specialiserad pa att géra hembesdk hos
patienter.

Innan man bestédmmer sig for att ha hembesok

i prévningen ska en riskbeddmning genomfdras
och dokumenteras. Férdelarna foér patienten bor
végas mot behovet av och tillgangen till utrustning
och faciliteter, som narhet till provningsenheten
eller annan vardenhet.

Processen som beskrivs nedan ar ett exempel
pd hur det kan utfoéras i de fall man har anlitat
provningspersonal som inte tillhdr provnings-
enheten som &r specialiserad pa att géra hem-
besdk hos patienter.

Uppratta en skriftlig dverenskommelse mellan
prévningsenheten och organisationen som ska goéra
hembesdken. Overenskommelsen ska bland annat
omfatta ansvarsférdelning mellan prévningsenheten
och organisationen, kommunikationsvagar och att
personalen som genomfér hembesdken har ratt
kompetens (se appendix 1 med exempel pa éverens-
kommelse). Denna dverenskommelse hanterar alltsa
samarbetet mellan prévningsenheten och hembesdks-
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organisationen och innehaller inga ekonomiska
villkor. Ett uppdragsavtal med ekonomiska vill-
kor upprattas mellan sponsor och hembesdks-
organisationen.

Att utfora hembesdken ska delegeras av provaren
till hembesdkspersonalen. Denna personal ska
finnas med pa delegeringsloggen dar det ocksa
ska framga vilka arbetsuppgifter som delegeras.
Delegeringsloggen ska uppdateras fortlépande s
snart ndgon hembesékspersonal byts ut. Ett tips
ar att ha en logg per person for att férenkla nar
loggen ska uppdateras.

Hembesokspersonalen ska genomféra sadant som
ar specifikt for prévningen och maste darfor tranas
pa dessa arbetsuppgifter och de relaterade delarna
av provningsprotokollet samt GCP. Oavsett vilka
arbetsuppgifter som ska utféras s@ maste hem-
besdkspersonalen kénna till vad som galler foér
rutiner fér AE/SAE-rapportering.

Innan nagot hembesok utférs bér hembesoks-
personalen ha ett méte med personalen pa
provningsenheten och diskutera vad som ska
gobras hos patienterna, ansvarsférdelning och
hur man ska kommunicera med varandra. Fore
besdket hos patient bér hembesdkspersonalen
och prévningsenheten kommunicera med var-
andra for att stamma av. Det kan vara relevant
information om patienten som framkommit vid
inbokade videobesdk eller annan kontakt med
patienten och om det &r ndgot speciellt att tdnka
pa infor hembesoket.

Vid hembesdket bdr provningsenheten finnas till-
ganglig for kontakt. Alla aktiviteter och relevanta
observationer ska dokumenteras. Denna doku-
mentation utgér kalldata och ska sa snart méjligt



Overforas till provningsenheten. En variant ar att
hembesdkspersonalen ar uppkopplad till samma
vardinformationssystem eller prévningsplattform
som provningsenheten. Om det inte ar méjligt,
utan dokumentationen gérs pa papper, bor den
snarast skickas med vanlig post till provnings-
enheten. I dessa fall ar det bra om hembesdks-
personalen och prévningsenheten har en telefon-
kontakt direkt efter hembesoket, sa att relevant
information om patienten inte férdrdjs innan den
nar prévningsenheten. Journalanteckningar och
annan identifierbar patientdata far inte skickas
med e-post.

Om hembesdkspersonalen blir informerad av
patienten om en AE/SAE, eller om det ar uppen-
bart for hembestdkspersonalen under hembesdket,
ska prévningsenheten snarat kontaktas. Det bor
helst géras under pagdende hembesdk. Prévaren
ska d& snarast kontakta prévningspatienten och
gbdra en beddmning av AE/SAE. Samma rutiner
for rapportering av AE/SAE galler forstas vid
DCT som vid traditionella prévningar.

Ett alternativ till att ha vardpersonal som gér
hembesok kan vara att engagera vardenheter
ndra patienten for att utféra uppgifter av mindre
specialiserad natur. Det kan vara av typen blod-
provstagning, blodtrycksmatning och dylikt. En
vardgivare som har en god tdckning med enhe-
ter i det geografiska omrédde man ténker sig att
rekrytera prévningspatienter kan d& engageras
(se aven avsnittet Distansenhet/Satellitsite).

Referenser

Ldkemedelsverket om DCT: https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakemedelsprovningar#hmainbody 1

Att tanka pa vid planering av provningen

e Planera for att ha en 6ppen och tydlig
kommunikation mellan prévningsenheten
och hembesotkspersonalen.

e Hembesdkspersonalen informeras om det
&r nagot specifikt att tanka pa infor varje
hembesdk.

e Hembesdkspersonalen ska kunna kontakta
provningsenheten infér, under och efter varje
hembesok for information och for att delge
relevant information om patienten.

e Hembesbtksorganisationen ska ha férsakrad
personal. PI ska forvissa sig om att de tar
det ansvaret.

e Satt upp en process for hur kalldata ska féras
over till provningsenheten och dokumentera
processen.

e Det kan géras genom att besdks-
noteringarna antecknas pa papper,
som sands med vanlig post till
provningsenheten.

e Om hembesdkspersonal och provnings-
enheten ar anslutna till samma IT-platt-
form kan hembesdkspersonalen féra in
besdksnoteringar i denna, férutsatt att
provningsenheten har full access till
anteckningarna. Om det finns beskrivet
i provningsprotokollet ar det enklaste om
data kan skrivas in i eCRF direkt.

Vid hembestk hos patient ar det vanligt med
provtagning. Enligt biobankslagen kan nytagna

prov registreras direkt i sponsors biobank
utan att biobanksansdkan till RBC eller sjuk-
vardshuvudmanens biobank behdvs. Sponsor
ar ansvarig for dokumentation och for att se
till att biobankslagen efterféljs. For tillgdng
till befintliga prov som biopsier kravs bio-
banksansdkan och biobanksavtal med varje
berdrd biobank.

Att tanka pa vid rekrytering och genomférande

e Informera patienten om att vardpersonal
kommer att besoka dennes hem, hur manga
besdk och vilka procedurer som kommer att
utféras i hemmet.

e Sakerstall att patientens hem lampar sig for
de tankta procedurerna.

e Alla besék under prévningens gang ar i forsta
hand prévarens ansvar. Prévarens dvergripande
ansvar i prévningen (Investigator oversight)
maste sdkerstéllas och kunna styrkas.

e Ha en tydlig och tat kommunikation med
hembesdkspersonalen.

e Kalldatan som genereras under hembesdket
ska snarast goras tillgangligt for provnings-
enheten.

e Patienten kan kénna sig uteldamnad da den
inte fysiskt traffar personalen vid prévnings-
enheten. Gor det darfér maojligt for patienten
att kontakta prévningsenheten vid behov
under hela prévningens gang, precis som vid
alla kliniska provningar.

EMA Q&A on GCP: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/compliance-research-and-development/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp
EMA Recommendation paper on DCT: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf)



Digitala .
matinstrument

Digitala matinstrument och kommunikations-
verktyg ar vanligt forekommande komponenter i
DCT for att samla in data nar patienten befinner
sig utanfor prévningsenheten. Den som designar
en prdvning bor évervdaga om den tekniska 16s- o
ningen medfér nagot extra varde fér deltagaren

i provningen eller fér prévningen i sig, samt att

man dvervager om den tekniska Iésningen lampar

sig for populationen i prévningen och foér att

besvara den vetenskapliga fragestéliningen. Det

kan vara appar via mobiltelefon eller via lasplatta,

som elektroniska dagbdcker eller enkater, eller

barbara matinstrument som pulsmatare.

Det ar viktigt att instrumenten ar latta att anvanda
bade for deltagaren och att det finns bra support
om det skulle behdvas. En risk med en alltfér
komplicerad teknisk |6sning ar att prévnings-
deltagaren tréttnar och undviker anvandande.

Anvénder man sig av en app sa behdvs det avtal
med den som utvecklat appen gallande data-
delning och hur data ska hanteras i prévningen
samt sekretess for patientens data. Sponsorn
har inte ratt att ha direktdtkomst till data. Alla
digitala matinstrument ska vara validerade och
CE-maérkta for att anvandas for &ndamalet. Ar
de inte CE-markta sd kan en separat prévning
for Medical Device behoévas.

Mer information finns pa Lakemedelsverkets hem-
sida foér vad som galler kring krav pa medicin-
tekniska produkter och validering etc.
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Checklista

Anpassa anvandandet av digitala
matinstrument till prévningen och
patientgruppen.

Se till sa att verktygen dven &r validerade
och CE-maérkta fér &ndamalet

Beskriv datahanteringen i avtal med
den/de som tillhandahaller den tekniska
[6sningen

Se till s8 att det finns support for det
digitala matinstrumentet









Telehealth
(Videosamtal)

Med Telehealth menas har videosamtal via
mobil, surfplatta eller dator dar parterna kan
kommunicera med varandra med bade ljud
och bild.

Generellt kan man saga att videosamtal alltid
kan ersatta ett telefonsamtal men inte tvartom,
eftersom bilden av samtalsparten tillfér mer
information sdsom kroppssprak och mimik.

Av det skdlet ar inte inhamtandet av informerat
samtycke accepterat vid telefonsamtal men kan
vara det vid videosamtal.

Datadverforingen av ljud och bild maste vara séker.
Stora leverantérer av system for videosamtal,

som MS Teams och Zoom, krypterar data som
Overférs mellan parterna. Om prévningsenheten
rutinmassigt anvander sig av ett system for
videosamtal med sina patienter som uppfyller
kraven for detta, sd kan det vara att foredra att

anvanda. Kontrollera om kliniken eller sjukhuset
har nagra riktlinjer for vilka system som far
anvandas vid videosamtal med patienter. Vid
foretagssponsrade prévningar ar det vanligt

att sponsor anvander sig av en telemedicinsk
plattform som da ska vara validerad av sponsor.

Videosamtal lampar sig framst for telefon-
uppfdljningar med proévningspatienterna och

vid samtyckesprocessen. Enklare visuella
bedémningar kan dessutom gdras men ar helt
beroende av vilka krav som stélls p& dessa i
provningen. I dvrigt avgors lampligheten for
videosamtal av vilken prévningspopulationen ar,
typ av lakemedel eller medicinteknisk produkt
som studeras och i vilken fas av utvecklingen
provningen ar i. Om en AE/SAE upptacks eller
rapporteras av patienten under videosamtalet,
sa ska den bedémas och dokumenteras. Det &r
viktigt att ett videosamtal utformas s att det
inte innebar nagon 6kad risk fér patienten och
kvaliteten pa inhdmtad data jamfoért med ett
fysiskt besok pd prévningskliniken. Om det inte
ar mojligt att astadkomma bér ett fysiskt besdk
pd prévningsenheten, hos annan vardgivare eller
hembesdk dvervagas.

Nar patienterna rekryteras i provningen maste
man informera dem om att besék kommer

att genomféras med videosamtal. Man ska da
ocksa forsakra sig om att patienten har lamplig
utrustning for videosamtal och kan hantera
denna. Sponsor bér kunna erbjuda utrustning
om provningspatienten sjalv inte har mgjlighet
eller inte vill anvanda egen utrustning. Det ar
ocksa bra om patienten har méjlighet att vistas

i en lamplig och ostérd miljo under videosamtalet.

Det finns generellt valdigt lite riktlinjer och
rekommendationer ndr det galler Telehealth.
Férmodligen beror det pa att man léange har
anvant sig av uppféljande telefonsamtal i kliniska
provningar och att videosamtal kan anses ha

en liknande funktion men med ndgot utdkade
madjligheter.

Referenser
EMA recommendation paper:

https://health.ec.europa.eu/document/download/2ccc46bf-2739-4b9a-ab6b-6f425db78c61_en?filename=mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf

EMA Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf

Q&A: Good clinical practice (GCP):

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp

Ldkemedelsverket:

https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakemedelsprovningar#contactInformation
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Distansenhet
(Satellitsite)

Generellt

For att gora en klinisk prévning tillganglig for
patienter som geografiskt befinner sig Iangt fran
specialistsjukvard och 6ka deras méjlighet till
deltagande i kliniska prévningar, kan besok pa
distansenhet som en vardcentral eller annan
vardenhet vara en méjlighet. I dagligt tal kan
aven begreppet “satellitsite” anvandas, men det
finns ingen egentlig definition gallande begreppet
satellitsite. Samarbete mellan huvudprévnings-
enhet och distansenhet framjar generellt
forskningsaktiviteten, da flera vardenheter i
landet far méjlighet att delta i kliniska prévningar
och fa kunskap om nya behandlingsméjligheter.

Enligt Lakemedelverket &r besék pa distansenhet
madjligt om sponsorn kan visa att forutsattningar
finns for att insamlade effekt- och sakerhets-
data kommer att hdlla samma kvalitet som vid
traditionella provningsbesdk och att patienternas
sdkerhet inte daventyras. En utvardering boér
gbdras om anlitande av distansenhet ar [ampligt
for den specifika prévningen.

Nér en lamplig distansenhet har identifierats
bestdms, i samrdd mellan sponsor, patienten
och den utvalda distansenheten, vilka specifika
prévningsaktiviteter som lampar sig att utféras
pa distansenheten.

Hur arbetsférdelningen mellan huvudprévnings-
enhet och distansenhet kan se ut har beskrivits
av Kliniska Studier Sverige (kliniskastudier.se).
Vi hdnvisar darfor till deras arbete gallande hur
man satter upp och arbetar med distansenheter
dar merparten av arbetet sker pa distansenheten
men huvudprévningsenheten har det évergripande
ansvaret.

Exempel pa aktiviteter som kan genomféras

pd distansenhet &r uppféljningsbesdk, i de fall
dar man finner det lampligt foér provningen,
dispension av prévningslakemedel, blodprovs-
tagning, samt leverans av prover till lab, samt
dvriga undersdkningar sasom vikt, blodtryck mm.

Ansokningar och genomférande

I protokollet samt i patientinformationen fér

den kliniska prévningen skall det tydligt framga
att distansbesék kommer att ingd som en kompo-
nent i prévningen. Nytagna prover registreras
direkt i sponsors biobank, sponsor ar darmed
ansvarig for dokumentation och att se till att
biobankslagen efterféljs. Huvudprévare ska visa
att hen har 6versikt dven 6éver en vardenhet pa
distans. (ICH GCP 4.2.5).

Huvudprévare som delegerar uppgifter till en
distansenhet ska forsakra sig om korrekt utfo-
rande av det som delegerats, samt att kvaliteten
pa rapporterad data ar korrekt. (ICH GCP 4.2.6).

Vi rekommenderar att huvudprévningsenheten
upprattar en skriftlig delegationsplan alternativt
en tydlig delegation frén ansvarig prévare
(Kliniska Studier Sverige har stddmallar fér detta).
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Den skriftliga planen/delegationen skall forvaras

i préovarparmen pa huvudprévningsenheten samt
i Trial Master File (TMF) hos sponsor.

Man bér dven féra anteckningar dar det framgar

att huvudprévaren haft regelbunden kontakt med
de upprattade distansenheterna.

En 6verenskommelse om ersattning via ett
ekonomiskt avtal skall upprattas antingen direkt
mellan huvudprévningenheten och distansenheten
alternativt att sponsor upprattar avtal direkt med
distansenheten.

Om prévningsléakemedel ska skickas mellan huvud-
prévningsenheten och distansenheten ska det
finnas en beskrivning av transport av provnings-
lakemedel mellan dessa. Det skall finnas skriftliga
instruktioner om hur man transporterar ldkemedel,
har galler aven att sponsors SOPar skall foljas
parallellt.

I de fall d&r prévningsldkemedel férvaras pa
distansenheten skall en tydlig arbetsbeskrivning
finnas av hur provningsldkemedel forvaras och
hur eventuella temploggar skall fardigstallas,
samt rapportvagar och backup plan vid eventuella
avvikelser eller oférutsedda handelser. Om en
apoteksmanual finns fér prévningen sa skall den
foljas.

Utbildning och uppréatthallande av
dokumentation

Personal pa distansenheten skall ha formell och

reell kompetens for att utfora de arbetsuppgifter
som kravs for den specifika prévningen. Angiven
personal i delegeringslistan ska genomga den



traning som kravs for prévningen och det ar
huvudprévarens och sponsors skyldighet att
kontrollera att detta efterfdljs.

Sedvanlig journalféring gallande patientens
besdk pa distansenheten ska ske. I den skriftliga
arbetsbeskrivningen fr&n huvudprévningsenheten
ska framg% vilken prévningsdokumentation som
forvantas uppréatthallas for provningen.

Distansenheten ska enligt GCP rapportera eventu-
ella AE/SAEs till huvudprovningenheten om de av
patienten far kdnnedom om en sddan héndelse (se
sakerhetsrapportering under avsnittet Meta Site).

Dokumentation skall férvaras p& huvudprévnings-
enheten samt i viss man dven pa distansenheten.
Beroende av vilka arbetsuppgifter och under-
sokningar som utfoérs pa distansenheten kan
foljande dokument vid behov finnas tillgangliga
pa distansenheten:

e Protokoll och eventuella amendment

e Myndighetsgodkdnnande samt biobankens
godkannande

e Investigators Brochure eller SmPC
e Delegation Log & Source Data Location List

e Dokumentation om sites befintliga processer
(SOPar) eller arbetsbeskrivningar

e Ldkemedelsloggar + temploggar

e Rekvisitioner for bestallande av lakemedel
e Erforderliga systemmanualer
e Relevant korrespondens

Monitorering och stangningsbesdk

Huruvida monitoreringsbestk och stéangningsbesdk
krévs pa distansenhet &r beroende av omfattningen
av de undersdkningar som utfdrs och eventuell
forvaring av lakemedel pa distansenheten.
Sponsor kommer att félja regelverk och de interna
krav som finns i Sponsors SOPar, samt den for
provningen upprattade monitoreringsplanen.

Referenser

ICH: E 6 (R2): Guideline for good clinical practice — Step 5 (europa.eu)
Clinical Trials Information System | European Medicines Agency (europa.eu)
Decentraliserade kliniska ldkemedelsprévningar | Lékemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Kliniska Idakemedelsprévningar | Kliniska Studier Sverige
Forskningsguiden - Biobank Sverige — Biobank Sverige
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Checklista

Satellitsite kan anvandas om den speci-
fika provningen lampar sig for detta och
att detta har féregatts av en diskussion
mellan berérda parter.

Se till att patienten kénner sig trygg med
att gora vissa besok pa distansenheten.

Kontrollera att distansbestk finns beskrivet
som en mojlighet i protokollet och férsoks-
personinformationen samt att godkannande
fran myndigheterna finns for detta.

Se till att distansenheten fatt den traning
de behover for att utfora arbetet samt att
de har den utrustning som behdvs och att
delegation fran huvudprévaren skett.

Distansenheten maste veta vad de ska
dokumentera inom ramen fér prévningen.

Rapporterings- och kontaktvagar mellan
distansenhet och huvudprévningsenhet
ska vara tydliga och klargjorda.






Appendix 1

Example of agreement between trial unit and mobile care giver

between Trial unit
with Principal Investigator
and Mobile care provider (hereafter referred to as” Provider”)

The Trial unit and Principal Investigator have been engaged by the Sponsor, to conduct
the study “Study title” with the protocol number xxxxx. Provider has been engaged by
Sponsor to support The Trial unit and Principal Investigator in delivery of the study.

Provider and the Trial unit shall perform tasks set forth in this Delegation Agreement
in accordance with Good Clinical Practice, applicable laws and regulations and the
Clinical Trial Protocol. Principal Investigator authorizes Provider to assume the
study tasks listed below, for which Provider and Provider’s staff are qualified by
training, education, and experience.

Tasks to be carried out by Provider and The Trial unit:

The Trial unit Provider

Request patient visits by provider in
accordance with agreement with the
participants

Schedule off-site visit with participant
and inform the Trial unit

Perform and communicate Handover
visit with the Trial unit

Perform trial assessments

As observed during the visit, Provider staff shall, in accordance with the Protocol, alert
the Principal Investigator (or medical designee) of any observed changes to the trial
subject’s health, safety, and any observed or trial subject-reported Adverse Events,
Serious Adverse Events, Serious Adverse Drug Reactions, and Unexpected Adverse
Drug Reactions, as these terms are defined in ICH Harmonised Tripartite Guideline:
Guideline for Good Clinical Practice E6(R2) (ICH GCP). Provider staff shall be available
to communicate directly with the Principal Investigator (or medical designee) in the
event of safety or any Adverse Event or Adverse Drug Reactions reporting.

Provider will adequately document the activities conducted at the study visits and
source documentation will be provided to The Trial unit to be part of The Trial unit’s
source documents. Source documentation should comply with ICH-GCP requirements
and be attributable, legible, contemporaneous, original, accurate, and complete.

Provider shall report to The Trial unit any protocol deviations or potential serious
breach incidents.

Principal Investigator shall always retain all responsibilities regarding identification,
classification, assessment, documentation, and reporting of all safety issues, and

all safety events, including Adverse Events, Serious Adverse Events, Serious
Adverse Drug Reactions and Unexpected Adverse Drug Reactions, as these terms
are defined in ICH GCP and required to be reported as per applicable regulations,
ICH-GCP, and the Protocol.

Principal Investigator understands and agrees, that delegation of these tasks to
Provider, in no way alters the responsibilities of the Principal Investigator for this
study as defined by ICH-GCP.

Provider accepts delegation of these tasks and agrees Provider and Provider’s staff
will conduct the tasks as directed by Principal Investigator and in accordance with
this Agreement, the Protocol, all applicable laws, industry standards, regulations
and guidelines including ICH GCP, and data protection regulations for the duration
of the study. Provider agrees that Provider staff are qualified by training, education,
and experience to conduct these tasks. Provider staff will provide their CV, docu-
mentation of qualifications, training, and experience to The Trial unit on request.

Provider retains responsibility for any liability related to professional malpractice or
individual misconduct resulting in damage to the trial subject. Provider acknowledges
that an insurance policy is in place to cover any potential damages to the trial subject.
Such insurance policy can be provided upon request by The Trial unit.

Provider acknowledges that all payments for services rendered as a result of this
agreement are to be paid by Sponsor and, therefore, The Trial unit will have no
financial obligations with Provider under the Terms of this Agreement.

Trial subject’s confidentiality shall be maintained in accordance with applicable personal
data protection regulations, ICH-GCP and the clinical trial informed consent form.

The Parties shall otherwise comply with the confidentiality and data privacy provisions
concerning Sponsor and/or trial subject information as provided for in the respective
Clinical Trial Agreement.

ACKNOWLEDGED AND AGREED:

THE TRIAL UNIT: PROVIDER:
Name: Name:
Title: Title:
Signature: Signature:
Date: Date:
Name: Name:
Title: Principal Investigator Title:
Signature: Signature:
Date: Date:



Appendix 2

PI plan for overseeing the conduct of the clinical study at the satellite sites.

The PI needs to prepare a plan for overseeing the conduct of the clinical study at the satellite site(s).

The plan addresses:

Storing and transferring of study documents, Investigational Medicinal Products (IMP), Non-IMP and medical devices, and supplies

Communicating information in a timely manner (e.g., notification of screened/randomized study participant, faxed and mailed lab results
from the Central Laboratory, safety events, updates, and clarifications)

Handling/shipping laboratory specimens
Attending to clinical emergencies (e.g., notifying PI, obtaining unblinding information, communicating with the study participants)
Any other study specific information

Appendix 3

Exempel pa delegation for att beskriva att PI har dversikt 6ver satellitsite

With this contract Principal Investigator ((PI), XXX will delegate tasks to YYY who will act as a Designated Satellite Investigator (DSI) at hospital XXX.
DSI, YYY, will have his own delegation list at XXX hospital and delegate tasks to his/her investigational staff.

PI XXX and XXX hospital will be responsible for oversight of the study at the Satellite Site as well as for XXX hospital. Including from day XX -to
XX -day- YYYY during the conduct of the study responsibility for subject eligibility, training, leading and supervising study site staff as described in
the established Clinical Study Agreement with the sponsor.
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| Biografier

Mats Thoring

Apotekare som arbetat med kliniska provningar
sedan mitten av 90-talet. Har under 16 ar

lett Bayers kliniska prévningsorganisation i
Skandinavien. Han har varit med i planering
och uppstart av decentraliserade prévningar,
deltagit i Bayers projekt for att utveckla DCT,

ar med i en arbetsgrupp i IMI Trials@Home,
varit med i Lakemedelsverkets DCT-projekt och
varit stake holder fér EMA vid framtagandet av
Recommendation paper on DCT. Nu arbetar han
med att stotta Bayers prévningsledare runt om i
varlden till att kunna implementera projekt med
DCT-komponenter.

Sandra Funning Schedin

Apotekare med 16 3ars erfarenhet av att jobba
inom ldkemedelsindustrin, framst inom kliniska
provningar. Nu jobbar hon som projektledare och
ansvarar for éversyn av provningar inom Clinical
Operations pa Roche AB i Sverige. Har erfarenhet
av att planera och anséka om godkannande av
en fullt decentraliserad onkologisk provning i
Sverige och dar samlade hon, tillsammans med
andra prévningar som innehdller decentraliserade
moment, pa sig den erfarenhet hon har av
decentraliserade prévningar.

Gabriella Seger

Sjukskoterska som i ca 20 ar jobbat med kliniska
provningar och medicintekniska produkter vid
olika prévningsenheter i Sverige. Hon har arbetat
i flera provningar dar man har anvant sig av

en eller flera DCT-I6sningar. Hennes nuvarande
arbete ar som Clinical Research Associate och
Study coordinator p& Uppsala Clinical Research
Center dar hon arbetar med kliniska prévningar
och DCT-projekt.

Anna Ahlander

Sjukskoéterska som i ca 10 ar jobbat med
kliniska prévningar vid Region Uppsala och
Uppsala universitet. Hon har i olika roller arbetat
i ett antal provningar dar man har anvant sig

av en eller flera DCT-komponenter, bl a i en av
de pilorstudier som ingick i Ldkemedelsverkets
DCT-projekt. Sedan tva ar tillbaka arbetar hon
som Klinisk projektledare vid Uppsala Clinical
Research Center (UCR) med fokus pa prévningar
med DCT-komponenter.

Susan Oman

Sjukskoterska med ett forflutet pa Karolinska
universitetssjukhuset Huddinge som forsknings-
skoterska. Jobbar pd Sanofi AB med kliniska
prévningar sedan 24 ar tillbaka. Har innehaft
olika positioner inom kliniska prévningar, men
leder idag ett team av 11 projektledare som
driver Sanofis prévningar i Norden och Baltikum,
dar DCT-komponenter spelar en allt stérre roll.
Idag ingar nagon eller flera DCT-komponenter i
alla kliniska prévningar som Susan arbetar med.

Elham Hedayati

Docent och 6verlakare i onkologi vid Karolinska
Institutet och Karolinska Universitetssjukhuset.
Klinisk forskare som tidigt etablerat en egen
forskningslinje med inriktning mot skraddar-
sydd bréstcancerbehandling och préovningar av
biverkningar och féljdsjukdomar vid konventionell
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bréstcancerbehandling. Ordférande fér fas 1-
enheter vid Karolinska Universitetssjukhuset,
och ordférande i radet for god klinisk forskningssed
Karolinska Universitetssjukhuset. Grundare av
True Dose AB.

Jonas Oldgren

Professor i koagulationsforskning och 6verldkare
i kardiologi vid Uppsala Universitet och Akademiska
sjukhuset. Har bedrivit kliniska prévningar och
randomiserade prévningar inom hjart- och karl-
sjukdomar, med anslagsstod fran VR, SSF, Hjart-
lungfonden och NIH eller i samarbete med industrin.
Chef for Uppsala Clinical Research Center (UCR)
2014-2022, idag huvudsekreterare for klinisk
forskning vid Vetenskapsradet. Vill méjliggora
for fler patienter att delta i kliniska prévningar
genom utveckling av pragmatiska provnings-
designer sdsom DCT, for att minska resursbehov
och arbetsbérda for patienter och provare med
bibehallen kvalitet.






Decentraliserade Processer i kliniska provningar

Decentraliserade kliniska prévningar (DCT) ar en naturlig utveckling
av de metoder vi redan anvander i kliniska prévningar av lakemedel.
Det innebdr att patienterna inte maste komma till prévningsenheten

i lika stor utstrackning eller i en del fall inte alls.

De forskand
@ L region stocknam [ UCR®@

Kunskapsunderlag fran arbetsgrupp DCT med representanter for Uppsala Clinical Research
Center, Region Stockholm och ldakemedelsbranschen.



