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KAPITEL 1
Bakgrund och metod

1.1 Introduktion

Barnonkologin har sedan decennier drivits framat genom vilkoordinerade
multinationella kliniska fas 3 prévningar med en enkel randomisering mellan
tva armar (behandlingsstudier”), nistan uteslutande med akademisk sponsor.
Detta utvecklas nu mot mer komplexa plattformsstudier med fas 2-3 uppligg
inkl. nya malinriktade likemedel, biologiska substudier, QoL studier och
mojligheter att addera nya behandlingsarmar efter hand. Kraven pa kompetens
och resurser for att starta upp dessa pa ett koordinerat och effektivt sitt okar

parallellt.

Svensk barncancervard har dven kinnetecknats av ett laingtgaende samarbete
over landet och viljan att bibehalla detta ar stark. Vi har en stark infrastruktur
inom avancerad multiomisk diagnostik genom GMS-projekten, men en svagare

tor kliniska provningar.

1.2 Bakgrund

Uppdraget att arbeta med kliniska studier ingar som ett delmal i
handlingsplanen 2023-2025, Utvecklingsomraden inom barncancervarden. I
detta uppdrag ingar foljande punkter:

1. Verka for en jamlik tillgang till precisionsmedicin, nya likemedel och
kliniska studier f6r barn och unga i hela landet, i samverkan med

projekt GMS Barncancer.

2. Verka for jamlika méjligheter f6r barn att delta i kliniska

lakemedelsstudier.

3. Stodja samverkan inom barnonkologins nitverk for kliniska studier

samt med gruppen Kliniska Studier Sverige.

4. Ta fram en fortydligad och férenklad arbetsprocess f6r uppstart av

studier vid barncancercentrum 1 Sverige.

I en workshop 2024-09-03 beslutades att utforska mojligheter att skapa en
gemensam administrativ enhet, girna i form av ett virtuellt kontor, for att

stotta uppstart och kliniska provningar i Sverige. Syftet med en sadan enhet



REGIONALA CANCERCENTRUM
Uppstart av barnonkologiska studier 2025-09-29

skulle vara att 6ppna behandlingsprotokoll och studier pa ett effektivare sitt,
vilket bl a m6jliggor fler inkluderade patienter nationellt men ocksa att
huvudansvaret for ett protokoll/studie i stotre utstrickning kan ligga pa ett

mindre enheter.

Syftet dr dven att mojliggora decentraliserade studier dar patienter fran hela
landet kan delta, antingen pa en studiesite eller pa en satellitsite som ar knuten

till ett studie-site.

For att arbeta effektivt med fragan beslutades att skapa en liten arbetsgrupp
med tre personer som bereder frigorna. Det beslutades dven att skapa en

referensgrupp med representation fran alla enheter i Sverige.

1.3 Mal och syfte

1.3.1 Effektmal

Syftet med arbetet ar att skapa 6kade maojligheter f6r barncancerpatienter i hela
landet att delta i kliniska studier och likemedelsprévningar, bland annat genom

att underlitta en snabbare uppstartsprocess

1.3.2 Uppdragsmal

De uppdragsmal som togs fram for arbetet var foljande.

e Ge konkreta forslag pa hur konceptet med en gemensam administrativ
enhet skulle kunna formas.

e Ge specifika forslag pa vilka fragor denna gemensamma administrativa
enhet skulle kunna arbeta med.

e Ge forslag pa vilka kompetenser som skulle behéva inga 1 en

gemensam administrativ enhet, inklusive anstallningsformer.

Dessa mal 6ljs upp i diskussionen.

1.4 Metod

Arbetet har 1 huvudsak genomfoérts av en arbetsgrupp bestiende av tre
personer. Till det har en referensgrupp kopplats dir varje barncancerenhet har
nominerat in en person frian respektive ort. Arbetsgruppen hade en avstimning
med styrgruppen vid start av projektet samt i samband med avslut innan

slutredovisning f6r Nationell Arbetsgrupp Barncancer (NAG Barncancer).
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Tabell 1. Organisation
Roll Namn Tillhorighet Gruppering
Projektagare Frans Nilsson NAG Barncancer | Styrgrupp
Projektagare Cecilia NAG Barncancer | Styrgrupp
Langenskidld
Projektmediem, | Sofie Holmgren | Umea | Arbetsgrupp
sammankallande
Projektmedlem Sofie Garpemo Stockholm Arbetsgrupp
Projektmedlem Torben Ek Goteborg Arbetsgrupp
‘Referensperson | UlikaNorén | Umed | Referensgrupp
Nystrom
Referensperson Catarina Trager Uppsala Referensgrupp
Referensperson Tomas Bexelius Stockholm Referensgrupp
Referensperson Lisa Térnudd Link6ping Referensgrupp
Referensperson Eva-Lena Goteborg Referensgrupp
Pommer / Jenny
Gustafsson
Referensperson Annika Bjérne Lund Referensgrupp
Fors
Processtdd Helena Elieson RCC Adj Styrgrupp,

Referensgrupp

Kalla: Projektplan Koncept Kliniska Studier

Arbetsgruppen har haft veckovisa avstimningar dar arbetet har kunnat

stimmas av och till dessa méten har det bjudits in olika personer som kunnat

bidra till arbetet for att hjilpa till med framfor allt omvirldsbevakningen.

Vid fyra tillfillen under varen har arbetsgruppsmétet bytts ut mot

referensgruppsmote. Dir har arbetsgruppen haft méjlighet att stimma av

nulige med referensgruppen samt tillsammans med referensgruppen planerat

tor vig framat.

1.4.1 Omvarldsbevakning

Omvirldsbevakningen var en av delarna som specificerades i

uppdragsbeskrivningen och delades upp 1 foljande steg.

Ta vara pa erfarenheter fran uppstart av studier
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e Utforska andra erfarenheter av decentraliserade studier i Sverige,
Norden, EU, ITCC-nitverket, 6vriga barnsjukvarden, NOPHO samt
vuxenonkologin

e Utforska andra initiativ, exempelvis Likemedelsverkets uppdrag
rorande SweTrial och NASTROS arbete med gemensamma och
térenklade mallar och avtal

e FPortsitta dialog med LIF och genom dessa med foretridare f6r olika
likemedelsforetag.

e Formulera vilka fragor vi ”dger” och vad vi kan gora, samt vilka redan

pagaende initiativ inom barnonkologin som vi skulle kunna delta i

For att kunna besvara pa dessa fragor har arbetsgruppen anvint sig av egna
tidigare erfarenheter, referensgruppen samt bjudit in externa personer som
inom respektive kompetensomrade har kunnat svara pa fragor kopplade till

sitt/sina omraden.
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KAPITEL 2
Resultat

2.1 Workshop barnonkologi

I september 2024 samlades representanter fran alla Barncancerenheter.
Bakgrunden till workshopen handlade om hur vi bist kan organisera oss for att
m6jliggora jamlik tillgang till nya likemedel f6r barn och unga 1 hela landet.
Intentionen var att skapa samsyn kring vad vi vill astadkomma inom omradet

och enas om en gemensam syn pa hur vi ska organisera oss i Sverige.

Under dagen arbetade man bade i mindre grupper och i storgrupp kring fragor
om hur man bittre, snabbare och effektivare 6ppnar behandlingsprotokoll.
Utover det genomférdes en SWOT-analys om centralisering av administrativt

uppstartsarbete som redovisas nedan.

Styrkor Svagheter

* Minskad administrativ bérda, *  Stabil finansieringsmodell krivs
effektivisering * Inga gemensamma IT 16sningar

*  Okad kvalité och samlad *  Saknar lokal kinnedom
kompetens * Ligre datakvalité vid ovana

* Snabbare uppstart av protokoll arbetsuppgifter

e Fler tillgingliga PI:s *  Jurist avtal 4r inte centraliserat

S

*  Bittre/storre vana vid * Samordnad administration kan bli
sponsorkommunikation en flaskhals

* Horisontell prioritering via PHO *  Tappar lokal kompetens
och VPG * Ej attraktiva for

* Minskad transport av patienter likemedelsbolagen, ’besvirliga”
mellan sjukhus *  Opvetload av 6ppna protokoll

*  Okad deltagande, fler méjliga
studier, 6kat antal inkluderande
patienter

* Compassionate use

*  Driva strategiska fragor

e Samverkansmonitorering
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Resultatet av dagen blev att detta projekt tillsattes for att gemensamt formulera
vilka fragor vi ”dger”” och vad vi kan gora, exv. beskriva konceptet virtuell

enhet, ta fram mallar, diskutera med likemedelsbolagen osv.

2.2 Omvarldsbevakning

En stor del av arbetet har syftat till att genomféra en omvirldsbevakning.
Foljande personer har intervjuats for att kunna svara pa fragestallningarna

nimnda i metodavsnittet.

e Ruta Tuckuviene, likare vid kliniska provningsenheten f6r barn och
ungdomar, Rigshospitalet Képenhamn

e FElinor Pejryd, avtalsjurist Karolinska Universitetssjukhuset

e Marja-Liisa Lammi Tavelin, projektledare f6r Kliniska Studier Sveriges
projekt rorande Satellitsites.

¢ Daniel Ohlund och Linda Gee, huvudansvarig prévare respektive

forskningskoordinator f6r ESPAC-6 som anvinder sig av satellitsites

Utover ovan nimnda personer har dven referensgruppen och arbetsgruppens

tidigare erfarenhet varit till hjalp for att besvara fragorna nedan.

2.2.1 Tavara pa erfarenheter fran uppstart av studier

2.21.1 Nulage inom barnonkologin

Deltagande i multinationella kliniska provningar fas 2-3 beslutas inom
barnonkologins nationella arbetsgruppet’, oftast efter studieforslag frin
internationella studiegrupper dir en svensk barnonkolog ir representerad. En
svensk koordinerande PI utses, och vidare utses ansvariga provare vid de
barncancerenheter som ska delta i studien. I nagra fall startas provningen dar
en svensk enhet ir sponsor, vilket innebar en mycket storre arbetsinsats. En
nationell genomgang och enkitundersokning gjordes 2020 pa initiativ av
Barncancerfonden, och resultaten visade att c:a 25 kliniska behandlingsstudier
var i aktiv fas 1 Sverige, varav ungefar hilften var 6ppna for inklusion.
Genomsnittligt var tiden fran att en prévning 6ppnas for inklusion
internationellt tills den 6ppnades 1 Sverige 3 ar. Det betyder att manga svenska

barn behandlas utanfér en studie av manga olika skal.

! Svenska barnleukemigruppen(SBLG), Vardplaneringsgruppen for solida tumérer hos barn
(VCTB) och Virdplaneringsgruppen f6r CNS-tumorer hos barn (VSTB)
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2.2.1.2 Erfarenheter fran Rigshospitalet i Kbpenhamn

I mars 2025 besokte delar av BCC Stockholm Rigshospitalet 1 Képenhamn f6r
att utbyta erfarenheter kring arbete 1 och kring kliniska studier. Det besoket var
givande varfor ett digitalt mote mellan arbetsgruppen och Ruta Tuvickiene,
barnonkolog i Danmark, genomférdes dir Ruta berittade om den danska

processen kring uppstart av behandlingsprotokoll.

Danmark bedriver barnonkologiskt arbete vid fyra orter (IKKépenhamn, Arhus,
Odense, Aalborg). I Képenhamn och Arhus behandlas barn med alla typer av
cancer medan det i Odense och framf6r allt Aalborg endast dr vissa diagnoser
som behandlas. Under sin cancerbehandling gors all behandling pa nigon av

dessa orter, inga patienter behandlas pa mindre hemsjukhus.

2020 gjordes en ansokan till danska barncancerfonden for att starta upp en
nationell prévningsenhet f6r det de kallar £6r ”front line”-behandling, hos oss
behandlingsprotokoll. Ansokan gérs nu varje ar f6r ekonomiskt stod till
enheten. Prévningsenhetens uppdrag dr att utfora allt administrativt arbete
kopplat till uppstart av studien inklusive ansékningar men ocksa arbetet med
registrering i CRF och annat regulatoriskt studiearbete nir studien vil startat.
Legalt stod och budgetarbete ingar inte 1 enhetens uppdrag men legalt stod
finns via Rigshospitalet 1 Képenhamn. Monitorering sker inte heller via den

nationell provningsenheten utan via specifika GCP-enheter runt om i landet.

Vid enheten dr tvad regulatoriska specialister anstéllda pa heltid. Ut6ver det har
enheten en likare pa 25% vars uppdrag ir att stodja de regulatoriska experterna
1 mer 6vergripande fragor kopplat till prévaransvaret och medicinska fragor
men dven att stotta innan/under/efter kontakt med utsedd huvudprovare.

Enheten ir placerad pa Rigshospitalet i Képenhamn dar alla dven ér anstillda.

Enheten har mojliggjort fler uppstartade studier i Danmark. Nar enheten
Oppnade hade Danmark 6ppnat 60% protokoll av de mdéijliga protokollen. Nu
2025 iar alla inkomna protokoll 6ppna nationellt (eller ar i pagaende
Oppningsarbete). Upplevelsen ér att det gar snabbare att 6ppna studier nu tack
vare den nationella prévningsenheten. Det ar dven fler som kan tinka sig att ta
pa sig det nationell PI-ansvaret nir den administrativa bérdan har minskat for
den rollen. Tidigare var det oftast prévare vid Rigshospitalet som hade det

ansvaret men nu borjar det dven fordelas ut till provare vid 6vriga orter.

For informationsoverforing och erfarenhetsutbyte har den nationella
provningsenheten manatliga méten med PHO ledning, kvartalsméte med

enheterna vid de 6vriga orterna samt kvartalsbrev och en arlig, fysisk temadag.

10
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2.2.1.3 Juristarbete

Arbetsgruppen bjod in Elinor Pejryd, forskningsavtalsjurist pa Karolinska
universitetssjukhuset, till ett méte £6r diskussion kring vad som behovs f6r
nationell samsyn kring juridiska fragor kopplade till uppstart av
behandlingsprotokoll.

Minga ginger kan det legala arbetet fastna kring GDPR och olika
sjukhus/regioners instillning till att vara personuppgiftsansvarig vs

personuppgiftsbitride.

I det nationella arbetet med fragor kopplade till ATMP (Advanced Therapy
Medicinal Products) finns en grupp dir Elinor 4r med och jobbar fram bade
nationella och regionala avtal. Aven inom samarbetet Kliniska Studier Sverige
traffas jurister fran Sveriges universitetssjukhus och diskuterar fragor rorande
avtal. Juristerna pa Karolinska universitetssjukhuset dr positiva till att hjilpa till
1 arbetet med att ta fram forslag pa en gemensam mall f6r samarbetsavtal.
Viaren 2025 skickade Annie Johansson, jurist pa Karolinska, ut ett mejl till
andra jurister frin samtliga 6 regionsjukhus for att fa input kring avtalsmall och
sa smaningom foérsoka na konsensus kring hur ett sadant avtal skulle kunna se
ut. Hir ar annu ingen slutversion nadd. Juristerna vid Karolinska
universitetssjukhuset dr ocksa positiva till att konsulteras 1 fragor rérande
nationella avtal sa linge uppdraget kommer ifrin nigon inom organisationen
K.

2.2.2 Utforska andra erfarenheter av decentraliserade
studier i Sverige, Norden, EU, ITCC-natverket,
ovriga barnsjukvarden, NOPHO samt vuxen-
onkologin

Satellitsites dr en typ av decentraliserad studie dar ett huvudsite, som tecknar
avtal med sponsor, har flera mindre satellitsites kopplade till sig. Inom
samarbetet Kliniska Studier Sverige har det genomforts arbete, projektlett av
Marja-Liisa Lammi Tavelin, for att definiera satellitsites och hur det kan
appliceras 1 Sverige. Det arbetet har dven tagit fram stdddokument som kan
hittas p4 foljande link'. Ett satellitsite definieras som ett site som samarbetar
med ett huvudsite enligt tydliga avtal och kommunikationsplaner. Ett
satellitsite ska ha studiepersonal med erforderlig kompetens for att kunna
utfora studierelaterade 4tgirder utifrin respektive studies behov.' Ett satellitsite
ska gOra ett begrinsat antal studierelaterade uppgifter, de far inte géra allt. Om
det gor allt blir det ett regelritt site. Att anvinda sig av satellitsite vid en klinisk

1
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provning kriver att det skrivs in i protokollet sa det finns med vid ansékan till
myndigheterna. Det kraver aven mycket administration frin start da avtal
mellan huvud- och satellitsite, kommunikationsplan och risk- och
konsekvensanalys maste sittas upp for att definiera vem som gor vad och
identifiera de risker som kan finnas i prévningen. Administrationen minskar
dock vid kommande studier da en hel del av underlagen kan goras generiska

och dteranvindas.

2.2.21 ESPAC-6

En studie som har borjat arbeta med satellitsites 4r ESPAC-6, en onkologisk
studie inom pancreascancer. Det ir en akademisk studie med huvudsponsor i
Tyskland. Svensk ansvarig prévare dr Daniel Ohlund vid Norrlands
universitetssjukhus 1 Umed och han bjods in till ett av arbetsgruppens méten

tillsammans med Linda Gee som ir forskningskoordinator for studien.

Vid tidpunkten f6r métet hade endast ett huvudsite 6ppnats 1 Sverige, 1 Umed.
Till det har det kopplats satellitsites i 6vriga huvudsjukhus i Norra
sjukvardsregionen; Sundsvall, Ostersund och Sunderbyn. Tanken ir att det

dven ska Gppna ytterligare site i resten av Sverige.

For att det ens ska vara mojligt att starta upp satellitsites sa maste protokollet
vara skrivet pa ett sadant sitt sa satellitsites m6jliggors. 1 praktiken fungerar
dessa sjukhus tillsammans som ett site men dir studiearbetet gors pa flera olika
platser med olika juridiska huvudman. Det gor att sjilva uppstarten blir
administrativt krivande dir mycket behover bli klart innan studien kan startas

upp. Dirfor initierades arbetet med att flera olika avtal och processer sattes

upp.
Flodesschema

Protokollet beh6ver brytas ned for att kunna skapa ett flode f6r vem som

ska gora vad.

Till Flodesschemat kan sedan instruktioner skrivas f6r de olika momenten.
Personal vid satellitsite har i manga fall mindre vana vid studierelaterade
arbetsuppgifter varfor kompletterande instruktioner for respektive moment
kan underlitta. Utifran flédesschemat avgors vilka delar som respektive

satellitsite kan genomféra och direfter kan avtalen skrivas.

For ESPAC-6 valde de till exempel att:

e Endast huvudsite har tillgang till e-CRF, satellitsite anvander sig av pappers-
CRF.

12
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e Om AE identifieras pa satellitsites meddelar de huvudsite via fax som tar
vid och meddelar sponsor samt registrerar i eCRF. Ev SAE meddelas via

telefon.

Ansvars- och ersittningsférdelning

Utifran flodesschemat kan sedan ansvars- och ersittningsférdelning tas
fram som ir en del av avtalet mellan huvud- och satellitsite. Det reglerar
vilket site som ansvarar for vilken uppgift samt vilken ersittningskvot
respektive moment bor fa. Efter det kan ersittningen till satellitsiten

beriknas.

ESPAC-6 hade skapat ett mycket detaljerat underlag rorande ansvar- och
ersittningsfoérdelning. De tyckte att det underlittade vidare arbete men tog tid
att ta fram. Avtalet var dock latt att skriva efter att flddesschema och den

detaljerade ansvars- och ersattningsférdelningen redan var skriven.

Kommunikationsplan

For att specificera kommunikationen kopplat till det definierade flodet
behover dven en kommunikationsplan tas fram. Den definierar vem som

ska kontakta vem och nir det ska goras.

Mycket av arbetet bygger pa personlig kontakt enligt Daniel och Linda. Det
giller att skapa goda rutiner. Kommunikationsflédet kan vara en del av
flodesschemat men det underlittar om det dven finns som ett separat
dokument. Utéver de tillfillen som definieras 1 kommunikationsplanen sa
planerar ESPAC-6 att dven ha inplanerade veckomoéten med satellitsiten for att

enkelt fanga upp behov.

Utover kommunikationsplanen har en kommunikationslogg tagits fram for att

tydligt spara vilken kommunikation som skett mellan siten.

2222 ITCC

ITCC (Innovative Therapies for Children and Adolescents with Cancer) ir ett
europeiskt konsortium for att starta tidiga kliniska prévningar inom
barncancer. I det samarbetet drivs ett delprojekt "Decentralised clinical trial
elements”, som bl a har influerats av erfarenheter frin Kanada. Kanada har ett
hilsosystem som liknar de europeiska, och en geografi som liknar Sveriges med
stora rurala omraden och samtidigt storre stider. Dar har de anvint sig mycket
av telemedicin for att tillgodose patientens 6nskemal om vard ndra hemmet

och har skapat ett regelverk (Canadian Remote Access Framework for Clinical

13
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Trials (CRAFT) Recommendations) med rekommendationer inom atta

delomriden for decentraliserade studiet:

Infrastruktur, personal, system
Kostnader och finansiering
Studieplanering

Riktlinjer for att mota regulatoriska krav
Etik

Patientintegritet (dataskydd)

Avtal

Kommunikation och styrning

S B T i

I enstaka ITCC studier har de forsokts inkorporera en plan for decentraliserade

element 1 studiedesignen, men ingen sadan studie dr dnnu 6ppnad.

Det finns dock ett exempel pa I'TCC-studie med decentraliserade inslag utan
att avtal kring det har skrivits. I "Biomede 2.0”-studien har Sverige endast ett
site 6ppet till dags dato. Anda far patienterna sin strilbehandling och annan
rutinvéard pa sitt hemsjukhus och kommer endast till site f6r inkludering/start
av medicinering och direfter en ging/manad. Trots att barnen behandlas enligt
protokoll pa hemsjukhus sa kallas det inte satellitsites. Detta for att sjukhus och
personal endast utfor den rutinsjukvard som patienten fatt &ven om den inte

hade varit med 1 studien.

2.2.3 Fortsatta dialog med LIF och genom dessa med
foretradare for olika lakemedelsforetag.

Trots upprepade f6rsok att na LIF sa lyckades inte projektgruppen fa till en

avstamning. Punkten har dirfor utgatt fran omvarldsbevakningen.

2.2.4 Formulera vilka fragor vi "ager” och vad vi kan gora,
samt vilka redan pagaende initiativ inom barn-
onkologin som vi skulle kunna delta i

Genom att bryta ned 6ppnandet av studier i mindre delar sa synliggors att
besluten tas pa olika nivaer:
Utbud av studier

Foéretagen bestimmer till stor del sjilva, men vissa forsok till styrning mot
mera barnanpassade studier gors pa internationell niva, t ex EMA

(European medicine agency), ITCC, SIOP (International Society of
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Pediatric Oncology) Europas Clinical Trials Group. Akademiska studier
sprids mera brett 6ver hela Europa och det dr i méanga fall sa att sponsorn
torsoker virva olika nationella organistaioner for att fa sa stort underlag

som moijligt.
Forfragan

Vilka studier som svensk barnonkologi tillfragas om styrs till en del
slumpmissigt. Tillexempel i de fall nir barnonkologer sitter i internationella

grupper sa gar fragan ibland till dem forst och inte via PHO.
Prioritering av studier

Gors av PHOs arbetsgrupper eller ITCC Sverige
Studieadministration

Att 16sa studieadministrationen ér oftast det mest krivande steget. Det ar i
det steget flest studier avbryts innan uppstart. Studieadministrationen kan

underlittas genom férslag 1 den hir rapporten.
Genomforande
Skéts genom respektive barnonkologisk enhets prévningsansvariga.

En slutsats dr att vi maste utéva mer inflytande tidigt i processen for att 6ka
decentraliserade studiemoment. Detta bor vara ett prioriterat mal for framtida

arbete.

2.3 Huvuduppdrag — koncept kliniska studier

Arbetsgruppens och referensgruppens slutsats och rekommendationer baseras

pa nedan angivna méten och resultaten fran dessa.

2.3.1 Referensgruppsmote 1 — 250205

Uppstartsmotet for projektet skedde tillsammans med styrgruppen den 15
januari 2025. Ett uppdragsdirektiv hade tagits fram (bilaga 1) som sedan lag till
grund for den projektplan som arbetsgruppen skapade. Projektgruppen hade
da redan startat upp sitt arbete med en workshop i mitten pa december 2024

tor att definiera arbetsroller och en 6versiktlig planering for projektet.

Infér motet stilldes ett antal fragor:

e Vad anser du ir de stOrsta anledningarna till att det tar tid att starta upp
behandlingsprotokoll 1 Sverige?

e Vilken del av uppstartsprocessen ser ni ar viktigast att fa hjilp med?
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e Hur 6kar vi inklusionen i studier f6r barn i hela Sverige?

Svaren redovisades 1 ordmoln som finns 1 bilaga 1. Sammanfattat ar det fyra
kategorier av utmaningar som referensgruppen ser som anledning till att det tar

tid att starta upp behandlingsprotokoll i Sverige. Fér mer detaljer, se bilaga 1.

Lakar-/provarbrist
Juridiska utmaningar

Regulatoriska fragor kring framfor allt ansokningar

O

Processer och logistik

Vid forsta referensgruppsmotet redovisades aven motena rorande satellitsites

samt juridiska fragestillningar som nimns 1 omvirldsbevakningen.

2.3.2 Referensgruppsmote 2 — 250319

Resultatet fran forsta referensgruppsmotet processades av projektgruppen dar
punkt 2—4 anses kunna l6sas av en central enhet med ritt kompetens och kan

pa sa satt avlasta provarna vilket indirekt skulle 16sa punkt 1.

Den sammanfattande redogorelsen redovisades och diskuterades. En
kommentar fran referensgruppen var att det ar viktigt att definiera vad virtuell

enhet betyder och hur den organiseras.

Vid andra referensgruppsmotet redovisades motena rorande ESPAC-0,

onkologstudien med satellitsites.

2.3.3 Referensgruppsmote 3 — 250507

Efter referensgruppsmote 2 paborjades arbetet i projektgruppen mot ett fardigt
torslag. De fragestillningar som ansags behéva belysas listades och
diskuterades. Dessa fragestillningar med en rekommendation pa l6sning

presenterades sedan pa referensgruppsmote 3.

Fysisk eller virtuell enhet?

Om det ska genomforas i egen regi sa ar virtuell enhet forslaget.

Referensgruppen instimde med forslaget. En fundering som kom fram var om
en hybridvariant skulle vara aktuell dir olika delar som finns fysiskt pa flera

stillen sedan bildar en virtuell enhet, som en form av nitverksmodell.
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Anstilla eller hyra in kompetens?

Driva detta med anstalld personal och dirmed anstilla nya personer.

Referensgruppen instimde med forslaget. Det ger 6kad tillgang till

barnonkologisk kompetens och ger kortare startstricka for ny personal.

Vilka kompetenser skulle inga i enheten?

Alla namnda kompetenser behovs. Olika personer kan bidra med olika

kompetenser.

De nimnda kompetenserna var, utan inb6rdes ordning: Tillgang till juridisk
kompetens, kunskap om barnonkologi och dess utmaningar, person duktig pa
den regulatoriska processen (helst redan kunna, annars administrativt stark och
snabbt kunna forsta dessa floden), duktig pa att projektleda, ta ansvar f6r
arbetsuppgifterna och driva fragor framat, tillgang till kompetens kring
biobanksfragor, prévarkompetens pa deltid f6r mer allmidnna fragor dir inte
Nationell PI behéver kopplas in (likt Danmark), kunskap kring apoteksavtal,
kunskap kring budgetplanering.

Referensgruppen instimde 1 forslaget. Tillagg till kompetenser var kunskap om
CTIS samt rutiner kring biobanksansékningar.

Vilka fragor ska enheten arbeta med? Grinsdragningar

Enheten ska vara en del av de arbetsuppgifter (utifran Nationell PIs
onskemal) som hor till uppstartsfasen och som i nuliaget hamnar pa
Nationell PI.

Referensgruppen instimde med forslaget. Viktigt att nationell PI
uppmirksammas vad som ska goras i samband med uppstart av studie da det
ar en sillanuppgift som édr svart att fa rutin i. FOrslag att ta fram en checklista
att jobba utifran de férlagor som redan finns inom barnonkologin for att
definiera arbetsuppgifter och vem som ansvarar f6r vad.

Forskningskoordinatorernas nitverk bor ocksd engageras i tidig fas.

Nir i processen kommer enheten in?

Ju tidigare enheten vidtalas desto battre, direfter kontinuerlig
kommunikation med vardplaneringsgrupper om nir reell arbetsbelastning

kommer ske.

Referensgruppen instimde med forslaget.
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Hur minga personer b6t bemanna enheten?

2-3 personer med ritt kompetens, tilligg av prévarkompetens och juridisk

kompetens.

Referensgruppen instimde med forslaget. Svart att definiera vilken
provarkompetens som beh6vs och hur stor del av tjanst det behéver vara. Hir
belystes ocksa vikten av att personerna har en spridning 6ver landet for att fa

olika perspektiv pa hur varden ér organiserad.

2.3.4 Referensgruppsmote 4 — 250618

Till det fjarde referensgruppsmétet hade arbetsgruppen satt samman ett forsta
utkast till en projektrapport som alla i referensgruppen ombads lisa till motet.
Da halva referensgruppen saknades i métet blev inte diskussionen sa

djupgiende men det som togs med var:

e Frigan hur enheten kan 16sa jimlik tillgang till studier diskuterades och da
aven om fas II-studier ska inkluderas 1 detta som egentligen inte var en del
av uppdraget. Onskemal frin referensgruppen att dven det togs till
diskussionen.

e Diskussion kring organisation av enheten. Ingen konsensus naddes utan de
olika f6r- och nackdelarna belystes. Mer om det 1 diskussionen. Klart ar
dock att enheten behéver organiseras inom en region, Regionala
cancercentrum i samverkan (RCC) kan inte std som arbetsgivare.

e Staende arbetstid férordas av referensgruppen sa inte arbetsuppgifter ’pa

hemmaplan” tar Gver.
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KAPITEL 3
Diskussion

Arbetet med att definiera en gemensam administrativ enhet f6r uppstart av
barnonkologiska studier har praglats av och kommer dven vidare att beh6va

innefatta stort samforstind och vilja att tillsammans uppna resultat.

3.1 Workshop barnonkologi

Det uppstartsarbete som gjordes i och med workshopen i september 2024
underlittade for arbetsgruppens arbete. SWOT-analysen som genomfdrdes lag
till grund for fortsatta arbetet och kommer aven diskuteras nedan kopplat till

det forslag som tagits fram.

3.2 Omvarldsbevakning

Omvirldsbevakningen som genomférdes var aven den virdefull. En
omvirldsbevakning kan géras vildigt omfattande men valdes att hallas relativ
begrinsad 1 det hir arbetet f6r att spara pa arbetsgruppens tid. De delar som
dock belystes gav stort virde for det fortsatta arbetet. Tva avstimningar gav

extra stort viarde till arbetet.

e Samtalet med Ruta Tuvickiene, representant f6r den nationella
provningsenheten 1 Danmark gav en bra inblick i hur det ser ut i Danmark
som redan genomfort samma arbete som planeras att goras 1 Sverige. Att se
att det fungerar och vilket mervirde det skapar var virdefullt f6r
arbetsgruppen.

e [ samtalet med prévare och forskningskoordinator f6r ESPAC-6 fick
arbetsgruppen stor insyn 1 hur arbetet med att starta upp decentraliserade
studier. Det gav en forstaelse f6r hur omfattande uppstartsarbetet dr men
ocksa vilka férdelar det ger. Det var ocksa vardefullt att forstda hur mycket
material som kan ateranvindas varfor en nationell enhet med relativ stor
genomstréomning av studier kan anvinda sig av dessa mallar for flera typer

av studier.

Vad giller det exempel som lyftes med en studie inom I'TCC dar det finns ett
site och hemsjukhusen genomfort de atgarder som ar kopplade till

rutinsjukvird finns mycket intressant att hamta. Det hir upplagget har
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godkints av sponsorerna for studien och dirmed fullt mojligt att genomfora.
Viktigt att tinka pa i dessa fall dr att det anda maste ske en utlimning av data
for den varddata fran hemsjukhusen som sedan ska anvindas i forskningssyfte.
Det hir dr dock ett bra komplement till satellitsites som egentligen inte ar
applicerbart nir hemsjukhusen inte genomfor nagra procedurer som inte ar

kopplade till rutinsjukvard.

En del av omvirldsbevakningen utgick, delen om fortsatt dialog med LIF och
genom dessa med foretradare for olika likemedelsféretag. Detta tror vi saknar
betydelse av tva skil. Forst f6r att de flesta studier som omfattas av enhetens
arbete dr akademiska och dérfér har mindre eller ingen koppling till forskande
likemedelsfoéretag. Sedan for att arbetet med en central enhet till storsta del
kommer minska arbetsbordan for foretag i och med en storre nationell samsyn.
I kartlaggningen av hur uppstart av kliniska studier gar till sa ar det tydligt att
tidigt inflytande ér viktigt. Detta for att tidigt bli informerad om kommande
studier och pa sa sitt ha mojlighet att anmala intresse for att bli huvudprévare,
men avenfor att 1 tidigt skede kunna inkorporera decentraliserade
studieelement. Det dr av vikt att decentraliserade delar tas med redan i

skrivningen av protokollen for att kunna genomfoéras i praktiken sedan.

3.3 Huvuduppdrag — koncept kliniska studier

Under resultatdelen har de méten som genomforts presenterats och forslaget

presenters under arbetssitt och rekommendationer lingre fram.

Att en referensgrupp deltagit 1 arbetet har varit visentligt f6r att kunna fa in
alla barnonkologiska enheters syn pa arbetet under dess gang. Tyvirr har det
varit svart att fa full uppslutning pa métena vilket bidragit till att diskussionerna
inte alltid natt hela vagen fram. Men trots det har mé&tena varit bra for att testa

torslag pa andra personer utanfér gruppen.

Till referensgruppsmote tre tog arbetsgruppen fram grundliggande forslag pa
hur en administrativ enhet skulle kunna arbeta samt organiseras. Innan detta
hade en hel del diskussioner forts 1 arbetsgruppen for att viga for- och

nackdelar med olika alternativ. Nedan foljer ndgra av dessa.

e Fysisk eller virtuell enhet?
— Finns f6r och nackdelar med bada. Modernt med en virtuell grupp,
mycket som gar att gora virtuellt, ger en flexibilitet och utrymme f6r
manga personer att vara med. Ger ocksa en moijlighet att handplocka

kompetenser. Ger ocksa ett bredare nitverk nir man dven figurerar i
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andra sammanhang pa olika orter. Ger input fran olika stéllen.
Forankring underlittas i och med brett nitverk vilket aven kan ge kortare
beslutsviagar da man har fler beslutsfattare nira genom att ticka fler
orter.

— Traditionellt sitt att arbeta fysiskt, forldggs troligen pa den enhet med
flest Nationell PI och da finns all kompetens pa plats. Danmark har valt
den modellen, vilket kan bero pa att nationell PI 4r mera koncentrerat till
Kopenhamn.

— En administrativ enhet underlittar att fd den geografiska spridningen av
nationell PI, oavsett om den ir fysisk eller virtuell.

e Anstilla eller hyra in kompetens?

— Svirt f6r redan anstillda att hitta tiden initialt att jobba péd en sidan enhet
men kommer genom enheten bli en minskad arbetsborda lokalt om
arbetsuppgifter lyfts till enheten.

— CRO-bolag (Clinical Reaserach Organisation, bolag som sysslar med
uppstart och genomforande av studier pa uppdrag av de forskande
likemedelsféretagen) ofta duktiga pa processen men kan inte sakfragan
barnonkologi pa samma sitt.

- Barnonkologisk personal har imneskompetens men kanske inte
spetskompetens inom uppstartsfasen.

— Vet inte alltid vad man far med CRO, ibland mycket kompetenta
personer, ibland inte lika bra. Gar det stilla krav pa att alltid fa samma
personer?

— Kostnadsaspekten maste hanteras.

— Arbetsbelastningen, svart att reglera mot ett CRO (men dven internt).
Galler att bygga for att kunna ligga undan arbetsuppgifter nir
arbetstoppar intriffar.

— Vilka personer skulle vi kunna hitta internt som skulle kunna jobba med
detta? Finns en del tinkbara personer men inte utrymme i tid. Behover

da anstilla for de personernas nuvarande arbetsuppgifter.

Som synes ovan finns det manga olika aspekter att ta hinsyn till f6r att limna

ett bra och genomtinkt forslag for en ny administrativ enhet.

Utover detta har arbetsgruppen ocksa belyst den SWOT-analys som
genomfordes i september 2024. Efter det har arbetet sa ser arbetsgruppen att
styrkorna fortfarande verkar vara styrkor. Det b6r bli minskad administrativ
borda per site och leda till en effektivisering, kvalitén bor 6ka nir kompetensen
samlas, protokoll boér kunna starta upp snabbare och nir det gar att fd mer

hjilp med det administrativa arbetet bor vi kunna fa fler intresserade Pls.
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Under moijligheter finns en del saker som vi redan nu kan lyftas till styrkor
istallet. Enheten kommer fa en stor vana till sponsorkommunikation vilket
kommer underlitta detta, vid fler satellitsites kan transporter mellan sjukhus
minska och det hir bor ge ett 6kat deltagande genom att fler studier Oppnar
och att fler patienter kan inkluderas. Andra delar av mojligheterna haller
arbetsgruppen med om dven om fordelarna lir komma lingre fram. Det ror
prioriteringsarbete pa ett tydligare sitt, fragor kopplade till compassionate use,
samverkansmonitorering samt hur enheten kan bli en naturlig del av strategiska
fragor inom barnonkologin. Svagheten och hoten finns till viss del kvar medan
andra delar inte ses som samma svaghet/hot lingre. Att det skulle bli ligre
datakvalité vid ovana arbetsuppgifter tros kan motverkas, likasa att lokal
kinnedom/kompetens saknas eller férsvinner. Arbetsgruppen tror inte heller
att den samordnade administrationen ska bli en flaskhals, dtminstone inte mer
an hur det kan se ut idag. Som laget ser ut nu sa bor inte Sverige heller bli
oattraktiva fran sponsorhall dd enheten kommer kunna bidra med en samlad
kompetens och att fordelana med satellitsite kan se Gverviga eventuella
nackdelar. De svagheter och hot som finns kvar dr att en stabil finansiering
beho6ver 16sas, se Over om olika I'T-system kan hindra arbetet, se till att
juridiska fragor inte blir en stoppkloss samt att det inte blir en ”overload” av
Oppna protokoll. Det sistnimnda kan dock 16sas genom ett strukturerat
prioriteringsarbete i vardplaneringsgrupperna 6ver vilka studier som bor

Oppnas i Sverige.

3.4 Framtid

De arbetsuppgifter som presenteras i forslaget och som skulle ingé 1 den
nationella enhetens uppdrag ar som synes omfattande. Dock har det
framkommit ytterligare arbetsuppgifter som behéver adresseras och som skulle
skapa nytta for arbetet med barnonkologi i Sverige. Om de ska ligga under den
nationella enheten eller vara fristiende arbeten ér inte nagot arbetsgruppen

tagit stillning till. Dessa arbetsuppgifter ar foljande:

e Viborde kanske dven dven fanga tillfallet och skapa ett svenskt nitverk for

decentraliserade kliniska prévningar inom barnonkologi.
e Hur kommer akademisk férankring av studier ske?

e Kan enheten hjilpa till at utarbeta ett nytt behandlingsprotokoll for en
svensk PI?
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KAPITEL 4
Rekommendation och

slutsats

4.1 Organisation

Féljande organisation och struktur rekommenderas for den centrala enhet som
ska arbeta med nationell uppstart av kliniska behandlingsprotokoll inom

barnonkologin.

Enheten, med namnet ”Nationell enhet f6r Uppstart av Behandlingsprotokoll
inom Barnonkologi (NUBB)” ska besta av ett virtuellt kansli dir medarbetarna
kan sitta pa olika platser i Sverige. 2—3 heltidsanstillda personer bemannar
enheten som arbetar med hela processen, fran att vardplaneringsgrupper far
kinnedom om en ny studie tills startméte har genomférts hos alla deltagande

enheter och studien ar i gang.

Enheten arbetsleds av utsedd person (som dven dr chef beroende pa vilken
arbetsmodell som bestims). Enheten arbetar enligt tydligt nationellt uppdrag

med bestimd arbetsbeskrivning.

4.2 Fortsatt arbete

Projektet rekommenderar foljande steg for att implementera forslaget i
rapporten. Start dr godkidnnande av leveransen vilket gors vid

overlimningsmote med NAG barncancer 29 september 2025.

Efter godkinnande av leveransen behdver en ny projektgrupp, med tillhérande
projektledare, sittas upp for att starta en pilotperiod. Tillskillnad fran
nuvarande projektgrupp bor den nya gruppen besta av personer som har den
kompetens som efterfragas i NUBB. Projektledare kan undantas fran detta

kompetenskrav.

Innan pilotperioden startas upp av den nya projektgruppen behover en del

ledningsbeslut fattas.
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e Beslut rorande arbetsgivarorganisation. Inom vilken organisation ska NUBB
ligga och hur ska personer kopplade dit vara anstillda.

e Beslut av arbetsbeskrivning. Har kan nuvarande projektgrupp vara
behjilplig.

e Finansiering av NUBB. Hir bor det nyetablerade partnerskapet SweTrial
nirmas da de troligen kommer utlysa medel till just denna typ av

satsningar”.

Pilotperioden bér inte begrinsa sig till en studie utan for att samla in sda mycket
data och kunskap som méjligt bor den 1 stillet paga under en viss period.
NUBB skulle da kunna ta ansvar for helt nya studier men dven f6lja de studier
som startat upp med regional hantering f6r att kunna utvardera vilka delar som

helt eller delvis kan 6verga till nationell hantering.

En bit in 1 pilotperioden behéver beslut tas rorande fortsittning av NUBB.
Personer behover anstallas, bide chef/arbetsledare och medarbetare.
Forslagsvis gors detta innan pilotperioden ar helt avslutad for att fa en

mojlighet till inskolning av nya medarbetare.

2 https:/ /www.linkedin.com/posts/swedish-medical-products-agency-
lakemedelsverket_genom-swetrial-ska-vi-positionera-sverige-activity-7368189457512009728-
Nhxt?utm_source=share&utm_medium=member_desktop&rcm=ACoAABDm8TQBrMHT4
Qtcl_Qfp-W4dW2zoEEcbxQ
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BILAGA 1
Underlag fran

referensgruppsmote 1

Menti-fragor

Vad anser du ér de stérsta anledningarna till att det tar tid att starta upp behandlingsprotokoll i
Sverige?

20 responses

upprepning i varje studie

olika regelverk brist p& nyckelpersoner
mycket koordination
oklar tidslinje fr sponso kréinglig juridik
myndighetansékan decentraliserat system

stor klinisk borda
lokal administration
orutin hos ansvariga site

Vilken del av uppstartsprocessen ser du dr viktigast att f& hjdlp med?

18 responses

X : 4
5 planering 9.
= o siind §e]
[} juridik =)
58 e 2
= logistik

ansokningar ctis

ansdkningsprocess
avtalsprocesserna
information lokalt
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Hur &kar vi inklusionen i studier for barn i hela Sverige?

19 responses

regulatorisk samordning
nationell samverkan satellitsites
Oppna satellit platser
info om pdgdende studier
centralisering projektledare
satellitsites till sites engagerade pi och si
inga onédiga resor

erbjuda uppstqrts‘poket

finansiering utbildning

Gruppering av resultat

Klinik — Iakar/provarbrist

e Nationell PI-tidsbrist

e Stor klinisk bérda

e FEitt dterkommande problem ir tidsbrist for Pl:s.
e Prioriteringsradet.

e Information om studier

e Nationell samverkan,

o Det maste vara latt att hitta ritt studier.

Juridiska utmaningar

e Kranglig juridik, krangel med avtal
e Avtal

e Juridik

e Avtalsfragor

e juridiska, hjilp med avtal,

e regulatorisk samordning

Regulatoriska fragor kring framfér allt ansékningar

e Patientinformation/samtycke m.m.

e Samtycken pa olika sprak
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e Centralisering
e  Oppna satellit platser

Processer och logistik

e Decentraliserat system

e Logistik

e Processbeskrivning och projektledning av process

e avtalsfragor Stort virde om det finns en juridisk grupp som hjilper till
att ta fram avtal.

e Vibehover definiera vilka moment som kan effektiviseras.

e Sponsorerna har olika krav, vilket innebir att det kan vara svarplanerat.
Vi behover ta hojd £6r olika krav i planeringen och i det interna/lokala

e En samordnad “firdplan” kan underlitta planeringen.

e vad som kan samordnas

e Bra om det virtuella kontoret kan ha en kontinuerlig kontakt med
sponsorn, for att kunna vara mer proaktiv. Aven ha en éversikt av
projektet.

e Jimlik finansiering av resor.
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