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Forord

Denne beskrivelse skitserer den infrastruktur, som Klinisk Forsknings Enhed (KFE) ved
Kreeftafdelingen repraesenterer. Beskrivelsen er opbygget med henblik pa at sikre
kvaliteten i planlaagningen og udfgrelsen af savel de kliniske forskningsaktiviteter i
Kraeftafdelingen som en raekke funktioner i afdelingens gvrige behandlingsadministration.

Der er lagt veegt pa at beskrive KFE’s personalesammensaetning, KFE’s ansvarsomrader og
kernekompetencer samt opgavefordeling omkring den kliniske forskning i afdelingen,
herunder kommunikationsveje og godkendelsesprocedurer, samarbejdsrelationer,
praktiske arbejdsredskaber samt gkonomiske aspekter.

Vi takker personalet i Kraeftafdelingen og andre samarbejdspartnere for et gensidigt
respektfuldt samarbejde og for deres bidrag til forskning af hgj standard i afdelingen.

Aarhus, november 2021

/]
( % 2ssi

Itte Jessjng
ledende projektsygeplejerske, MPH
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1. Klinisk Forsknings Enhed - KFE

Klinisk Forsknings Enhed i Kraeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital, har eksisteret
siden den 1. august 1994 og har opbygget en baeredygtig infrastruktur, der styrker
muligheden for at gennemfgre kliniske forsgg og kvalitetssikre afdelingens
behandlingstilbud. Herved far flere patienter mulighed for at deltage i kliniske forsgg og
adgang til ny medicin. Malszetningen er, at alle patienter skal vurderes, mhp. om de er
kandidater til kgrende forsgg i afdelingen.

KFE’s overordnede formal er saledes at:

e understgtte en klinisk afdeling med en hgj forskningsaktivitet

¢ hgjne kvaliteten af afdelingens kliniske forskningsaktiviteter

e strukturere, planlaegge, koordinere og supervisere gennemfgrelsen af alle de
onkologiske kliniske forsgg, som i henhold til afdelingens forskningsplaner
prioriteres til iveerksaettelse

e sikre, at det onkologiske personale kan handtere de forskningsmaessige opgaver
som en naturlig del af den kliniske praksis

e sikre overholdelse af lovgivning og internationale regler for Good Clinical Practice
(GCP) samt etik ved handteringen af savel de kliniske forsgg som afdelingens
behandlingsadministration som helhed.

Omdrejningspunktet for alle aktiviteter i KFE er et kontinuerligt arbejde med at generere
ny viden og medvirke til udvikling af nye behandlingsmuligheder i tr&d med
virksomhedsgrundlaget for Aarhus Universitetshospital: Den stgrste viden — den bedste
behandling.

De overordnede temaer i virksomhedsgrundlaget er fglgende:

e Aarhus Universitetshospital udvikler og varetager hgijt specialiseret
behandling, forskning og uddannelse pa internationalt niveau

¢ Vi yder den bedste behandling med respekt for det enkelte menneske

e Vi udfgrer omfattende forskning pa hgijt internationalt niveau til gavn for
patienterne

e Vi uddanner og udvikler kompetente og engagerede medarbejdere

e Vi spiller en aktiv rolle i sundhedsvaesenets udvikling regionalt, nationalt og
internationalt

e Vi skaber resultater gennem samarbejde.

Disse overordnede temaer er alle i overensstemmelse med KFE’s overordnede formal.
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Den infrastruktur, som KFE repraesenterer, skaber retning i handtering af den store og
specialiserede forskningsaktivitet pa internationalt niveau i afdelingen. Infrastrukturen er
opbygget med henblik pa at sikre kvaliteten i bade planlaegning, logistik og praktisk
varetagelse af de kliniske forskningsaktiviteter pd Kraeftafdelingen; altid med gje for
hensigtsmaessige og effektive patientforlgb med respekt for det enkelte menneske.

KFE varetager desuden en raekke funktioner ift. kvalitetssikring af afdelingens gvrige
behandlinger til gavn for patienterne.

Samtidig har KFE et udbredt samarbejde, bade internt i afdelingen og med omverdenen -
det gaelder myndigheder savel som laegemiddelindustri — og er i forskningssammenhaeng
bindeled mellem omverden og klinik. Resultater skabes saledes i hgj grad i et samarbejde,
der bidrager til udvikling af den fremtidige kraeftbehandling.

Vi prioriterer at uddanne og udvikle kompetente og engagerede medarbejdere og har
formaliserede introduktions- og oplaeringsprogrammer, ligesom vi laegger stor vaegt pa
medarbejderudviklingssamtalerne.

1.1. KFE's kerneydelser
Gennem de seneste ar har KFE’s funktionsomrade gennemgaet betragtelige forandringer.
Kompleksiteten af kliniske forsgg er steget voldsomt, og stgrstedelen er behaftet med
krav om farmakokinetiske undersggelser. Dette medfgrer et stgrre logistisk arbejde, inden
et klinisk forsgg kan igangseettes.
KFE opbygger overordnede systemer til styring af kliniske forsgg i afdelingen og
koordinerer alle administrative og praktiske opgaver omkring forsggene, ligesom KFE
varetager logistik og tovholderfunktion i de konkrete forsgg. Derudover bidrager KFE til at
analysere det kliniske forsggs konsekvenser for klinisk praksis. KFE samarbejder med alle
involverede interne og eksterne parter i forsggene (laeger, sygeplejersker,
forskningslaboratorier, Hospitalsapoteket, radiologiske afdelinger, medicinalindustrien,

monitoreringsfirmaer, myndigheder, etc.).

KFE udarbejder administrative dokumenter til klinisk personale (elektroniske
behandlingsdokumenter, procedurebeskrivelser mv.) samt udarbejder og sikrer kvalificeret

informationsmateriale, som imgdekommer patienter og pargrendes behov for information.

KFE screener, registrerer og inkluderer patienter i de kliniske forsgg samt varetager al
dataindsamling og rapportering til de forsggsansvarlige (investigator, medicinalfirma,
DMCG, internationale kooperative grupper).
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KFE's forsggshandtering og databehandling monitoreres ofte af eksterne monitorer fra
hhv. medicinalindustrien og GCP-enheden, ligesom der jaevnligt er audit/inspektion i KFE
fra myndigheder, GCP-enheder eller sponsorer.

KFE varetager enhver form for gkonomistyring i de kliniske forsgg, dvs.
kontraktforhandling med de forsggsansvarlige i de enkelte forsgg samt gkonomiske aftaler
med alle involverede parakliniske afdelinger.

KFE underviser og vejleder i GCP og handtering af kliniske forsgg, bade i
kursussammenhaeng og ift. hvert specifikt forsgg under dets gennemfgrelse for at sikre, at
det kliniske personale far forudsatninger for at kunne handtere forskning i hverdagen.
KFE indsamler bade kliniske data og biologisk materiale til translationel forskning mhp. at
undersgge preaediktive og prognostiske markgrer og foretage molekylaere undersggelser.

Ud over naevnte funktioner i forbindelse med ivaerksaettelse og gennemfgrelse af kliniske
forspgg varetager KFE desuden en reekke opgaver til sikring af afdelingens
behandlingsadministration som helhed, eksempelvis udarbejdelse af elektroniske
behandlingsskemaer til den etablerede standardbehandling. KFE udarbejder ligeledes
patientinformationer til alle standardbehandlinger, og disse laegges pa Kraeftafdelingens
drev til direkte print.

Herudover tilbyder Kraeftafdelingen behandlinger via Enhed for Eksperimentel
Kreeftbehandling (EEK), som ogsa koordineres og faciliteres via KFE.

Som udgangspunkt prioriteres ressourcerne i KFE sdledes:

Eksisterende kliniske forsgg og behandlinger
Administration og drift af KFE

Oplaering af nyt personale i KFE

Opstart af nye kliniske forsgg og behandlinger

u s wenN e

Undervisning af nyt personale i Kraeftafdelingen.

1. Eksisterende kliniske forsgg og behandlinger

Arbejdet med igangvaerende kliniske forsgg har hgjeste prioritet for at sikre kvaliteten og
driften i de forsgg, KFE allerede har aftaler og kontrakter pa. KFE koordinerer forsggene og
er garanter for, at GCP overholdes i afdelingens forsgg, samt at der foretages regelmaessig
datafgring, sa ekstern monitorering til enhver tid kan foretages.

KFE administrerer desuden eksisterende standardbehandlinger og eksperimentelle
behandlinger, herunder tilretter behandlingsskemaer, udarbejder patientinformationer etc.
2. Administration og drift af KFE
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En effektiv drift af KFE har hgj prioritet og er en forudsaetning for de gvrige kerneomrader.
@konomi, it, kommunikation og administrative systemer er derfor vigtige
omdrejningspunkter. @konomien omhandler styring af indteegter og udgifter til
parakliniske afdelinger for hvert af de mange kliniske forsgg i afdelingen samt daglig
driftsgkonomi og aflgnning i KFE. It-maessigt udvikles behandlingsdatabaser, databaser til
brug i kliniske forsgg samt den daglige drift af enhedens it.

Labende opdatering og implementering af eendringer inden for GCP, lovgivning og gvrig
kvalitetssikring kraever megen systematik og effektivitet. KFE arbejder derfor Igbende pa
at forbedre administrative arbejdsgange og systemer for at kunne leve op til s3vel
klinikkens behov som kravene fra myndigheder og lovgivning. Kommunikativt arbejder
KFE blandt andet med inter- og intranet samt mundtlig formidling i samarbejdet og
vidensdeling med klinikken og andre samarbejdspartnere.

En meget central del af den daglige drift er desuden servicering af afdelingens kliniske
personale ift. besvarelse af spgrgsmal og sparring omkring afdelingens behandlinger og
kliniske forsgg samt diverse andre daglige opgaver.

3. Opleering af nyt personale i KFE

Nyt personale i KFE kan kun opnd faerdigheder med teet opleering fra erfarent personale.
Da KFE-personale skal kunne vaere ressourcepersoner for forskere og i bredt omfang for
afdelingen, er KFE ngdt til at bruge mange ressourcer pa nyt personale, sa de hurtigst
muligt kan traede ind og udfgre selvstaendigt arbejde. KFE har derfor et standard-
introduktionsprogram for de forskellige faggrupper, en tutorfunktion primeert for nye
projektsygeplejersker samt en mere behovsbestemt mentorfunktion for personale, der
kommer tilbage pa arbejde efter laengere tids fraveer.

4. Opstart af nye kliniske forsgg og behandlinger

Kort opsummeret indebaerer opstart af et nyt klinisk forsgg godkendelse og prioritering af
forsgget, kontraktindgéelse, afholdelse af kgreplansmgde, deltagelse i investigatormader,
planleegning og logistik. Der skal laves aftaler med parakliniske afdelinger, udarbejdes
arbejdspapirer, afholdes sygeplejeprotokolmgder og informationsmgder. Desuden skal
betaling af udgifter i forsgget samt fakturering planlaagges og igangseettes.

Hvis Kraeftafdelingen selv er sponsor/datacenter for det kliniske forsgg, har KFE yderligere
opgaver som indgaelse af kontrakter med sub-sites, udvikling af it-systemer og
forspgsdatabase til indrapportering af forsggsdata, afklaring af monitorering og
forpligtelser ved indberetning af SAE (Serious Adverse Events/alvorlige haendelser) i
forbindelse med forsggsbehandlingen. Disse opgaver vil i stgrre eller mindre omfang ogsa
kunne vaere aktuelle, hvis investigator er national koordinator for det kliniske forsgg.

KFE medvirker til kvalitetssikring af nye standardbehandlinger i Kraeftafdelingen ved
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blandt andet at udarbejde behandlingsdokumenter og gvrige papirer efter samme
retningslinjer som dokumenter til de kliniske forsgg.

Nar en ny behandling er godkendt af afdelingsledelsen, er den diagnoseansvarlige
projektsygeplejerske involveret i og medansvarlig for udarbejdelse af
behandlingsskemaer, patientinformationer samt eventuelle gvrige arbejdspapirer til

standardbehandlinger.

Nar en eksperimentel behandling skal ivaerksaettes, skal de rette godkendelser veaere pa
plads. Derefter udarbejder den diagnoseansvarlige projektsygeplejerske
behandlingsskema og evt. andre dokumenter til behandlingen efter samme retningslinjer

som dokumenter til de kliniske forsgg.

5. Undervisning af nyt personale i Kreeftafdelingen

Den hgje forskningsaktivitet og integration af forskningsbaseret behandling fordrer
undervisning, vejledning og supervision af det kliniske personale, specielt nar man som
nyansat begynder i afdelingen. KFE afholder derfor ménedlig introduktion af nyt personale
i afdelingen, som bl.a. omhandler GCP, infrastruktur for forskning i afdelingen, KFE’s rolle
samt de mange praktiske vaerktgjer og informationsmaterialer, der er til radighed.

2. Patient- og behandlingsregistrering
I KFE registreres diverse oplysninger om alle aktiverede kliniske forsgg i en database.
Forsggene tildeles et firecifret KFE-nummer, hvor de fgrste to cifre angiver arstallet, hvor
det kliniske forsgg er godkendt til ivaerksaettelse i afdelingen, og de sidste to cifre angiver
nummeret i raekken af kliniske forsgg for det pageseldende ar.
Alle patienter, der indgar i protokol eller far behandling i EEK-regi, registreres elektronisk i
KFE's database ved inklusion og/eller aktivering af behandlingsskema i EPJ, sa der til hver
en tid kan dannes rapporter og statistikker over inklusion i de forskellige kliniske forsggt
samt EEK-behandlinger givet i afdelingen.
@nskes statistik for standardbehandling, kan man kontakte Apoteket eller fuldmaegtig for

afdelingsledelsen i Kraeftafdelingen.

3. Personale
KFE-personalet omfatter KFE-ledelsen samt aktuelt 16 projektsygeplejersker, 2

forskningssekretaerer og 1 datamanager.

3.1. KFE-ledelsen
KFE-ledelsen bestar af en akademisk uddannet ledende projektsygeplejerske og en

tilknyttet protokolansvarlig overlaege.
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Ansvar for ledelse og organisation af KFE, herunder personaleledelse, gkonomi, drift og
intern organisering af opgaverne i KFE, varetages af den ledende projektsygeplejerske:
e Ansvar for et hensigtsmaessigt forbrug af gkonomiske og personalemaessige
ressourcer i KFE i relation til afdelingens kliniske forsgg
e Ansvar for vurdering af forhandlingsoplaeg til og godkendelse af gkonomiske
kontrakter ved alle nye kliniske forsgg samt indgaelse af gkonomiske
samarbejdsaftaler med diverse parakliniske afdelinger i relation til afdelingens
kliniske forsgg
e Budgetansvar for KFE's gkonomi og ansvar for KFE’s forskningskonto
e Ansvar for at kommentere og supervisere nye kliniske forsgg
e Ansvar for at planlaegning, koordinering og handteringen af kliniske forsgg i KFE
lever op til geeldende etiske og videnskabelige retningslinjer og lovkrav, bl.a. GCP
e Ansvar for opbygning og udvikling af praktiske systemer til styring af kliniske
forsgg i afdelingen
e Samarbejder med investigatorer, teamledende overlaeger og den sygeplejefaglige
ledelse i de kliniske afsnit med henblik p& koordinering af nye kliniske forsgg
e Ansvar for koordinering af projektsygeplejerskeopgaver i alle diagnoseomrader
e Ansvar for undervisning og vejledning af onkologisk personale i GCP og handtering
af kliniske forsgg

e Intern og ekstern undervisning i emner relateret til klinisk forskning.

Det gvrige ledelsesmaessige samarbejde i afdelingen bestar af mgder med
afdelingsledelsen samt deltagelse i diverse lederfora i afdelingen f.eks. lederforum, mgder

for ledende sygeplejersker, overlaagemgder og mgder i prioriteringsradet.

-10 -
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Prioriteringsradet er en central struktur i afdelingen, der varetager godkendelse og

prioritering af nye kliniske forsgg, der gnskes indfgrt. Sammensaetningen af radet giver en

stgrre synlighed og koordinering af de samlede forskningsaktiviteter i afdelingen.

Prioriteringsradet bestar af:

KFE-ledelsen: ledende projektsygeplejerske og protokolansvarlig overlaege

Afdelingsledelsen: ledende overlaege, oversygeplejerske og laerestolsprofessor.

Afdelingens kliniske professorer

Safremt et team ikke er repraesenteret ved en professor, kan udpeges en anden
forskningsaktiv laegelig repreesentant.

KFE-ledelsen deltager i nedenstaende nationale ledelsesfora:

Nationalt samarbejde mellem lederne af de kliniske forskningsenheder

3.2. Projektsygeplejersker
Er ansvarlige for at koordinere praktiske og administrative opgaver i relation til
kliniske forsgg inden for et eller flere diagnoseomrader
Er ligeledes ansvarlige for udfgrelse af praktiske og administrative forberedelser
ved iveerksaettelse af kliniske forsgg efter KFE’s standard
Sikrer, at informationsmateriale til patient og p?aresrende er af en kvalitet, der lever
op til kravene samt imgdekommer patient og pargrendes behov for information
Samarbejder taet med relevante investigatorer, laeger, sygeplejersker, personale
fra diverse parakliniske afdelinger, GCP-enheden og repraesentanter fra
medicinalindustrien
Medvirker til opbygning og udvikling af praktiske systemer til styring af de kliniske
forsgg
Er medansvarlige for udarbejdelse af elektroniske behandlingsskemaer til
afdelingens standardbehandlinger
Gennemfgrer den praktiske planlaegning og justering af tilrettelagte procedurer i
samarbejde med det onkologiske personale; herunder etablering af
sygeplejeprotokolgrupper med personale fra de involverede afsnit. Den praktiske
deltagelse i procedurer ved behandling af patienter er afthaengig af det enkelte
kliniske forsgg
Er medansvarlige for, at de gkonomiske aftaler, der er indgéet, overholdes
Udfgrer registrering og inklusion af patienter i de kliniske forsgg
Er medansvarlige for indsamling og rapportering af data fra de kliniske forsgg
Udfgrer dataregistrering efter aftale med de enkelte investigatorer og afholder
monitoreringsmgder

Er ansvarlige for registrering af ydelser til parakliniske afdelinger og medansvarlige

-11 -
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for at sende kontraktanmodning og anmodning om fakturaer til parakliniske
afdelinger

e Er medansvarlige for relevant opdatering om love og specifikke GCP-relaterede
problemstillinger

e Underviser pa "Straleterapiuddannelsen” for sygeplejersker i emner relateret til
klinisk forskning

e Underviser og vejleder klinisk personale

e Underviser og vejleder i GCP og handtering af kliniske forsgg

e Deltager i erfaringsudveksling i nationale grupper, der arbejder med og for
ensretning af den onkologiske behandling i Danmark

e Refererer til den ledende projektsygeplejerske.

3.3. Forskningssekretaerer

e Har i samarbejde med de gvrige ansatte i KFE medansvar for at planlaegge,
strukturere og koordinere aftaler og opgaver, der samlet varetages af KFE

e Er ansvarlige for, at sekretariatsfunktionen udfgres tidssvarende og kvalificeret

e Medvirker til opbygning og udvikling af praktiske systemer til styring af de kliniske
forsgg, standardbehandlingerne samt de eksperimentelle behandlinger

e Vedligeholder KFE’s intranet og hjemmeside

e Er ansvarlige for handtering af regnskabsbilag og korrespondance i forbindelse
med KFE’s forskningskonto samt kontering i @S Indsigt

e Er medansvarlige for den daglige styring af gkonomien i de enkelte kliniske forsgg
og korrespondance hertil, herunder sikring af fakturering og registrering i database

e Medvirker til faerdigggrelse og kvalitetssikring af behandlingsdokumenter, skemaer,
vejledninger og andre papirer efter KFE’'s standard i teet samarbejde med
projektsygeplejerskerne

e Udleverer behandlingsskemaer til brug ved eksperimentelle behandlinger og nogle
forsggsbehandlinger samt registrerer behandlingerne i KFE’'s database

e Er kursussekretzerer ved afholdelse af KFE’s GCP-kurser og Videnskabeligt Arsmgde

e Er ansvarlige for indkgb af varer, herunder kontorartikler via ILM

e Deltager i erfaringsudveksling i national gruppe for KFE-sekreteerer, der arbejder
med optimering af arbejdsgange i relation til klinisk forskning

e Er medansvarlige for undervisning/vejledning af personalet i KFE, bl.a. vedr.
praktisk brug af it

e Kan veere afdelingens investigatorer behjaelpelig med korrekturlaesning og layout af
protokolrelateret materiale

e Har evt. i samarbejde med projektsygeplejerske medansvar for indsamling,
rapportering samt dokumentation af data i ukomplicerede protokoller

-12 -
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e Refererer til den ledende projektsygeplejerske.

3.4. Datamanager

e Er medansvarlig for prioritering og koordinering af de it- og datameaessige opgaver i
samarbejde med KFE-ledelsen

e Er tovholder pé interne it-udviklings- og digitaliseringsprojekter og forventes at
tage initiativ til og beskrive disse, nar et behov for udvikling er identificeret

e Udvikler og vedligeholder KFE's it-systemer i form af databaser med tilhgrende
software. Systemerne omhandler patientregistrering, administration af kliniske
forsgg, EEK- og standardbehandlinger, randomisering, projektgkonomi, arkivering,
SOP’er etc.

e Udvikler it-vaerktgijer til behandlinger og kliniske forsgg efter aftale, f.eks.
forsggsregistreringsdatabaser i REDCap, varetagelse af datacenterfunktion,
udarbejdelse af CRF’er (Case Report Forms) til investigatorinitierede kliniske forsgg
samt system til generel elektronisk bivirkningsregistrering i REDCap i
Kraeftafdelingen.

e Udvikler og vedligeholder Excel-skabeloner til projektgkonomi: faktureringsark til
sponsorer og administrationsark til parakliniske afdelinger

e Udvikler og administrerer KFE’s timeplaner i taet samarbejde med den ledende
projektsygeplejerske

e Er ansvarlig for at sikre en hgj datakvalitet i KFE's systemer via Igbende
monitorering og datavalidering

e Udarbejder dokumentation for og vejledninger til KFE's it-lgsninger

e Underviser og vejleder det gvrige personale i KFE i it-lgsninger

e Erit-superbruger og ansvarlig for den interne formidling af information; deltager i
afdelingens superbrugermgder

e Producerer dataanalyser og rapporter til bl.a. KFE-ledelsen. Typiske opgaver er
oversigter over inklusion i kliniske forsgg, KFE’s protokol- og behandlingsoversigt

e Indkgber it-udstyr og star for opsaetning af hardware i KFE

e Refererer til den ledende projektsygeplejerske.
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4. Introduktion og undervisning
KFE medvirker til, at afdelingens personale kan handtere afdelingens kliniske forsgg iht.
gaeldende lovgivning og forsggenes forskrifter. Dette ggres blandt andet ved at varetage
introduktion af nyansat personale.
Ved introduktionen undervises der i KFE's organisation og funktion samt i regler,
procedurer og samarbejde i relation til afdelingens kliniske forsgg. Endvidere gennemgas

projektmappernes opbygning og diverse arbejdspapirers anvendelse.

4.1. Introduktion af laeger og plejepersonale
Introduktion i KFE er et led i nyansattes introduktionsprogram. Denne finder sted i starten
af ansaettelsesperioden og varetages af en projektsygeplejerske.
Selve introduktionen i KFE varer 1,5 time og omhandler bl.a. forsggsfaser, infrastruktur
for forskning i Kraeftafdelingen, handtering af opgaver i forsgg samt KFE's rolle.

4.2. Introduktion af sygeplejestuderende

Efter anmodning fra den uddannelsesansvarlige udviklingssygeplejerske og de kliniske

vejledere kan ovenstadende undervisning ogsa afholdes for sygeplejestuderende.

4.3. Introduktion af sundhedsadministrative koordinatorer

Efter behov afholdes introduktion af afdelingens laegesekretaerer/sundhedsadministrative
koordinatorer studerende og nyansatte sundhedsadministrative koordinatorer. Denne

varetages af en forskningssekreteer.

4.4. Introduktion for ph.d.-studerende og vejleder

Efter behov afholdes introduktion for ph.d.-studerende og deres vejledere, nar et ph.d.-

forsgg er godkendt i afdelingens prioriteringsrad.

4.5. Kurser i GCP
GCP blev 1. maj 2004 lovkrav i Danmark, og al forskningsaktivitet med laegemidler skal
ske i henhold til GCP. KFE har derfor siden 2006 selv afholdt kursus i GCP 2-3 gange
arligt.

Kurset “Good Clinical Practice (GCP) og kliniske undersggelser i et praktisk onkologisk
perspektiv” er for laeger, sygeplejersker og gvrigt personale, der deltager i den kliniske
forskningsaktivitet i afdelingen. Kurset annonceres via mail, intranet og hjemmeside.
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5. Samarbejdende personalegrupper i Kraeftafdelingen
Klinisk kraeftforskning er en integreret del af den daglige praksis. Afdelingens kliniske
forsgg skal derfor i hverdagen handteres af alle personalegrupper, der er involveret i
patienternes pleje og behandling.

5.1. Investigator
Til ethvert klinisk forsgg er der knyttet en investigator, dvs. den hovedansvarlige laege for
et forsgg, og ofte 1-2 co-investigatorer.
Investigator samarbejder altid meget teet med den udpegede projektsygeplejerske i KFE

ved opstart, gennemfgrelse og afslutning af et klinisk forsgg.

Investigator har i samarbejde med relevante overlaeger ansvaret for patienternes
behandling og for de videnskabelige og administrative aspekter af det enkelte kliniske
forsgg. Investigator er ansvarlig for gennemfgrelsen af alle led i forbindelse med
godkendelse, gennemfgrelse og afslutning af det kliniske forsgg. Hvis investigator er
sponsor i forsgget, sender denne forsgget til relevante myndigheder med henblik pa
godkendelse. Hvis investigator er national koordinerende investigator, vil kontakten med

relevante myndigheder ogsa ofte varetages af investigator.

Investigator skal sikre, at godkendelse fra myndighederne foreligger for start pa det
kliniske forsgg, samt sikre personligt eller ved uddelegering, at alle investigators
forpligtelser i henhold til GCP og dansk lov overholdes.

Det er investigators ansvar at definere, hvilke personer der ma patage sig de forskellige
funktioner i det kliniske forsgg, herunder information af patienter, inklusion og
indhentning af skriftligt samtykke. Det er dermed ogsa investigators ansvar at sikre, at de
enkelte personer er oplaert til at varetage disse funktioner. Nar den enkelte person er
tilstraekkeligt introduceret til de definerede funktioner i forsgget, underskriver
vedkommende "Signature and delegation list”. Fgrst derefter kan vedkommende varetage

de definerede funktioner i forhold til patienten.

5.2. Co-investigator
Investigator kan udnaevne 1-2 co-investigatorer til at bistd sig med at imgdekomme de
forpligtelser, der er naevnt ovenfor. Ansvaret for det kliniske forsgg er dog fortsat
investigators, og det pahviler investigator aktivt at ga ind i vejledning og undervisning af
co-investigatorer og at involvere sig i lgsning af eventuelle problemer i forbindelse med
gennemfgrelse af forsgget.
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5.3. Lager og plejepersonale
Kvaliteten og resultaterne af et klinisk forsgg afhaenger mere end noget andet af
samarbejdet mellem KFE og afdelingens gvrige personale og samarbejde savel mono- som
tveerfagligt i hele afdelingen.
For at sikre systematik og praecision i observation og dokumentation er det derfor
afggrende, at KFE underviser laeger og sygeplejersker i handtering af de enkelte kliniske
forsgg. Det er ligeledes vigtigt, at personalet holder sig ajour med de forsgg, som de er
involveret i, sdledes at de pa betryggende vis kan varetage savel observationsmaessige
som ordinationsmaessige opgaver iht. forsggene og diverse relaterede skemaer. Det er
afggrende, at yngre laeger ikke udfgrer protokolspecifikke opgaver eller underskriver
signatur- og delegationslister, fgr investigator har undervist tilstraekkeligt i handtering af
det kliniske forsgg.

5.4. Sygeplejeprotokolgruppe
Sikring af den sygeplejemaessige kvalitet ved gennemfgrelsen af afdelingens kliniske
forsgg kraever, at sygeplejerskerne i de involverede afsnit er velforberedte inden aktivering

af nye forsgg.

Nar et klinisk forsgg er godkendt til gennemfgrelse i afdelingen, indkalder
projektsygeplejersken udvalgte sygeplejerepraesentanter fra alle involverede afsnit
(sygeplejeprotokolgruppe). P& mgdet indledes et samarbejde, hvor forsggets
konsekvenser for sygeplejepraksis afdaekkes, og hvor saerlige sygeplejemaessige opgaver
samt vejlednings- og undervisningsbehov afklares. Der samarbejdes om udarbejdelse af
eksempelvis observationsskemaer og behandlingsplaner (til patienten med henblik pa at
imgdekomme szerlige behov og gnsker) samt om at sikre den praktiske handtering af

forsgget.

Samtidig afklares de gensidige forventninger mellem sygeplejerskerne og
projektsygeplejersken. Afsnittenes sygeplejereprasentanter fungerer herefter som deres
kollegers saerlige ressourcepersoner i spgrgsmal vedrgrende det pagaeldende kliniske
forsgg og er samtidig kontaktpersoner og bindeled mellem KFE/investigator og det

pagaeldende afsnit.

- 16 -



Beskrivelse af Klinisk Forsknings Enhed Januar 2022

6. Samarbejdsafdelinger uden for Kraeftafdelingen

KFE har et bredt samarbejde med parakliniske afdelinger, som leverer en stor del af de

ydelser og ngdvendige data, som det kliniske forsgg foreskriver. Det gaelder bl.a.:

GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital

Blodprgver og Biokemi

Rgntgen og Skanning (bade p& Aarhus Universitetshospital og andre sygehuse i
regionen)

Nuklearmedicin og PET

Patologi

Hospitalsapoteket

CT-Klinikken

Eksperimentel Klinisk Onkologi

Medicinsk Fysik
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7. Kliniske forsgg

Alle nye kliniske forsgg, der aktivt involverer en patient i Kraeftafdelingen, skal, inden de
iveerkseaettes, godkendes i henhold til godkendelsesproceduren vist pa figur 1.

Figur 1 - Godkendelse af klinisk forseg i Kreaeftafdelingen
|

Investizator sender 14 dage for pﬂori{e:r:inprsmﬁdamﬂ falzende pr. mail til
administrativ medarbejder i EFE:

= FElekironisk udgave af protokollen

* Synopsis, hvis protokollen ikke indeholder en sadan

+ Udfyldt konsekvensskema®
I mailen angives status for protokollen: Patientinformation, godkendelser
(VEE, 55T, kontrakt, forventet start mm.

*) Link til konsekvensskema: hitp:/auh intranet rm dic/siteassets/om-
anh/afdelin auh/onlologisk-afdeling-d auhfcfe auh/protokol'my-

protokolkonselvensskema-investizator. odt

Datoer for prioriteringsmederne findes her: hitp://auh intranet rm dic/om-

aub/afdelinser/afdelinper £l Kraefafdelin inizlc B
enhed/protokol /prioriteringsradet!

¥

Administrativ medarbejder i KFE sender protokol m m. til prioriteringsradet
7 dage for planlast mede.

k4

Investigator skal mede op til prioriteringsridsmedet mhp. at kunne svare pa
afklarende spergsmal og deltage aktivt i dreftelsen

¥
Pa vegne af prioriteringsradet giver administrativ medarbejder i KFE
efterfalgende skriftlig tilbagemelding til forsegsansvarlig inkl udsnit af
medereferat vedrerende det aktuelle forseg.

l

EFE-ledelsen prioriterer de indkommende opgaver tidsmeessigt og fordeler
lebende internt 1 KFE.

k4

KFE indkalder relevante deltagere til kereplansmede for at planl®gge
protokollens videre gang i afdelingen.

Forinden kan de enkelte investigatorer indga forelgbige aftaler om afdelingens deltagelse i
nye forsgg, men den endelige godkendelse varetages af prioriteringsradet.
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Prioriteringsradet arbejder med to former for godkendelse, hhv. umiddelbar godkendelse
0g betinget godkendelse. Sidstnavnte gives i de tilfaelde, hvor der er aspekter, der fgrst
skal afklares, fgr en godkendelse kan gives. Formalet er at kunne operere med sa praecis
en tidsramme som muligt ift. opstart, saledes at protokoller, der reelt ikke er klar til

initiering, ikke tager plads pa listen til opstart.

Prioriteringsradet tilbyder ogsa radgivning, hvor man pa et tidligt tidspunkt i sine
overvejelser om et nyt studie kan fa kvalificeret sparring pa en lang raekke parametre i
forbindelse med udarbejdelse eller tilsagn til en ny protokol som vist i figur 2.

Figur 2| - Tidlig radgivning vedr. ny protokel i Kraftafdelingen

s Elektronizk udgave af protokollen, hvis en sidan haves (evt. udkast
hertil)

o  Udfyldt skema til tidlig radgivning i prioriteringsradet:
http:/‘auh intranet rm dlc/siteassets/om-
auh/afdelinger auh/kraftafdelingen/ldfe auh/protolool/ny-
protokolitidlis-radgivning-1-prioniteringsradet odt

¥
Adminiztrativ medarbejder 1 KFE sender relevante dolumenter og udfyldt
skema til prioriteringsradet 7 dage for planlagt made.

¥
Investigator meder op til prioriteringsridsmodet og fremlzgger sine behov
for sparring. Radet drefter szammen med investigator protokollens elementer,
studiets ops@tning og metode m v,

¥
Investigator far direkte tilbagemelding pa selve medet og kan arbejde videre
med sin protokol herudfra, safremt radet medgiver sin anbefaling.
Efter medet giver administrativ medarbejder i KFE desuden sloriftlip
tilbagemelding til forsegsansvarlis med vdsnit af medereferat vedrerende
det aktuelle forsag.

¥
Nér protokollen pa et zenere tidspunkt er klar til godkendelse, folges
procedurerne for godkendelse og pricritering af niye protokoller 1
Ersftafdelingen: hitp://anh intranet o di/'om-auh/afdelingerfafdelinger-f-
kEraeftafdelingenfklinisk-forsknings-enhed/protokol ‘opstart-af- protokol/
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Investigator vil, sammen med tilbagemeldingen fra prioriteringsradet, modtage udsnit af
mgdereferat vedrgrende den aktuelle protokol, som tydeligt opridser de diskuterede

punkter samt eventuelle aspekter til afklaring.

7.1. Konsekvensvurdering fgr iveerksaettelse af et klinisk forsag
For at sikre accept og koordinering af kliniske forsgg i afdelingen er det investigators
ansvar at udfylde et konsekvensskema, som findes pa KFE’s intranet. Det er vigtigt ved
udfyldelse at beskrive ressourcetraek i forsgget ngje ift. den geeldende
standardbehandling. P& KFE's intranet findes blandt andet ogsa Standard Operating

Procedure SOP-003, som beskriver investigators opgaver ved kliniske forsgg.

Hvad angar konsekvensberegning for og heraf fglgende aftaler med parakliniske
afdelinger, varetages dette via KFE i henhold til geeldende samarbejdsaftaler.

7.2. Projektresumé
Der bgr foreligge et projektresume pa ca. 1 A4-side, safremt protokollen ikke indeholder
et. Investigator udarbejder da et projektresumé indeholdende formal med det kliniske
forsgg, metoder, patientpopulation samt endepunkter. Model for projektresuméer kan

findes pa KFE’s intranet.

7.3. Godkendelse hos myndigheder
Hvis investigator er nationalt koordinerende investigator/sponsor, fremsender han
protokol inklusive ngdvendige fglgepapirer til relevante myndigheder afhaengig af
forsggets art, eksempelvis Leegemiddelstyrelsen, Videnskabsetisk Komité og eventuelt
Stralehygiejnisk Institut og Region Midtjylland (Datatilsynet). Det er investigators ansvar,

at myndighedernes godkendelse foreligger, fgr det kliniske forsgg iveerksaettes.

7.4. Prioriteringsradet
Prioriteringsradet skal primaert vurdere det videnskabelige indhold og den videnskabelige
veerdi, som det kliniske forsgg har for afdelingens overordnede forskningsstrategi.
Herudover vurderes, om afdelingen og KFE har gkonomi og personaleressourcer til at
gennemfgre forsgget.

7.5. KFE-funktionen efter godkendelse
Nar projektet er godkendt i prioriteringsradet, kan KFE-personalet i samarbejde med
investigator/co-investigatorer pabegynde den praktiske planlagning, dvs. afholdelse af
kgreplansmgde, udarbejdelse af skemaer, vejledninger, mapper, undervisning, etablering
af sygeplejeprotokolgruppe og samarbejdsaftaler med parakliniske afdelinger m.m.
I den forbindelse udfylder KFE-personalet et regneark med henblik pa beregning af
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udgifter til planlagte undersggelser i de parakliniske afdelinger, f.eks. Blodprgver og
Biokemi, Rgntgen og Skanning, Nuklearmedicin og PET, CT-Klinikken, Privathospitalet
Hamlet (MR-skanning) eller Patologi. Beregningen gennemgas af investigator med henblik

pa bekraeftelse.

7.6. Kgreplansmgde
Forud for enhver praesentation og initiering af nyt klinisk forsgg i afdelingen drgftes
forsgget pa et kgreplansmgde. Kgreplansmgderne skal ses som en made at sikre en
koordineret arbejdsindsats mellem KFE, investigator og klinikken pa et tidligt tidspunkt i
forbindelse med start af nye forsgg.
Formalet med mgderne er i samarbejde at gennemga forsggsprotokollens indhold og krav

samt at vaere pa forkant med de kommende opgaver.

Den tilknyttede projektsygeplejerske indkalder til kgreplansmgdet.

Protokollen skal veere mgdedeltagerne i haende min. 14 dage fgr mgdets afholdelse.
Til kgreplansmgderne inviteres investigator, eventuelt co-investigator, KFE-ledelse,
relevante afdelingssygeplejersker og evt. relevante specialeansvarlige,
projektsygeplejerske fra KFE, eventuelt en forskningssekretaer og eventuelle andre
implicerede parter som ledende laegesekretaer eller repraesentant fra EKO eller

Hospitalsapoteket.

Mgdernes indhold omfatter blandt andet:
e investigators praesentation af forsgget
o drgftelse af det kommende forsggs praktiske implikationer for klinikken
e aftale om opgave- og ansvarsfordeling
e tidsplan
e aftale om opfglgning pa uklarheder
o drgftelse af gkonomiske aftaler og kontrakter.

7.7. Kontrakter

Kontraktforhandling sker i to tempi:

1) Tidligst muligt fremskaffer investigator elektronisk kontraktudkast og sender dette til
KFE-ledelsen til gennemgang. Ved investigatorinitierede forsgg er der primaert fokus pa
ansvarsfordeling og kontraktens betingelser. Ved firmainitierede forsgg forhandles
kontraktens budget med fokus pa fuld finansiering af forsggets krav og af Igbende ydelser

i forbindelse med forsggets gennemfgrelse samt ved afslutning.

2) Herefter skal kontrakten godkendes af Technology Transfer Office (TTO) pa vegne af
Institut for Klinisk Medicin, Aarhus Universitet samt af site ved KFE-ledelsen. KFE-ledelsen
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fremsender pa mail track changes-version af kontrakten til TTO, sa korrektioner kan
foregd pr. mail, indtil firmaet har godkendt eventuelle krav fra TTO om andringer af
kontrakten.

Den endelige kontrakt skal for at vaere gyldig underskrives af investigator og KFE-ledelsen
samt institutlederen pa Institut for Klinisk Medicin (sidstnaevnte er informeret af TTO).
Projektsygeplejersken kan vaere behjaelpelig med fglgebrev og forsendelse. Denne proces
kan ofte gennemfgres inden for en uge, da alt andet er klaret via mailkorrespondance.
Kontrakten bgr ikke endeligt underskrives, fgr projektet er godkendt i afdelingen.

7.8. KFE-funktionen under gennemfgrelse af et projekt
Al inklusion, registrering og eventuel randomisering af patienter i de kliniske forsgg
udfgres i eller via KFE. Processen kan starte, nar KFE modtager underskrevet
patientsamtykke samt inklusionsskema, som er signeret af inkluderende laege. Herefter
ordineres forsggsbehandlingen i Kompleks Medicinmodul i EPJ, der udleveres et
projektkort til patienten samt eventuelt andet relevant forsggsmateriale. Samtidig sendes
et standardiseret brev sammen med en patientinformation til orientering af patientens

egen laege, hvis patienten har samtykket hertil.

Nar et klinisk forsgg er i gang, er KFE’s rolle at vaere ressourceperson og i gvrigt vaere
behjzelpelig over for alle implicerede parter. Generelt varetager projektsygeplejersken ikke
den direkte kontakt med eller pleje og behandling af patienten.

Ved enkelte kliniske forsgg, hvor det skgnnes hensigtsmaessigt, kan projektsygeplejersken
dog involveres ved relevante patientbesgg og have kontakt til patienten under og efter
afsluttet behandling.

Projektsygeplejersken kommer jaevnligt i de afsnit, hvor de kliniske forsgg afvikles. Dette

giver mulighed for at vejlede personalet og fglge op pa eventuelle problemer.

KFE sikrer, at data indsamles korrekt og varetager dataoverfgring fra journalens kildedata
til CRF’er specielt udformet til det padgaeldende forsgg. Visse data fgres i taet sparring med

investigator, specielt responsvurdering.

Projektsygeplejersken forbereder, afvikler og falger op pa besgg af monitorer fra
medicinalfirmaer og GCP-enheden. Disse kontrollerer, at forsgget som helhed,
dataregistrering og dokumentation udfgres i henhold til GCP. Ved disse besgg skal
investigator/co-investigator stille sig til radighed i forngdent omfang.

Projektsygeplejersken er ofte den faste kontaktperson i relation til et klinisk forsgg og
fungerer som afdelingens daglige bindeled til medicinalfirmaernes repraesentanter i
relation til konkrete kliniske forsgg og samarbejder med personalet i diverse parakliniske
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afdelinger.

Nar der opstar "Serious Adverse Events" (SAE) i en patients behandlingsforlgb, er det
afdelingens personales ansvar at meddele dette til KFE. Indrapportering af disse SAE’er til
sponsor foretages i et samarbejde mellem den relevante laege og KFE’s personale. Hvis
KFE er sponsor, har den aktuelle investigator pligt til at anmelde “Suspected Unexpected
Serious Adverse Reaction” (SUSAR) til Laeegemiddelstyrelsen.

Nar myndighederne, GCP-enhederne eller medicinalfirmaer afholder inspektion eller audit
pa et klinisk forsgg, forberedes og afvikles dette i et samarbejde med KFE.

Hvis afdelingens arbejdsdokumenter (f.eks. hydreringsskema eller vejledninger) til et
klinisk forsgg kraever revidering af arbejdsgange, som ikke er dikteret af protokollens
krav, udfgres dette af personalet i KFE, nar man i afdelingen er enige om karakteren af
a@ndringerne. KFE tager initiativ til evaluering og drgftelser, hvis der i gvrigt opstar
problemer undervejs i gennemfgrelsen af et forsgg.

8. Dokumenter til brug ved kliniske forsgg
KFE fremstiller en lang raekke administrative og instruktive redskaber, der skal hjselpe
henholdsvis afdelingens personale og KFE's personale samt sikre overblik, ensartethed og

dokumentation.

8.1. Standard Operating Procedures (SOP'er) og vejledninger
KFE udarbejder i henhold til GCP detaljerede procedureforskrifter - sakaldte Standard
Operating Procedures (SOP'er) - for en raekke af de funktioner, som KFE varetager eller pa
anden made er involveret i. De enkelte SOP'er forefindes pé KFE’s drev, og enkelte SOP'er
findes derudover pa KFE's intranet.
Hvis der gnskes kopi af en specifik SOP, kan denne rekvireres ved henvendelse til
forskningssekretaererne i KFE.

SOP opdateres hvert andet ar. Vejledninger opdateres efter behov og min. hvert tredje ar.

8.2. Mapper relateret til et klinisk forsgg

Til alle kliniske forsgg, der er godkendt til gennemfgrelse i afdelingen, udarbejder KFE-

personalet protokolspecifikke mapper, nogle elektronisk og andre i fysisk form.

Projektmappe

Denne mappe er placeret pa afdelingens fildrev under Forskning. Mappen placeres under
relevant klinik og navngives efter diagnoseomrade, KFE-nr. og kaldenavn. Denne mappe
udarbejdes i samarbejde med investigator, sygeplejeprotokolgruppen og eventuelle andre
involverede. En kopi af mappen skal ligge pa KFE's drev.
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Mappen indeholder alt forsggsmateriale, som skal vaere tilgeengeligt for klinikpersonalet i
det daglige arbejde, eksempelvis kgreplan, inklusionsskema, forundersggelsesprogram,
projektresumé, protokol, patientinformationer/samtykkeerklaringer til udlevering og
underskrift samt vejledninger til personale og til patient.

Projektmapperne ajourfgres af KFE-personalet.

Registreringsmappe

Denne er en rgd A4-mappe, der er meerket med det kliniske forsggs kaldenavn og KFE-
nummer. Mappen er placeret pa den ansvarlige projektsygeplejerskes kontor.

Mappen indeholder registreringspapirer, patientlister for indgang i det kliniske forsgg,
underskrevne patientinformationer/samtykkeerklaeringer, SAE-anmeldelser, eventuelt
originale databilag og andre vigtige dokumenter.

Registreringsmappen anvendes kun af KFE-personale og investigator.

8.3. Patientinformation og samtykkeerklaering/fuldmagt
KFE udformer patientinformationer til kliniske forsgg og standardbehandlinger. I
forbindelse med forskning er den skriftlige patientinformation inkl. samtykkeerklaering et
centralt dokument i ethvert forsgg og skal:
e imgdekomme patientens behov for forstaelig, men udfgrlig information om,
hvad det indebaerer at deltage i forsgget
e vise patienten, at behandling, pleje og forskning bliver handteret professionelt
e vise patienten, at forsgget gennemfgres i overensstemmelse med galdende
dansk lov og god forskningspraksis
e indfri lov om GCP, som det er beskrevet i GCP-bekendtggrelsen og International
Communication and Harmonization Guideline for Good Clinical Practice.
Dette stiller store krav til den skriftlige udformning af patientinformationen, som til
stadighed ma ggres til genstand for kritik og udvikling.

Personalet i KFE har erfaring med og er rutinerede i udformning af skriftlige
patientinformationer, som de gerne stiller til radighed for de forsggsansvarlige. Det kan
saledes anbefales, at investigatorerne involverer projektsygeplejersken sa tidligt i
processen som muligt, hvilket vil sige inden det kliniske forsgg bliver indsendt til
godkendelse i Videnskabsetisk Komité.

8.4. Behandlingsskemaer
Behandlingsskemaet er et vigtigt dokument i det kliniske forsgg, idet det indeholder
kildedata.
Ved standardbehandling er behandlingsdokumentet vigtig dokumentation for patientens

behandling.
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Behandlingsskemaer forefindes i Kompleks Medicinmodul i EPJ, hvori ordinationerne

foretages.

KFE har udviklet en standard for udformning af behandlingsskemaer, der skal sikre
ensartethed i alle skemaer savel ved behandling i kliniske forsgg som ved
standardbehandling.

Behandlingsskemaet angiver, hvilke aktiviteter der skal foregad ved de forskellige
behandlingsserier. Behandlingsskemaet kan endvidere henvise til en raekke vejledninger
vedrgrende infusion, hydrering, antiemetika, dosismodifikationer m.m.

8.5. Protokoloversigt
KFE udarbejder manedligt en ajourfgrt protokoloversigt, som laegges pa KFE's intranet og
internet. Protokoloversigten viser alle afdelingens aktive kliniske forsgg, dvs. forsgg med
patienter i igangveerende behandling eller ved kontrolbesgg med forsggsspecifikke krav.
Hvert forsgg er anfgrt med en kort titel/beskrivelse, hvem der er projektansvarlig, hvor
registrering/randomisering foregar, og hvornar det kliniske forsgg er aktiveret og/eller
lukket for inklusion af patienter. Endvidere angives afdelingens eksperimentelle
behandlinger samt afdelingens standardbehandlinger og kommende kliniske forsgg.

Rettelser/kommentarer til protokoloversigten fremseettes til datamanager i KFE.

9. Enhed for Eksperimentel Kraeftbehandling (EEK)

Den eksperimentelle enhed er i Aarhus en murstenslgs konstruktion, som administrerer
anvendelsen af eksperimentelle, ikke-forskningsmaessige behandlinger pa Kraeftafdelingen.
Formalet er at sikre kraeftpatienter adgang til nye behandlinger eller kliniske forsgg i
Danmark ud fra en individuel vurdering af, at en saddan behandling kunne gavne patienten.

I Aarhus hgrer enheden administrativt under KFE med laegefaglig ledelse af den ledende
overlaege. Daglig ledelse og varetagelse af opgaverne udfgres i samarbejde med KFE's

ledende projektsygeplejerske.
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Procedurer for godkendelse af eksperimentelle behandlinger kan findes pa KFE’s intranet.
I det omfang, der er tale om diagnosespecifikke behandlinger, allokeres de kliniske
forsggs- og behandlingsmaessige opgaver til den pagseldende diagnosegruppes lseger og
de dertil knyttede projektsygeplejersker.

Opseetning af elektroniske EEK-behandlingsskemaer prioriteres i KFE ofte som en akut
arbejdsopgave. De speciallavede EEK-skemaer effektueres ad hoc efter godkendelse fra
den ledende overlaege.

Der stilles krav til ngje registrering og dokumentation af givne behandlinger i EEK-regi.
For ikke-protokollerede behandlinger kan der desuden vaere krav om individuelle
udleveringstilladelser fra hospitalsledelsen, Laegemiddelstyrelsen og/eller indstilling fra
second opinion-panelet.

Behandlingerne, som varetages af den eksperimentelle enhed, er ikke statiske, men
udskiftes efterhdnden som behandlingerne overgar til standardanvendelse eller udgar.
De behandlinger, som aktuelt er tilgeengelige i EEK-regi i Aarhus, er anfgrt i KFE's
behandlings- og protokoloversigt samt pa KFE's intranet.

10. Standardbehandling
10.1. KFE-funktionen ved standardbehandling

KFE er involveret i og medansvarlig for udarbejdelse af elektroniske behandlingsskemaer,
patientinformationer samt eventuelle gvrige arbejdspapirer til standardbehandlinger.
Almindeligvis udarbejder KFE's projektpersonale behandlingsskema i samarbejde med
behandlingsansvarlige leege. Det er KFE's ansvar at naerlaese og kritisk kommentere den
skabelon, som leegen udarbejder, mens det er laegens ansvar, at oplysningerne i
behandlingsskemaet er korrekte. Dette bekraefter denne med godkendelse ved udgivelse
af behandlingsskemaet i Kompleks Medicinmodul i EP]. Patientinformationen og eventuelle
andre arbejdspapirer udarbejdes af KFE's projektpersonale i samarbejde med den
behandlingsansvarlige overlaege/afdelingslaege og specialeansvarlige sygeplejersker.

Laegen er ansvarlig for information af personalet. Projektsygeplejersken kan dog
involveres yderligere, for at kvalitet og informationsniveau kan optimeres (f.eks. nye

stoffer eller administrationsformer).

I tilfelde af reguleere fejl i et allerede implementeret behandlingsskema, som kan fgre til
utilsigtede haendelser, kontaktes projektsygeplejersken direkte, og fejlen rettes omgaende.
Kun a&ndringer af vaesentlig karakter kan fgre til, at revision af et eksisterende
behandlingsskema sker omgaende og fgrst efter konference med den
behandlingsansvarlige laege og naermeste sygeplejefaglige leder. Principielle
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andringer bgr desuden ga til godkendelse ved afdelingsledelsen, der sikrer ensartethed i
behandlingsadministrationen pa tvaers af afdelingen.
Nar vaesentlige sendringer udfgres, vil der vaere mulighed for samtidig at fa foretaget

almindelige sma justeringer.

10.2.Dokumentsamling pa drevet for standardbehandlinger
Alle godkendte skemaer til standardbehandling ligger tilgaengelig i Kompleks
Medicinmodul i EPJ, klar til ordination af lsegen.
Alle nye behandlingsskemaer skal godkendes af en diaghoseansvarlig laege, inden de kan
tages i brug.

Infusions- og hydreringsskemaer er tilgaengelige via links i behandlingsskemaet, og de
forefindes pa Kreaeftafdelingens drev.

10.3. Patientinformationer til standardbehandlinger
Der findes patientinformationer til alle medicinske standardbehandlinger samt til
forskellige stralebehandlinger. Disse udleveres til patienterne i forbindelse med den
mundtlige information. Patientinformationerne revideres i samarbejde med KFE ved en

arlig revision.

Patientinformationerne er ligeledes tilgeengelige via links i behandlingsskemaet og
forefindes pa Kreeftafdelingens drev.

11. Okonomi

KFE-ledelsen har sammen med afdelingsledelsen det overordnede gkonomiske ansvar for
KFE.

Herudover har KFE-ledelsen selvstaendigt det overordnede budgetansvar og ansvar for et
hensigtsmaessigt forbrug af gkonomiske og personalemaessige ressourcer i KFE i relation
til afdelingens kliniske forsgg.

KFE-ledelsen er desuden ansvarlig for forhandling og godkendelse af gkonomiske
kontrakter ved alle nye kliniske forsgg samt for indgaelse af gkonomiske samarbejdsaftaler
med parakliniske afdelinger i relation til afdelingens kliniske forsgg.

11.1.KFE's forskningskonto
P& KFE's forskningskonto handteres alle forskningsmidler i forbindelse med kliniske forsgg
i afdelingen, dvs. fakturering til sponsorer og betaling af interne parakliniske afdelinger pa
AUH samt aflgnning af projektsygeplejersker. Ledende projektsygeplejerske er ansvarlig
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for kontoen, og alle transaktioner skal anvises/godkendes af afdelingsledelsen.

Kontoen administreres i samarbejde med Aarhus Universitetshospitals regnskabsafdeling.
Forskningssekretaererne er ansvarlige for den daglige handtering af regnskabsbilag og
korrespondance i forbindelse med kontoen.

KFE aflaegger regnskab for kalenderdret. Medio marts i det efterfglgende ar forelaegges
arsregnskabet afdelingsledelsen, som endeligt godkender regnskabet. Det godkendte
regnskab kan rekvireres af interesserede i afdelingen.

11.2.Finansiering af afdelingens kliniske forsgg
Kraeftafdelingens kliniske forsgg finansieres primaert via eksterne midler, bl.a. midler
anvist fra medicinalfirmaer i forbindelse med firmasponsorerede kliniske forsgg samt
stgtte fra kooperative grupper til investigatorinitierede kliniske forsgg.
KFE-ledelsens forhandlinger tager altid udgangspunkt i, at alle rekvirerede forsgg, der
udg%r fra et medicinalfirma, skal veaere fuldt finansierede. Kreeftafdelingen aflgnner 4
administrative stillinger, mens ca. 17 projektsygeplejersker aflgnnes via de eksterne

midler.

Alle indtaegter i forbindelse med afdelingens kliniske forsgg anvises til KFE's
forskningskonto og ikke til de enkelte investigatorer.

Investigatorinitierede kliniske forsgg uden finansiering, der godkendes af afdelingens
prioriteringsrad, kan almindeligvis ivaerksaettes i KFE-regi baseret pa den generelle
finansiering af kliniske forsgg i KFE. Gennemfgrelsen af det enkelte forsgg i den kliniske
del af afdelingen kan dog vaere afhaengig af de ressourcer, som forsggets gennemfgrelse
kraever, dvs. omfanget af ekstra undersggelser og ydelser, der medfgrer ekstra
omkostninger ud over normal standard for patientgruppen. Det kan derfor vaere
ngdvendigt at stille krav om anskaffelse af fuld eller delvis finansiering som en
forudseetning for at kunne iveerkseette forsgget.
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12. Eksterne KFE-funktioner

KFE's personale kan afhaengig af tilgaengelige ressourcer vaere decentrale kraeftafdelinger
behjeelpelige i forbindelse med fzaelles kliniske forsgg. Det kan dreje sig om vejledning og
tilsendelse af diverse skriftlige materialer og hjeelp i forbindelse med
introduktion/undervisning af personale pd samarbejdende afdelinger i forbindelse med
iveerksaettelse af nye forsgg. Sidstnaevnte kan varetages dels pa den samarbejdende

afdeling og dels ved at arrangere studiebesgg i KFE.

Personalet i KFE deltager jaevnligt i nationale samarbejder og mgdefora, der har fokus pa
arbejdet med klinisk forskning, fx DMCG-grupper og andre diagnosespecifikke grupper.

13. Videnskabeligt Arsmgde
Det er en tradition i KFE at afholde videnskabelige mgder for Vestdanmark omhandlende
dels specifikke forskningsomrader og dels mere generelle forskningsrelaterede emner.
Disse mgder har stor tilslutning og er en god mulighed for at komme i dialog pa tveers af

afdelinger og faggrupper.

De videnskabelige mgder afholdes hvert andet ar som et endagsmgde pa en Igrdag og
med deltagelse af fglgende:
e Klinisk personale fra Kreeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital
e Repraesentanter fra samarbejdende afdelinger
e Repraesentanter fra samarbejdende kraeftafdelinger i Vejle, Herning, Viborg og
Aalborg
e Repraesentanter fra de onkologiske forskningsenheder i Vejle, Aalborg og Odense.

De videnskabelige mgder planlaegges overordnet af KFE-ledelsen, og alle udgifter i
forbindelse med mgdet afholdes af KFE.
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