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Onkologi
Vi erbjuder bedémning och utredning samt bedriver hogspecialiserad vard och behandling av
patienter med tumorsjukdomar bade pa lansniva, regionalt och nationellt.

Vid onkologen ges tumdrbehandling med lakemedel, bland annat cytostatika, och stralbehandling av
olika slag. Genom ett regelbundet konsultarbete beframjas varden av cancersjuka pa regionens
ovriga sjukhus.

Verksamheten bestar av mottagning, mottagning for inlaggning av piccline, dagvardsavdelning, sluten
vard (40 vardplatser), stralbehandling (extern, brachy, stereotaktisk, protonbehandling) och
onkologiskt psykosocialt stod. Till verksamheten hor @aven kliniska forsknings- och
utvecklingsenheten.

For en del av tumorsjukdomarna sker varden i samarbete med andra verksamheter.

Verksamhet onkologi leds av verksamhetschef Gunilla Enblad och verksamheten ingar i en av
Akademiska sjukhusets sex divisioner. Divisionschef ar Martin Engstrém.

Kliniska forsknings- och utvecklingsenheten (KFUE)

Kliniska forsknings- och utvecklingsenheten (KFUE) planerar och genomfor klinisk forskning for
verksamhetsomrade onkologi, men har under senare ar aven varit ett stod till andra verksamhets-
omraden. KFUE startade sin verksamhet under hosten 2000 och dess Overgripande uppgift ar att i vid
bemaérkelse stimulera genomférandet av forsknings- och utvecklingsprojekt vid divisionen samt
formedla undervisning inom verksamhetsomradet. Har finns en samlad dokumenterad formell
kompetens samt en gedigen erfarenhet av att administrera och genomféra kliniska prévningar pa ett
kvalitetssakert satt enligt de lagar, regelverk och riktlinjer som styr omradet. Enhetens SOP:ar
(Standard Operating Procedure) ar ett stod i valideringsarbetet.

KFUE har foljande malsattning
Ansvara och verka for att den kliniska forskningen som administreras via KFUE haller hég kvalitet och
genomfors i enlighet med gallande lagar och riktlinjer.

Foljande kompetenser och resurser finns inom KFUE
Forskningssjukskoterskor

Avdelningschef

Medicinskt ansvarig

Sekreterare

Forskningssjukskoterskorna har dessutom sin specifika kunskap inom de olika diagnosgrupperna,
liksom att det finns kompetens som specialistsjukskoterska inom onkologisk vard samt med inriktning
mot radioterapi.

KFUE har som krav att den som &r ansvarig prévare skall ha en dokumenterad utbildning i ICH GCP
(International Conference on Harmonisation, Good Clinical Practice). | de fall detta inte &r uppfylit vid
tillfrdgan om en studie s& medverkar KFUE till att denna kompetens erhalls. Verksamhetsomradet
onkologi har flera mycket erfarna provare som ocksa fungerar som mentorer at mindre erfarna
provare.

Visionen ar att alla som arbetar pA KFUE &r diplomerade inom kliniska prévningar.



Féljande funktioner kan erbjudas fran KFUE

Att arbeta med genomférandet av kliniska provningar/projekt — fran start av studie till avslut, dvs
hela forskningsprocessen. Fungera som koordinator och kontaktperson samt som
kontaktsjukskoterska for de patienter som ingar i studien

Att ta fram underlag och berakna resursatgang for studier/projekt och uppratta avtal och kontrakt
vid kliniska provningar/projekt

Monitoreringsfunktion

Ta fram CRF for akademiska och foretagssponsrade studier.

Att utbilda internt och externt om GCP, lagar och riktlinjer vid kliniska provningar.

Att fungera som konsult vid frdgor om exempelvis anstkningsférfarande eller andra fragor som ror
genomférandet av en studie/projekt.

Koordinera olika ansokningar (Etikprévningsnamnden, Lakemedelsverket, Stralskyddskommittén,
PUL, Biobank mm).

Protokollets vag
Kort beskrivning av protokollets vag vid kliniska prévningar:

1.

Sponsorn kontaktar direkt den specialistlakare som ar tilltankt ansvarig provare for studien
alternativt vander sig till den teamchef som har det medicinska ledningsansvaret for det team som
innefattar aktuell diagnos.

| teamet gors en forsta bedomning utifran den vetenskapliga fragestallningen, patientunderlag,
personella resurser, andra pagaende projekt mm.

Om teamet beddomer att man vill ga vidare sa ska ansvarig prévare gora en skriftlig anmalan till
KFUE. Berord prévare, tumorgruppsansvarig och representant/er fran foretag m fl kallas till
Prestudy meeting. Till varje studie kopplas en forskningssjukskoterska med back-up fran enheten.
KFUE har ett méte med ansvarig provare dar man identifierar vilket stéd man énskar fran KFUE
samt tittar pa resursatgang. Denna process bedoms ta max 3 — 6 veckor fran det att studien
skriftligen anmalts till KFUE.

| véntan pa godkannande fran Lv och Etikprovningsnamnd finns tid for genomgang och beredning
av de ekonomiska avtalen samt annan studiespecifik planering.

Innan studien startar sa skall ett startmote hallas dar berérda medarbetare och enheter bjuds in
och en genomgang sker av studien

Faciliteter som KFUE har tillgang till/garanterar

Saker forvaring av studiespecifikt material

Saker forvaring av studielakemedel (i bade kyla och rumstemperatur med temp-log)
Tillgang till frys, -20°C samt -80°C (med templog)

Tillgang till centrifug samt kylcentrifug

Registrerad biobank

Dataprestanda vid web-CRF

Rum fér monitorering

Majlighet till arkivering

Inom Akademiska sjukhuset finns

Ackrediterat laboratorium

Rdntgen med en egen forskningsenhet

Apoteket med en egen forskningsenhet

Ackrediterat patologlaboratorium

Datajournal — monitor erhaller individuellt Idsenord. Riktlinjer for loggranskning finns pa
onkologiklin, Akademiska sjukhuset.
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