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Klinisk forskning i fokus
- Gothia Forums resa genom15 ar

2024 har varit ett speciellt &r fér oss pa Gothia Forum - vi firar 15 ar av
arbete och framsteg inom klinisk forskning.

I denna arsberattelse kommer vi att blicka
tillbaka till 2009, d@ Gothia Forum bildades.
Du far bland annat tréffa Peter Lénnroth, en av
de som var med och grundade Gothia Forum,
och héra hans reflektioner om resan fran idé
till verklighet.

Ta del av var tidslinje, fran 2009 fram till idag,
som visar vara viktigaste milstolpar genom
dren och hur vi har bidragit till utvecklingen av
klinisk forskning pa b&de nationell och interna-
tionell niva.

Mot fem av vara fantastiska medarbetar som
varje dag bidrar till Gothia Forums arbete. De
berattar om sina roller, sin vardag och vad som
driver deras engagemang foér klinisk forskning.

2024 &r ett &r d& Gothia Forum blickar framat
med en ny vision och mission.

Var verksamhetschef Dennis Larsson delar sina
tankar om framtiden, om de stora uppdrag som
vantar och om vad som kravs for att vi ska
fortsatta starka och utveckla kliniska forskning
i Sverige.

15 4r
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Roster fran forr

En kaotisk start - fran vision till

verklighet

For femton ar sedan, ar 2009, grundades Gothia Forum som en satsning
pa starkt samverkan inom Klinisk forskning. Satsningen var ett svar pa ett
vaxande behov av struktur och samordning fér forskare, naringsliv och

halso- och sjukvard.

- P8 den tiden hade vi ett kroniskt problem.
Da kunde ett lakemedelsbolag komma med
en pase bullar till elvakaffet och sélja vad som
helst direkt till avdelningen. Det var ingen
ordning och reda, séger Peter Lénnroth, dd
bitradande halso- och sjukvardsdirektor i
Vastra Gotalandsregionen (VGR).

Ett projekt byggt pa samverkan
Nyckeln till Gothia Forums framgéng I13g i det
breda samarbetet mellan akademi, naringsliv
och halso- och sjukvard. Efter ett upprop till
naringslivet etablerades ett Advisory Board,

ett radgivande organ med nyckelpersoner fran
alla sektorer som fungerade som ett bollplank
for Gothia Forums vag framat de férsta aren.
Foretagen visade ett stort intresse for projek-
tet, inte bara av affirsmassiga skal utan ocksa
for att ateruppliva Sveriges stolta tradition av
hogkvalitativa kliniska studier.

- Naringslivet anslét sig med en tydlig ambition:
att tillsammans med akademin och hélso- och
sjukvarden bygga en stark och konkurrens-
kraftig infrastruktur, berattar Peter.

Resultatet blev en métesplats och en vdg in

- en "arena” — dar forskare och foretag kunde
fa stod att genomfora kliniska studier pd ett
mer strukturerat sitt. Man erbjod allt frén
tillgang till register och biobanker till juridisk
radgivning och statistik.

- Genom att kombinera vara behov med
naringslivets dnskningar kunde vi utveckla
verksamheten till nytta for bade patienter
och féretag, férklarar Peter.

Peter Lénnroth, da bitrddande
hélso- och sjukvardsdirektor i VGR.

Gothia Forum Arsberittelse 2024

Marika Hellgvist Greberg, enhetschef vid Gothia Forum och davarande medlem i Advisory Board.

Marika Hellgvist Greberg, enhetschef vid Gothia
Forum och ddvarande medlem i Advisory Board,
understryker ocksa vikten av tajming och
politisk vilja.

- Vi befann oss i ratt tid, och det politiska stddet
var starkt. Regionen hade en énskan att hitta
nya vdgar framat som ett komplement till
bilindustrin.

Regionens bildande — grunden for
framtida innovation

Ett av de viktigaste skalen till att Gothia Forum
kunde bli verklighet var bildandet av Vastra
Gotalandsregionen ar 1999. Regionen, som var
en av tva testregioner i Sverige, kombinerade
ansvaret fér bade hélso- och sjukvard och
regional utveckling. Denna unika struktur
skapade en grund fér samarbete och innova-
tion. Regionen var redan en nationell ledare
inom klinisk forskning, med mer an halften

av landets lakemedelsprévningar utférda har.

- Det fanns en stor vilja att kombinera vardens
och naringslivets intressen. P& det séttet
kunde vi gora Vastra Gotaland till en annu
mer attraktiv plats fér bade nya och befintliga
foretag, forklarar Marika Hellgvist Greberg.

Gothia Forum - en forebild for
Vetenskapsradets arbete

Nar Vetenskapsradet paborjade arbetet med
att utveckla en nationell struktur for kliniska
studier genom initiativet Kliniska Studier
Sverige, spelade Gothia Forum en viktig roll

som forebild. I utredningen Starka tillsammans
(SOU 2013:87) lyftes Gothia Forum fram som
exempel pa hur en region kan skapa en effektiv
modell fér samverkan och stéd inom klinisk
forskning. Genom sitt tydliga fokus pa att
erbjuda resurser och tjanster for forskare, hade
Gothia Forum visat hur en regional plattform
kunde starka Sveriges position inom life science
och inspirera Vetenskapsradets nationella
initiativ Kliniska Studier Sverige.

Nutid och framtid: En stark grund
for fortsatt framgang

Den kliniska forskningen i Vastra Goétaland ar
idag ledande i landet enligt Vetenskapsradets
utvardering av den kliniska forskningens
kvalitet. Gothia Forum har spelat en avgdrande
roll i att bygga upp den infrastruktur som
stottar forskare i stora delar av den kliniska
forskningsprocessen. Genom att knyta samman
resurser, bygga ett starkt forskningsstod

och skapa en métesplats och en vag in till
hélso- och sjukvarden har Gothia Forum starkt
Sveriges position inom life science, bade
nationellt och internationellt.

N&r vi blickar framat &r det tydligt att Gothia
Forums arbete fortsdtter att vara en viktig del
av regionens och Sveriges framgang. Genom
fortsatt samarbete och innovation bygger vi
vidare pa de starka grunder som lagts under de
senaste 15 dren. Regionen star redo att méta
framtidens utmaningar och mdjligheter - och
Gothia Forum kommer att vara en central del
av den resan.



Gothia Forum 15 ar
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Jag tror inte att det ar mojligt fér akademiska forskare
idag att klara av allting sjalva i kliniska prévningar.
Det &r tack vare Gothia Forum och personalen pa
CTC som vi har kunnat genomféra detta.
Det har varit ett fantastiskt engagemang.

Gothia forum for
2009 klinisk forskning

Vastra Goétalandsregionen bildar Gothia Forum

som en del i arbetet fér att starka samverkan inom

klinisk forskning. Uppdraget kommer frén regeringen

som utsett en delegation for att forbattra forutsattningarna

for samarbete mellan aktérer som ar verksamma inom klinisk forskning.
Véstra Gotalandsregionen gér ocksa ett upprop till industrin for att stérka
samarbetet och férutsattningarna ytterligare. Gothia Forums Advisory Board
bildas med representanter fran industri, akademi och hélso- och sjukvard.

Anna Lundgren, docent i immunologi
pd Avdelningen for mikrobiologi och immunologi
vid Goteborgs universitet.

Fas1av

ETEC-studien
avslutas

En av de mest omfattande studierna som ndgonsin
genomforts pa Gothia Forum och Centrum for klinisk
prévning (CTC) avslutas. Det ar en Fas I-studie dar man
testat ett drickbart vaccin mot E.coli-diarré (ETEC) pa
uppdrag av ett forskarteam vid Sahlgrenska akademin.
Vaccinet har nu testats pa mer &n hundra personer

och tros kunna hjdlpa miljontals barn i lander dar
E.coli-bakterien @r mycket utbredd.

2010 har Gothia Forum fyra verksamhetsgrenar:
information | strategisk utveckling | projektstéd | kvalitetsstod

Fas 2-studien startade pd CTC 2022.

Hjart-Lungfonden valjer
SU for SCAPIS-pilot

Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborgs universitet,
Gothia Forum och Centrum foér klinisk prévning (CTC) tar
hem uppdraget i konkurrensen med tre andra aktérer inom
sjukvard och forskning. SCAPIS &r ett av Sveriges storsta
forskningsprojekt genom tiderna inom hjarta, karl och lungor.
Pilotstudien startar 2012. Den storskaliga studien SCAPIS
startar 2014 med Goéteborg som férsta center.

44

Det har ar ett valdigt spannande projekt som kraver
mycket logistiskt men kommer att ge fantastiska
mojligheter for forskning nu och i framtiden.

Camilla Palmqvist, tidigare projektledare pa Gothia Forum
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Medarbetarportratt

Nyfiken projektledare med
forskningen som drivkraft

Maria Matson Dzebo &r projektledare pa Gothia Forum och arbetar just nu
med SCAPIS 2. Hon utbildade sig till civilingenjor i bioteknik vid Chalmers
tekniska hdgskola och har en doktorsexamen i kemi. Sedan 2018 har
Maria varit en vardefull medarbetare pa Gothia Forum.

Vad ar din roll pd Gothia Forum?
Jag arbetar som projektledare, en mangfacet-
terad roll har pa Gothia Forum. I vissa projekt
fungerar jag som en klassisk projektledare,
medan jag i andra sammanhang har en mer
radgivande eller utbildande roll.

Vad jobbar du med just nu?

Just nu ar jag en av projektledarna for
SCAPIS 2, Swedish CardioPulmonary biolmage
Study, som ar den mest omfattande studien
kring hjart-karlsjukdom som hittills genom-
forts i varlden. Jag kanner starkt fér SCAPIS
och ar valdigt engagerad i projektet eftersom
jag vet att resultaten fran studien kommer
att bidra till battre vard och hjalp fér manga
manniskor i framtiden.

Hur ser din relation till klinisk
forskning ut?

Jag har alltid tyckt att forskning ar spannande
anda sedan barnsben, dven om jag inte riktigt
kunde s&tta ord pa det. Jag minns att jag i
I&gstadiet funderade p& varfor det kittlade

i fotterna nar jag stod i en vattenpdl med
gummistovlar. Det var den nyfikenheten som
senare ledde mig in i forskningen.

Under min tid som forskare arbetade jag med
preklinisk forskning, dar jag studerade de
processer som sker innan ett ldkemedel ndr
manniskokroppen. Nar jag fick mdjligheten att
borja pa Gothia Forum blev jag oerhért glad,
da det gav mig chansen att fortsitta arbeta
nara forskning, men nu med en narmare kopp-
ling till manniskan och kliniska tilldmpningar.
Jag ar djupt fascinerad av manniskokroppen
och vad den klarar av.

Vad ar det basta med ditt jobb?

Jag alskar att delta i radgivningstillfdllena,
dar jag kan hjalpa forskare att ta sina projekt
narmare verklighet. Det ar oerhdért givande att
se hur tacksamma forskarna ar nar vi hjalper
dem att forverkliga sina idéer genom att bidra
med var expertis och stélla ratt fragor.

Dessutom tycker jag att det ar ett trevligt gang
pa Gothia Forum. Vi har en otrolig bredd av
kompetenser, och tillsammans utgdr vi en stor
kunskapsbank. Det finns en stark vilja att dela
med sig av den kunskap vi besitter, och det
skapar en trevlig och inspirerande arbetsmilj6. m

Las mer om SCAPIS:

Forskningsstudie som ska férhindra
hjart-lungsjukdom startar ater i
Goteborg - Gothia Forum (vgregion.se)
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Jag minns att jag i I13gstadiet funderade pa
varfor det kittlade i fétterna nar jag stod

i en vattenpdl med gummistovlar. Det var
den nyfikenheten som senare ledde mig
in i forskningen.

Maria Matson Dzebo under invigning av SCAPIS 2 p3 Ostra sjukhuset i Géteborg.


https://www.vgregion.se/ov/gothia-forum/aktuellt/forskningsstudie-som-ska-forhindra-hjart-lungsjukdom-startar-ater-i-goteborg/

2014

Gothia Forum expanderar

Gothia Forum expanderar och nya enheter bildas. Biobank Vast

(dd Sahlgrenska Biobank) och Centrum foér klinisk provning (CTC)
inférlivas i Gothia Forums verksamhet. Gothia Forum gor ocksa en
primarvardssatsning genom Primary care Trial Center (PTC).

Biobank Vast knoppas senare av och &@r nu en egen enhet med ett
regionalt uppdrag for biobankning inom VGR.

2016 bildas PCRC - en prévningsenhet fér barn pa Drottning Silvias
barn- och ungdomssjukhus.

Traditionellt sett har det inte utforts s manga
kliniska prévningar av lakemedel inom barn och
ungdomssjukvarden d@ man ansett att man vill skydda
barn och ungdomar fran forskning. Vi menar istallet
att man skyddar barn och ungdomar genom att
|&ta dem vara en del av utvecklingen och darmed
fa battre, mer anpassad behandling.

Kaj Stenlof, davarande verksamhetschef
for Gothia Forum.

10

20] 6 PCRC startar

Kliniska Stucdier Sverige invigs

Kliniska Studier Sverige tar form, en efterlangtad nationell satsning
med fokus pa att stérka forutsattningarna for kliniska studier i Sverige.
En satsning dar Vetenskapsraddet samarbetar med de sex sjukvards-
regionerna i Sverige. Kliniska Studier Sverige invigs den 16 mars 2016.

Vastsverige har sedan tidigare skapat ett mindre
sadant har organ just fér Vastsverige, kallat Gothia Forum.
Det fungerar ganska bra och darfér finns det
en erfarenhet att bygga vidare p& har.

Jan Bj6rklund, d&dvarande utbildningsminister

1l
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Medarbetarportratt

Fran vardbitrade till forsknings-
sjukskoterska

Chrichan M3nsson bérjade som vardbitrade nar han var 15 ar. Idag &r
han forskningssjukskéterska och studiekoordinator pa Gothia Forums
provningsenhet, Centrum for klinisk prévning (CTC), och har en central roll
i att sdkerstalla att forskningsstudierna inte bara utférs med precision,
utan ocksa med omtanke och tid fér varje studiedeltagare.

12
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- Det ar avgorande for oss att de som deltar

i vdra studier kanner sig trygga och sedda, och
att vi finns har for dem. De &r sjalva hjartat i
forskningen och utan dem skulle inget av detta
vara maéjligt, sager Chrichan.

Med en bakgrund som stracker sig éver fyra
decennier i vadrden har Chrichan byggt upp en
bred kompetens inom hjértsjukvard och forsk-
ning. Hans resa bérjade pa Hogsbo sjukhus i
Goteborg, ett jobb som ursprungligen var téankt
att vara sex manader blev snabbt starten pa en
passion for vardyrket. Han minns sarskilt sina
forsta ar pa en langvardsavdelning:

- D& fick jag 15 kr i timmen, men jag tyckte
det var oerhért givande att arbeta med de
sldre och kommer fortfarande ihdg manga av
dem. Det var dér jag insag att varden var min
vag framat. Jag hade inte tankt att jobba inom
varden innan, men efter mitt forsta ar s& hade
jag hittat min plats.

Efter att ha tagit examen som underskoéterska,
fullgjort sin varnplikt p& Marinens sjukvards-
skola och senare utbildat sig till sjukskéterska,
bérjade Chrichan arbeta inom hjértsjukvarden
pd Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Dar fick
han dven madjlighet att arbeta med kliniska
studier pa kardiologens forskningsenhet.

Chrichan Mansson &r forskningssjukskéterska
och studiekoordinator pd Gothia Forums prévnings-
enhet, Centrum for kliniska provningar (CTC).

13
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Klinisk forskning med

mansklig kontakt

F6r nastan tio ar sedan blev Chrichan kontak-
tad av CTC pa Gothia Forum, som undrade om
han var intresserad av att arbeta med klinisk
forskning pa heltid.

- Det som verkligen lockade mig var méjlig-
heten att kombinera patientkontakt med
forskning. Har pa Gothia Forum far jag bade
vara en del av studier som kan bidra till fram-
tidens vard och samtidigt behalla narheten till
patienterna, berattar han.

P& prévningsenheten genomfors kliniska
prévningar i olika faser for att testa nya
ldkemedel och behandlingar. Just nu pagar
runt 20 studier inom olika terapiomraden.
Chrichan uppskattar den variation som arbetet
pd Gothia Forum erbjuder, dar han far arbeta
med allt fr&n avancerade kliniska prévningar
till mer praktiskt patientnéra vardinsatser.

— Det ar en fin balans mellan teknik och
mansklig interaktion. Jag hanterar dropp,
nalar och évervakar patienterna, samtidigt
som jag ansvarar for den administrativa delen
kring forskningsstudierna. Men framfor allt
handlar det om att ge studiedeltagarna de
basta férutsattningarna, sager han. m



Gothia Forum &r stolta att vara en del av det stdd
som ger goda férutsattningar for att forska i var
region. Man har uppmarksammat styrkan i den

Overgripande strategin for att hjalpa forskare
i alla skeden av karridren. Det har ar ett
starkt betyg for den forskning som bedrivs
i hela Vastra Goétaland.

Dennis Larsson, verksamhetschef for Gothia Forum

2018

Klinisk forskning i Vastra Gotaland
far topplacering

Vetenskapsradet utvarderar den kliniska forskning som bedrivs vid de sju
landsting och sju universitet som omfattas av det s kallade ALF-avtalet
(Avtal om ldkarutbildning och forskning). Véstra Gotaland far hogsta betyg
i tv@ av de tre kategorier som utvarderats och far éverlag mycket goda
omdémen. Gothia Forum ar en del av den infrastruktur och miljé som
lovordas i utvarderingen.

14

2020
ATMP-centrum

2020 inrattas ett nytt center for avancerade terapilakemedel
vid Gothia Forum. ATMP-centret (nu Sahlgrenska ATMP-centrum)
ska komma att fungera som ett nav i arbetet med att ta fram
nya ldkemedel baserade pa celler, vdvnader eller gener.

Med avancerade terapilakemedel hoppas man kunna behandla
flera sjukdomar som idag &r svara eller helt saknar behandling.

15



Wahida Sarwari ar projektedare
pa Gothia Forum och arbetar just
nu med en multinationell studie
om brustet hjarta, aven kant
som Takotsubo.

Gothia Forum Arsberattelse 2024
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Medarbetarportratt

Wahida Sarwari, projektledare pa Gothia Forum, har en bakgrund som
speglar bade styrka och anpassningsférmaga. Fédd i Indien av afghanska
foraldrar som flytt kriget i hemlandet, flyttade hon till Sverige med sin familj
vid elva ars alder. Idag arbetar hon med kliniska studier och beskriver sin
roll som en mdjlighet att gdéra skillnad varje dag.

Jag gor skillnad varje dag
- projektledaren om sinroll pa

Gothia Forum

- Min resa har inte varit enkel, och inget har
kommit serverat pa ett silverfat. Men jag ser
min bakgrund som en styrka. Den ger mig en
djupare forstaelse for vara kunder och vardper-
sonal fran olika kulturer, vilket &r ovarderligt

i arbetet med de multinationella kliniska
prévningar som jag hanterar.

Ett tidigt intresse for medicin

och forskning

Wahidas intresse fér medicin och forskning
vacktes redan under utbildningen till bio-
medicinsk analytiker. Nar hon senare tog en
master i biomedicin upptackte hon en ny varld
inom klinisk forskning.

- Ingen hade berattat for mig om alla olika
roller som finns inom forskning. Jag trodde att
jag skulle sitta ensam i ett labb, men nar jag
gick kursen Clinical Drug Development insdg
jag att jag kunde arbeta med att stotta olika
prévningar - och det ppnade manga dérrar.

Varierade arbetsuppgifter och

ndra samarbete med varden

Wahida bérjade arbeta p& Gothia Forum under
pandemin, efter att tidigare ha arbetat for
Biobank Sverige. Har upptackte hon snabbt hur
mycket hon uppskattar variationen i arbets-
uppgifterna, moéjligheten till utveckling och det
ndra samarbetet med sjukvarden.

17

— Det som lockade mig hit var bredden i
arbetsuppgifterna. Jag far arbeta med allt frén
regulatoriska ansdkningar till att jobba opera-
tionellt och starta siter, samtidigt som jag har
en direkt kontakt med sponsor representant/
prévare och studieteam. Det samarbetet ar
valdigt givande.

Hon beskriver ocksd hur hon sténdigt lar sig
nytt genom erfarenheter fran olika projekt.
Denna kontinuerliga larprocess ar en viktig del
av varfér hon trivs sd bra i sin roll.

- Jag uppskattar verkligen att Gothia Forum
ger utrymme for utveckling och standigt
larande. Det ar en viktig del av min arbets-
gladje, och jag trivs i en miljé dar variation och
utmaningar ar en del av vardagen. Det &ar just
det har som gor att jag ser fram emot att g
till jobbet och vara en del av Gothia Forum.

Att gora skillnad pa riktigt

Ett av de projekt Wahida arbetar med just

nu ar en multinationell studie om brustet
hjarta-syndrom, aven kant som Takotsubo. Har
handlar det om att stddja studieteamet i deras
utmaningar och hitta lésningar som driver
projekten framat.

- Det roligaste med mitt jobb ar att jag verkli-
gen kan se att jag gor nytta. Att veta att jag
bidrar i ett tidigt skede av utvecklingen och att
det kan gynna patienter framdver, det ar en
fantastisk kansla. m



CTIS

Den 31 januari 2022 trader en ny EU-férordning for kliniska prévningar
av humanlakemedel i kraft. Férutom férandringar i lagstiftningen lanseras
Clinical Trials Information system (CTIS). CTIS anvands for merparten av
myndighetskontakterna under en prévnings hela livscykel.

Gothia Forum infor REDCap
(Research Electronic Data Capture)

En webbaserad tjanst som underlattar insamling =

och hantering av data i kliniska forskningsstudier. Eg I i . - S .

Gothia Forum inréttar ocks$ tjansten Data Fgrskare i Vastra _G.otalall.ndsreglonen"ska? nu v"anda 5|9 till Gothia Forum

management — en satsning som leder till ett V'd "star’F av er_n k“m?.k Iakemedelsprov_nl.ng nqr VGR ar spE)nsor.

6kat nationellt samarbete kring datahantering. Forandrln.gen. mneba?!'. en enklare adr'Tnnlstratlv process nar man
exempelvis vill ha hjalp med en ansdkan.

ETEC startar igen

2022

2021

Feasibility Sweden

Nationell tjanst for samordnade studieférfragningar

- Feasibility Sweden - lanseras med syftet att erbjuda
en nationell kontaktpunkt fér studieférfragningar till
svensk halso- och sjukvard och dédrmed bidra till ett
Okat antal kliniska studier.

19
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Medarbetarportratt

”Det maste bli rdtt” - Benny
Jonsson om vikten av kvalitet

| forskningsdata

Benny Jdnsson har en 1&ng och mangsidig karridr bakom sig. Med en examen
i industriell ekonomi fran Chalmers Tekniska Hogskola bérjade han sin bana
pa AstraZeneca, dar han bdrjade med att skapa databaser i kliniska studier
och senare projektledare for lakemedelsstudier och IT-systemprojekt inom
|dkemedelsutveckling. En ny dérr 6ppnades genom ett samtal fran en van
som tipsade om en ny tjanst som data manager pa@ Gothia Forum.

Tineke van den Broek och
Benny Jonsson, Gothia Forums
Data Manager.

Att skapa struktur for forskning -
inforandet av REDCap

Bennys forsta stora uppdrag pa Gothia Forum
blev att inféra datainsamlingssystemet
REDCap i VGR. Ett eCRF/Enkat-system som
har funnits i éver 20 ar, utvecklat vid ett
universitet i Tennessee, USA, for att stodja
datainsamling inom halso- och sjukvarden
samt universitet.

- Néar jag bérjade fanns det inga interna
system for forskarna. De behdvde képa dyra
I6sningar fran den privata marknaden. Det
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kanns haftigt att jag har varit med och tagit
fram ndgot som inte fanns tidigare i VGR,
nagot som gér skillnad i det dagliga arbetet
for forskare, berattar Benny.

Tillsammans med kollegan Tineke arbetade
Benny fram strukturer, standardiserade arbets-
satt och dokumentation for att integrera data
management som en karnfunktion inom Gothia
Forum. Idag anvands REDCap av forskare i hela
regionen, vilket har gjort det enklare och mer
kostnadseffektivt att samla in och hantera data.
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Jag har skapat nagot som gor skillnad

- Benny Jénsson om datainsamlingens roll i forskningen

- Det &r verkligen kul att f& bygga ihop ett
frageformular i systemet tillsammans med
forskarna. Att skapa ett CRF, hitta smarta
l6sningar och géra det sa enkelt som méjligt
for anvdndarna att samla in data ar bade
utmanande och roligt.

Teknik som forenklar och
effektiviserar forskningen

Enligt Benny ar datainsamling mer an bara
teknik - det ar en avgérande del av forsknings-
processen.

- Vart jobb handlar om att bygga strukturer
for att samla in data pa réatt satt och gora det
enkelt for statistiker att analysera den. Det
handlar om att lagga in kvalitetssakringar,
skapa rapporter och se till att forskarna har
ratt verktyg for att lyckas med sina projekt,
forklarar han.

Systemet REDCap &r bade gratis och anvandar-
vanligt, nagot som uppskattas av forskare och
forskningssjukskoéterskor.

— De sager ofta att det ar latt att anvanda och
ger en tydlig 6verblick dver vad som ar ifyllt
och vad som saknas. Det gor deras arbete
bade enklare och mer effektivt.
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Ett arbete som gor skillnad
For Benny &r det tydligt att hans arbete har
en direkt paverkan pa forskarnas framgang.

- Forskning handlar om att samla in data och
kunna analysera den pa bésta satt. Har vi inte
bra verktyg eller struktur, blir det ingen bra
analys. Vi ser att manga forskare vander sig
till oss for att bygga en databas som de kan
lita p&, och det &r dar jag kanner att vi gor
skillnad.

En balans mellan jobb och pension
Efter tva tidigare forsok att ga i pension
planerar Benny nu att avsluta sin yrkeskarriar
pa riktigt. Just nu kombinerar han arbete
med ledighet som “jobbonar” och beskriver
balansen som perfekt.

-Jag ar ledig en dag i veckan och det kanns
underbart. Men i ar blir det tredje gangen
gillt — da blir jag pensionar pa riktigt. m



SCAPIS 2 startar pa
Ostra sjukhuset i Géteborg

Bast igen i ALF-utvardering

Vardar for nationell
konferens om kliniska studier

Gothia Forum star som vardar fér Kliniska Studier Sveriges nationella
konferens om kliniska studier. Under tva dagar i maj samlas

550 representanter fran halso- och sjukvard, naringsliv, akademi

och patientféreningar fran hela Sverige for att lyssna till foreldsningar
och féra diskussioner kring damnet “Kliniska studier — en sjalvklar del
av svensk halso- och sjukvard”.
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Jag ar glad dver att vi kunde samla s& manga
manniskor kring detta &mne. Det visar att vi &r manga som
ar angelagna om att kliniska studier ska bli en naturlig del

i den kliniska vardagen. Vi behdver en tat samverkan oss
emellan for att méta halso- och sjukvardens utmaningar.
Konferensen mdjliggér det.

Dennis Larsson, verksamhetschef for Gothia Forum
och d3 vice ordférande for Kliniska Studier Sverige.
Mellan 2023 och 2024 var Dennis Larsson
ordférande i Kliniska Studier Sverige.
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Motesplats

Gothia Forum far i uppdrag av Koncernkontoret VGR att
etablera ett dialogforum fér relevanta aktérer inom life
science-omradet som identifierar atgarder som kan bidra
till att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska prévningar
som genomfors i VGR. Projektet genomfors tillsammans
med Lif - de forskande |dkemedelsféretagen.

2023

ATMP-studie pa CTC

Centrum for klinisk prévning (CTC) pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, har startat sin férsta ATMP-
studie. I studien, som ar ett samarbete med hudkliniken
pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset och det svenska
foretag som tar fram medicinen, ska man ta reda pa om
en ny typ av cellterapi kan behandla svarlakta venésa
bensdr, sar som det idag inte finns ndgon effektiv
behandling for.
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Medarbetarportratt

Ann-Catrin Petersson Olmas ser till
att forskning sker pa ratt sitt - med
patientsiakerheten i fokus

Anki &r kvalitetsledare pa Gothia Forum. Med erfarenhet fran bade
lakemedels- och den medicintekniska industrin samt halso- och sjukvarden
har hon alltid drivits av ett tydligt mal — att sakerstalla att klinisk forskning

bedrivs pa ett etiskt och tryggt sitt.

Fran sjukskoterska till kvalitets-
ledare inom klinisk forskning

Anki bérjade sin karridr som sjukskéterska pa
kirurgkliniken vid Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset. Det var har hon forst kom i kontakt
med klinisk forskning, ndgot som skulle
féorandra hennes yrkesliv.

- Forskning skapar nya behandlingsmdjligheter
for manniskor. Jag kdnde att det var ndgot jag
ville vara en del av, berattar Anki.
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Drivet att utveckla sin karridr ledde henne
vidare till féretag inom lakemedel och medicin-
teknik, dar hon till en bérjan arbetade som
klinisk monitor och prévningsledare. Intresset
for kvalitetsfragor och etik ledde sedan vidare
till roller inom kvalitetssakring, GCP och regel-
verk - omraden som numera &r en central del
av hennes nuvarande roll.

Tillbaka till sjukvdrden - och en
ny roll pd Gothia Forum

N&r Anki sag tjansten som QA (Kvalitets-
samordnare) p& Gothia Forum, kénde hon
att det var ratt steg att ta.

- Det kandes spannande att byta perspektiv
och dtervénda till halso- och sjukvarden och
stoétta den forskning som bedrivs har. Det ar
en annan typ av utmaning an att arbeta inom
industrin.

Som kvalitetsledare ar Ankis arbete en stor
bidragande faktor for att sakerstalla att
forskningen som bedrivs &r bade etisk och
saker.

- Min roll handlar till stor del om att arbeta
med vara kvalitetsledningssystem, s3 att vi
har tydliga rutiner som féljer de lagar och
regler som kravs for att bedriva kliniska
studier.

Ann-Catrin Petersson Olmas haller utbildning
inom Good Clinical Practice (GCP) pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
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Utbildning — en central del av arbetet
En annan stor del av Ankis arbete ar att utbilda
andra inom omradet Good Clinical Practice
(GCP), en grundlaggande standard for kliniska
provningar av lakemedel och medicintekniska
produkter.

-En genomférd GCP-utbildning &r som ett kor-
kort for att fa arbeta med kliniska prévningar.
Det handlar om att se till att alla som arbetar
med klinisk prévning vet hur man gér det pd
ett satt som &r bade etiskt och sakert, och att
deltagarnas sikerhet alltid star i fokus.

Drivkraften bakom arbetet
For Anki handlar hennes arbete om mer an
bara regler och rutiner.

- Min drivkraft ligger i att sakerstalla att forsk-
ning pa& manniskor bedrivs pa ett etiskt och
sakert satt, sa att vi inte upprepar historien.
Jag vill skydda individerna som valjer att delta
i studier och se till att den data som genereras
ar palitlig. Det &r avgérande for att skapa sdkra
behandlingar i framtiden. m

Historiska handelser som format
dagens forskningssed

Dagens strikta lagar och regler for klinisk forskning har formats
av historiska handelser som belyst behovet av etiska riktlinjer
for att skydda deltagare i medicinska studier.

Niirnbergkoden

Efter andra vérldskriget avsléjades nazistiska ldkares oetiska experiment pa
maéanniskor i koncentrationsléger. Detta ledde till Lékarrdttegdngen i Niirnberg,
dar Nirnbergkoden etablerades 1947. Denna kod faststallde principer som
kraver frivilligt och informerat samtycke fran deltagare, att forskning ska ha
samhallelig nytta och att risker for deltagare ska minimeras.

Vipeholmsexperimenten

I Sverige genomférdes mellan 1945 och 1955 de s& kallade Vipeholms-
experimenten pa patienter vid Vipeholms sjukhus i Lund. Patienter med
intellektuella funktionsnedsattningar utsattes for forsék utan deras samtycke,
dar de fick stora mangder sbétsaker for att studera kariesutveckling. Dessa
experiment ledde till allvarliga tandhalsoproblem hos deltagarna och har senare

kritiserats kraftigt ur etisk synvinkel.

Macchiarini-skandalen

I bérjan av 2010-talet utférde kirurgen Paolo Macchiarini operationer vid

Karolinska Universitetssjukhuset dar syntetiska luftstrupar inopererades

i patienter. Dessa ingrepp, som saknade tillrdcklig vetenskaplig grund och
etisk prévning, ledde till allvarliga komplikationer och dédsfall. Skandalen
resulterade i skarpt forskningsetisk lagstiftning i Sverige och 6kade fokus
pa etikprévning inom medicinsk forskning.

Dessa hdndelser har varit avgérande fér utvecklingen av dagens etiska
riktlinjer och lagar inom klinisk forskning, med syfte att skydda deltagare
och sakerstélla att forskning bedrivs pa ett etiskt och ansvarsfullt satt.
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Gothia Forumidag

Vi &r en av VGR:s strategiska satsningar inom life science. Vi har sedan
2009 stoéttat klinisk forskning i samarbete med akademi och naringsliv
for att bidra till battre vard och behandling av patienter och till regional
och nationell tillvéaxt inom life science.

Gothia Forum har ocksd uppdraget att vara regional nod for
Véastra sjukvardsregionen (Vastra Gotaland och norra Halland)
i det nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige.

L%

arrangerat éver

130

seminarier, workshops
Seda n Sta rten och andra motesplatser

for industri, akademi

hal‘ GOthia FOI‘le: och hélso- och sjukvard

— Idag har vi runt
60 medarbetare vars
‘ OO0 tjanster underlattar,
YA mojliggér och sakrar hog
kvalitet i genomférandet
av kliniska studier.

D
[

stottat runt utbildat nara
forskare och féretag personer i Good Clinical Practice
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Ny vision och mission for Gothia Forum:
En strategi for framticdens kliniska
forskning i Vastra Gotaland

Under 2024 har Gothia Forum antagit en

ny vision och mission, som reflekterar var
ambition att moéta de férandringar och krav
som uppstar inom den kliniska forskningen.
Dennis Larsson, verksamhetschef for Gothia
Forum, berattar att initiativet har sin grund

i en stravan att stérka var roll som ledande
aktor inom klinisk forskning i Vastra Gétaland
och nationelit.

"Det sker en snabb utveckling inom
klinisk forskning, bdde i Sverige och
internationellt. For att ligga i framkant
har vi spetsat vart erbjudande och
sakerstallt att hela organisationen ar
delaktig i att bygga en stark och relevant
infrastruktur for forskning.”

Den nya visionen lyfter fram regionens ambi-
tion att vara en forebild och motor i utveck-
lingen av life science. Missionen understryker

vart engagemang att erbjuda professionellt
kunskapsstodd och facilitera samarbeten mellan
néringsliv, akademi och halso- och sjukvard.

"Var mission belyser att vi inte bara ar
en stodjande aktor, utan ocksd en viktig
madklare som mojliggor samverkan. Detta
ar avgorande for att driva innovation

och sdkerstilla att morgondagens vard
bygger pa& den senaste forskningen.”

Férandringarna aterspeglas dven i var dagliga
verksamhet. Vi star infor nya krav, till exempel
kring avancerade behandlingar som cell-
baserade lakemedel och genmodifierande
terapier. For att méta dessa behov kravs inte
bara teknisk expertis utan ocksd en formaga att
navigera i forandrade regelverk och komplexa
forskningsmiljoer.
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Vision.
Vastra Gotaland ar en ledande och attraktiv

region for hogkvalitativ klinisk forskning
som nar invanare i hela regionen.

Mission.

Gothia Forum erbjuder professionellt
kunskapsstod och ar en motor i utvecklingen
av en stark infrastruktur for klinisk forskning
i halso- och sjukvarden. Tillsammans med
naringsliv, akademi och halso- och sjukvard
starker vi Vastra Goétaland till att bli ledande
inom life science.

Gothia Forums overgripande mal beskriver de forflyttningar
som ska ske fram till 2032 for att ta oss narmare visionen.
Ytterligare information och férklaringar kring de forflyttningarna
finns i Gothia Forums verksamhetsplan.

e Gothia Forum ar ett erkant kompetenscentrum for kliniska
studier i VGR.

e Gothia Forum bidrar till att alla férvaltningar i VGR har ett
fungerande forskningsstéd och en god genomférandekapacitet

for kliniska studier.

e Gothia Forum bidrar till att VGR ar en tillférlitlig och sjalvklar
samarbetspartner for att genomfora kliniska studier.
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Hur ser det ut framat?

En sjalvklar partner och drivkraft
for klinisk forskning bidrar tillen
ledande life science-region

N&r vi blickar framat ser vi en spannande och dynamisk utveckling inom
klinisk forskning. Var verksamhet préglas av en snabbt féranderlig omvaérld
dar nya teknologier, behandlingsmetoder och samarbeten standigt omformar
forutsattningarna. Gothia Forum star infér en unik mdjlighet att inte bara
folja med i utvecklingen utan ocksa leda den.

Flera nationella initiativ kommer att forma var
roll och riktning framd&ver. Digitalisering och
precisionsmedicin, 6kade krav pa att méta
och félja statistik och SweTrial - ett nationellt
partnerskap for samverkan inom kliniska
prévningar - &r bara ndgra exempel pa
omraden som paverkar var verksamhet.

Som VGR:s ingdng for klinisk forskning och
regional nod inom Kliniska Studier Sverige
har vi en central roll i att driva detta arbete
framat. Genom att samordna forskningsstéd
och utveckla nya arbetssatt underlattar

vi genomforandet av kliniska studier, fran
ansdkningsprocesser till praktiska I6sningar.
Samarbetet mellan akademi, néaringsliv och
hélso- och sjukvard &r avgérande for att skapa
en effektiv forskningsinfrastruktur som moter
dagens och morgondagens krav.

Vara nuvarande samarbetsprojekt visar redan
pa styrkan i att forena resurser och kunskap.
Vi ser fram emot att bygga vidare pa dessa
samarbeten och skapa fler plattformar for
dialog, natverkande och gemensam problem-
[6sning.

Sjalvklart finns det utmaningar. Regelverk och
lagstiftning férdndras, och de 6kande kraven pa
kvalitet och sakerhet i kliniska studier innebar
att vi maste ligga steget fore. Detta kréver en
flexibel organisation som snabbt kan anpassa
sig till nya riktlinjer och férutsattningar. Sam-
tidigt ser vi ocksd méjligheter - digitalisering
och nya arbetssatt ger oss verktygen att
arbeta mer effektivt och skapa mervarde f6r
vara samarbetspartners och i férlangningen
patienterna.

Vi g&r mot en framtid dar Gothia Forum
fortsatter att vara en sjalvklar partner och en
palitlig motor for klinisk forskning. Med en
tydlig vision och en stark mission som grund ar
vi redo att méta de utmaningar och moéjligheter
som vantar - for battre forskning, béttre vard
och ett starkare samhdlle. m

Dennis Larsson ar verksamhetschef
pad Gothia Forum.




Intresserad av att lasa mer
om Gothia Forums arbete?

Besok var hemsida: gothiaforum.com

' F6lj oss for fler uppdateringar: LinkedIn

@ Gothia Forum har ett nyhetsbrev som kommer ut
ungefar tvd gdnger om aret. Déar kan du ta del av

nyheter som rér klinisk forskning och life science
i Vastra sjukvardsregionen.

Gothia Forum V@Y visTrA ‘W“KliniskaStudier
\ 4 '~

FOR KLINISK FORSKNING GOTALANDSREGIONEN Sverige



http://gothiaforum.com
https://se.linkedin.com/company/gothia-forum
https://www.vgregion.se/ov/gothia-forum/aktuellt/
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