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studie?

Nationell konferens om kliniska studier dr en arlig moétesplats for kunskapsutbyte
och nédtverkande och riktar sig till personer som arbetar inom akademi, hélso- och
sjukvard och industri. Karolinska Trial Alliance (KTA) var regional vard for arets
konferens som arrangerades i Stockholm den 7-8 september med temat “Fram-
tidens kliniska studier”. Foredragen sammanfattas har av Charlotte von Heijne
Widlund och Hanna Karlsson, projektledare pd Karolinska Trial Alliance.

aria Englund, nodforestandare Karolinska Trial,
Mhélsade konferensdeltagarna vialkomna och ut-

tryckte forhoppning om att konferensen skulle
leda till nya samarbeten mellan akademi, hélso- och sjuk-
vérd och industri.

Jan-Inge Henter, FoU-direkt6r Karolinska Universitets-
sjukhuset och professor i pediatrik, understrok betydelsen
av kliniska studier inom medicinsk forskning, att dagens
FoU ar morgondagens sjukvédrd och personalforsérjning
och ddrmed &r det avgérande att forskningen bedrivs pé
ratt satt och med ratt metoder.

Jan Andersson, forskningsdirektér Stockholms lans
landsting, anférde att de tva senaste regeringarna satsat
och byggt upp nya infrastrukturer fér forskning och fram-
forde i detta sammanhang Likemedelsverkets effektiva or-
ganisation. Vidare namndes, sdsom viktiga satsningar, en
gemensam biobank (biobank Sverige) som fér ndrvarande
byggs upp, liksom SciLifeLab, Vardguiden 1177, nationella
kvalitetsregister, SP Process Development och SweTox.

Oppningsanféranden

Karin Roding, statssekreterare hos Helene Hellmark
Knutsson minister fér hogre utbildning och forskning, bér-
jade med att peka pa regeringens prioritering av medicinsk
forskning i allmédnhet och klinisk forskning i synnerhet.
Hon ndmnde den snabba utvecklingen av kunskap och att

samverkan dr en av nycklarna till att ge forskning genom-
slag samt att framtidens kliniska studier i allt hogre grad
kommer att involvera patienter som deltagare och dven som
delaktiga i frageformulering.

Karin framholl att det finns en grundldggande syn 6ver
partigranser vad giller vikten av forskning och dess f6rut-
sdttningar och pekade bland annat pa regeringens inten-
siva arbete med att f4 EMA till Sverige samt att nya forsk-
ningsanldggningar byggs upp, vilket férutspas attrahera
Life Science-industri till Sverige.

Karin understrok vikten av att ge de basta forutsattning-
arna for forskare att bedriva hogkvalitativ forskning och
att genom nationell samverkan samla den kompetens som
Sverige besitter.

Haékan Billig, ordférande Kommittén for kliniska stu-
dier, Vetenskapsradet, redogjorde kort f6r bakgrunden till
Kliniska Studier Sverige samt gav exempel pa olika utveck-
lingssatsningar som bedrivs inom ramen for Kliniska Stu-
dier Sverige, sdsom nationell webbplats, samordnade stu-
dieforfragningar och nationell standard fér RRCT.

Hékan jamforde det medicinska forskningsfiltet med
andra forskningsfilt som kommit langre vad galler samver-
kan och gemensamma infrastrukturer. Han pekade dven
pa de olika foérutsittningar som i dagslaget finns for att
bedriva kliniska studier i olika delar av landet men uttryck-
te sig hoppfull till majligheten att 6ka antalalet kliniska
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studier i Sverige och talade om potentialen att lata studie-
deltagandet ske jamnt per capita 6ver hela landet och da
kunna dubblera antalet kliniska studier.

Vidare framholl Hikan vikten av att Kliniska Studier
Sverige konsolideras, att erfarenheter dras fran utvecklings-
satsningarna och att resultaten implementeras dér detta dr
mojligt.

En reflektion som Hakan gjorde var att begreppen kli-
niska studier och klinisk forskning tolkas pa olika sitt, vil-
ket skapar otydlighet och far betydelse f6r bland annat vil-
ka resultat som foérvantas av Kliniska Studier Sverige. Det
ar viktigt att anvanda samma terminologi. Hakan forkla-
rade att begreppet kliniska studier syftar pa alla studier
som bedrivs inom exempelvis hilso- och sjukvard och inte
bara inom industri. Det dr viktigt att inkludera alla kun-
skapsinhdmtande studier. Den infrastruktur som byggs
inom ramen for Kliniska Studier Sverige ska vara valkom-
nande och inkluderande.

PERSPEKTIV 1 - FRAMTIDENS
KLINISKA FORSKNINGSTEAM

Stark klinisk forskning i framtiden

- en vision eller illusion?

Mari Kalm, gruppledare och forskare vid Sahlgrenska
Akademin, representant for unga forskare genom Natio-
nal Junior Faculty of Sweden, gav en bild av unga forskares
perspektiv och resonerade kring unga forskares forutsétt-
ningar att bedriva forskning. Marie lyfte fram problemet att
forskning ofta innebér en tidsbegransad och oséker anstall-
ning och att ménga darmed viljer att limna. Marie pekade
ocksa pa en kultur i den kliniska vardagen som inte fram-
jar mojligheten for de som vill forska vid sidan om kliniskt
uppdrag. Marie tog upp exempel frdn unga forskarkollegor
som jobbar patientnidra och som far kommentarer att de svi-
ker da de 4r "forskningslediga”. Marie menade dessutom
att det dr svart hinna med sin forskning trots att man fatt
anslag och tid avsatt for detta.

Marie pekade pa tva viktiga atgarder for att forbattra
forutsattningarna for forskningen; dels att hitta de indivi-
der som vill halla pa med forskning och ge dem stéd och
tid till detta, dels att se 6ver anstéllningen for den som fors-
kar och kanske ha personer pa kliniken som 4r anstillda
specifikt for forskning.

Framtidens kliniska forskare
- Utmaningar, méjligheter och incitament
Anna Martling, professor i kirurgi, Karolinska Institutet,
6verldkare och kolorektalkirurg pa Gastrocentrum, Karo-
linska Universitetssjukhuset, inledde med att férklara hur
forskning ar ett strategiskt val; antingen d4r man konsument
av forskning och duktig pé att implementera andras forsk-
ning eller sa 4r man bade producent och konsument av
forskning och Anna menade att det senare &r ratt vig att ga.
Anna framholl de fantastiska méjligheterna till forsk-
ning som finns i Sverige och exemplifierade dessa med stan-
dardiserat omhéndertagande (riktlinjer for vard), person-
nummer som ger spédrbarhet, deltagares fortroende och
vilja att delta i studier, kvalitetsregister samt tillgang till
hogteknologiska metoder.
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Anna fortsatte med vad som maste finnas pa plats for att
mojliggora klinisk forskning, sdsom patientvolymer, bio-
banker och forskningssjukskoterskor. Hon betonade att
forskningen maste vara en integrerad del av vdrden och
madste fa ta plats.

Anna gick vidare med utmaningarna for klinisk forsk-
ning; att Sverige ar en liten nation dar vi maste samla oss
och undvika att jobba i stuprér, att det &r utmanande att
jobba mot samtliga 21 landsting, att regelverken &r utma-
nande, att de finns en enorm méangd data att hantera och
manga olika IT-system. Anna presenterade ndgra l6sningar
och understrok att flera faktorer méste falla pa plats for att
framtidens kliniska forskare ska kunna fa ut maximalt av
forskningen. Anna framhéll de incitament som finns for att
forska kliniskt.

Framtidens forskningssjukskéterska
Helene Sj66 och Jennie Karlsson, Forskningssjukskoter-
skenitverket, Stockholm-Gotland, bérjade med att tala om
forskningssjukskoterskans avsaknad av egentlig utbildning
eller formell titel och fortsatte med att ge exempel pé nagra
av de uppgifter som ingar i forskningssjukskoterskans roll.

Vidare berittade de om det forskningssjukskoterskenét-
verk som byggts upp regionalt och sammanfattade vad som
framkommit frén den enkét som skickats ut regionalt och
nationellt. Heléne och Jennie presenterade forskningssjuk-
skoterskans storsta onskningar for framtiden samt dagens
storsta utmaningar. Onskningar fér framtiden var utbild-
ning, egen profession, en organisation med struktur som
framjar forskning samt nitverk och bredare samarbete mel-
lan forskningssjukskoterskor. Resursbrist pa grund av slim-
made organisationer, att forskning kommer i andra hand
vid stora organisatoriska forandringar samt att kliniska
studier blir alltmer komplicerade med manga olika system
gavs som exempel pa dagens utmaningar.

Heléne och Jennie framhall forskningssjukskoterskor
som en helt nédvéndig resurs och att studier ofta inte kan
starta pa grund av forskningssjukskoterskebrist.

PERSPEKTIV 2 - FRAMTIDENS
FORSKNINGSMETODER

Framtidens kliniska prévningar

Gunilla Andrew-Nielsen, enhetschef kliniska prévningar
pa Liakemedelsverket, inledde med att informera om status
for EU-férordningen om kliniska liakemedelsprévningar
(nr 536/2014), som ska bidra till kortare utredningstider
for myndighet och etikkommitté. Lagen som villkorats att
implementeras forst nar EU-portalen finns pa plats kommer
troligen att borja gélla 2019 och ersétter dd nationell lagstift-
ning. Tidpunkt beror pa nar full funktionalitet uppnas for
den EU-gemensamma portalen som &gs och utvecklas av
EMA, pd uppdrag av Europeiska kommissionen.

Gunilla framholl syftet med lagéndringen sdsom battre
harmonisering, kortare utredningstider samt férutsattning-
ar for sponsor att vara battre forberedda i ansokan.

Vidare gick Gunilla igenom ansékningsférfarandet, hur
beslut fattas samt vilka dokument som blir offentliga hand-
lingar.



Maria Englund, verksamhetschef och nodférestandare Karolinska Trial Alliance — regional nod fér Stockholm-Gotland (arets regionala vard
av konferensen) har tillsammans med Jan-Inge Henter, FoU-direktér Karolinska Universitetssjukhuset, professor i pediatrik och Jan Andersson,
forskningsdirektor, Stockholms lans landsting, i inledningssessionen pa Nationell konferens om kliniska studier.

Framtidens cancerstudier kombinerar biomarkérer
och innovativ studiedesign

Henrik Gronberg, professor, Karolinska Institutet, 6ver-
ldkare, sektionschef onkologi, Capio S:t Gérans sjukhus,
inledde med att redogora for de utmaningar som finns vid
behandling av prostatacancer; extremt dyra likemedel, 14g
andel som svarar pa behandling samt manga biverkningar
och tryckte péd problemet att likemedel utgér en mycket stor
del av budgeten inom cancervarden.

Henrik fortsatte med framtida 16sningar inom cancer-
vérden; dels att kartldgga behandlingsprediktiva markdorer
for att kunna tillampa precisionsmedicin, dels att infora
nya innovativa studiedesigner for att komma ifran dagens
dyra och tidskrdvande studier.

Henrik pekade pd mojligheten att i stillet f6r biopsi ta
blodprov for att méta cirkulerande tum6r-DNA och ddrmed
komma bort frdn problemet med icke-representativt vév-
nadsprov f6r méitning av biomarkéorer. Henrik framholl f6r-
delarna med innovativ design, plattformsdesign sasom
kostnadseffektivitet och ett adaptivt protokoll som tilldter
behandling av flera olika ldkemedel i samma studie samt
att protokollet mojliggor att armar och urval kan dndras
over tid.

Smarta studiedesigner med nya metoder
Ulrika Simonsson, professor i farmakokinetik, Uppsala
universitet, deldgare och rddgivare, Pharmetheus, inledde

med att pdstd att vdra studiedesigner behéver bli béttre och
mer innovativa for att komma fram till ratt lakemedelsdos
och att dagens studiedesigner ofta leder till problem i form
av svdrtolkade resultat, att patienter lamnar studien eller
att det dr svart att rekrytera patienter till studier.

Ulrika presenterade farmakometrisk analys som verktyg
for smartare design; matematiska modeller for att beskriva
och forklara existerande data och simuleringar for att for-
utse icke-existerande data.

Ulrika framholl fordelarna med en adaptiv studiedesign,
dér interimdata analyseras for att andra studiedesignen un-
der studiens géng; till exempel dndrat antal studiearmar/-
doser, studieldngd, inklusions-/exklusionskriterier eller
dndrad statistisk analys. Hon belyste férdelen med en adap-
tiv (och s6mlos) fas II-I1I-design, d4 detta ger en 6kad chans
for patienten att fa en effektiv behandling och att effektiv
behandling nar patienterna snabbare.

Remote Research Methodologies — Opportunities,
Considerations and Results

Kai Langel, Co-Founder & Director, Patient and Technolo-
gy Solutions, demonstrerade IT-plattformen CLINPAL for
kliniska studier, som férenklar datainrapportering och ana-
lys och visualisering av inmatade data. Vidare talade Kai
om olika preferenser vad géller kontaktkanaler, exempelvis
social media, app, e-mail eller telefon, beroende pa vilken
generation man tillhor och gav ett exempel fran CLINPAL
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Barbro Sjoélander, Ordférande natverket mot gynekologisk cancer, Karl Rombo, Ordférande i prematurférbundet och Eskil Degsell,
Ordforande i hjarntumérforeningen har tillsammans med moderatorn Heidi Avellan i paneldiskussionen "Ett samtal om patientinvolvering
och synen pa kliniska studier bortom ar 2030"

pa hur data inrapporteras via interaktiv rostljudinspelning
och direkt 6verféring till eCRF.

Kai presenterade 6vriga fordelar och funktioner i IT-
plattformen CLINPAL; bilder och inspelad video frdn spon-
sor, mojlighet for patienten att anvidnda sin egen telefon
eller dator for att rapportera in data, en patientvy, matning
av patientngjdhet i olika faser av studien som visualiseras
och kan ses av sponsor samt att patienten far feed-back pa
sina aktiviteter i studien.

Framtidens kliniska forskning

— ar big data right data?

Johan Askling, professor, Karolinska Institutet, 6verldkare,
Karolinska Universitetssjukhuset, talade om de goda for-
utsdttningar for internationellt konkurrenskraftig klinisk
forskning som finns via analys av big data, bade big data
frén en enda individ och heterogena individdata fran mil-
jontals méanniskor. Johan framhdll hur vardefullt big data
ar i faltet “precision medicine”, men att data beh6vs 6ver
lang tid och frén stora populationer fér att forskning pé big
data ska bli framgangsrik.

Johan menade att oorganiserade skrapdata kan vara
komplement till, men inte ersitta, insamling av strukture-
rade kliniska data samt att arbete med big data maste inne-
halla vildefinierade urvalsramar och relevant &mneskom-
petens, badde klinisk och epidemiologisk.
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Vidare forklarade Johan att prediktiva analyser &r en for-
utséttning for individbaserad prevention och behandling,
men att analysen av data d&ven maste inriktas pa kausalitet.

Johan resonerade ocksé kring patientens villighet att fri-
kostigt lamna ifran sig data pd samma vis som vi exempel-
vis ger data till Google och att big data analytics kanske
handlar om ett nytt patientkontrakt dér patienten tillhan-
dahaéller data for att f4 vard.

PERSPEKTIV 3 - FRAMTIDENS
FORSKNINGSPATIENT

Att inkludera patientens preferenser i kliniska studier
- The IMI-PREFER Project

Mats G Hansson, professor i biomedicinsk etik, Uppsala
universitet, borjade med att férklara IMI-PREFER-projektets
syfte att ta fram metoder for att méta patienters preferenser
och hur detta kan anvidndas i kliniska studier och tas med i
FDA:s och EMA:s bedémning av ansékningar.

Mats forklarade att projektet dr ett samarbete mellan Upp-
sala universitet och Novartis samt att patientorganisationer
ar delaktiga. Mats menade att den storsta och viktigaste fra-
gan i projektet &r att identifiera vilka metoder som finns och
vilka man kan anvinda, samt att forscka identifiera vilka
typer av beslut man vill bli involverad i som patient.

Mats forklarade hur man i projektet mappar patienternas
intressen och hur viktiga dessa dr med hjilp av kvalitativa



metoder och att ett intresse sedan vdgs mot ett annat genom
kvantitativa metoder.

How do we get parents and parent representations
involved in research?

Silke Mader, Co-Founder and Chairwoman of European
Foundation for the Care of Newborn Infants, borjade med
att berdtta om det nitverk, European Foundation for the
Care of Newborn Infants, som hon &r grundare till och lyf-
te sedan fragorna kring nar foraldrar till minderdriga bor
involveras och hur. Silke namnde som exempel att férald-
rar kan ge viktig input till studier fran en férsckspersons
perspektiv, om etiska aspekter samt kan bidra som nétver-
kande, informationsgivare, “reviewer”, drivande kraft och
radgivare. Silke delade med sig av fordldrars, vars barn ar
studiedeltagare, kritiska tankar och énskan om att kdnna
sig sedda och vidrdefulla, att {4 veta studieresultaten, att
hansyn tas till deras vardag och sarskilt vikten av att vara
en likvérdig partner och bli kommunicerad med péa den-
nes sprak.

Silke liknade forskningen och férélder-patientinvolve-
ring med att befinna sig pa olika planeter. Hon menade att
det &r viktigt att vara réttvis, behandla féraldrar och pa-
tienter jamlikt, kommunicera och fora dialog samt att er-
kdnna patienterna. Silke avslutade med att berdtta om sin
kommande artikel som presenterar resultat kring hur for-
aldrar vill bli inkluderade som representanter i forskning.

Att méta hélsoutfall med kliniska studier

Boubou Hallberg, 6verldkare, Karolinska Universitetssjuk-
huset, chef f6r patientomrade Sjuka nyfédda barn, inledde
med att tala om det arbete som pagar med att ta fram fardi-
ga set av utfallsmatt inom olika patientgrupper. Han beto-
nade betydelsen av att mita det som &r viktigt for patienten
och konstaterade att vi ofta anvander processinriktade matt
men inte det som patienten vardesitter hogst. Han tog for
tidigt fodda barn som exempel kring svérigheten att sétta
upp ritt utfallsmatt i studier, huruvida man ska fokusera
pa graden av skada eller pé livskvalitet och om det &r pa
riktigt 1dng sikt som en studie ska planeras.

Diskussionspanel: Patientinvolvering och

kliniska studier bortom ar 2030

Karl Rombo, ordférande i prematurférbundet, framholl
svarigheten for personer som representerar patientfor-
eningar i att vara vardinformationsgivare och samtidigt
sjdlva anhoriga. Han talade vidare om det vésentliga i att
patienter och anhoriga har fértroende for hantering av
persondata.

Karl konstaterade att generation X och Y &r framtidens
patienter och beskrev hur dessa inte har tilltro till auktori-
teter, utan far fértroende bara om de processer som kommer
tillbaka dr optimerade. Han framhall vikten av preventiva
atgarder och tryckte pa att inom neonatalvarden, dven sat-
sa pd omsorgskostnader for att forhindra exempelvis kura-
torskostnader senare i livet.

Eskil Degsell, ordférande i hjarntumorforeningen,
framférde att han tror pé patienters och narstdendes 6kade
involvering i framtiden, att det &r 2030 kommer att vara

mojligt att folja upp varje enskilt virdmote resultatméssigt
samt att vi dd kommer att kunna skraddarsy bade likeme-
del och medicinteknik pa individniva.

Vidare talade Eskil om nya méjliga finansieringsformer
for studier och namnde hér finansiering via patientorgani-
sationer och crowdfunding. Eskil menade att studier i fram-
tiden premieras efter pavisad effekt och inte bara pa publi-
kation samt att administrationen kring studier kommer att
vara mer forenklad och professionell.

Eskil framférde ocksa sin dsikt om patientregister och
hur data frdn dessa méste presenteras virtuellt och ge nagot
till det enskilda motet for att ge varde till patienten och att
dessa ar guldgruvor forst dd de dr transparenta for patien-
ter. Eskil podngterade ocksd behovet av att synkronisera
registren med varandra.

Barbro Sjolander, ordférande i ndtverket mot gyneko-
logisk cancer, framforde att hon tror att man som patient i
framtiden delar med sig mer och later information féras
vidare och att man delar med sig av sin hélsa inte bara som
patient. Barbro tryckte ocksa pa att patienterna kommer att
vara med intresserade av att vara med i studier om de ser
hur deras data bidrar.
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Kliniska studier Sverige nu, da och i framtiden
Marika Hellqvist-Greberg, bitrdidande enhetschef, Enhe-
ten for kliniska studier, Vetenskapsradet, gav en kort intro-
duktion om bakgrunden till Kliniska Studier Sverige. Bland
annat berdttade Marika om utredningen Starka tillsam-
mans som blev klar 2014, och om hur denna resulterade i att
Vetenskapsradet fick i uppdrag av regeringen att bygga upp
en struktur som framjar kliniska studier i Sverige, systemet
Kliniska Studier Sverige. Vidare beskrev Marika hur denna
struktur byggts upp med en Kommitté for kliniska studier,
Enheten for kliniska studier och de sex regionala noderna
och hur ansvar och uppgifter fordelats inom systemet.

Nodférestdndarna fran samtliga sex noder deltog sedan
i ett panelsamtal kring Kliniska Studier Sverige och vad
som uppnétts sedan starten 2015. Nédvéandigheten av sam-
verkan och virdefulla samarbeten dar majlighet ges att ldra
av varandra och fa insikt i andra aktorers arbetssatt lyftes
sarskilt fram och att man lyckats trots att “top-down”-ini-
tierade samarbeten emellanét varit en utmaning. Som kon-
kret exempel namndes avtalsprojektet som avslutades tidi-
gare i ar och resulterade i mallar och verktyg att anvinda
vid uppréttandet av avtal i kliniska studier. I motsats till
top-down-metoden ndmnde nodférestdndaren for region
UppsalaOrebro att man framgéngsrikt anvént sig av bot-
tom-up-metoden genom att ldra kdnna varandra och bygga
regionala nitverk med exempelvis statistikinsamling kring
kliniska studier i regionen.

NIHR using networks to improve delivery in the
English National Health Service

Jonathan Sheffield, Chief Executive Dr, NIHR Clinical Re-
search Network, gav en 6verblick av hur kliniska studier
organiserats i Storbritannien och berittade att det finns ett
regeringsuppdrag i det att forskning ska vara en del av alla
aspekter av hilso- och sjukvard. I Storbritannien har man
byggt upp ett kliniskt forskningsnatverk for att sakerstalla
att varje enskild patient som sa énskar har en mojlighet att
delta i kliniska studier. Natverket involverar 30 specialite-
ter och 15 lokala enheter vilket gor att dven kliniker langt
ifrdn storstadsregionerna ar delaktiga i kliniska studier.
Inom organisationen f6ljs arbetet upp pa alla nivéer, exem-
pelvis antal rekryterade patienter, antal nya studier, antal
industrisponsrade studier kontra akademiska studier, tid
frén site selection till site initiation etc. Sammantaget har
det hér bidragit till en stark forskningsinfrastruktur med
kortare tidslinjer och effektivare studiegenomforande, dar
innovationer ses som en naturlig del i arbetet.

PERSPEKTIV 4 - FRAMTIDENS
TERAPIOMRADEN

Sponsorers syn pa framtidens studier

Anders Persson, Senior Director, Head of Clinical Opera-
tion Enablement, AstraZeneca, inledde med att presentera
de terapiomrdden som Astra Zeneca fokuserar pa for att
sedan ga over till att tala om framtidens forskning som del
i den fjarde industriella revolutionen och konstaterade har
att 95 procent av all data har uppkommit de senaste tva
aren och menade pa att hélso- och sjukvardssektorn dr den
sektor som den fjarde industriella revolutionen kommer att
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ha mest betydelse for men ockséd den sektor som &r minst
forberedd for denna.

Anders pekade pa onkologi-omradet som foregangare
for framtidens forskning och nimnde omradena kardiovas-
kuldra och metabola sjukdomar som omréden dér utveck-
lingen gatt mot att man i forskningen tittar mer pa helheten
av patienten och inte pa enskilda diagnoser.

Anders framfoérde sin uppfattning att dagens metoder
for att utveckla likemedel ar fordldrad och presenterade en
bild av framtidens studier dar bland annat exponentiell ut-
veckling av data ger mojlighet till mer komplexa studiede-
signer, exempelvis plattformsdesign och att modelleringar
kommer att gora det méjligt att forutspd leverans i studier,
baserat pa antal sites och andra kdnda variabler.

Anna Gran, New Ventures Lead, Nordics, Johnson &
Johnson Innovation, gav sin vision av hur framtidens patient
kommer att behandlas, dar fokus flyttas fran behandling till
forebyggande hilsovard, det vill sdga att personer med hog
risk fér sjukdom tas om hand innan sjélva sjukdomen bryter
ut. Som exempel ndmndes det faktum att insulinproduce-
rande celler borjar tappa sin insulinproducerande formaga
langt innan patienten blir sjuk i diabetes och med férebyg-
gande dtgirder skulle den processen kunna foérdréjas eller
férhindras. Metoden kallas “disease interception” och 4r en
ny metod att utveckla ldkemedel, dar data systematiskt sam-
las in for att se hur olika &tgérder ger utslag.

Anna namnde ocksa mikrobiom som ett spinnande om-
rade som det forskas mycket pa. Anna forklarade att mik-
robiom verkar paverka allt fran typ 2 diabetes och demens
till metabolism och autoimmuna sjukdomar och att for-
hoppningen ir att det ska gé att paverka sjukdom genom
att paverka mikrobiomet.

Anna talade vidare om ett padgdende innovationsprojekt;
“Next-Generation Baby Box QuickFire Challenge”, dar idé-
er samlas om hur det skulle vara méjligt att paverka hilsan
hos barn och féréldrar redan tidigt i barnens liv genom att
identifiera och &vervaka olika riskfaktorer.

Klimat och Hélsa: Nya risker och behov

Elisabet Lindgren, docent, leg. likare, Stockholm Resi-
lience Centre, Stockholms universitet, presenterade hur
dagens snabba klimatférandringar paverkar var hilsa, bade
direkt och indirekt, och vilka behov det skapar. Elisabet gav
exempel pa direkta effekter sdsom 6kad exponering fér pol-
len, mogelsporer och patogener av olika slag, och férklarade
att indirekta effekter kommer av férandringar i biologiska
och ekologiska system.

Elisabet nimnde fyra olika omraden som péaverkas av
klimatforandringar och som samverkar nar det galler sjuk-
domspanorama; naturkatastrofer, mat/vatten, urbanisering
och infektionsspridning. Elisabet talade om f6ljderna av
nir dessa omraden paverkas och hur det kommer att fa hal-
soeffekter exempelvis i form av kad hjart-karlproblematik,
lungsjukdomar, infektionssjukdomar, underndring, stress
och mentala besvir. Elisabet gick vidare genom att tala om
vad som behovs for att mota de nya behov som uppstar pa
grund av detta; 6kad tvirvetenskaplig forskning, samar-
bete mellan olika samhaéllssektorer samt utbildning av hal-
so- och sjukvardspersonal.



Maria Englund, verksamhetschef och nodférestandare Karolinska Trial Alliance - regional nod fér Stockholm-Gotland och Hakan Billig,
ordférande Kommittén for kliniska studier, Vetenskapsradet, under den avslutande sessionen pa konferensen.

Ny cellterapi mot cancer baserat pa

naturliga moérdarceller

Karl-Johan Malmberg, professor vid Universitetet i Oslo,
gastprofessor vid Karolinska Institutet, berdttade om sin
forskning pa NK-celler och mgjligheten att anvianda dessa
vid behandling av olika typer av cancer. Karl-Johan forkla-
rade hur T-celler som normalt ska fanga upp avvikande cel-
ler i var kropp har svart att kdnna igen och déda cancercel-
ler eftersom dessa uttrycker olika molekyler som hammar
T-cellens aktivitet. Karl-Johan nimnde att det i dag finns
olika behandlingsmetoder f6r att halla T-cellerna aktiva,
bland annat immunterapi dar antikroppar anvands el-
ler genmodifiering av patientens egna T-celler, sd kallade
Cart-T-celler.

Karl-Johan talade vidare om férhoppningen att i framti-
den kunna anvanda NK-celler i behandling mot cancer och
talade da bland annat om den kliniska prévning som for
ndrvarande pagar pa Karolinska med 16 patienter som be-
handlas med NK-celler. Karl-Johan foérklarade att det be-
hovs ett stort antal NK-celler och dessutom ratt NK-celler
och ndmnde i detta syfte en modell f6r att uppna ett stort
antal celler av ritt sort; att ta en hudcell och backa den till-
baka till en pluripotent stamcell for att sedan fa denna att
mogna till en NK-cell.

Genomics Sweden: Integrering av precisionsmedicin
i svensk sjukvard

Richard Rosenquist Brandell, professor i klinisk genetik
vid Karolinska Institutet, presenterade visionen om att
anvanda precisionsmedicin som en sjidlvklar del i svensk
sjukvard och talade om att kunna skraddarsy behandlingen
genom att gensekvensera patienter, till en bérjan med fokus
pa ovanliga édrftliga sjukdomar och cancer.

Richard férklarade hur man f6r att uppna detta kommer
att bygga vidare pa redan existerande resurser som SciLi-
feLab, biobanker, regionala cancercentra och olika kvali-
tetsregister och att det behovs nya samarbetsformer mellan
akademi, sjukvédrd och industri, en vélfungerande IT-struk-
tur och bra pilotstudier. Richard presenterade mélet att 2018
starta en forsta pilotstudie pa hur precisionsmedicin skul-
le kunna integreras i sjukvarden och sedan vidare under
en 10-arsperiod implementera modellen.

Bioelektronisk medicin: Ny teknologi for att behandla
inflammation

Peder Olofsson, senior forskare, Karolinska Institutet, As-
sociate Investigator, The Feinstein Institute for Medical Re-
search, New York, redogjorde f6r sin forskning dar bioelek-
tronik anvands som behandling av inflammatoriska sjukdo-
mar. Peder férklarade att det har visat sig att nervsystemet
och immunférsvaret 4r ndra sammankopplat och att elek-
triska impulser kan styra bland annat cytokinfrisattning och
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att det i studier visats att om vagusnerven stimuleras med en
svag strom 1-2 minuter per dag sa minskar den inflammato-
riska responsen bland annat hos patienter med reumatism.

Peder berittade att man i framtiden hoppas kunna er-
bjuda behandling av olika sjukdomar baserat pa den forsk-
ning som nu gors och att nya apparater for elektrisk nerv-
stimulering dr under utveckling och att bioelektronisk med-
icin dr ett expanderande filt dar bland annat GSK inlett ett
samarbete med Google.

PERSPEKTIV 5 - FRAMTIDENS
VERKTYG
Hologram - hjalp i biobanksarbetet?
Jenny Akerblom, avdelningschef, Biobanken norr, Vister-
bottens lans landsting, redogjorde f6r de utmaningar som
finns hos Biobanken norr, exempelvis stora datavariationer,
felplacerade prov, tidskrdvande inventering och manuella
processer och fortsatte med att beratta om projektet Holotag-
ger, ett samarbete mellan Biobanken norr, Microsoft Holo-
Lens och CGI, som bygger pa AR-teknik (augmented reality).
Jenny presenterade med en film hur Holotagger kan hjal-
pa Biobanken norr i det vardagliga arbetet, sdsom att upp-
tiacka avvikelser och plocka rétt prover.

Al - ett av framtidens verktyg?
Max Gordon, bitrddande ¢verldkare, Ortopedkliniken,
Danderyds Sjukhus AB, inledde med att berdtta om studier
som utférts i samarbete med KTH och som visat att fraktu-
rer som analyserats med hjilp av artificiell intelligens (AI)
har uppnatt samma precision som 6verldkare. Max nimnde
mammografi som ett annat exempel pa dar artificiell intel-
ligens kan fa genomslag.

Max forklarade grunderna i artificiell intelligens; hur
strukturerna &r lagrade i hierarkier, hur Al sammanfattar
de olika lagren och skillnaden mellan svag och stark Al

Hur kan drénare, mobiltelefoner och hjart-
lungmaskin radda liv vid hjartstopp?

Jacob Hollenberg, bitridande 6verldkare, docent Séder-
sjukhuset, verksamhetschef Hjirtstoppscentrum Karo-
linska Institutet, berdttade om de kliniska studier han lett
kring hur drénare kan transportera hjirtstartare till en
olycksplats, hur frivilliga hjart-lungraddare kan spéras via
GPS i sina mobiler samt kring anvidndningen av hjart-lung-
maskin under pdgédende hjart-lungrdddning. Han presen-
terade initiala resultat samt resonerade runt svérigheterna
kring dessa typer av studier.

E-verktyg i praktiken — Exempel fran 1177

Vardguiden och psykiatrin

Lisa Adolphsson, projektledare Marknad & Kommuni-
kation, Invénartjanster 1177 Vardguiden, talade om bak-
grunden till 1177 Vardguiden och vilka funktioner denna
innehaller i dag.

Cecilia Svanborg, 6verlikare, medicine doktor, leg psy-
koterapeut, medicinskt ledningsansvarig internetpsykiatri.
se, talade om hur klinik och forskning sker parallellt inom
internetpsykiatrin och kring de stéd- och behandlingspro-
gram som finns via 1177 Vardguiden.
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Christian Riick, 6verldkare OCD-programmet samt lek-
tor Karolinska Institutet, framholl férdelarna med internet-
baserade kliniska provningar; att vi har kontroll pa allt som
en behandlare och patient gor, vilket i andra sammanhang
ar svarkontrollerat, att det underldttar datainsamling da
data maste ldmnas in f6r att komma vidare till nésta steg i
behandlingen, att det mojliggor stora studier eftersom be-
handling pé distans mojliggor distansrekrytering samt att
sa kallade “dismantling studies” mojliggors.

Apple research kit

Petter Wolff, ansvarig for Chorus Goteborgskontoret, pre-
senterade huvudinnehallet i det av Apple utvecklade verk-
tyget for forskning; Apple research kit och informerade om
hur detta 4r tankt att anvdndas. Petter framholl nagra av
de viktigaste stegen till att f& ut s4 mycket som méjligt av
verktyget, exempelvis ta del av befintlig app-struktur (ex-
empel Frisq) och anvédnda befintligt vardflode.

AVSLUT OCH OVERLAMNING

Samtliga nodférestdndare tackade for arets konferens och
lamnade 6ver uppdraget till ndsta drs konferensvird Fo-
rum Soder.

Nationell konferens om kliniska studier arrangeras inom
ramen for Kliniska Studier Sverige, som &r ett nationellt
samarbete mellan Vetenskapsrddet och Sveriges sex sjuk-
vardsregioner. Karolinska Trial Alliance (KTA) var 2017 ars
regionala vard.

CHARLOTTE VON HEIJNE WIDLUND
Projektledare Karolinska Trial Alliance (KTA)

HANNA KARLSSON
Projektledare Karolinska Trial Alliance (KTA)
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