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Exempel pa uppdrag och projekt med referenser

Klinisk provning

e Enrandomiserad NSMG (Nordic Myeloma Study Group) studie
Bortezomib consolidation in patients with myeloma following treatment with high-
dose melphalan and autologous stem cell support. A randomised NMSG trial.
EudraCT nummer : 2005-002756-18.
www.clinicaltrials.gov Med.number NCT 004 17 911
Ansvariga for studien: Ulf-Henril Mellgvist Hematologiska kliniken Sahlgrenska
universitetssjukhuset Goéteborg och Jan Westin tidigare regiondverlakare Region
Skane.
Klinisk prévningsledare fran RSKC har varit med fran planering med protokoll,
patientinformation, ansokningar, genomfdrande, uppbyggnad och inmatning i databas
och i uppféljning och framdver i slutférande av denna internationella studie i sex
lander under tiden 2004 - 2010.

e En NMSG (Nordic Myeloma study Group) Phase Il study of Bortezomib —
dexametason and high-dose melphalan in patients relapsing after high-dose melphalan
with autologous stem cell support.

EudraCTnummer: 2006/007 022-64.

www.clinicaltrials.gov Med.number NCT 005 08 209

Ansvarig koordinerande provare i Sverige ar Stig Lenhoff Hematologiska kliniken
USIL

Klinisk provningsledare fran RSKC har arbetat med det svenska
ansokningsforfarandet tillsammans med svensk koordinator for studien och ansvarar
for monitorering pa de svenska centra.

e En prévarinitierad studie fran Infektionskliniken UMAS som genomfors i samarbete
med ytterligare fem kliniker (beroendekliniker och infektionskliniker i Malmo,
Goteborg och Stockholm). ”Hepatitis C in a cohort of patients with maintenance
therapy for opiate dependence — prevalence, severity and outcome of antiviral therapy.
Eudractnummer: 2007 — 001130-13
www.clinicaltrials.gov Med.number
Ansvarig provare ar specialistlakare Anna Jerkeman Infektionskliniken UMAS.
Studiestart 2006 — pagaende
Klinisk prévningsledare fran RSKC har varit med fran planeringsstadiet med
framtagning av protokoll, patientinformation, nédvéandiga dokument for ansokan och
genomforande. RSKC:s kliniska provningsledare arbetar med monitoreringen och
uppréattande av databas och inmatning av data.

e Enrandomiserad interventionsstudie pa underburna barn dar man jamfor tva olika
beddvningsformer infor intubation pa nyfoddhetsavdelningen pa BUS : Balanserad
anestesi infor intubation av nyfoédda prematura barn.

Eudractnummer: 2004-001583-52
www.clinicaltrials.gov
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Ansvariga lakare for den kliniska prévningen &r Professor Vineta Fellman och
doktorand Elisabeth Norman BUS USIL. Studietid 2004 — 20009.

RSKC:s provningsledare har varit delaktig i den kliniska prévningens uppstart med
nddvandiga dokument, ansdkningar till myndigheter och har monitorerat studien.

e Ett flertal liknande kliniska prévningar pagar inom olika medicinska discipliner inom
USIL och UMAS dar RSKC:s kliniska provningsledare arbetar med olika delar av
planering, nédvandiga dokument och ansékningar, genomfdrande, monitorering och
avslutning. Aktuella medicinska omréaden just nu ar: Oron- nésa- hals, psykiatri
(schizofreni), ortopedi, obstetrik, hjarta- karl omradet och allergi.

Utbildningsuppdrag

Utbildningsdagar och seminarier inom klinisk prévning genomférs regelbundet allt fran
introduktion till universitetsutbildningar med upp till 15 hp till olika professioner inom
omradet i sodra sjukvardsregionen.

RSKC genomfor varje ar en till flera introduktionskurser inom klinisk prévning under tva till
tre dagar se hemsida www.skane.se/rskc dar malgruppen i forsta hand ar forskare, lakare.
Dessutom genomfors internutbildningar till kliniker eller forskargrupper efter uppdrag t.ex
njurkliniken UMAS, lungkliniken USIL och externt till MC Neil Helsingborg och Novartis
Malmo.

Personal fran RSKC forelaser regelbundet i klinisk prévningsmetodik pa ST utbildningen vid
medicinska fakulteten i Lund.
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