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Velkommen til arets femte nyhetsbrev fra Klinisk forskningsenhet Midt-Norge.

Aret 2020 gar nd mot slutten, det er fremdeles et unntaksar pa mange mater og vi er spente
pa hva som skjer i 2021. Det meste av forskning og pasientbehandling gar likevel na som
vanlig og det skjer nye ting og kommer nye muligheter innenfor feltet som vi gjerne vil
oppdatere dere om.

| dette nyhetsbrevet har vi med fglgende saker:

e NorCRIN2 — Nye arbeidspakker i NorCRIN2

e Fagmpgter — et nytt tilbud fra Klinisk forskningsenhet Midt-Norge

e Publisering av resultater fra kliniske studier — forventninger og muligheter
e Kommende sgknadsfrister fra Norges Forskningsrad — FKB og frie midler

Ta kontakt med Klinisk forskningsenhet Midt-Norge om du planlegger en klinisk studie, vil ha
bistand til en eksisterende studie eller bare om du har spgrsmal vi kan hjelpe til & besvare.

Y{NorCRIN

— Nye arbeidspakker i NorCRIN2: pragmatiske studier og brukermedvirkning

Hvordan lage gode kliniske studier som kan optimalisere klinisk behandling og som har
direkte betydning for pasientene og beslutningstakere? Dette er fokus i en ny arbeidspakke
i NorCRIN kalt «pragmatiske studier». Det vil lages retningslinjer for forskere om hvordan
helseregistre bedre kan utnyttes til randomiserte studier. Vi forventer at de norske
helseregistrene vil kunne utnyttes bedre framover nar alle registre i Igpet av neste ar samles
i Helseanalyseplattformen.

Brukermedvirkning i alle faser av kliniske behandlingsstudier er tema for en annen ny
arbeidspakke i NorCRIN i kommende 5-ars periode. Innledningsvis vil man kartlegge hvordan
forskere fram til nd har praktisert og hatt nytte av brukermedvirkning, og deretter utarbeide
prosedyrer for a gjgre brukermedvirkningen i klinisk forskning enda mer nyttig og effektiv.

Du kan finne mer informasjon om oppdaterte prosedyrer pa ulike typer behandlingsstudier
pa NorCRINs hjemmeside som ogsa inkluderer nyheter, blogginnlegg, samt nasjonal oversikt
over Covid-19 studier.
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https://nettskjema.no/a/132917
https://www.norcrin.no/
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Fagmegter — informasjon og diskusjon relatert til klinisk forskning

Klinisk Forskningsenhet Midt-Norge arrangerer fra i hgst digitale fagmgter annenhver
tirsdag kl 14.00-14.45.

Vi gnsker a skape et forum for alle som er interesserte i klinisk forskning; bade forskere og
forskningsstgttepersonell. Fagmgtene belyser et bredt utvalg av tema relatert til kliniske
studier, og vil spenne fra presentasjon av aktuelle studier til arbeidsmetoder/verktgy og tips
om spknad- eller artikkelskriving. Malet er a engasjere og skape dialog blant et bredt
publikum i Helse Midt-Norge og ved MH, NTNU.

Tema, tittel, hvem som presenterer og lenke vil bli annonsert pa forhand pa intranett/i ulike
kommunikasjonskanaler ved institusjonene. Mgtene er apne for alle, og det er ingen
forhandspamelding. Ta kontakt (kliniskforskningsenhet@stolav.no) hvis du vil tipse

oss om potensielt tema/foredragsholder.

Neste mgte er Tirsdag 17. november ki 14.00
«Bruk av medisinske kvalitetsregister i forskning»

https://NTNU.zoom.us/j/95923936149?pwd=NkI3TDBOYVRKcnN5Q1VmYS9tVGpEQTO9

v/ Kari Krizak Halle og Ragna Elise Govatsmark, Seksjon for medisinske
kvalitetsregistre, St.Olavs hospital

Det vil bli mulighet til a stille spgrsmal i chatten som vil besvares pa slutten av mgtet.
Kommende fagmgter:

01.12.2020: Solveig Bjellmo, Tentativ tittel: «Fgdselsmetode relatert til utkomme for barnet
— Prosessen fram til en ferdig PhD»

15.12.2020: Anker Stubberud, Tentativ tittel: «kHvordan kliniske studier kan giennomfgres i
kombinasjon med et innovasjon/kommersialiseringslgp»

Vel mgtt!
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https://ntnu.zoom.us/j/95923936149?pwd=NkI3TDB0YVRKcnN5Q1VmYS9tVGpEQT09
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Publisering av resultater fra kliniske studier

Raskere publisering av resultater gnsket

Norges forskningsrad (NFR) har i ar kommet med nye retningslinjer om registrering og
rapportering av kliniske studier. Retningslinjene er utviklet som oppfglging av at NFR i 2017
sluttet seg til WHOs Joint Statement on Public Disclosure of Results from Clinical Trials:
«Prospektiv studieregistrering og rask bekjentgjgring av resultater er viktig for a sikre full
apenhet rundt medisinske og helsefaglige studier som involverer mennesker og
understgtter ansvarlighet og hederlighet i — og nytte av — forskningen. Retningslinjene skal
bidra til god praksis for prospektiv registrering av og rapportering fra slike studier, med mal
om stgrre apenhet og gkt sannsynlighet for positive virkninger og effekter av den
forskningen Forskningsradet finansierer som inkluderer mennesker.»

NFR sine nye retningslinjer gjelder for utlysninger fra og med 2020. Under ‘Rapportering,
punkt 2’ anbefaler NFR at sammendrag av studieresultatene publiseres i registeret der
studien er registrert innen 12 maneder etter studieslutt. | tillegg papeker NFR at
sammendrag av studieresultatene i ClinicalTrials.gov kan legges inn i ‘Results Section’.
ClinicalTrials.gov er i Norge det mest brukte registeret for kliniske studier. Et eksempel pa en
sann type resultatregistrering fra St. Olavs hospital kan apnes her.

Denne type rask resultatregistrering i et ‘clinical trials register’ er absolutt ikke ment som
alternativ for publisering i tidsskrift og skal absolutt ikke pavirke artikkelpublisering negativt.
Det er en Igsning til 3 kunne oppfglge krav og anbefalinger fra myndigheter og
forskningsfinansgrer om mer apenhet. Ifglge International Committee og Medical Journal
Editors (ICMJE): “The ICMJE will not consider as prior publication the posting of trial results
in any registry that meets the above criteria if results are limited to a brief (500 word)
structured abstract or tables (to include trial participants enrolled, baseline characteristics,
primary and secondary outcomes, and adverse events).”

KlinForsk tilbyr hjelp med a registrere studier og resultater i Clinicaltrials.gov v/ Ingrid
Riphagen, sentral administrator ClinicalTrials.gov for St Olavs hospital, NTNU, Helse Mgre og
Romsdal, og Helse Nord-Trgndelag.

KLl N F RSK HELSE s e MIDT-NORGE  @NTNU -2+ JLOMAYEONTAL

Klinisk forskningsenhet Midt-Norge


https://www.who.int/ictrp/results/jointstatement/en/
https://www.forskningsradet.no/forskningspolitisk-radgivning/apen-forskning/policy-for-apen-forskning/krav-retningslinjer-registrering-offentliggjoring-medisinske-helsefaglige-studier-involverer-mennesker/
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03438578?view=results
http://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/overlapping-publications.html
http://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/overlapping-publications.html
https://nettskjema.no/a/132917
mailto:ingrid.i.riphagen@ntnu.no
mailto:ingrid.i.riphagen@ntnu.no
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Kommende sgknadsfrister fra Norges Forskningsrad — FKB og frie
forskningsmidler

Forskningsradet har na kommet med utlysning for en ny runde med Forskningssenter for
klinisk behandling — FKB. Ordningen er sammenlignbar med ordningen for Senter for
fremragende forskning/innovasjon, og dette er sentre hvor klinisk behandlingsforskning star
i fokus. NFR arrangerer webinar om utlysningen i november, og det er frist for a sende inn
skissespknad pa 4 sider den 6. januar 2021. Full sgknad har frist 12. mai 2021.

Webinar om FKB

Utlysning skisse FKB

Utlysning FKB

Midler til stgrre individuelle forskningsprosjekter og samarbeidsprosjekter har frist 10.
februar 2021:

Forskerprosjekt for fornyelse

Forskerprosjekt for unge talenter

Trearig forskerprosjekt med internasjonal mobilitet

Stort, tverrfaglig forskningsprosjekt

Ta gjerne kontakt med oss om du har spgrsmal rundt en sgknad som inkluderer klinisk
forskning, vi kan hjelpe til pa alle steg i sgknadsprosessen.

Besgk var nye hjemmeside her: https://www.klinforsk.no
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https://www.forskningsradet.no/arrangementer/2020/webinar-Forskningsenter-klinisk-behandling
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2020/skisse-forskningssenter-for-klinisk-behandling/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2021/forskningssenter-for-klinisk-behandling/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2021/forskerprosjekt-for-fornyelse/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2021/forskerprosjekt-for-unge-talenter/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2021/trearig-forskerprosjekt-med-internasjonal-mobilitet/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2021/stort-tverrfaglig-forskerprosjekt/
https://nettskjema.no/a/132917
https://www.klinforsk.no/

