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PACT projektet: Patient-Centered
Decentralized Clinical Trials

© Overordnet formal:

@> + Reduceér barrierer for at deltage i kliniske forsgg for
patienter/borgere og sundhedsprofessionelle; flere
tilbud om deltagelse i kliniske forsag

@ « Styrke lighed i sundhed og e-sundhed og patient
empowerment, og adgang til sundhedsforskning

© Arbejdspakke 1: Nationalt Forsggsoverblik (NFO)

© Arbejdspakke 2: Patient rekruttering (PRI)

© Arbejdspakke 3: Decentrale kliniske forsgg (DCT)
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Baggrund

® DK er frontrunner i digitalisering og kliniske forsgg

©® Men har ogsa en system-centreret tilgang (vs. patient-
centreret)
© Patienten ma veere pa det rigtige hospital, pa det
rigtige tidspunkt, for at blive rekrutteret til kliniske
forsagg (= ulighed)

©® Der er ikke adgang til opdateret information vedr.
aktive kliniske forsgg i DK for patienter, pargrende og
sundhedsprofessionelle - sveert at identificere og
matche patienter til kliniske forsag
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THE DANISH APPROACH TO DECENTRALISED CLINICALTRIALS

Denmarkin the top ranking
of clinical trials per capita

Number of commercial trials per capita
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PACT partnere og
iInteressanter

© Stgttet af Innovationsfonden
© Nationalt offentligt-privat samarbejde i mellem:
© Partnere:

*  Trial Nation

+  De fem regioner i Denmark

. 7 private life science firmaer: Novo Nordisk, IQVIA solutions DK A/S, Merck A/S,
(N:OVQFtIS Healthcare A/S, Oticon AS, Oticon Denmark A/S, Roche A/S, World
ourier

* Aalborg Universitet: Christian Nghr, Ditte Weber (PACT-projekt-leder)

* Andre interessanter:
*  Sundhedsministeriet
*  Leegemiddelstyrelsen
*  Videnskabsetisk komité
+  Patient organisationer
*  Sundhedsdatastyrelsen
*  Andre life science firmaer
*  Apotekerforeninger
»  Forskningsenhed for almen praksis
«  GCP enheder
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Nationalt
Forsggsoverblik

Et fokus omrade i Life Science Strategien
praesenteret af den danske regering i 2021

Er et nationalt, offentligt ejet, overblik

St r‘a te g | i) ‘ over alle godkendte kliniske fors@g i DK.
'. f ‘ « Efterspurgt af patientforeninger, forskere

0g sponsorer.
. AALBORG Trial Nati £
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Nationalt FOTSQgSOUEI‘b"k Logind borger  Log ind sundhedsprofessionel Opret bruger

Sggning Hjzelp

Indhold:
1. Alle kliniske forsgg i DK

2. Vigtigste in- og Vaer med i Sundhedsforskning
eksklusions kriterier
3. Overblik af deltagende

afdelinger i DK

4. Kontaktinformation Borger Sundhedsprofessionel
om deltagende —
afdelinger Spg efter forspg, alder, lokation, etc. ‘

5. Status pa forsgg for
deltagende afdelinger
(aben for deltagelse,
lukket, mv.)

Abn udvidet spgning Hjzelp til friteksts@gning

Region Sjeelland |  Allen 15,4180 5Sorp | Kontakt Nationalt Forspgsoverblik | +4556517620 | Privatlivspolitik
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nationaltforsoegsoverblik.dk/search

Nationalt Forsggsoverblik

Log ind sundhedsprofessionel

Segning Hjzlp
—
Borger
L]

‘ Spg efter forspg, diagnose, lokation, etc.

Q

Luk udvidet sggning

Hjzelp til fritekstsegning

Sygdom(me} Sted(er)

‘ Veelg sygdom(me) - Velg sted(er) -
Forsggsstatus Ken

‘ x Abent for deltagelse X - ‘ Alle X -

Alder

‘ Indtast

@[Slet s@ggeparametre

Q_ sog

Nationalt Forsg@gsoverblik er en national oversigt over aktive kliniske forsgg i Danmark.

Her kan borgere sgge viden om mulighederne for at deltage i kliniske forsgg efter

vejledning af egen laage.

| starten vil overblikket have fokus pa kraeft, men senere udbredes overblikket til andre
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Datakilder og proces

1. Primeere data
kilder®

2. Nationalt
Forsggsoverblik

6. Opfalgning

*

3. Login

5.
Offentliggerelse (Forsker)

af forsgg

4. Indtastning af
data om forsag

Manuel indtastning + tjekke data
fra primaere data kilder (til start)

AALBORG
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Trial Nation

Clinical Trials Denmark

*Primaere datakilder

Forsgg med laegemidler:

 EudraCT (European Union Drug Regulating
Authorities Clinical Trial Database)

* NVK (National Videnskabsetisk Komité)

« CTIS (Clinical Trial Information System)

Forsgg med medicinsk udstyr:
- NVK

* Laegemiddelstyrelsen
« EUDAMED (EU regulation)

Forsgg med andre interventionsformer
«  NVK




Synlighed nationaltforsoegsoverblik.dk

Nationalt Forsggsoverblik cdenis Logind e s

Spgning

Sundhed.dk

Var med i Sundhedsforskning

Borger  Sundhedspl rofessione

rsgg, alder, lokation, etc AALBORG
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Abn udvidet sagning

- (#4512 34 56 78 - Tilgzngelighedserkl@ring, Privatlivspolitik (cookies) - Las mere om deltagelse i kiiniske forspg
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https://nfo-test-01-front.azurewebsites.net/search

Aktiviteter — NFO implementering

Forberedelse Implementering

Involveringsmader 1. Onkologi Alle specialer

Treeningsessioner 2. Heematologi

Help desk Brugerevaluering:

System administrering Brugerevaluering: Forskningsansvarlige

Formidling Forskningsansvarlige Behandlingsansvarlige
Patienter
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Brugerevaluering NFO

© Formal: undersagge og videreformidle NFO’s
brugervenlighed og aendringsbehov for:

© Forskningspersonale: 1) forskningsansvarlige
(projektsygeplejersker) og 2)
behandlingsansvarlige (laeger).

© Patienter/borger.

© Evaluering af den tekniske lgsning,
kommunikationsmateriale, overlevering og
implementering/ibrugtagning.
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—

. Brugerevaluering N

(forskni

.
» Observation af ugentlige videns sessioner v.‘driftsenheden' a-Nov ""r'
> klinisk anvendelse af NFO = d

»Observatar og ‘fluen pa ve
regioner i onkologi og hae

. -:'.h. \
en’: fglger forskningsansvarlige ved '@

gi vedr. tjek emga 9. 09 evt

»>6 virtuelle observationer (v
onkologi.

) »Varighed: 45 min-2,8 ~. '

> Virtuel fokusgruppe diskussion (FGD) i hvert spe s gion

> 5 spgrgsmal til evaluering af NFO: 1) overordnede indtryk af NFO, 2) tekniske

fordele/udfordringer 3) overlevering og kommunikationsmateriale, 4)
implementeringsperspektiver 5) andet.

»30-35 deltagere

N i
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FU nd - fOI‘dE|e NFO (forskningsansvarlige)

Fordele NFO

Element

Antal*

Funktionalitet Brugervenlig 30
Funktionalitet Lighedsfremme 1
Funktionalitet Fremsgeoe forsgg 1
Funktionalitet Sortering af information 1
Kommunikationsmateri | Brug af Quick guides 3
ale (Quick suides)
Kommunikationsmateri | Manglende brug af Quick guides 5
ale (Quick guides)
Kommunikation Vigtig og god support og overlevering &
(driftsenhed)
Information Hensigtsmazgssig brug af smart sheet 2
Hensigtsmasssig brug af ClinicalTrials.gov 2
Implementering Vigtighad af teamwork 3
Implementering Stort ansvar (stamdataansvarlig) 1
Implementering Udbredelse 1

( AALBORG
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FU I‘Id - LIdfOI‘d ringer NFO (forskningsansvarlige)

Trigt Nation
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Eupktinnzlitat ] Sg=00 problsmer Fa
Funktionalitet Data indfarelse og manglende automatisering 1
Funktionalitet DOffentligggrelse af forsgg (uklarhed) 2

E-rails og delegering [uklarhed) 2
Funktionalitet
Funktionzalitet Begraanset sgeefunktion 1
Funktionalitet Gemme kladder uden at systemet lukker. 1
Funktionzalitet Gemme indtastet sége-information
Funktionalitet Import problemer [clinicaltrizls.gov) 2
Funktionzalitet In —og eksklusionskriterier 1
Funktionzalitet Redigér kolonne funktion 1
Funktionalitet Sygdomshierarki: Fin-inddeling af forsgg 1
Funktionalitet Sygdomshierarkifsggefunktion: felt til benigne 1
syedomme
Funktionzalitet Standard funktion som sundhedsprofessionel, nar | 1
man er logget ind som denne
Information | NFO Forsgesstatus: aben deltagelse via invitation 1
[irrelevant)
Information i MFO Forsgegsstatus: flerne forsgg 1
Infermation i MFO Felter og link — manglende relevans 1
Information i NFO Kansopdeling 1




Fund - UdfOI‘dl‘inger NFO (forskningsansvarlige)

‘ ‘ Det er virkelig det, jeg er
mest spaendt pd, hvor
meget bliver det brugt,
bdde af
sundhedsprofessionelle,
men ogsd af patienterne

Trigl Nation

AALBORG .
UNIVERSITET ﬁmovatlonsfonden

Information i NFO Aldersinddeling 1
Information i NFO Opdateret lokal protokoloversigt 1
Information i NFO Sprog/oversaetielse clinicaltrials.gov 1
Information i NFO Forsggsnavn: kaldenavn 2
Information Fatient information guerlogd, og kompleksitet 4
(borger/patient)
Information In — og eksklusionskriterier (information guerload) | 5
(borger/patient)
Information Forsgesheskrivelse: Brug af legmandssprog 1
[borger/patient)

Pl synlighed for borgere 1

Information

Implamentering

Lrma sites vs. store sites

Implementering

Parathed/abenhed

Implementering

Manglende erfaring med systemet

Implementering

Manglende brug pea. manglende interesse

Implamentering

Forsgesopdateringer og tidspres

Implementering

Oprettelse af forsag

77
“ Det er jo en

prioritering, og det
er jo lige en ny
opgave, der skal ind
i nogle rammer

SIDE
15



Konklusion: \

© Brugervenligt og brugbart system
©® Vellidt support fra driftsenhed

® Ingen kritiske tekniske eller informative udfordringer, men sma justeringer, der er i gang med at blive
behandlet

©® Mange udsagn er baseret pa specialespecifikke krav og/eller udtalt af én sundhedsprofessionel, og kan

derfor ikke n@gdvendigvis generaliseres bredt.

©® Implementeringsmaessigt opsigtsvaekkende bekymringer - tid/ressourcer, nar data skal indtastes manuelt.

( AALBORG SIDE
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Sa, NFO i manuelt -
eller automatgear?

© Automat! Q
® Ngdvendigt, og muligt!

® Godkendt og igangsat: CTIS-forsggsdata
maskinoverseettes, overfgres automatisk til og vises i
NFO.

® Data om sygdom og lokation bearbejdes af Region
Sjeelland.

©® Andre forsagstyper end forsgg med lzegemidler (CTIS) B OEMA HMA e e T
(f.eks. medicinsk udstyr, andre interventionsformer)
indtastes af Region Sjeelland.
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Patient perspektivet —
pa NFO

Formal: Kortlaegning af behov vedr. inklusion i kliniske forsgg,
test af NFO’s brugervenlighed og aendringsbehov for patienter

— evaluering af den tekniske Igsning, information i systemet,
brugervenlighed, ibrugtagning.

Malgruppe: patient-pargrende panel (5 deltagere)

Format og metode: Interim brugerevalueringsworkshop: del 1)
erfaringsdeling vedr. kliniske forsgg. Del 2) bruger-test af NFO
3) Feedback og demonstration af test-version + drgftelse af
fremtidsperspektiver for NFO og ibrugtagning.

( AALBORG
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Patient perspektivet
— pa NFO

Fund:

© Ulemper:

© For teknisk/kompliceret sprog (bade i overskrift,
forsggsinformation, in - og eksklusionskriterier)

©® Mangler laegmandsbeskrivelse af forsggsinformation
©® For mange og for komplicerede forkortelser
© Opfylder ikke krav for Webtilgaengelighed

© Fordele:
© Let at navigere i
© Genkendeligt layout
©® Dansk sprog

( AALBORG
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Next steps (jan-jun 2026)

Formal: Undersggelse NFO’s brugervenlighed for patienter
og forskningspersonale i den opdaterede version af NFO
med CTIS integration

— evaluering af den tekniske lIgsning, information i systemet,
brugervenlighed, implementering.

Metode:
© Interviews: think aloud / vis-mig-hvordan / observation

© Workshops/Fokus-gruppe-diskussioner
® Surveys (N =50)
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