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Økende kompleksitet
• Forordninger 

CTR 536/2014, MDR, IVDR, GDPRRegulatorisk

• Paradokset presisjonsmedisin: 
«All kreft blir sjelden kreft»

Populasjoner

• Videokonsultasjoner, smartklokker, apper, 
andre hjemmebaserte målingerDatakilder

• EMAs Q&A; plattformstudier/adaptivt design, 
kombinasjonsstudier legemiddel/med. utstyrComplex clinical trials

https://www.oslo-universitetssykehus.no/om-oss/ekspertsykehuset/paradokset-presisjonsmedisin/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/medicinal_qa_complex_clinical-trials_en.pdf


Økende kompleksitet forts.

• Heterogene forskergrupper

• Digitale eksperter/utviklere
Forskergrupper

• Analyser, bildetaking, genetikk
Lab, diagnostikk

• Hjemmebesøk, studiemedisin, e-samtykke

• Lede utprøvinger fra små miljøer
Desentraliserte studier
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Hvordan finne ressurser
Litteratursøk

CTIS public, Clinicaltrials.gov

Forskningsstøtte lokalt + regionalt 

Forankre og bruke forskergruppene, danne 
egen studiegruppe, fagfeller, komitéer



Fagområder
• Statistiker (sample size, primærendepunkt)

• Legemiddelhåndtering (apotek, placebo)

• Regulatoriske krav

• GCP-kompetanse

• Datahåndtering

• Helseøkonomi

• PROMs (pasientrapporterte utfallsmål)

• Avtaler, budsjettering, regnskap

Søk råd bredt og tidlig!



Arbeidsflyt; fagområdene koordineres
• Planleggingsfasen -> skisse, estimat, søke midler

• Konkretiserende fase -> protokollutvikling, søke myndigheter

• Gjennomføringsfase -> monitorering, datahåndtering, overvåking
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Risikovurdering – en bred gjennomgang

• Koordinere innspill fra alle fagområdene (statistiker, 
helseøkonom, monitor, sikkerhet, PROMs, datakvalitet og –
validitet, GCP-krav)

• Formelle krav (avtaler, godkjenninger, tilrådninger)

• Logistikk

• Daglig drift; kommunikasjon, motivasjon, inklusjon, 
sikkerhetsrapportering
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