€Y Forskningsradet

Klinisk forskning
A Norges forskningsrdd | Forskningsprogrammer

Program for klinisk forskning 2006-2010

Sluttrapport




€9 Forskningsradet

© Norgesforskningsrad 2011

Norges forskningsréd
Postboks 2700 St. Hanshaugen
0131 OSLO

Telefon: 2203 70 00
Telefaks: 22 03 70 01
bibliotek@forskningsradet.no
www.forskningsradet.no/

Publikasionen kan bestilles viainternett:
www.forskningsradet.no/publikasjoner

eller grant nummer telefaks: 800 83 001

Odlo, mai 2011
ISBN 978-82-12-02954-5 (pdf)



Innholdsfortegnelse

Program for klinisk forskning 2006-2010..........cccreiirierierienieriesee e see e see s e see e e e e 1
INNNOIASTOIEGNEISE ...ttt e e et e et e e e e e e et e e e e e 2
00 (o RSOSSN 3
1701 =o 011 T S 4
DKONMOIM ...ttt bbb £ R R R R e £ e R e R e R e nR e R e R e R e e e e e s e s e s e nenn e nenenennas 4
L YL 0 (= TP TP PP PSPPI 4

Viktigste aktiviteter i programperioUeN.........ocucieiieeresieie e et eenreas 4
y N0 0TI = S o) o 6
LSS U= (= RSOSSN 7

HEydepUNKLEr O FUNN.......oouiiiieee et e e e e e e 7
Samlet vurdering 0g Utfordringer framOVES ...........ooe i 7

Samlet vurdering av framdrift, maloppnaelSe 0g NYLE.........ccvevevieeieeeeecccee e, 7

UtFOrdringer fraMOVES ..ottt b e e sb e b 10
ProgramstyretS SAMMENSELNING ........ooeeuirieriesierie e sie e s ste e sresee e s ee e sseesbesseesbesneesresneessens 11

LY== o PSR 11



Forord

Programmet Klinisk forskning avsluttet i 2010 den femarige programperioden 2005-2010.
Forskningen har vaat finansiert av Helse- og omsorgsdepartementet. Programmets overordnede
formal er & bidra med forskningsbasert kunnskap til grunnlag for politikkutforming og
helseforvaltning, og ivareta hel sesektorens langsiktige behov for ny kunnskap og
kompetanseoppbygging.

Ved & organisere forskningsaktiviteten i et program, har Forskningsradet malrettet forsknings-
innsatsen mot temaomrader og forskningsfelt der kunnskapsbehovet er spesielt stort eller som har
saalig hay politisk prioritet. Programmet er dermed et strategisk viktig supplement til den
tematisk uavhengige forskningen som stettes gjennom den dpne konkurransearenaen.
Programmet viderefares med ny revidert programplan i en ny femarsperiode fra 2011-2015.

Mari Nes

Avdelingsdirektar

Avdeling for helse

Divigon for samfunn og helse



Innledning

Navn pa programmet: Program for klinisk forskning

Programmets hovedmal: Programmet skal styrke klinisk forskning ved & stette store kliniske
nasjona efinternasjonale studier, i tillegg til & understette nasjonale
behov og prioriteringer ved saarskilt kompetanseoppbygging.

Virkeperiode: 2006-2010

Programmet etterfglger de tidligere satsingene “ Anvendt klinisk forskning” og “Alternativ
medisin® somi 2001 ble d&tt sammen til “Pasientnag klinisk forsking og alternativ medisin”.
Programmet har hatt utgangspunkt i forskningsbehov uttrykt i politiske dokumenter, strategier og
offentlige utredninger.

@Okonomi

Programmets finansieringskilder: Helse- og omsorgsdepartementet

2006: 19,69 millioner (hvorav 4 millioner gremerket rygg og andre muskel/skjel ettlidel ser)
2007: 21,45 millioner

2008: 22,22 millioner

2009: 22,25 millioner

2010: 24,25 millioner

Totalt i programperioden: 110 millioner kroner

Aktiviteter

Viktigste aktiviteter i programperioden

Utlysninger

Programmet har hatt seks utlysninger i programperioden. Fire av utlysningene har dekket hele
programplanen, mensto har vaat begrenset til sarskilte tema. Den farste utlysningen i
programmet utlaste fa sgknader til omréder med behov for saarskilt kompetanseoppbygging. For &
stimulere til flere sgknader innenfor disse omradene ble den andre utlysningen forbehol dt
seknader om kliniske, pasientnaare forskningsprosekter innenfor rygg- og muskel/skjel ettlidel ser,
aternativ behandling og allmennmedisin. Odontologi var ikke inkludert i denne utlysningen da
hvert av de kliniske odontol ogiske kompetansesentrene ved UiO og UiB allerede var finansiert
med 1,5 millioner kroner ut 2008. Den andre begrensede utlysningen (5. utlysning) var bare
forbeholdt sgknader om kliniske progjekter innenfor allmennmedisin.

Programmet mottok f& sgknader om sterre kliniske studier som omfattet flere helseforetak og
pasientgrupper ved farste hovedutlysning. Det ble derfor i de to neste utlysningene, som omfattet
hele programmet (utlysning 3 og 4), presisert at man saalig ensket starre randomiserte
kontrollerte studier patvers av hel seregioner.



Tabell 1 viser en oversikt over utlysningene i programperioden med antall seknader som er
mottatt og innvilget.

Tabell 1. Utlysninger i programperioden
Utlysninger Tema Antall Antall innvilget | Innvilgelses
seknader (belgp innvilget | -prosent
(sekt belgp | ferste ar) antall
1. ar) (belgp)
Desember 2005 | Hele programplanen 23 (28 mill) | 8 (13 mill) 35 (46)
November 2006 | Alternativ behandling, | 15 (13,5) 8 (6,5 mill) 53 (48)
allmennmedisin, rygg,
andre
muskel/skjel ettlidel ser
Juni 2007 Hele programplanen 28 (51 mill) 9 (10 mill) 32 (20)
Juni 2008 Hele programplanen 16 (27 mill) | 3 (5,7 mill) 19 (21)
Februar 2010 Allmennmedisin 12 (7AmillY) |2 (12,1 mill%) 16 (16)
Juni 2010 Hele programplanen | 39 (295 mill?) | 5 (21,7 mill?) 13 (7)
Totalt sekt belgp

2 Totalt bevilget belgp

Konferanser
Programmet har arrangert to konferanser i programperioden, begge innenfor omrader som har hatt
behov for saarskilt kompetanseoppbygging.

Konferansen "Forskning i tannhelsetjenesten - Na er det din tur!" i 2008 samlet bade tannleger i
privat og offentlig sektor samt forskere knyttet til de odontologiske laaestedene. Konferansen fikk
god oppslutning med rundt 100 deltagere. Formalet med konferansen var & stimulere til gkt
pasientnag odontol ogisk forskningsaktivitet og & bidratil nettverksbygging i tannhel setjenesten.
En rapport er utarbeidet av programkomiteen og denne finnes pa nettsiden til programmet.

For 4 sette fokus pa oppbygging av miljger som kan ivareta praksisnag allmennmedisinsk
forskning, ble det arrangert en konferanse om forskning i allmennmedisin hagsten 2009.
Konferansen ” Allmennmedisinsk forskning - ut av skyggen”, ensket ogsa a drefte hvordan
forskning av god kvalitet og relevans kan skapes innenfor allmennmedisin. Konferansen saml et
rundt 60 deltagere og utlgste et bredt og positivt engas ement. Foredragsholderne representerte
allmennmedisinske forskningsmiljger fra Norge, Danmark og England. | tillegg deltok
representanter fra de regional e hel seforetakene og Helse- og omsorgsdepartement. Konferansen
ble fulgt opp av programmet med en saaskilt utlysning for pasientnaa almennmedisinsk
forskningen (se avsnitt over om utlysninger).

Nettverksbygging stér sentralt i programmets mad setninger. Programmet har derfor bidratt til
finansiering av Norwegian Clinical Research Network - et nettverk initiert av
kompetansesentrene/forskni ngsstetteenhetene ved universitetssykehusene. Ma settingen med
nettverksmgtene har vaat & bli kjent med hverandre, legge til rette for gjensidig
informasjonsutveksling og at de forskjellige koordinerende/stettende enhetene innenfor forskning
utvikler konkret samarbeid pa noen utvalgte omrader. Det siste nettverksmgtet i 2010 ble planlagt
og giennomfart i samarbeid med forskningsstetteenhetene i tannhel setjenesten og i
allmennmedisin. Tilbakemeldingene har vaat sveat positive og svarer godt pa utfordringene for
forskning innenfor helsetjenesten. Det har vaat naamere 100 deltagere pa de forskjellige
nettverksmetene.



Tabell 2 viser en oversikt over konferansen programmet har veat involvert i.

Tabell 2. Konferanser

Konferanser arrangert av programmet

Forskning i tannhel setjenesten — na er det din tur! Oslo, 2008
Allmennmedisinsk forskning — ut av skyggen Odo, 2009
Konferanser der programmet har veert medarranger

Det 1. mgtei Norwegian Clinical Research Network Tromsg, 2007
Det 2. mgte i Norwegian Clinical Research Network Bergen, 2008
Det 3. mgtei Norwegian Clinical Research Network Bergen, 2010

Kommunikasjons- og formidlingsaktiviteter
Programmet lyste ut midler til formidling av progiekter i portefaljen gjennom Forskningsdagene i
2007 og 2008. En sgknad ble mottatt og innvilget i 2007. Ingen sgknader ble mottatt i 2008.

| samarbeid med 7 andre helseprogrammer i Norges forskningsrad knyttet programmet til seg en
journalist med ansvar for formidling fra programmet i 2008-2010. Dette har fert til flere
nyhetsoppsl ag bade pa programmets nettside og pa www.forskning.no.

Det er laget en brogyre med eksempler pa problemstillinger og forskning fra seks av de
helsefaglige programmene. Brosjyren “ Fem ar — seks helseprogrammer” er lagt ut pa
programmets nettside (www.forskningsradet.no/kliniskforskning > sentrale dokumenter).

Nokkeltall, aktiviteter

Antall progekter: 44
Antall dr.grads.stipendiater: 22 (12 kvinner, 10 menn)
Antall postdoktorstipendiater: 5 (4 kvinner, 1 mann)

Administrasjon

Administrative kostnader: 2,8 millioner kroner

Det har til sammen vaat avholdt 14 programstyremeter i |gpet av programperioden. Seks av
metene har hatt sgknadsbehandling som hovedsak. Kostnader i forbindel se med
seknadsbehandling har utgjort en stor del av de administrative kostnadene i programmet.



Resultater

Hoydepunkter og funn

Det visestil brogyren “Fem &r — seks helseprogrammer” samt hefte med formidling av resultater
fra programmet vedlagt sluttrapporten (www.forskningsradet.no/kliniskforskning > sentrale
dokumenter).

Resultatindikatorer

Avlagte doktorgrader: 2 kvinner, 2 menn
Vitenskapelige artikler med fagfellevurdering: 327
Vitenskapelige artikler uten referee: 18

Rapporter og foredrag: 371

Allmennrettet formidling: 17

Brukerrettet formidling: 148

Antall patenter:3

Samlet vurdering og utfordringer framover

Samlet vurdering av framdrift, maloppnaelse og nytte

Maloppnaelse

Programmet har vaat viktig for & styrke klinisk forskning. Selv om ressursene i programmet har
vaat begrenset, har det vaat en god utnyttelse av de tilgjengelige midlene. Maoppnaelsen i
programmet har vaat solid som vist gjennom kommentarene under knyttet til de forskjellige
delmdlenei programmet.

Programmets hovedmal: Programmet skal styrke klinisk forskning ved a stette store kliniske
nasionale/internasjonale studier, i tillegg til & understette nagonale behov og prioriteringer ved
saa skilt kompetanseoppbygging.

Delmal:

Programmet skal stette pasientnaar Klinisk forskning som kan endre klinisk praksis ved &
finansiere 1-5 nye store progekter av internasjonalt format i |gpet av programperioden (2006-
2010).

Programmet har finansiert 20 randomiserte kontrollerte studier (RTC'er) i perioden. RCT’ enei
prosjektportefaljen er hovedsakelig innenfor hjerte/kar og diabetes, men det er ogsa studier
relatert til kreft, odontologi, muskel- skjelettlidel ser og demens. Totalt 6 av RCT’ ene kan
karakteriseres som store eller med et omfang som gar patvers av flere helseregioner. Delmalet
synes vel ivaretatt.

Programmet skal stette forskning som krever samhandling mellom allmenn- og

spesialisthel setjenesten pa far stnevntes premisser.

Programmet hadde i farste del av perioden en utfordring med a stimulere til seknader innenfor
allmennmedisin. En forklaring kan vaae at de allmennmedisinske forskningsenhetene som startet
opp hasten 2006 i Tromsg, Trondheim, Bergen og Oslo, har veat under oppbygging. For & sette
ytterligere fokus pa oppbygging av miljger som kunne ivareta praksisnag allmennmedisinsk
forskning, ble det arrangert en konferanse om forskning i allmennmedisin hasten 2009.



Konferansen ble fulgt opp av en saaskilt utlysning for klinisk allmennmedisinsk forskning varen
2010. Sgknadstilfanget ved denne utlysningen var adskillig starre enn ved tidligere utlysninger og
to meget gode allmennmedisinske progjekter fikk innvilget progjektstette.

Programmet skal bidra til nettverksbygging i tannhelsetjenesten ved a arrangere en
konferanse/workshop om forskning i klinisk odontologi med tanke pa statusbeskrivel se og behov
for fremtidig styrking.

Programmet arrangerte konferansen ” Forskning i tannhel setjenesten — Na er det din tur” i 2008.
Konferansen samlet over 100 deltagere fra bade privat og offentlig sektor og fra de odontol ogiske
larestedene. En rapport ble utarbeidet fra konferansen. Rapporten ble igjen fulgt opp av landets
fylkestannleger og Den norske tannlegeforening gjennom et utredningsarbeid om forskning i
tannhel setjenesten og rapporten ” Forskningskompetanse i tannhel setjenesten”. Malet synes vel
ivaretatt.

Programmet skal stimuleretil god forskning i alternativ behandling ved & stette progekter som
bygger forpliktende nettverk og samarbeid med etablerte og spesielt gode forskningsmiljger.
Programmet har fulgt opp 3 prosjekter innvilget under forrige programperiode, samt innvilget
stette til en workshop om bruk av alternativ behandling. Programstyret har ikke hatt det
ngdvendige saknadstilfanget innenfor dette fagomradet, eller nadvendige ressurser til ytterligere &
falge opp delmdlet.

Programmet skal ivareta kompetanse bygget opp gjennom Nasjonalt ryggnettverk ved a finansiere
forskning pa muskel- og skjelettlidel ser.

Malene om divareta kompetanse bygget opp gjennom Nasjonalt ryggnettverk og a stimulere til
trangagjonsforskning er godt fulgt opp gjennom programmet. Hele 8 forskningspros ekter er
finansiert i tillegg til en workshop med vekt pa metodekompetanse innenfor uspesifikke rygg- og
muskel/skjel ettplager.

Programmet skal styrke minst ett kompetansesenter for klinisk forskning dik at det kan bista
forskere med sgknader om finansiering, praktisk gjennomfering og rapportering av store studier i
henhold til kravi EU direktivet (2001/20/EC).

Det har vaat en utfordring at infrastrukturen til & gjennomfgre store randomiserte kliniske studer
(Randomized Controlled Trias, RCTer) er lite utviklet. Det foregadende programmet Pasientnagr
klinisk forskning og alternativ medisin ga stette til opprettel se av kliniske kompetansesentre ved
henholdsvis Ulleval universitetssykehus, Haukeland universitetssykehus, NTNU og
Universitetssykehuset i Nord-Norge. Istedenfor agi stettetil ett av disse kompetansesentrene for
at dette skulle kunne bista forskere med sgknader om finansiering, praktisk gjennomfgring og
rapportering av store studier i henhold til krav til kliniske studier i EU direktivet (2001/20/EC),
har programstyret valgt & stette nettverksbygging og stimulere til samarbeid mellom de kliniske
kompetansesentrene. Et " Norwegian Clinical Research Network”, initiert av
kompetansesentrene/forskningsstetteenhetene ved universitetssykehusene, er etablert.

Programmet skal stimulere til translasjonsperspektivet i klinisk forskning ved & stette minst ett
progekt i programperioden, der det er overfering av kunnskaper mellom grunnforskning og
klinisk forskning.

Dette delmalet ble oppfylt tidlig i perioden. Programmet har blant annet finansiert et prosjekt som
undersgkte den kliniske nytteverdien av utvikling av MR teknologi til bruk i planlegging og
oppfalging av brystkreftbehandling. Programmet har ogsa finansiert trand asjonsprosjekter med
overfaring mellom medisinsk basalforskning og klinisk forskning.



Programmet skal stimuleretil gkt rekruttering av forskere til klinisk forskning ved a stette miljger
som har en planmessig satsing pa opplagring av doktorgrads- og postdoktorgradskandidater .

27 stipendiatstillinger er bevilget gjennom programperioden. Dette er adskillige mindre enn det
som er bevilget gjennom de andre hel sefaglige programmene som ogsa avsluttesi 2010

(Folkehel seprogrammet, Miljg, gener og helse, Psykisk helse og Helse- og omsorgstjenester).

Programmets portefolje

De 44 progektene som har vaat/er helt eller delvis finansiert gjennom programmet i de
forskjellige prioriterte omradene, er klassifisert i figur 1 under. Kategoriene " Randomiserte
kliniske studier” (RCT’er), “Odontologi”, “Alternativ behandling”, Rygg, muskel-skjelett”,
“Allmennmedisin” og “Annet” er benyttet. Hvert progekt er tatt med bare én gang selv om det
kunne passe i flere kategorier og progektene er plassert i den kategorien progektets hovedfokus
ligger. Eksempelvis er et progekt om muskel- og ryggplager tatt med under " Rygg, muskel-
skjelett” selv om det er en randomisert klinisk studie.

Figur 1. Prosjektportefgljen klassifisert etter
programmets prioriterte omrader
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Programstyret har sett en stor forbedring i kvalitet, bade pa seknadene og pa selve prosektene
utover i programperioden. Det har gjort det mulig & dreie mer fra tema/prioriterte omrader til ren
kvalitet ved allokering av midler. Programstyret har ogsa gjennom perioden i stadig sterre grad
klart & rendyrke den kliniske komponenten i forskningsprosjektene. De fleste prosjektene innenfor
kategorien “Annet” bleinnvilget i ferste del av programperioden eller er overfart fraforrige
programperiode.

Tradigonelt har det veart en overvekt av tildelte midler til klinisk forskning som involverer bruk
av legemidler. Men det er ogsa viktig a studere andre typer intervensjoner, s som innenfor
fysioterapi, kirurgi og radiologi. Det har veat positivt at flere profegonsgrupper enn medisinerne
har fatt stette til prosjekter gjennom programmet.

Tabell 3 viser progektkostnadene innenfor de prioriterte omradene.



Tabell 3. Prosjektkostnader i programperioden fordelt pa prioriterte omrader
(millioner kroner)

RCT er 66,0
Alternativ behandling 5,8
Odontologi 14,3

Rygg, muskel-skjelett 21,0
Allmennmedisin 16,4

Annet (inkl. trandlagonsforskning) 17,0

Internasjonalt samarbeid

Programmet har stattet flere progjekter med utpreget internasjonalt samarbeid. Som eksempel kan
nevnes” Third International Stroke Trial in Norway” som blant annet benytter ekspertiseni IST -3
Coordinating Centre (Neurosciences Trials Unit, University of Edinburgh) og i rundt 20 norske
dlag-enheter. Et annet eksempel er progektet ” Thalidomide versus Velcade in melphalan
refractory multiple myeloma’ som har sentre i Norge, Danmark og Sverige. Videre har begge de
to prog ektene som ble innvilget gjennom almennmedisinutlysningen flere internasjonale
samarbeidspartnere. Imidlertid vil behov for og fordeler ved internagonalt samarbeid variere noe
frastudietil studie. Programmet har ogsa stettet store nasjonale studier med gode nasjonale
akterer hvor det ikke har vaart aktuelt med internasonalt samarbeid. Et eksempel her er en stor
kransarteriestent-studie (“NorStent”) som totalt inkluderer 9000 pasienter fra hele Norge.

Likestilling

Det har vaat en liten overvekt av kvinner i rekrutteringsstillingene i progjektene stettet av
programmet. Av 22 doktorgradsstipendiater og 5 postdoktorstipendiater har henholdsvis 12 og 4
vaat kvinner. Imidlertid har bare 9 av 44 prog ektledere vaat kvinner (20 %).

Kjonnsperspektiv i forskningen

Analyser av forskningsresultater etter kjann er viktig i medisinsk forskning og kjgnnsperspektivet
var adressert i programplanen med faringer om aivareta dette i forskningen. Imidlertid var
kjannsperspektivet kun eksplisitt beskrevet i studiedesign og/eller analyser i omkring 20 % av de
randomiserte kliniske studiene stettet av programmet.

Utfordringer framover

Det er fremdeles behov for styrking av pasientnag klinisk forskning. Saalig viktig er det &
finansiere nasjonale multisenterstudier pa tvers av helseforetak og hel seregioner og studier pa
ulike pasientgrupper og problemstillinger som av ulike grunner ikke prioriteres av
legemiddelindustrien. Imidlertid kan miljgenes kompetanse til a drive store multisenterstudier ofte
vage begrensende. Denne typen studier er svaat ressurskrevende og krever betydelig kompetanse
og tilrettelagt infrastruktur for & gjennomfaresi henhold til myndighetskrav og god klinisk praksis
(GCP). Her kan de kliniske kompetansesentrene utvikles til & bli en enda bedre stette for miljgene
giennom atilby tjenester i alle faser av gjennomfaringen av en klinisk studie. Det bar derfor
leggestil rette for en ytterligere oppbygging av infrastruktur for kliniske studier, gjerne gjennom
nordisk og annet internasjonalt samarbeid (jfr. initiativ fra Nordisk ministerrad og European
Clinica Research Infrastructure Network - ECRIN). Det er behov for en styrking bade pa den
faglige siden (f. eks studiedesign og styrkeberegninger) og den rent praktiske siden (f.eks.
seknader til myndigheter, randomisering, monitorering og rutiner for rapportering). Positivt er det
at Norwegian Clinical Research Network, med forankring i helseforetakene, nd har ferdigstilt den
farste vergonen av retningdlinjer (standard operating procedures, SOPer) for gjennomfaring av de
forskjellige delenei en klinisk studie. Dette kan ogsa vaare et viktig bidrag nar det na skal
etableres et program for offentlig initierte kliniske studier pa kreftomradet.



Videre ligger det utfordringer pa gkonomisiden; store kliniske prosekter/studier er utfordrende
budsjettmessig og det har vaat en bekymring at programstyret i liten grad har funnet det mulig &
fullfinansiere progiekter pa grunn av det begrensede budsjettet programmet har i forhold til det
programmet skulle favne.

Det er fremdeles behov for styrking av den kliniske odontol ogiske forskningen i Norge. Gjennom
etablering og oppbygging av de regionale odontol ogi ske kompetansesentre legges nye
forutsetninger for & styrke klinisk forskning i regi av den utgvende tannhel setjenesten i samarbeid
med universitetene. @kt fokus pa forskning i tannhel setjenesten vil igjen kunne virke
rekrutterende for de odontol ogiske laarestedene.

Ogsa nér det gjelder klinisk forskning i allmennmedisin og primaarhel setjenesten for avrig, er det
behov for fortsatt styrking. Det er viktig at forskningen innenfor primaarhel setjenesten vektlegger
det kliniske innholdet i fastlegevirksomheten, hel sestagons- og skol ehel setjenesten og
sykehjemsmedisinen. Det er videre behov for styrket klinisk forskning pa de hyppigste lidelsene i
primaahel setj enesten.

Programstyrets sammensetning

Medlem

Professor Vibeke Badum, Aarhus universitet 1.1.2006 - 31.12.2010
Professor Anders Baaheim, Universitetet i Bergen 1.1.2006 - 31.12.2010
Professor Kari Bg, Idrettshagskolen 1.1.2006 - 31.12.2010
Professor Pal Klepstad, NTNU 1.1.2006 - 31.12.2010

Professor Ellisiv Mathiesen, Universitetet i Tromsg/UNN  1.1.2006 - 31.12.2010
Professor |1 Ernst Omenaas, Haukeland universitetssykehus 1.1.2006 - 31.12.2010

Professor |1 Eva Skovlund, Universitetet i Oslo/SLV 1.1.2006 - 31.12.2010
Avdelingsdirektar Jan Sigurd Retnes, Hel sedirektoratet 15.12.2006 - 31.12.2010
Seniorradgiver Olav Lund, Helsedirektoratet 1.1.2006 - 30.11.2006
Vara

Fersteaman Anne-Kari Torgalsbgen, Universitetet i Oso 1.1.2006 - 31.12.2008
Seniorrédgiver Anita Lyngstadaas, Hel sedirektoratet 1.1.2009 - 31.12.2010
Seniorrédgiver Ole Bjarn Herland, Helsedirektoratet 15.12.2006 - 31.12.2008
Avdelingsdirekter Frode Forland, Hel sedirektoratet 1.1.2006 - 3.11.2006
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Prosjekttittel Prosjektansvarlig Fra dato Til dato Prosjektleder
Life After STroke - The LAST study Det medisinske fakultet, Norges 03.01.2011 31.12.2015 Indredavik, Bent Seksjonsoverlege
teknisk-naturvitenskapelige
universitet
Catheter-directed Venous Thrombolysis in | Oslo universitetssykehus HF - 01.08.2011 31.07.2013 Enden, Tone Rgnnaug
Acute lliofemoral Vein Thrombosis - the Foretaksledelsen Postdoktorstipendiat
CaVenT Study - post-doctoral research
Dentistry in a life span perspective - A Institutt for klinisk odontologi, 01.10.2011 30.09.2013 Astrgm, Anne Nordrehaug Professor
clinical dental research network in Western | Universitetet i Bergen
Norway
Preventing opioid relapse and - overdose Institutt for klinisk medisin, 01.04.2011 31.03.2015 Tanum, Lars Fgrsteamanuensis
following discharge from detoxification or Universitetet i Oslo
imprisonment - a multi-centre RCT
Early diagnosis of abdominal cancer in Det helsevitenskapelige fakultet, 01.09.2010 28.02.2014 Holtedahl, Knut Arne Professor
general practice - a cohort study Universitetet i Tromsg
Caring for adult patients with acute Det helsevitenskapelige fakultet, 01.10.2010 31.03.2014 Melbye, Hasse Professor
exacerbations of asthma or COPD in Universitetet i Tromsg
general practice
Randomized controlled trial of postpartum | Akershus Universitetssykehus HF 01.04.2009 15.09.2012 Bg, Kari Professor
pelvic floor muscle training in women with
injured and non-injured pelvic floor
muscles.
Nutrition, growth and cogntive Institutt for medisinske basalfag, 01.01.2009 31.12.2013 Drevon, Christian Andre Professor
developement among very preterm infants | Universitetet i Oslo
Computernavigation vs conventional Innovest AS 01.08.2009 31.07.2012 Furnes, Ove Professor 2
technique in knee arthroplasty. A
randomised, clinical and radiostereometric
trial
Rehabilitation after severe traumatic brain | Oslo universitetssykehus HF, 01.01.2008 31.12.2011 Rge, Cecilie Instituttleder
injury. A national multicentre study Seksjon for
forskningsadministrasjon
Is beta cell rest by insulin treatment Institutt for kreftforskning og 01.01.2008 30.06.2013 Grill, Valdemar Professor
beneficial in preserving beta cell function in | molekyleer medisin, Norges teknisk-
latent autoimmune diabetes of the adult ( naturvitenskapelige universitet
LADA)?
The Prescription Peer Academic Detailing Det medisinske fakultet, 01.01.2008 31.01.2013 Straand, Jgrund Professor
(Rx-PAD) study. A cluster-randomized Universitetet i Oslo
educational intervention to improve GPs'
prescription practice
The treatment of periodontal diseases, A Det odontologiske fakultet, 01.01.2008 30.06.2011 Preus, Hans R. Professor
randomized, blinded, four-arm, placebo Universitetet i Oslo
controlled clinical intervention trial
Understanding early events in Alzheimer Medisinsk avdeling, Akershus 01.01.2008 01.01.2011 Fladby, Tormod Avdelingssjef
disease (AD) pathogenesis: Integration of universitetssykehus HF
molecular, functional and structural
imaging
Randomized trial for evaluation of Det helsevitenskapelige fakultet, 01.01.2008 31.12.2014 Bgnaa, Kaare Harald Professor
mortality and morbidity of coronary Universitetet i Tromsg
revascularization with drug-eluting stent
versus bare metal stent
Thalidomide versus Velcade in melphalan St. Olavs Hospital HF 01.01.2008 01.01.2011 Hjertner, @yvind Fgrsteamanuensis
refractory multiple myeloma
Prevention of type 2 diabetes with vitamin | Universitetet i Tromsg 01.01.2008 31.12.2010 Jorde, Rolf Professor
D supplementation in subjects with
reduced glucose tolerance detected in the
Tromsg study
Genetic susceptibility and development of | Statens arbeidsmiljginstitutt 01.07.2007 31.12.2010 Gjerstad, Johannes Forsker
chronic sciatic pain - possible implications
for future treatment
Patient education in patients with chronic Det medisinske fakultet, Norges 01.08.2007 30.08.2011 Steinsbekk, Aslak Forsker
obstructive pulmonary disease (COPD) and | teknisk-naturvitenskapelige
rheumatic disease: effect, experiences and | universitet
costs
Stimulating self-management in patients Leeringssenteret PP, Hggskolen i 01.06.2007 31.07.2012 Eide, Hilde Fgrsteamanuensis
with fibromyalgia syndrome through web- | Oslo
based situational feedback
Does fusion lead to increased adjacent level | Oslo universitetssykehus HF, 01.06.2007 01.07.2011 Hanssen, Kristian Folkvord Professor 2

disc degeneration in patients with chronic
low back pain. An international collaborate
project.

Seksjon for
forskningsadministrasjon




Prosjekttittel Prosjektansvarlig Fra dato Til dato Prosjektleder
Spontaneous firing activity in Oslo universitetssykehus HF, 01.07.2007 31.01.2013 Eken, Torsten
motoneurones of cervical paraspinal Seksjon for
musculature in healthy subjects and in forskningsadministrasjon
patients with neck pain
Functioning disturbance in chronic back Spesialsykehuset for rehabilitering | 01.08.2007 31.12.2012 Indahl, Aage Professor
pain: Altered muscle activation pattern, HF
muscle metabolism and pain-cognitions.
Autoimmune polyendokrine syndrome type | Institutt for indremedisin, 21.08.2006 20.08.2009 Husebye jr., Eystein Sverre Professor
|- model disease for autoimmunity Universitetet i Bergen
The Effect of Oxcarbazepine in the Sykehuset Innlandet HF 01.04.2006 01.01.2009 Sommer, Oskar Heinz
Treatment of Agitation / Aggression in
Dementia
Stimulated differentiation of native human | Universitetet i Bergen 01.08.2006 07.02.2010 Bruserud, @ystein Professor
acute myeloid leukemia (AML) blasts as a
potential cancer-cell specific therapeutic
target
A multicentre RCT of brief intervention(Bl) | Uni Research AS 01.10.2006 30.06.2011 Eriksen, Hege Randi Forskningsdirektgr
vs BI+CBT vs nutritional supplementation
for pateints with long-lasting muscle and
back pain
Catheter directed thrombolysis in the Oslo universitetssykehus HF, 01.09.2006 31.12.2011 Sandset, Per Morten Professor
treatment of acute deep vein thrombosis - | Seksjon for
a randomized clinical trial forskningsadministrasjon
Effect of Intravenous immunoglobulin Oslo universitetssykehus HF, 01.10.2006 31.12.2010 Gullestad, Lars Overlege
(IVIG) on left ventricular remodeling after Seksjon for
acute myocardial infarction forskningsadministrasjon
Treatment of diabetes mellitus. Institutt for klinisk medisin, 01.04.2006 21.08.2010 Foss, Aksel Overlege
Improvement of pancreatic beta-cell mass | Universitetet i Oslo
and function in clinical islet transplantation.
MOLECULAR MR IMAGING OF BREAST Medisinsk Teknisk 01.06.2006 31.05.2010 Gribbestad, Ingrid Susann Professor
CANCER Treatment monitoring and Forskningssenter, Norges teknisk-
prognostic evaluation naturvitenskapelige universitet
Does benfotiamine reduce serum levels of Institutt for klinisk medisin, 01.01.2005 31.12.2007 Hanssen, Kristian Folkvord Professor 2
advanced glycation end products and Universitetet i Oslo
biochemical markers of vascular
dysfunction in type 1 diabetes?
Effectiveness of acupuncture-care for Det helsevitenskapelige fakultet, 01.09.2005 31.08.2008 Grimsgaard, Sameline Forsker
treatment of hot flushes among Universitetet i Tromsg
postmenopausal women
Third International Stroke Trial in Norway Ulleval universitetssykehus 01.01.2005 01.01.2008 Berge, Eivind Dr.
Spontan aktivitet i motonevroner til Institutt for medisinske basalfag, 01.04.2004 15.06.2007 Lgmo, Terje Prof.emer.
paraspinal muskulator hos normale og hos | Universitetet i Oslo
pasienter med akutte ryggsmerter
Pavisning og evaluering av Det medisinske fakultet, Norges 01.09.2004 31.12.2007 Nilsen, Odd G. Professor
farmakokinetiske interaksjoner mellom teknisk-naturvitenskapelige
legemidler og urter som brukes i alternativ | universitet
medisin
Ernzering, vekst og utvikling hos sveert Institutt for medisinske basalfag, 01.01.2004 31.12.2006 Iversen, Per Ole Professor
premature barn Universitetet i Oslo
Opplevelse av livskvalitet hos pasienter Institutt for samfunnsmedisinske 01.05.2004 30.04.2007 Rokne, Berit Prorektor
som har gjennomgatt brannskader fag, Universitetet i Bergen
Probiotika gitt perinatalt til gravide og Det medisinske fakultet, Norges 01.01.2004 31.12.2006 Johnsen, Roar Professor
ammende, har det effekt pa atopisk teknisk-naturvitenskapelige
sykdom og deres barn? universitet
Thalidomid til tidligere ubehandlede Det medisinske fakultet, Norges 01.01.2004 31.12.2007 Waage, Anders Professor
pasienter med myelomatose teknisk-naturvitenskapelige
universitet
Acetabular fractures, examination, Ulleval universitetssykehus 01.01.2004 30.06.2008 Rgise, Olav Assisterende
classification, complications and outcome divisjonsdirektgr
Kompetansesenter for klinisk odontologisk | Det medisinsk-odontologiske 01.01.2003 30.06.2009 Raadal, Magne Professor
forskning fakultet, Universitetet i Bergen
Kompetansesenter for klinsk odontologisk Det odontologiske fakultet, 01.01.2003 31.12.2009 Brodin, Pal Professor
forskning Universitetet i Oslo
Plager fra seneapparatet i skulder/albu Institutt for samfunnsmedisinske 01.07.2003 30.06.2006 Bjordal, Jan Magnus Professor

etter laser- og intramuskulaer
nalebehandling samt ergonomisk
intervensjon. (akupunktur)

fag, Universitetet i Bergen
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Gavepakke til kliniske forskere

En jungel av regler og forskrifter m& fglges nar legemidler testes ut i kliniske studier. 26 nye

standardprosedyrer skal gjgre denne type forskning enklere.

Det er representanter fra noen av de stgrre sykehusene i landet, fra Kristiansand i sgr til Tromsg i nord, som

sammen har utarbeidet prosedyrene som pa fagspraket heter Standard Operating Procedures (SOP).
-~ |

Nye prosedyrer skal bidra til at forskere slipper & lete seg fram til hva lover og regler krever. SOPene tar for
seg alt fra innhenting av samtykke til legemiddelh&ndtering og rapportering av ugnskede hendelser og
bivirkninger. Det er ogsa utarbeidet praktiske hjelpemidler som relevante maler og sjekklister til bruk i den

enkelte studie.

- SOPene skal vaere praktiske og enkle, de skal fortelle hvem som gjgr hva, hvordan og nar. Malet er at
forskerne skal slippe 8 lete seg fram til hva lover og regler krever, men at dette skal vaere lett tilgjengelig,

tydelig og klart i SOPene, forklarer Turid Kolbjgrnsgard.

Hun er konsulent i forskningssekretariatet, Seksjon for klinisk forskning og kompetanseutvikling ved Oslo
universitetssykehus og har ledet den nasjonale samarbeidsgruppen som har utarbeidet SOPer knyttet til klinisk

legemiddelutprgving.

Positiv utvikling

Samarbeidet om utarbeidelsen av SOPer kom i gang i etterkant av et nasjonalt nettverksmgte for
forskningsstgtteenheter i helseforetakene i 2008. Forskningsstgtteenheter skal optimalisere og kvalitetssikre

alle faser av den uavhengige kliniske forskningen ved sykehusene.

Fire forskningsstgtteenheter for klinisk forskning i spesialisthelsetjenesten ble etablert i 2000 med finansiering
fra det som n& heter Program for klinisk forskning. Pa arets nettverksmgte som ble arrangert i Bergen i hgst,
var 0ogsd de regionale kompetansesentrene i tannhelsetjenesten og de allmennmedisinske forskningsenhetene

til stede. Der ble blant annet arbeidet med SOPene presentert.

- Bakgrunnen for at forskningsstgtteenhetene ble opprettet, var at den kliniske forskningen s ut til 8 g8 i en
bekymringsfull retning. Det var lite support, og antall prosjekter og deres kvalitet falt, forteller Ernst Omenaas,

forskningsleder i Helse Vest.



Med utgangspunkt i forskningsstgtteenhetene har det skjedd en positiv utvikling pd en rekke omrader, ifslge
Omenaas. Det har blant annet blitt utviklet nasjonale elektroniske systemer for randomiseringsprosedyrer og
rapporter og det har blitt arbeidet med personvern, juridisk radgivning og kvalitetssikring av

forskningsbiobanker.

Vil koble opp mot EU

- Malsettingen med nettverksmgtene er & bli kjent med hverandre, utveksle informasjon og & utvikle samarbeid
pa noen utvalgte omrader. Arbeidet med SOPene er et konkret eksempel pa hva man kan fa ut av slike

samlinger, mener Omenaas.

Turid Kolbjgrnsgard

- SOP-arbeidet er en nasjonal dugnad og et spennende teamarbeid, som vil gjgre at hvert enkelt sykehus
slipper & utarbeide egne rutiner pd dette omradet. De kan heller bruke tiden pa andre arbeidsoppgaver. SOPene

er en gavepakke til de som driver med forskning, sier Kolbjgrnsgard.

N3 gjenstar bare & ferdigstille tre prosedyrer og finpusse pa resten. SOPene har allerede gitt positive effekter,

ifglge Kolbjgrnsgard.

- Flere sykehus har fatt avvik p& prosedyrer i forbindelse med at Statens legemiddelverk har gjennomfort
tilsyn. Vi ser at prosedyrene vi har utarbeidet, har vaert med p& & lukke disse avvikene ndr sykehusene har

innarbeidet dem i sine kvalitetshdndbgker.

Arbeidsgruppen jobber nd med & koble SOP-prosjektet opp mot EUs nettverk for forskningsinfrastruktur,

ECRIN. Helse Midt vil f& oppdraget med & vaere nasjonalt kontaktpunkt opp mot ECRIN.

- Det at SOPene kobles opp mot ECRIN og noen far et nasjonalt hovedansvar for disse, tror vi er viktige steg
for at prosjektet skal lykkes. Vi er helt avhengige av gode rutiner for blant annet implementering, oppdatering

og videreutvikling, pépeker Kolbjgrnsgard.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 13.10.2010
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Modnere kreftceller kan gi lengre liv

Eldre pasienter med en spesiell type leukemi, lever i gjennomsnitt i to-tre maneder etter at de har fatt

diagnosen. Behandling som modner blodcellene, kan forlenge pasientenes liv.

Akutt myelogen leukemi (AML) er en sveert aggressiv kreftsykdom som for det meste rammer eldre. Store

mengder umodne og ikke-fungerende blodceller dumpes fra beinmargen til blodet, og tilstanden er livstruende.

Hos yngre pasienter har AML tradisjonelt blitt behandlet med hgye doser cellegift eller
beinmargstransplantasjon, eller begge deler. De fleste pasienter over 60 ar kan imidlertid ikke fa denne
behandlingen, siden den gir en hgy risiko for & dg av alvorlige bivirkninger etter svaert kort tid i denne

aldersgruppen.

Mer fglsomme celler

Med den nye behandlingen levde mange av pasientene i studien oppmot ett ar med sykdommen. - Disse
pasientene blir tilbudt en mindre intensiv cellegiftbehandling i h&p om & stabilisere sykdommen. Mange far bare
smertelindrende behandling, og de fleste dgr etter to-tre m&neder, forteller @ystein Bruserud, overlege og

professor i blodsykdommer.

Sammen med forskergruppen sin ved Haukeland universitetssykehus prgver han & finne en alternativ
behandling som er trygg og skdnsom, og som kan stabilisere sykdommen hos denne aldersgruppen. Stikkordet

er modning av celler.

Leukemicellene som dannes hos pasienter med AML, er nemlig umodne, og det innebzerer at de vokser raskt og
forer til en veldig aggressiv kreftsykdom. Ved 8 modne dem vil de ligne mer pa normale blodceller og bli mer

fglsomme for behandling, samtidig som sykdommen opptrer mer fredelig.

Far veere hjemme

Den fgrste pasientstudien som forskerne har gjennomfgrt, tyder pa at cellemodning kan ha en positiv effekt.
Bruserud understreker at veldig fa far full kontroll p& sykdommen, men mellom 20 og 40 prosent av pasientene
opplevde at sykdommen ble stabilisert. Mange av dem levde opp mot ett 8r med sykdommen, enkelte godt

over ett ar etter diagnosen.



- Dette er ikke en behandling som vi regner med skal gjgre pasientene friske igjen, men vi hdper & kunne gi
dem et tryggere og lengre liv. Med lavere risiko for komplikasjoner som fglge av sykdommen kan mange av

pasientene veere hjemme i stedet for p& sykehuset, pdpeker Bruserud.

Pasientene i studien fikk en trippelkombinasjon av stoffer som styrer modning av cellene: vitamin A-syre, en
epilepsimedisin og en astmamedisin. Det kan hgres merkelig ut & teste ut medisiner som er beregnet for helt
andre sykdommer, pd kreftpasienter. Men b3de epilepsimedisin og vitamin A-syre har en lang historie innen

kreftbehandling, ifglge Bruserud.

Regulerer genene

- Modning av celler skjer ved at mange ulike gener blir sldtt av og pa i en ngye regulert rekkefslge. Hos
pasienter med leukemi har det skjedd en blokkering i denne modningen, og epilepsimedisinen og vitamin A
sgrger for at prosessen settes i gang igjen. Disse medisinene har veert brukt pa pasienter med bdde epilepsi og
spesielle former for kreft i mange ar. Dermed kan vi si til pasientene vare at det er ikke sikkert medisinene

hjelper, men de er helt trygge og vil ikke gi noen risiko, forklarer Bruserud.

Forskerne var mer usikre p& om astmamedisinen ville ha en avgjgrende virkning, men dette var ogsa en

medisin som man hadde mye erfaring med og som derfor kunne regnes som en trygg behandling.

- Utgangspunktet var eldre studier som nesten var glemt, og som viste at astmamedisin i bestemte
sammenhenger kunne veere til hjelp for kreftpasienter. Det har ikke vi sikkert klart a p%vise. I en studie vi
holder p& med n&, er astmamedisinen derfor byttet ut med lave doser cellegift for & se om det gir en enda mer

effektiv behandling, forteller Bruserud.

Prosjektet er blitt finansiert av Program for klinisk forskning

Fakta om akytt myelogen leukemi:
En form for kreft hvor umodne blodceller, sdkalte myeloide celler, vokser og deler seg uhemmet. Myeloide

celler er forlgpere til flere blodceller, deriblant rgde blodlegemer.

Den ukontrollerte veksten i antall blodkreftceller gjgr at det blir faerre av de normale blodcellene, det vil si rgde

og hvite blodlegemer og blodplater. De avvikende cellene kan ses bade i beinmarg og blod.

Vanlige symptomer er slapphet og tretthet som skyldes lav blodprosent, hyppige infeksjoner som skyldes feerre

friske immunceller, og blgdninger i hud og slimhinner som skyldes feerre blodplater.
Akutt myelogen leukemi rammer som regel personer over 50 ar. Hvert &r rammes rundt 120 nordmenn av
sykdommen.

Kilde: Norsk helseinformatikk

Publisert: 15.09.2010
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Vil ta ondet ved roten

Opptil en av ti nordmenn risikerer & miste tenner pa grunn av tannsykdommen periodontitt. Hvorfor er det s

vanskelig 8 behandle dem?

Dagens behandling er ikke effektiv nok pa sikt, mener Hans R. Preus. Det spgrsmalet har spesialist i

tannkjgttsykdommer Hans R. Preus stilt seg i mange 3r.

- Jeg behandlet mange pasienter for periodontitt p& 1980 og -90-tallet, men syntes ikke jeg fikk det til.
Pasientene kom stadig tilbake med de samme plagene ndr det hadde gatt en tid, forteller Preus, som er

professor ved Odontologisk fakultet ved Universitetet i Oslo.

Mer enn halvparten av alle nordmenn vil bli rammet av periodontitt i Igpet av livet. Periodontitt er en infeksjon

som angriper selve tannfestet og gjgr at tannen Igsner i kjeven etter hvert som betennelsen brer seg.

Mens de fleste far en mild variant, far mellom fem og ti prosent en alvorlig variant som gjor at de kan miste en
eller flere tenner. Periodontitt er en snikende sykdom som vanligvis er smertefri, og pasientene vil ofte ikke

merke noe for tennene er i ferd med & lgsne.

- Virker ikke pa de vanskelige

- Jeg har en hypotese om at var vanlige behandling bare virker pa de enkle tilfellene av periodontitt, hvor man

likevel ikke ville mistet noen tenner, mens de vanskelige ikke responderer pa behandlingen, sier Preus.

Standardbehandlingen har vaert @ redusere antall bakterier ved hjelp av tannrens, inklusive kirurgiske inngrep, i
flere omganger. De siste 8rene har enkelte tannleger, deriblant Preus, begynt & gi antibiotika i tillegg. Men ikke

noe av dette har veert effektivt nok pd lang sikt, ifslge professoren.

Etter mye grubling og observasjon av mer enn 1500 pasienter over flere &r, mener Preus han har kommet fram
til et mulig svar p& hvorfor noen pasienter stadig vender tilbake med de samme plagene. N3 tester han ut en
behandling basert p& denne teorien p& 180 pasienter med periodontitt, i et prosjekt finansiert av Program for

klinisk forskning.



Periodontitt angriper beinet som tennene er festet i og kan fgre

til at en eller flere tenner Igsner.

@delegger biofilmer

Biofilm er et viktig stikkord i den kliniske, randomiserte studien. Biofilm er en samling av bakterier som
befinner seg pa alle flater i et vaeskemiljg, deriblant p& tennene, og som kan fgre til periodontitt. Disse

bakteriene er resistente bdde mot vertens forsvarsmekanismer og antibiotika.

- Ikke noe av dette har man tatt szerlig hensyn til i behandlingen av periodontitt sd langt. I denne studien har
jeg helt fra starten har fatt knyttet til meg en av de ledende ekspertene pa dentale biofilmer, professor Anne

Scheie ved Odontologisk Fakultet, papeker Preus.

Han mener Igsningen er & gdelegge integriteten i alle tilgjengelige biofilmer i munnen gjennom en s3dkalt full
munnrens som fullfgres i lgpet av én dag, samtidig som man bruker antibiotika. Dermed hindres de “darlige”
bakteriene i & bygge seg opp igjen pa tann- og rotflatene i den nye biofilmen som dannes etter at behandlingen

er gjennomfgrt.

Folges i fem ar

I behandlingsstudien Preus leder, er 180 deltagere tilfeldig fordelt pa to antibiotikagrupper og to
placebogrupper. En gruppe placebo og én gruppe antibiotika behandles mekanisk pd en dag, mens de andre to

gruppene behandles over tre uker. Altsd er det én testgruppe, og tre kontrollgrupper i denne studien.

- Fa studier har systematisk testet behandling av periodontitt i randomiserte, kliniske studier. Enda feerre tester
nok pasienter, og ingen har lang nok observasjonstid. Normalt ser man tilbakekomst av sykdommen etter to-

tre 8r, og det er rart at ingen studier har fulgt pasienter lenger enn dette, mener Preus.

Pasientene i hans studie skal folges opp i fem &r etter behandling, og fgrst da er det mulig & si hvilken effekt

behandlingen har, understreker professoren.

Enklere og billigere

105 tannleger fra Telemark deltar i prosjektet ved at de henviser pasienter til Preus. Svein Ivar Ask ved Ask
tannleger i Kragerg er en av dem. Han har ogsd samarbeidet tett med Preus i flere &r fgr prosjektet ble satt i

gang og har bare positive erfaringer sa langt.

- Det gjenstdr & f& en objektiv vurdering av behandlingsmodellen ndr studien er ferdig, men vi har aldri sett sa

bra resultater hos pasientene fgr. Dersom det viser seg at modellen til Preus er like effektiv som dagens



behandling, betyr det at vi far en enklere og billigere behandling som samtidig er mindre ubehagelig for
pasientene, forklarer Ask.

Tannlegene oppdateres jevnlig pa prosjektets utvikling og far klare instrukser om hva de skal gjgre for a sikre
at studiepasientene blir fulgt opp s& likt som mulig. Hvert ar far de ogsa to relevante kurs for & gke kunnskapen
om periodontitt.

- Behandlingsmodellen til Preus er enkel nok til at vi tannleger kan gjennomfgre den i framtida. Dersom det blir
aktuelt, er det viktig at vi vet hva som gjgres og hvorfor det gjgres, og at vi vet mest mulig om periodonittt,
pépeker Ask.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 21.04.2010
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Lovende behandling av blodpropp

Hvert &r f&r opptil 6000 nordmenn blodpropp i beina. En tilleggsbehandling kan gke sannsynligheten for &

normalisere den tette bloddren og unngd senskader.

En blodpropp i beina kan veere livstruende hvis den Igsner. - Dyp venetrombose, eller blodpropp i beina, er en
vanlig lidelse. I halvparten av tilfellene vil blodproppen etter hvert Igsne og fglge blodet til lungene hvor den
kan vaere livstruende, forteller Per Morten Sandset, professor ved Hematologisk avdeling, Oslo

universitetssykehus, Ulleval.

Ifglge Sandset stanser dagens behandling blodproppen, men hindrer ikke at venene blir gdelagt. Samtidig far

veldig mange senfglger som involverer at benet blir hovent og smertefullt.

I dag far pasientene vanligvis det blodfortynnende stoffet Marevan og m& bruke stgttestrgmper i to ar. I et
prosjekt finansiert av Program for klinisk forskning undersgker Sandset og kollegene om det er effektivt & gi

pasientene en tilleggsbehandling med et blodproppopplgsende medikament (trombolyse).

Studien er gjennomfgrt ved alle sykehusene i Helse Sgr-@st og er et samarbeid mellom

hematologer/indremedisinere og intervensjonsradiologer.



Flere dpne blodarer

Tone Enden

- Medikamentet gis gjennom et kateter i den tette bloddren og dermed rett inn i blodproppen. Behandlingen
har vaert i bruk pa flere sykehus i varierende grad siden begynnelsen av 1990-tallet, men behandlingen er dyr,

og ennd har ingen dokumentert effekten, papeker Sandset.

200 pasienter er inkludert i studien hvor halvparten av pasientene far standard behandling, mens den andre
halvparten far behandling med trombolyse i tillegg. Prosjektmedarbeider Tone Enden disputerte nylig for sin

doktorgrad i emnet, og funnene hennes er lovende.

- Forelgpige funn viser at etter seks maneder er venene oftere dpne hos pasienter som far trombolyse i tillegg

til den vanlige behandlingen, forteller Enden.
Folges i lang tid

Blant pasientene som fikk trombolyse, hadde 64 prosent dpne vener, sammenlignet med 34 prosent
av pasientene som bare fikk standardbehandling. Det tyder p& at venene er normaliserte og

drenerer beina slik de skal, ifglge Enden.

Forskerne skal na folge pasientene i opptil fem &ar. Fgrst nar resultatene etter to ars oppfelging er klare, blir det

mulig & si noe sikkert om effekten av behandlingen.

- Dersom vi klarer & vise at pasientene far faerre kroniske plager og samtidig fa bivirkninger, er det et viktig
gjennombrudd. Da vil vi kunne anbefale at trombolyse tas i bruk internasjonalt for behandling av pasienter med

dyp venetrombose i beina, fastslar Sandset.
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Flere tar i bruk metoden

Per Morten Sandset

-Fram til nd har det ikke eksistert noen standard prosedyre for hvordan forskning p& behandling av dyp
venetrombose burde gjennomfgres. Protokollen for metoden og gjennomfgringen av denne norske studien har
blitt publisert i det anerkjente tidsskriftet Lancet og danner grunnlag for tilsvarende studier bade i USA,

Nederland og Storbritannia.

- Studiedesignen i disse prosjektene er nesten identisk med var, og dermed blir det mulig & sammenligne
resultatene. Siden var studie er relativt liten, er det viktig at det kommer til flere og stgrre studier, papeker

Sandset.

Resultater fra forskningen er publisert i Journal of the International Society on Thrombosis and Haemostacis.
Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 14.04.2010
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Sjekkliste kan forhindre legemiddeltabber

Nesten hver femte pasient over 70 &r far arlig resept fra fastlegen p& medisiner som er spesielt risikable for

eldre. En sjekkliste skal forbedre legenes praksis.

Gamle mennesker er betydelig mer sdrbare b&de for virkninger og bivirkninger av legemidler. Legemidler som
ikke bgr brukes, bare tas i lave doser eller som ikke bgr kombineres, er de viktigste problemstillingene

forskerne har tatt for seg.

- Eldre er de stgrste forbrukerne av medisiner i Norge siden de gjennomgdende har flere plager og flere
kroniske sykdommer. Samtidig er gamle mennesker betydelig mer sarbare bade for virkninger og bivirkninger

av legemidler, forklarer Jgrund Straand, professor ved Seksjon for allmennmedisin ved Universitetet i Oslo.

- Ikke sjelden gjer derfor behandlingen vondt verre ved & svekke eldres livskvalitet og helse. Noen ganger tar
behandlingen ogsa liv, papeker Straand, som leder prosjektet “Kollegabasert terapiveiledning” finansiert av

Program for klinisk forskning.
Pa usikker is

Malet med prosjektet er & forbedre allmennlegers forskrivningspraksis av legemidler. Ett av tiltakene er en
sjekkliste med kvalitetsindikatorer som skal bidra til at forskrivningen av resepter til eldre blir s3 god og trygg

som mulig.

- Disse kriteriene skal fungere som tommelfingerregler. Det betyr at det kan finnes akseptable unntak, men
legene skal da veere klar over at de befinner seg pa noe usikker is, og at de ma forholde seg deretter, forklarer

Straand.

Kriteriene kan deles inn i tre kategorier: enkeltmedisiner med darlig sikkerhetsprofil, enkeltmedisiner som bare

skal brukes i lavere doser av eldre, og spesielt risikable medikamentkombinasjoner.
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Rapport om egen praksis

Her jobber allmennlegene med tilsendte tilbakemeldingsrapporter
som viser deres egen forskrivning. Studien omfatter 80 etterutdanningsgrupper med rundt 500 leger. Gruppene
er tilfeldig fordelt til & motta ett av to kurs hvorav det ene temaet er forskrivning av resepter til eldre. De to

utgjer samtidig kontrollgrupper for hverandre.

Ved hjelp av Reseptregisteret og datafangst fra legenes PC, fikk forskerne oversikt over legenes

forskrivingspraksis fgr, underveis og etter kurset.

Ved kursstart mottok legene rapporter som viste deres egen forskrivningsprofil for aret for kurset. Etter ett ar
fikk de en ny rapport som viste hvordan forskrivnhingen deres hadde endret seg i Igpet av kursperioden og med

gjennomsnittstall for gruppen til sammenligning.

- Vi s3 at det var mye & gripe fatt i nar det gjaldt uheldig forskriving av resepter til eldre. I Igpet av et ar
foretok fastlegene én eller flere uheldige forskrivninger til 18 prosent av pasientene over 70 r, forteller

Straand.

- Klar bedring

I prosjektet var det spesialopplaerte allmennleger (kollegakonsulenter) som stod for gjennomfgringen av kurset

i etterutdanningsgruppene. Kvalitetsindikatorene reflekterer viktige deler av kurset.

Jgrund Straand Basert pa erfaringene fra prosjektet ble indikatorlisten utvidet, og et bredt sammensatt
ekspertpanel har gjennom en sakalt Delphi konsensusprosess gatt god for relevansen. Resultatet er publisert

som NORGEP-kriteriene (Norwegian General Practice Criteria).

- Resultatene etter kurset, som bestar av tre smagruppesamlinger, viser at prosessen har veert effektiv, og vi

ser en klar bedring i praksisen, forteller Straand.

- Tanken er at NORGEP-listen kan brukes videre av allmennleger som et hjelpeverktgy nar de skal skrive ut

resepter til eldre pasienter, eller nar de reviderer eldres legemiddellister. Listen kan ogsa brukes ved
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legemiddelgjennomganger andre steder, for eksempel i sykehjem, for & identifisere spesielle omrader som ma

forbedres, forklarer han.

Relevant prosjekt

Program for klinisk forskning stgtter pasientnaer klinisk forskning. Straands prosjekt retter seg i utgangspunktet

mot legene, men programstyreleder Ellisiv Mathiesen mener det likevel har stor relevans for pasientene.

- Malet med prosjektet var a forbedre legers forskrivningspraksis. Resultatene vil kunne ha betydning for helsen

til eldre, og dermed kan man si at prosjektet indirekte er pasientrettet, forklarer Mathiesen.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 11.02.2010
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Allmennmedisinsk forskning ma fram i lyset

Store folkesykdommer og sammensatte lidelser gjgr det tvingende ngdvendig med mer allmennmedisinsk

forskning, mener Gisle Roksund, leder i Norsk Forening for Allmennmedisin.

ZWlGisle Roksund, leder i Norsk Forening for Allmennemedisin. - Allmennlegene mgter andre
sykdommer og sykdomspanoramaer enn de andre spesialistene. N& ma vi f& allmennmedisinsk forskning fram i

lyset - det trengs mer penger og det ma gjgres pa allmennmedisinens premisser, krever Roksund.

Han var en av foredragsholderne pd konferansen «Allmennmedisinsk forskning ut av skyggen» i regi av
Forskningsradets Program for klinisk forskning. Programmet har forelgpig ikke lyktes i @ stimulere til flere og

bedre sgknader om allmennmedisinske forskningsprosjekter slik intensjonen har veert.

- Noe av malet med konferansen var & diskutere hvordan forskning av god kvalitet og relevans kan skapes pa

dette feltet, sier programkoordinator Henrietta Blankson.

F3 med doktorgrad

Foredragsholderne representerte allmennmedisinske forskningsmiljger bade i Norge, Danmark og England,
regionale helseforetak og departement. Det kom fram at mangelen pa forskning i allmennmedisin skyldes bade

fa midler og problemer med rekruttering av allmennleger til forskning.
Mens to prosent av allmennlegene har en doktorgrad, er antallet fire ganger s hgyt blant alle andre leger.

- Kun ett av ti helseproblemer henvises videre fra allmennmedisinsk niva til et hgyere niva. Likevel er det slik at
hoveddelen av den generelle medisinske forskningen utgdr fra spesialisthelsetjenesten - i samarbeid med

universitet, papeker Irene Hetlevik, leder for Allmennmedisinsk forskningsenhet (AFE) i Trondheim.

- Vi er glade for all god forskning som blir gjort i spesialisthelsetjenesten, men mye av forskningen har ikke

relevans for allmennmedisinsk praksis, understreker Roksund.

Utfordrende Samhandlingsreform
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Irene Hetlevik, leder for Allmennmedisinsk forskningsenhet i
Trondheim. Utredning, behandling og oppfglging er stikkordene for hva det bgr forskes pa innenfor
allmennmedisinen, ifglge Roksund. Han trekker blant annet fram de store folkesykdommene, som fedme,

diabetes, muskel-/skjelettplager, kroniske smerte- og trgtthetssyndromer, psykiske lidelser og rusavhengighet.

Malet m& vaere & forstd de ofte sammensatte helseproblemene folk kommer til fastlegen med, og & kunne

hjelpe dem best mulig, mener Hetlevik.

Samhandlingsreformen gker ogsa behovet for forskning i allmennmedisin, pdpekte mange av deltagerne pa
konferansen. Allmennmedisinerne vil fa stgrre ansvar enn for, blant annet nar det gjelder rehabilitering og
forebygging, noe som krever gkt kunnskap. Ett av malene er ogsa at feerre pasienter skal henvises til

spesialisthelsetjenesten.

- Om allmennlegene gjgr jobben sin litt darligere pa ett bestemt omrade og henviser videre til
andrelinjetjenesten for eksempel tre i stedet for to av 100 aktuelle pasienter, betyr dette 50 prosent flere

henviste pasienter. Dette vil belaste spesialisthelsetjenesten og bidra til helsekgene, forklarer hun.
- Bedring i sikte

Roksund mener det er bedring i sikte: De siste arene er det etablert fire allmennmedisinske forskningsenheter
ved de fire stgrste universitetene. Legeforeningen har etablert et eget allmennmedisinsk forskningsfond og vi
har fatt Antibiotikasenteret i Oslo, Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin i Bergen og Nasjonalt

senter for distriktsmedisin i Tromsg.

- Dette er veldig viktige strukturer. N& gjenstar det & fylle p& med ngdvendige midler slik at de kan bli kraftfulle

og skape god forskning, sier Roksund.

Representantene fra University of Oxford i England og fra Almennmedicinsk forskningsenhed i Odense i
Danmark kom med klare eksempler pd at det er mulig & bygge opp gode og slagkraftige forskningsenheter. I
Danmark er det opprettet et eget forskningsfond for allmennmedisin hvor staten og de fem regionene gar inn

med henholdsvis en tredjedel og to tredjedeler.

- Denne ordningen er ekstremt effektivt. Summen er fast og kan ikke rgres av politikerne. Det skaper en
trygghet og forer til at alle tar disse midlene i beregning ndr man diskuterer hvordan man skal fa finansiert

forskningen sin, forklarer Jakob Kragstrup som leder forskningsenheten.

Her kan laste du ned foredragene:

2. november: Allmennmedisinsk forskning - sammen framover
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Hvor star norsk allmennmedisinsk forskning? Styrker og svakheter (PDF-2 750.8 KB)

Professor Irene Hetlevik, leder AFE, Trondheim

Rekruttering av allmennleger til forskning (PDF-219.1 KB)

Professor Hasse Melbye, leder AFE, Tromsg

Hvordan kan helseforetakene bidra til allmennmedisinsk forskning? (PDF-1 444.2 KB)

Forskningssjef @ystein Kriiger, Helse Sgr-@st

System og kompetanse - hvordan har de gjort det i Danmark? (PDF-1 475.7 KB)

Jakob Kragstrup, Almenmedicinsk forskningsenhed i Odense, Danmark

What is needed for research in primary care to make a difference to patients? (PDF-4 385.7 KB)

Professor David Mant, University of Oxford

Clinical research in primary care - what are the structural obstacles and how can we overcome them? (PDF-
1911.9 KB)

Professor Peter Croft, University of Keele
3. november: Allmennmedisinsk forskning - relevans for individ og samfunn

Korleis auke kvalitet og relevans i allmennmedisinsk forskning? (PDF-492.2 KB)

Professor Steinar Hunsk&r, UiB

Translasjonsforskning - hva kan det bety innenfor allmennmedisin? (PDF-516.7 KB)

Guri Rartveit, professor UiB og forskningsleder AFE Bergen, Unifob helse

Forskning som styrker allmennmedisinsk fag og fagforstdelse (PDF-4 763.3 KB)
Gisle Roksund, leder NFA

Implementering av forskning - barrierer og utfordringer (PDF-7 287.7 KB)
Professor Jorund Straand, leder AFE Oslo

Implementering av forskning - barrierer og utfordringer (PDF-1 912.5 KB)

Professor Irene Hetlevik, leder AFE Trondheim

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 10.11.2009
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Kraftig lgft for tannforskningen

Opprettelsen av et eget kompetansesenter i Bergen har fgrt til mer klinisk odontologisk forskning, gkt

samarbeid og flere prosjekter med internasjonal stgtte.

P& begynnelsen av 2000-tallet var Det odontologiske fakultet ved Universitetet i Bergen (UiB) bekymret for at

det var s3 lite klinisk forskning pa tenner og tannhelse. Rekrutteringen av forskere til feltet ga ogsd hodebry.

Vendepunktet kom i 2004 da Senter for klinisk odontologisk forskning ble etablert ved fakultetet. Senteret

koordinerer en rekke sma og store forskningsprosjekter, og den odontologiske forskningen ved UiB genererer

n& mellom 50 og 100 publikasjoner hvert &r.

et T Py / /
3 : %//f:’."/-Tannlegeskrekk,
medfgdte dentale misdannelser og eldre og tannhelse er noen av temaene det har blitt forsket pa ved

Medisinsk-odontologisk fakultet.

Knutepunkt for forskere

I perioden 2003-2008 fikk Det odontologiske fakultet 1,5 millioner kroner i arlig stgtte fra Program for klinisk
forskning. Midlene skulle bidra til 3 bygge opp kompetanse, infrastruktur og plattformer som kunne gi merverdi

og effekt ut over bevilgningsperioden.

- Et av redskapene for & nyttiggjgre seg midlene var & etablere Senter for klinisk odontologisk forskning. Det
skulle vaere en akselerator for forskning og et knutepunkt for forskerne, forklarer prosjektleder, davaerende

dekanus, Magne Raadal.

Samtidig ble forskningen reorganisert i fem forskergrupper, og senteret utgjgr nd det naturlige mgtestedet for
bdde forskere og PhD-kandidater fra disse gruppene. Etter sammensldingen av medisin og odontologi ved UiB,

er senteret nd forbindelsen mellom Det medisinsk-odontologiske fakultet og Odontologisk klinikk.

- N& arbeides det med & overfgre Odontologisk klinikk fra UiB til Den offentlige tannhelsetjenesten. Da vil
senteret spille en sentral rolle som bindeledd mellom fakultetet og tannhelsetjenesten. En slik forbindelse er

ngdvendig for 8 kunne generere klinisk forskning i denne tjenesten, papeker Raadal.
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Magne Raadal

Lettere & samarbeide

Samarbeid med ulike instanser og forskere bade nasjonalt og internasjonalt er en viktig oppgave for Senter for
klinisk odontologisk forskning. Samarbeidet med Kompetansesenter for klinisk forskning ved Haukeland
universitetssykehus er allerede godt i gang. Det er viktig p& mange mater, ifslge Ernst Omenaas som er

forskningsleder ved kompetansesenteret.

- 1 Igpet av de siste drene har det blitt opprettet kompetansesentre b&de innen klinisk odontologi og

allmennmedisin. For oss er disse sentrene viktige arenaer for samhandling og samarbeid, forklarer han.

Omenaas trekker fram to omrader som egner seg spesielt godt for samarbeid. Det ene er konkrete prosjekter,
og ett eksempel er en planlagt studie som tar for seg tannhelse og barn med alvorlig hjertesykdom. Det andre
omradet er tilrettelegging for forskning og kompetanseutvikling giennom felles systemer, registre og kurs og
konferanser.

Omenaas mener det er mange fordeler med & organisere forskningen i kompetansesentre.

- Det gjor det mulig & samarbeide pa et mer systematisk niva mellom primaerhelsetjenesten,
spesialisthelsetjenesten og tannhelsetjenesten. Samarbeidet blir sterkere og mer forpliktende, og man kan ta

fatt pa mer komplekse utfordringer, sier han.
Sikter internasjonalt

Tannlegeskrekk, eldre og tannhelse, medfgdte dentale misdannelser og genetisk vaksinering av
tannkjottsykdommen periodontitt er eksempler pa tema det har blitt forsket pa i prosjektperioden. Kristina

Arvidson Fyrberg har vaert leder ved Senter for klinisk odontologisk forskning helt siden det ble opprettet.

- Vi har hele tiden siktet mot at resultatene fra forskningen skulle kunne vaere nyttige i klinikken. Vi har ogsa
veert opptatt av at prosjektene skulle vaere realiserbare uten intern stgtte, og vi har siktet internasjonalt,

forklarer hun.

N& har senteret blant annet fatt EU-midler til to prosjekter innen implantater og beinregenerasjon. Det er én av
drsakene til at Magne Raadal ser lyst p& framtida, ogsd etter at finansieringen fra Forskningsradet tok slutt i

fjor etter seks ar med stotte.

- Midlene fra Forskningsradet var en viktig fgrstehjelp som bidro til & lgfte oss. De menneskelige ressursene og
var evne til 8 forske og 8 sgke om midler har bidratt til at vi allerede har kommet oss et godt stykke videre,

oppsummerer prosjektlederen.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 14.10.2009
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Mer mat skal hjelpe premature barn

Norsk forskning tyder pa at bedre ernaering kan forhindre nevrologiske senskader hos for tidlig fadte barn.

- Barn som er fgdt tre m&neder for tidlig, gar glipp av tilfarsel av mange naeringsstoffer som er spesielt viktige
for utviklingen av hjernen og synsfunksjonen. P8 sikt kan dette fgre til ulike problemer knyttet til et darlig

fungerende sentralnervesystem, forklarer Christian Drevon som er professor i ernaering ved Universitetet i Oslo.

&
V2

Fordgyelsesorganene hos premature barn er umodne, og barna m& mates forsiktig med sma, hyppige maltider.

I 2008 publiserte Medisinsk fgdselsregister en studie som omfattet vel 900 000 fgdsler, og hvor barna hadde
blitt fulgt fram til de var 19 ar. Resultatene viste at alvorlig premature barn oftere enn fulltermin barn slet med
blant annet hyperaktivitet, darlig lesefunksjon, sen taleutvikling og manglende konsentrasjonsevne, i tillegg til

en betydelig overhyppighet av cerebral parese.
Skal fglge 240 barn

N& vil Drevon og hans forskergruppe finne ut om et kosthold med mer energigivende naeringsstoffer kan fgre til
en bedre utvikling hos svaert premature barn. Han leder en studie finansiert av Forskningsradets Program for

klinisk forskning hvor 240 barn med en fodselsvekt pd under 1500 gram skal rekrutteres de neste to arene.

Halvparten av barna vil fglge de vanlige ernaringsrutinene, mens den andre halvparten far ekstra tilfarsel av
proteiner, fett og essensielle fettsyrer. Kroppens innhold av naeringsstoffer males gjennom hele nyfgdtperioden

for & sikre at barna faktisk har nyttiggjort seg den ekstra naeringen.
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Morsmelk ikke nok

Fordgyelsesorganene hos premature barn er umodne, og barna m8 mates forsiktig med sma, hyppige maltider.
Matingen starter s tidlig som mulig etter fadselen, men barna far ogsd ekstra ernzering intravengst. Etter hvert

far de bare morsmelk gjennom en sonde ned i magesekken.

Selv om morsmelk er det beste naeringsmidlet man kjenner til for spedbarn, gir det ikke nok energi til de
premature barna. Derfor blir morsmelken beriket med ulike naeringsstoffer. Drevons hypotese er at barna

likevel ikke far nok energi.

Christian Drevon

- Vi har sett at de premature barna har to knekker i vekstkurven, én ndr de er helt nyfadte og én like for de
skrives ut av sykehuset rundt uke ni. Dette henger ofte sammen med for lav tilfgrsel av energi og proteiner og

kan fa irreversible fglger, advarer han.
Viktig for hele verden

Barna som skal inkluderes i studien, rekrutteres ved Ulleval universitetssykehus, Rikshospitalet og Ahus. Arild
Rgnnestad, seksjonssjef ved Nyfgdtseksjonen ved Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet, pdpeker at det er

utfordrende & fglge opp de svaert premature barna.

- De vokser for darlig ndr de blir fadt, og enda darligere ndr de reiser hjem fra sykehuset. Problemet er at vi

ikke klarer 3 etterligne vekstforholdene barna skulle hatt i livmora, forklarer han.

Rolf Lindemann, professor ved intensivavdelingen for nyfgdte og ansvarlig for gjennomfgringen av studien ved

Oslo Universitetssykehus Ulleval, mener resultatene kan fa stor betydning.

- Hvis denne studien viser at barna som far ekstra naering, utviklingsmessig gjor det bedre, ma vi endre
rutinene og sikre kostholdet p& en annen mate. Resultatene vil i sa fall ikke veere viktige bare for Norge, men

for hele verden, p%peker han.
Skanner hjernen
En avgjgrende utfordring er imidlertid & klare 3 teste effektene av ernzeringsendringene raskt nok.

- Ideelt sett skulle vi hatt maleinstrumenter som gjorde det mulig & plukke opp effekter umiddelbart. Dermed

ville vi ogsd raskt kunne optimalisere betingelsene og hjelpe mange barn for det var for sent, forklarer Drevon.

Det er imidlertid vanskelig 8 gjgre nevropsykologiske tester pa barna fgr de er fire-fem &r gamle. En av

Igsningene forskningsgruppen vil teste ut, er hjerneskanning av barna ved hjelp av Magnetressonnans (MR) nar

21



de er rundt fem maneder gamle. Bildene vil gi et inntrykk av hvor godt "isolert" med fett hjernens nervefibre

er, noe som er avgjgrende for hvor raskt nerveimpulsene gar.

- Vi hdper denne metoden vil gjgre det mulig & oppdage forskjeller avhengig av hvilken behandling barna far. I
sa fall vil vi ha et verktgy til 8 gjgre endringer og forbedre tilfgrselen av naeringsstoffer ndr studien er over, sier

Drevon.
Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 22.09.2009
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Bedre behandling av unge hoftepasienter

Invaliditet og slitasje har veert vanlige fglger etter brudd i hofteskdlen. N& har forskere gjort flere funn som kan

forbedre behandlingen av disse pasientene.

Brudd i hofteskdlen skyldes ofte ulykker med motorkjgretgy. Brudd i hofteskdlen rammer ofte unge mennesker
og skyldes som regel store skader etter ulykker med motorkjgretgy eller fall fra stor hgyde, sdkalte

hgyenergiulykker.

Gjennom et prosjekt som er finansiert av Program for klinisk forskning, har forskere blant annet sett p%

utredning, klassifisering og utfall knyttet til slike brudd.

- Historisk sett har disse bruddene involvert hgy invaliditet og darlig funksjon. Derfor har det veert viktig @
gjennomfgre studier som gjer det mulig 8 gi faglig baserte r&d om hvordan man kan oppnd best mulig

behandling, forklarer prosjektleder Olav Rgise.

Unik database
Rgise er divisjonsdirektgr ved Bevegelsesdivisjon og overlege ved Ortopedisk senter ved Oslo
universitetssykehus, Ulleval. Arlig mottar sykehuset rundt 100 pasienter med hofteskalsbrudd, og mellom 55 og

60 prosent av disse blir operert.

Fra 1993 til 2003 har sykehuset samlet opplysninger om 450 pasienter med brudd i hofteskalen. Den
omfattende databasen er et viktig grunnlag for forskningsarbeidet som er gjort. Ifslge Rgise er kvaliteten pa
registreringen, kontrollen p& pasientpopulasjonen og den lange oppfglgingstiden unik i internasjonal

sammenheng.

Olav Rgise

Overlege Olav Rgise forklarer at utgangspunktet for prosjektet var en skepsis til den rddende holdningen om
hvordan man skulle behandle hofteskalsbrudd pd begynnelsen av 90-tallet. Ledende miljger mente da at det
var ungdvendig & prgve & reparere bruddskaden ved hjelp av operasjon, og at det riktige var & sette inn

hofteprotese med en gang.
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Overvurderer behandlinge
- 1 og med at holdbarheten p& proteser er darlig og pasientene gjennomgaende er unge, hadde ikke vi stor tro
pa denne teorien. Derfor satte vi i gang et systematisk arbeid for & fa mer kunnskap om problemstillingen,

forteller Rgise.

Lege og forsker Stein @vre star bak den fgrste doktoravhandlingen som er et resultat av dette arbeidet. Etter
ulykken blir pasientene fulgt opp og vurdert etter ulike skdringssystemer for blant annet smerte og

funksjonsevne.

@vres studie viser at de tradisjonelle malemetodene som ogsd brukes for & vurdere hofteslitasje, er darlig
egnet til 8 vurdere resultatet av skaden og behandlingen ndr det gjelder hofteskalsbrudd. Blant annet

overvurderer flere av de mest brukte vurderingsskjemaene effekten av behandlingen.

Bor satse pd operasjon

Rgntgenbilde hvor man pd hgyre og venstre side av bekkenet kan se hofteskdlen som fungerer som leddflate
mot I&rbeinet. @vre modifiserte derfor de tradisjonelt brukte skaringssystemene, blant annet ved & legge mer

vekt pa pasientens egenopplevelse.

- Denne varianten gir et mer nyansert resultat som gjor det lettere & si om behandlingen har vaert vellykket
eller ikke, hvor bra pasienten har det og hvor bra resultatet kommer til 8 bli etter hvert. Forelgpige resultater

viser at operasjon er noe man definitivt bgr satse pd ved brudd med feilstilling hos unge pasienter, sier Rgise.

Et mal for den framtidige forskningen er & finne ut om pasientens status 15 ar etter sykehusbehandlingen er
den samme som etter to ar. I s fall vil man kunne bruke pasientens skare etter to ar til blant annet &

gjennomfgre en langsiktig invaliditetsvurdering.

Oppdaget ny bruddtype
Et annet viktig resultat av prosjektet er at forskerne har pavist en bruddtype i hofteskalen som kalles invers T-
brudd og som aldri tidligere er dokumentert. Slike brudd er svaert vanskelige & behandle og krever spesiell

drvdkenhet ndr man planlegger operasjonen, ifglge Rgise.

- Denne bruddtypen har vist seg & trenge kirurgi som er litt mer avansert enn ved andre bruddtyper. Mens man
i de fleste tilfeller bruker bare ett operasjonssnitt, m& man konsekvent bruke to snitt ved invers T-brudd. Et

vellykket operasjonsresultat forutsetter at man bruker riktig operasjonstilgang, papeker han.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 08.09.2009
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Jakter pa Alzheimer-svar

I Igpet av de neste tidrene ar kan vi fa en tredobling av antall personer med demens. Forskerne jobber iherdig

for & forstd sykdomsutviklingen og bidra til nye behandlinger.

i.m

Rundt 70.000 nordmenn er rammet av demens i dag. Sviktende hukommelse, desorientering, laereproblemer,

hallusinasjoner og endringer i personligheten. Dette er vanlige plager hos personer med demens. Men fgr det

kommer s langt, har det foregatt gradvise endringer i hjernen i kanskje s& mye som 20 ar.

- Demens er et syndrom som er karakterisert av bred kognitiv svikt og omfattende skade i mange deler av
hjernen. Nar man fastslar at en pasient har fatt demens, har man egentlig kommet til et stadium der det
sannsynligvis er for sent & reparere, forklarer Tormod Fladby, forsker og avdelingssjef ved Akershus

universitetssykehus.

Stor samfunnsbelastning
Nettopp derfor prover han og mange andre forskere & forstd mer av endringene som foregdr helt i begynnelsen
av den lange prosessen fram mot demens. Rundt 70 000 nordmenn er rammet av sykdommen i dag, men med

en stadig eldre befolkning vil antallet kunne tredobles i lgpet av de neste tidrene, ifslge Fladby.

Forsker Tormod Fladby

Alzheimer er den stgrste arsaken til demens i vestlige land og star for rundt 60 prosent av alle demenstilfellene.
I dag finnes det ingen medisiner som kan stanse eller reversere utviklingen, bare bedre symptomene hos noen

pasienter.
- Kroppen var lever lenger, men hjernen gijgr det ikke. Ikke bare Alzheimers sykdom, men ogsé andre

nevrodegenerative sykdommer som Parkinson, samt hjerneslag, kommer til & gke i omfang samtidig. Dette vil

bli en tung samlet belastning for samfunnet og en stor utfordring hvis vi ikke finner en terapi som forskyver
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debuttidspunktet for demens, mener Fladby.

Hva skjer i hjernen?
I en studie som er finansiert av Forskningsradets Program for klinisk forskning, forsker Fladby og kollegene pa
pasienter som har begynnende hukommelsesproblemer. Malet er & forstd hvorfor noen av dem utvikler

Alzheimers sykdom og hva som skjer i hjernen underveis i prosessen.

Forskerne bruker et bredt spekter av metoder og teknikker. Undersgkelsene omfatter blant annet avanserte
bildedannende teknikker som PET og MR og nevrologiske undersgkelser hvor det males blodtrykk og tas EKG.
Forskerne maler ogsa proteinforandringer i blodet og spinalvaesken. Til slutt vil de forhdpentligvis sitte igjen
med ulike tegn og markgrer som kan gjgre det mulig & forutsi utvikling av Alzheimer fgr hjernen er omfattende

skadet.

- Jeg h&per vi kan bidra bade til bedre diagnostiske kriterier og bedre forstdelse av tidlig sykdomsutvikling.
Dermed vil man bade kunne stille en mer presis diagnose og gi relevant sykdomsmodifiserende behandling pa

et tidligere tidspunkt, sier Fladby.

Trenger tidligere diagnose

Forskerne bruker blant annet rottehjerner for 8 studere utviklingen av Alzheimer. Forsker og fgrsteamanuensis
Stefan Leutgeb haper ogsa & kunne komme med viktige svar om Alzheimers sykdom i Igpet av de naermeste
drene. Ngyaktig hvor i hjernen starter utviklingen av sykdommen? Hvorfor skjer dette, og hvordan sprer

symptomene seg til resten av hjernen fgr de til slutt ender opp i en gdeleggende sykdom?

- Det er en enighet blant forskere innenfor omradet at det er viktig & diagnostisere og gripe inn sa tidlig som
mulig. De siste 8rene har det vaert gjort en stor innsats for & identifisere de tidlige sykdomsprosessene. Man
kan nesten sammenligne den med det enorme fokuset det har vaert pa a8 avdekke og behandle kreft sa tidlig sa

mulig, forklarer han.

Etter & ha lagt ned en viktig forskningsinnsats ved NTNUs Senter for hukommelsesbiologi, flyttet Leutgeb nylig
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til USA for & jobbe ved University of California. Der skal han blant annet viderefgre arbeidet med et prosjekt
som i utgangspunktet ble finansiert av Forskningsradets strategiske satsing p& nevrovitenskapelig forskning -
NevroNor. Malet er & finne ut hvordan hukommelsesnettverket i hjernen fungerer og hvordan det henger

sammen med utviklingen av Alzheimers sykdom.

Langt ifra bare gener
- Et av de tidligste symptomene pa Alzheimer er at pasienten ikke er i stand til & lagre nye minner og at like

minner forstyrrer hverandre og blander seg sammen, forklarer Leutgeb.

Hans forskning har allerede vist at hjernen ma reorganisere seg for & lagre nye minner. Leutgebs videre teori er
at problemer med denne prosessen hos voksne personer kan fgre til at noen etter hvert utvikler demens. Han

tester nd ut denne teorien pa rotter.

Professor Menno Witter Ved hukommelsessenteret i Trondheim viderefgrer hans tidligere kolleger, deriblant
professor Menno Witter, deler av prosjektet. Witter skal forske pa hvordan hukommelsesprosessene endres i

hjernen nar den blir pavirket av en nevrodegenerativ sykdom, som Alzheimer.

Alzheimer starter i et bestemt omrade som kalles hippocampus og beveger seg deretter videre utover i hjernen
i et bestemt mgnster. A& forstd hva som er s& spesielt med cellene i omrédet hvor det hele begynner, kan fgre til
hypoteser om hvordan man kan forhindre de fgrste skadene i @ oppsta, forklarer Witter. Han mener det er

svaert viktig & forske pd de grunnleggende sykdomsmekanismene knyttet til Alzheimer.

- Min sterke overbevisning er at hvis vi ikke fokuserer pa hva som gar galt til & begynne med, vil vi ikke finne
drsaken. Mye av forskningen konsentrerer seg om den genetiske biten. Vi vet at det er mange gener som er
involvert, men de stdr likevel for bare én prosent av alle Alzheimer-tilfellene. Derfor er det viktig med en mer

generell tilnaerming ogsa, mener Witter.
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Bilde av hjernen til en pasient tatt ved hjelp av magnet resonnans-teknologi (MR). Nederst ser du hippocampus
og enthorinal-korteks (i gult og blatt) i venstre hjernehalvdel. Det er i disse to strukturene Alzheimer-prosessen

starter. Resten av bildet viser de samme strukturene i hgyre hjernehalvdel omgitt av hvit og gr8 substans.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 17.04.2009
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Oppmerksomhet hjelper urolige demenspasienter

Mange demenspasienter sliter med sinne, vrangforestillinger og urolighet. Medisinen kan vaere enklere enn man

skulle tro, ifglge en ny studie.

Rundt 3tte av ti pasienter p& norske sykehjem har demens. Et av de vanligste symptomene p& sykdommen er

sviktende hukommelse, men hele 90 prosent av demenspasientene pa sykehjem har ogsd atferds- eller

psykiske problemer.

Personer med demens er ofte redde for omgivelsene og kan lett feiltolke en situasjon. - Det er mange ulike
typer problemer innenfor dette symptomkomplekset, men aggresjon og agitasjon er en spesielt stor utfordring.
Pasientene blir urolige og redde for omgivelsene, feiltolker ofte en situasjon og blir lett sinte. Nr personalet

skal stelle dem, kan de for eksempel tro at de blir overfalt, forklarer Oskar Heinz Sommer.

Han er overlege ved Alderspsykiatrisk avdeling ved Sykehuset Innlandet i Oppland og har akkurat avsluttet en
studie pa medikamentell behandling av demenspasienter med slike plager. Studien har delvis blitt finansiert av

Program for klinisk forskning.

Mangler gode medisiner
Atferdsproblemene og de psykiske problemene er ikke bare en belastning for pasienten selv, men ogsa for
pargrende, medpasienter og personale. Utagerende atferd, som slag og dytting, er ikke uvanlig og er en stor

utfordring for personalet som ofte fgler seg makteslgse, ifglge Sommer.

- Det fgrste som ma gjgres i slike situasjoner, er & finne ut om pasienten prgver 8 kommunisere noe med
aggresjonen, om det finnes udekte behov. Kanskje er det tannsmerter eller noe sa banalt som forstoppelse som

gjor pasienten sa sint, papeker han.

Arkitektonisk tilrettelagte boforhold, nok rom til mosjon og sansehager og miljgterapeutiske tiltak som stabile,
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trygge rutiner er noe av det som prgves ut fgrst. Nar man ikke kommer i mal med miljsterapi, er neste skritt &
behandle pasientene med medikamenter. Utfordringen er ifaglge Sommer at medikamentene ofte har liten effekt

og samtidig alvorlige bivirkninger.

- I dag har vi ikke s& mye 3 tilby pasientene av medikamentell behandling, og derfor er man pa leting etter nye

alternativer. V&r studie er et ledd i denne prosessen, forklarer han.

Overraskende funn

Overlege Oskar Heinz Sommer ved Innlandet sykehus Sommer har prevd & finne ut om legemiddelet
Okskarbazepin som er beregnet pd epileptikere, kan vaere et nytt alternativ. Innen psykiatrien brukes det

allerede som stemningsstabiliserende og mot aggresjon.

103 pasienter ved 35 sykehjem i 12 fylker deltok i studien. De ble fordelt tilfeldig - randomisert - i to like store
grupper, og mens den ene gruppen mottok medikamentet, fikk kontrollgruppen et placebopreparat, som altsa

ikke inneholder noen aktive virkestoffer.

Resultatene viste skuffende nok at medikamentet ikke hadde noen signifikant effekt. Det var likevel ikke det
som overrasket Sommer mest. Det viste seg nemlig at pasientene i placebogruppen opplevde nesten like stor
bedring som gruppen som fikk medikamentell behandling. Etter atte uker var 38 prosent i medisingruppen og

36,7 prosent i placebogruppen bedre.

Engasjement og kunnskap
- Dette er veldig interessant, spesielt med tanke p& at bare én av de 103 pasientene har hatt
samtykkekompetanse. Det betyr at de andre 102 ikke kan ha skjgnt at de var med i en studie og dermed

forventet en effekt, pdpeker Sommer.

- Jeg tror forklaringen er at personalet har veert forpliktet til & falge opp pasienten tettere hver dag og dermed
viet pasienten mer oppmerksomhet. Samtidig har personalet kanskje i stgrre grad skjgnt at pasientens

aggresjon er en del av sykdommen, og dermed taklet det pd en bedre méte, fortsetter han.

Overlegen trekker fram en annen studie som viser at fem minutter med personlig kontakt og oppmerksomhet
annenhver time har effekt ved uro. Funnene antyder ogsd at man ma komme bort fra ideen om at et
medikament skal Igse de utfordringene som atferds- og psykologiske symptomer skaper innen

demensomsorgen, mener Sommer.
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- Et slikt medikament finnes ikke enn3. Og hadde det funnes et ideelt medikament som fjernet symptomene
uten bivirkninger, ville jeg likevel vaert skeptisk til 8 bruke det, siden det kan dekke over pasientens egentlige
behov eller det pasienten gnsker & kommunisere. Det viktigste er engasjerte folk som har kunnskap og tid til &

ta seg av pasientene.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 25.03.2009
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Far ikke tilgjengelig slagbehandling

Det finnes i dag en behandling som kan kurere skadene ved et hjerneslag. Likevel er det mindre enn to prosent

av pasientene som far denne behandlingen.

1 Det er viktig & komme seg raskt til sykehuset for & f& behandling
etter et hjerneslag. Hvert &r rammes rundt 14.000 nordmenn av hjerneslag, og det er den tredje viktigste
drsaken til ded og den viktigste &rsaken til ufgrhet for voksne mennesker i Norge. Hvordan det g&r med
pasientene er avhengig av hvor alvorlig hjerneslaget var, men ogsa av den behandlingen de far de aller forste

timene etter at slaget rammer.

- Den eneste medisinske behandlingen som kan kurere eller minske skadene ved et hjerneslag, heter
trombolytisk behandling. Der brukes det en medisin som Igser opp blodproppen i et hjernekar. Jo fortere
blodproppen Igses opp, jo bedre vil resultatet av denne behandlingen vaere, sier Eivind Berge, forsker og lege

ved medisinsk divisjon p& Ulleval universitetssykehus.

Berge og kollegaen hans, Karsten Bruins Slot, har forsket p& hva som hindrer leger i & gi denne behandlingen
til sine pasienter. Studien, Third International Stroke Trial in Norway, har fatt stotte av Forskningsradets

program for klinisk forskning.

M3 skje raskt
Hovedgrunnen til at f& pasienter far tilbud om behandlingen er at det kreves en rask behandlingskjede med
oppstart innen det har gatt tre timer. Per i dag kommer altfor mange pasienter for sent til & kunne motta denne

behandlingen, og forskerne har funnet tre viktige arsaker til dette
- For det fgrste kan pasienter drgye for lenge med & ringe 113. For det andre hender det at rutinene ved
ambulansetjenesten gjgr at hjerneslagpasienter ikke blir prioritert og dermed kommer for sent til sykehuset.

For det tredje kan legene ved sykehuset se an situasjonen for lenge, forklarer Berge.

En av grunnene til at behandlingen ma settes i gang raskt er at risikoen for hjerneblgdning etter behandling
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gker i takt med tiden som gar. Uten behandling dgr imidlertid ca 4.700 nordmenn av hjerneslag i aret, mens en
tredjedel av alle rammede i Norge blir varig ufgre. Derfor er det en vanskelig situasjon b3de leger og pasienter

star overfor.

For lite informasjon
Professor David Russell ved nevrologisk avdeling pa Rikshospitalet mener allmennheten vet altfor lite om hvor

viktig tiden er nar et hjerneslag slar til og at dette er hovedgrunnen til at pasientene kommer for sent til &

kunne motta behandling.

Hvert &r rammes rundt 14.000 nordmenn av hjerneslag. - Sammenligner vi hjerneslag med hjerteinfarkt ligger
vi ti ar etter kardiologene. Dette er fordi folk flest vet at de skal ringe 113 med en gang de far smerter i
brystet. Men folk droyer med & ringe ndr et hjerneslag rammer, nettopp fordi de ikke vet at tiden spiller en sa

stor rolle. Man taper to millioner hjerneceller per minutt etter et hjerneslag, konstaterer Russell.

Informasjon er derfor et viktig tiltak for at flere skal kunne motta trombolytisk behandling, papeker han. I
tillegg mener Russell at ambulansesentralen ma vite med sikkerhet hvilke sykehus som har et 24 timers tilbud
pd trombolytisk behandling. P& denne maten kan ambulanserutinene bedres og pasientene kjgres direkte til et

sykehus som har et slikt tilbud.

Forskjellige reaksjoner
Ifglge studien til Berge har mange pasienter vanskelig for 8 ta inn over seg at behandlingen kan medfgre risiko
for helseskade. Noen pasienter gnsker & ta beslutningen pa egen hand, andre gnsker @ vaere delaktige, mens

noen gnsker at legen skal ta beslutningen alene.

Eldre mennesker synes generelt 8 vaere mindre villige til & risikere & f& en hjerneblgdning enn hva yngre
mennesker er, forteller forskeren. Eldre kan avfinne seg med funksjonshemminger og vil ikke risikere & do for
tidlig som en fglge av en behandling. Situasjonen stiller seg ofte annerledes for en yngre person, som ikke kan

tenke seg et liv med funksjonshemming.
- Vi fant ogsa at pasienter med store hjerneslag s& pa behandlingen som mer gnskelig enn pasienter med

mindre hjerneslag. Pasienter med store hjerneslag ser det slik at de har mindre & tape enn pasienter med

mindre hjerneslag, forklarer Berge.
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Viktig avgjgrelse
Forskeren mener disse observasjonene har betydning for forstdelsen av pasientenes gnsker og beslutningen om

& gi behandling.

- Beslutningen ma tas i Igpet av de fgrste timer etter et hjerneslag. I denne fasen kan det vaere vanskelig 8 gi
informasjon til pasienten og forstd pasientenes gnsker. Funnene i undersgkelsen kan gjgre det lettere 8 forsta

hva som er et "riktig" valg for den enkelte pasient, forklarer Berge.

Etter at valget er tatt, mener han det er legens oppgave & stgtte oppunder og vise forstaelse for det pasientens

valg. Beslutningen vil kunne f betydning for pasientens fremtidige helsetilstand.

- Vart hdp er at flere pasienter kan komme raskt til sykehus, slik at trombolytisk behandling kan tilbys til flere

med akutt hjerneslag, sier Berge.

Skrevet av: Anette Skarra

Publisert: 30.01.2009
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Vil forske mer pa tennene vare

Lite penger, tid og kompetanse har lagt hindringer i veien, men nd ser professor Ivar Espelid lys i tunnelen for

klinisk odontologisk forskning.

Hvert ar besgker rundt 3,5 millioner av oss tannlegen. Det kan det
bli mye god forskning av. Hva er konsekvensene av at det nd brukes andre materialer enn amalgam til & fylle

hull i tennene med? Og hvordan kan tannkjsttsykdommen periodontitt behandles pd best mulig mate?

Spejrsmélene er mange og svarene er ganske fa. For mens klinisk forskning har lang tradisjon innenfor medisin,

finnes det sveert lite av den typen forskning innenfor tannhelsetjenesten.

- Tannhelsetjenesten har veert veldig fokusert p& de kliniske oppgavene, altsa & behandle pasienter.
Etterprgving, utvikling og innovasjon har veert nesten fravaerende, og mye av dagens praksis kunne det veert

bedre forskningsgrunnlag for, papeker Ivar Espelid, professor ved Det odontologiske fakultet i Oslo.

- Bruk av materialer og metoder i tannhelsetjenesten baserer seg i stor grad pa laboratorie- og dyrestudier som
gjerne er initiert av produsenter. Men det er undersgkelser som gjgres ute i klinikken, som gir de gode svarene

og som kommer pasientene til gode, fortsetter han.

Godt utgangspunkt
Flere forhold legger godt til rette for klinisk forskning i tannhelsetjenesten i Norge. Hvert r besgker rundt 3,5
millioner av oss tannlegen, noe som betyr at klinikkene har journalmateriale fra hele befolkningen.

Tannhelsetjenesten sitter ogsd pa erfaring og klinisk kompetanse.

Mangel pa tid, penger og forsningskompetanse har imidlertid gjort det vanskelig 8 benytte seg av materialet,
ifglge rapporten “Forskning i tannhelsetjenesten - N& er det din tur”. Rapporten er et resultat av en konferanse

med samme navn som ble arrangert av Norges forskningsrad varen 2008.

Ivar Espelid Espelid har i mange 8r veert engasjert i forskningsutfordringene i
tannhelsetjenesten og har ogsa deltatt aktivt i oppfelgingsarbeidet etter konferansen. N& ser han tegn til at
situasjonen er i ferd med & snu seg til det bedre, blant annet fordi det kan bli et krav at Den offentlige

tannhelsetjenesten sgrger for at det drives forskning pé feltet.
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- Forskningsradet sadde et korn som resulterte i en konferanse, og nd jobber vi for & fa det til 8 vokse og gro.
Det gjor seg ikke selv, men vi er inne i en prosess og ser at det er i ferd med & skje positive endringer pa

mange hold.

Viktig samarbeid
Ett av resultatene av konferansen var forslaget om at fylkestannlegene burde ta initiativet til et samarbeid med
universitetene og Tannlegeforeningen for & gke den kliniske forskningen. Dette samarbeidet er nd etablert, og

pa fylkestannlegenes neste mgte 9. februar skal spgrsmalet om strategi og oppfglgende tiltak behandles.

Et slikt samarbeid vil vaere svaert viktig for det videre arbeidet, mener Bjgrn Oustad. Han er prosjektleder ved

Regionalt odontologisk kompetansesenter i Helseregion Sgr, og var ogsé leder for konferansens

programkomité.

Bjorn Oustad - Det er viktig 8 fa folk som har aksjer i samme selskap, til 8 sitte rundt

samme bord, for 8 si det slik.

Espelid er glad for & se at det utdannes flere tannleger med bade doktorgrads- og forskerkompetanse na. Det
vil b&de bygge opp under et slikt samarbeid og sgrge for at Norge far flere flinke odontologiske forskere, mener

han.

- Vi trenger stipendiater med tannlegebakgrunn og som har forankring ute i felten. De vet hvilke tema som er
interessante og viktige & studere, og vet gjennom sin forskeroppleering hvilke krav som stilles til god forskning.
Samtidig vil vi ogsa fa et bedre samarbeid mellom universitetene og den offentlige tannhelsetjenesten,

understreker han.

Sentrene er framtida

Espelid registrerer ogsd med glede at politikerne begynner & komme pa banen.

- Stortingsmelding 35 (2006-2007) om framtidas tannhelsetjenster var noe av bakgrunnen for at konferansen
ble arrangert, og der gir myndighetene signaler om at det vil komme midler til denne typen forskning. Det er
en forutsetning for at vi kan danne gode miljger ogsd utenfor universitetene hvor forskningen pa tannhelse i

hovedsak har foregatt til na.

Han ser for seg at det er de fem regionale kompetansesentrene som er etablert eller i ferd med & etableres
landet rundt, som i fgrste omgang skal bidra til & Igfte fram den kliniske forskningen. For 8 fa sentrene til &

fungere, er det to viktige ting som ma& vaere pa plass, ifslge Oustad.

- I forste rekke ma vi stable pa beina en basisorganisasjon med kompetanse og ressurser, og her ma det ligge
statlige ressurser i bunnen som sikrer stabiliteten. Deretter blir det mulig 8 lage nettverk internt i
tannhelsetjenesten med andre forskningsmiljger. Det vil ogsa sette oss i stand til & konkurrere om frie

forskningsmidler, oppsummerer han.
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@nsker eget program
- Nye, ikke-etablerte forskningskonstellasjoner kan ikke ta opp kampen med de veletablerte gigantene, papeker

Espelid.

Han mener det er sveert vanskelig for odontologer dnd opp i konkurransen med medisinere om midlene i

Forskningsradet. Han etterlyser derfor et skreddersydd forskningsprogram for klinisk odontologisk forskning.

Programkoordinator i Forskningsradet Henrietta Blankson ser ogsa behovet for @ styrke klinisk odontologisk

forskning.

- Omradet er inkludert som et prioritert tema i program for klinisk forskning. Forskningsrédet gnsker imidlertid

ikke & ha mange sma programmer, men & konsentrere innsatsen i storre programmer, forklarer hun.

Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 16.01.2009
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Akupunktur effektivt mot hetetokter

Akupunktur kan vaere et godt alternativ til hormonbehandling for kvinner som sliter med plager knyttet til

overgangsalderen, viser en ny studie.

Akupunktur kan gke livskvaliateten og redusere hetetoktene hos kvinner i overgangsalderen. Hetetokter blir
ofte snakket om i en litt spgkefull tone, men for enkelte er det slett ingen spgk. To av tre kvinner i
overgangsalderen opplever hetetokter, og for en av ti kan det g& ut over b&de livskvalitet og nattesgvn, ifslge

forsker Sameline Grimsgaard.

- Den farmasgytiske industrien har markedsfgrt en forestilling om at overgangsalderen blir veldig plagsom for
alle kvinner. I mange tilfeller er det en kraftig overdrivelse, men 10-20 prosent av kvinner i overgangsalderen
har mye hetetokter, forklarer Grimsgaard, som jobber ved Klinisk Forskningssenter ved Universitetssykehuset i
Nord-Norge og pa Nasjonalt Forskningssenter innen Komplementaer og Alternativ Medisin ved Universitetet i

Tromsg.

Nesten 270 kvinner som hadde mer enn 12 hetetokter i dggnet har deltatt i studien som Grimsgaard har ledet,
og som er finansiert av Forskningsradets program for klinisk forskning. Kvinnene skaret ogsd hgyt pa en skala
for hvor kraftige plagene var. For mange av dem var det ogsa et stort problem at de sov darlig om natten som

foglge av hetetoktene.

Leter etter alternativer
Siden begynnelsen av 2000-tallet har det veert kjent at langtidsbruk av hormontilskudd mot plager i
overgangsalderen kan utgjgre en helserisiko. Mange kvinner leter derfor etter alternativer, og Grimsgaard kan

ha funnet en Igsning.
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Forsker Sameline Grimsgaard - Bade klinisk erfaring og enkelte tidligere studier tyder pa at akupunktur kan h
en effekt mot hetetokter, men hittil har dokumentasjonen vaert sparsom. Na viser vare resultater at bruk av
akupunktur i tillegg til egenbehandling kan bidra til en merkbar reduksjon av hetetoktene. Kvinnene opplevde

0gsa en bedre livskvalitet, forteller Grimsgaard.

Kvinnene som deltok, ble fordelt tilfeldig i to like store grupper. Kontrollgruppen fikk gode rédd om
egenbehandling, som regelmessig mosjon, a spise sunt og & rgyke mindre. Akupunkturgruppen fikk i tillegg ti

behandlinger med tradisjonell kinesisk akupunktur over en 12-ukers periode.

Alle deltagerne fgrte oversikt over hyppigheten og intensiteten av hetetoktene og antall timer nattesgvn, og

besvarte et spgrreskjema om helserelatert livskvalitet.

Standardisert behandling?
Resultatene viser at hyppigheten av hetetoktene i gjennomsnitt ble redusert med 48 prosent i
akupunkturgruppen og 28 prosent i kontrollgruppen. Deltagerne i akupunkturgruppen fikk ogs% en stgrre

reduksjon i hetetoktenes intensitet og en stgrre gkning av tiden de sov om natta.

N& vurderer Grimsgaard hvordan funnene skal fglges opp. Det ene alternativet er & teste ut ulike mater 3

gjennomfgre akupunkturbehandlingen p& for & se om det spiller noen rolle hvor pd kroppen man stikker.

- En del litteratur kan tas til inntekt for at det ikke er sa ngye hvor man stikker, men at det er selve stikket i
seg selv som utlgser en respons. Hvis det stemmer, kan det kanskje veere mulig & utforme en enkel,
standardisert behandling som det ogsa er lett & lzere bort, sier Grimsgaard.

Endorfiner og temperatur

En alternativ oppfglgingsstudie er & se naermere pa8 mekanismene som fgrer til denne positive effekten pd

hetetokter. Det finnes mange teorier, men f& som er undersgkt grundig, ifslge forskeren.

- Tidligere studier har vist at det frisettes endorfiner ndr man stikker med akupunkturndler. En teori er at
endorfinene virker inn p& kroppens temperaturregulering ved @ stabilisere “termostaten”. Det kan vaere
interessant & se neermere pa om dette er forklaringen pa at hetetoktene reduseres, mener Grimsgaard.
Resultatene fra studien ble nylig publisert i det medisinske tidsskriftet Menopause. Studien er den stgrste
akupunkturstudien som er gjennomfgrt i Norge, og ogsa den stgrste med denne problemstillingen som er

gjennomfgrt i verden
Skrevet av: Elin Fugelsnes

Publisert: 26.11.2008
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Norsk megastudie skal redde hjertepasienter

8.000 personer skal delta i det som vil bli den stgrste randomiserte behandlingsstudien gjennomfgrt i Norge.

Resultatene kan spare bade liv og millioner av kroner.

Overlege i hjertemedisin Kaare Harald Bgnaa Foto: Geir Gjelseth 15. september ble de
farste pasientene inkludert i studien ved Universitetssykehus Nord-Norge (UNN) i Tromsg. I Igpet av de to neste
drene skal resten av deltagerne rekrutteres ved til sammen atte av landets sykehus, og hver pasient skal fglges

opp i fem ar.

M3let med NorStent-studien er 8 finne ut hvilken behandling som fungerer best nar trange kransarterier inn til
hjertet skal blokkes ut. I 2002 kom en ny type stent, eller armering, som forsterker blodaren. Denne inneholder
medikamenter som skal forhindre arrdannelse, og dermed tilbakefall, nye symptomer og eventuelt

hjerteinfarkt.

- Da trodde man at problemet var Igst, men etter noen &r s& man at ogsa disse stentene kunne ga tett. Na vet
man ikke om det er den nye typen eller den konvensjonelle som fungerer best, og det er det vi vil prgve & finne

ut med denne studien, forklarer prosjektleder Kaare Harald Bgnaa.

Kan spare 100 millioner arlig
Bgnaa er overlege i hjertemedisin ved UNN og professor i hjerte-/karepidemiologi ved Universitetet i Tromsg.
Han er en av fa i landet som har erfaring med slike store, randomiserte studier hvor formalet ofte er 8 avgjgre

om en behandling virker, og om én behandling er bedre enn en annen.

- Studien vil gi et klart svar p& en problemstilling som av mange vurderes som en av de mest sentrale innen

hjertemedisin, sier Bgnaa.

- Hvis vi finner ut at den eldre og billigere stenten er like god som den nye, vil det kunne spare helsevesenet
for rundt 100 millioner kroner hvert ar. Det viktigste er imidlertid & finne ut hvilken som fungerer best for @

kunne gi pasientene den beste behandlingen, understreker han.

Ifglge prosjektlederen vil dette bli den stgrste randomiserte, uavhengige studien som noen gang er gjennomfgrt

i Norge. NorStent blir ogsd den fgrste store megastudien internasjonalt pa feltet.
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Industrien styrer unna

En stent brukes for & blokke ut trange blodarer. - Man kan spgrre seg hvorfor ingen andre har satt i gang en
slik studie for, med tanke p& de potensielle konsekvensene av & fa svar pa hvilke stenter som fungerer best. Et
viktig poeng er at industrien selv ikke er s3 interessert i problemstillingen, kanskje fordi fortjenesten ved

medikamentstenter er mye hgyere enn ved konvensjonelle stenter, mener Bgnaa.

Finansiering er et annet aspekt. I Igpet av sju &r vil NorStent koste 30 millioner kroner, og 8tte millioner fra
program for klinisk forskning i Forskningsradet er den eneste stgtten prosjektet har fatt hittil. Men slett ikke alle

studier kommer s& langt.

- Det er en utfordring & fa finansiert store prosjekter pa tvers av helseforetakene. I Helse- og
omsorgsdepartementets forskningsstrategi heter det at Forskningsradet bgr finansiere flere slike prosjekter,

men rddet har ikke blitt tilfgrt tilstrekkelig med midler til 8 kunne fglge opp, hevder Bgnaa.

- For oss har Forskningsradets stgtte vaert avgjgrende for at vi kunne sette i gang. Nar vi likevel har startet

prosjektet uten at det er fullfinansiert, er det fordi vi har tro pd at dette skal vi klare, legger han til.

Holdt tilbake resultater

Til tross for utfordringene med & gjennomfgre slike store studier, mener Bgnaa det er sveert viktig at ansvaret
ikke overlates til industrien. Ikke bare blir viktige tema valgt bort. Det finnes ogsa flere eksempeler pa
kritikkverdige forhold knyttet til vinkling av problemstilling og hvordan resultatene analyseres og brukes,

hevder overlegen.

- Nylig ble det kjent at et firma hadde holdt tilbake negative resultater i nesten to &r mens det tjente milliarder
av dollar pa 8 selge et produkt som egentlig ikke har noen gunstig effekt. Ikke sjelden blir gunstige resultater

som egentlig er mindre viktig, bldst opp, mens negative dysses ned.

- Likevel ma det understrekes at industrien har utfgrt svaert mye forskning som kommer pasientene til gode,

pdpeker Bgnaa.

Avslgrer suksessformelen
S8 hvilke r@d kan prosjektlederen komme med til andre som gnsker & sette i gang en stor, uavhengig studie?

Hva skal til for & lykkes?

- For det forste er det viktig at det eksisterer en felles forstdelse i fagmiljget for at det er behov for studien.

Prosjektet ma ledes og drives fram av en gruppe fagpersoner som har legitimitet innad i miljget. En stor studie
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ma vaere enkel 8 gjennomfgre og ha en stromlinjeformet design hvor man registrerer et minimum av
essensielle data. Den ma ogsa kunne gjennomfgres uten at det blir forsinkelser i pasientbehandlingen, forklarer

Bgnaa.

Tidligere erfaringer har vist at engasjerte og dyktige prosjektmedarbeidere er den aller viktigste
suksessformelen, ifglge overlegen. Derfor er det ansatt egne prosjektsykepleiere/-radiografer ved hvert av
sykehusene i forbindelse med NorStent-studien. Samtidig skal et elektronisk system som gjor det lettere @

randomisere og overfgre data, tas i bruk.

Bgnaa vil gjerne dele sine erfaringer med andre og etterlyser et nasjonalt kompetansesenter for store, kliniske

studier.

- Design og gjennomfgring av store multisenterstudier er et felt det kreves spesiell kompetanse p8, og det bgr

sgrges for at kunnskapen deles pa en systematisert mate, mener han.

Skrevet av: Elin Fugelsnes
Publisert: 15.10.2008

Sist oppdatert: 14.01.2009
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Vil ha strengere kvalitetskrav til forskningen

Strengere kontrollrutiner vil gi bedre sikkerhet for deltagerne i kliniske studier og stgrre utbytte for pasientene.

Men midlene strekker ikke til.

‘

Bedre kvalitetssikring kunne forhindre Sudbg-saken, mener programstyremedlem Omenaas. Kravene til god
forskningspraksis er mange, og det er en utfordring 8 sgrge for at alt er gjort riktig. Har pasientene i en klinisk

studie gitt sitt samtykke til & delta? Er de innsamlede pasientdataene registrert og lagret pa riktig mate?

Dette er noe av det som kan kontrolleres gjennom sékalt monitorering. Det dreier seg i korte trekk om at
eksterne personer gar inn og ser pd gjennomfgringen, datagrunnlaget og handteringen av dataene i en klinisk

studie.

Monitorering var et av temaene som ble drgftet pad et nettverksmgte i Bergen nylig, i regi av blant annet
Program for klinisk forskning. Ernst Omenaas, medlem i programstyret, legger ikke skjul p8 hvilken betydning

han mener denne typen kvalitetssikring har.

Kunne unngatt Sudbg-saken
- Hadde vi hatt tilfredsstillende systemer for monitorering, ville sannsynligvis ikke Sudbg-saken kommet opp,

mener han.

Legen og forskeren Jon Sudbg ble i 2006 avslgrt i & ha basert en rekke artikler pa fusk og fabrikkerte data. Til
tross for slike alvorlige tilfeller, er det ikke denne typen juksemakere Irene Syse, ledende monitor ved Ulleval

universitetssykehus, forventer & finne.

- Vi finner sjelden store avvik, men som regel akseptable feil som er resultat av slurv. Det er likevel viktig 8
avdekke disse feilene for & kvalitetssikre forskningen og hgyne kvaliteten pa resultatene som i sin tur skal gi

bedre behandling for pasientene, sier hun.

Jobber for felles strategi
Rundt 90 representanter fra de kliniske kompetansesentrene og andre forskningsstgtteenheter var samlet pd
nettverksmegtet i Bergen. Forsmalet var & utveksle erfaringer og legge grunnlaget for framtidig

kunnskapsutveksling.

- Disse stgtteenhetene skal styrke den uavhengige, pasientnaere forskningen ved & hjelpe forskerne &
gjennomfare prosjektet sitt og sgrge for at forskningen foregar pa riktig mate. Malet med mgtet var blant annet

3 finne ut pa hvilke omrader enhetene kan dele kompetanse og infrastruktur, forklarer Omenaas.

43



Monitorering er ett av omradene hvor han haper pa et fruktbart nasjonalt samarbeid framover. Pa
nettverksmgtet fikk en egen arbeidsgruppe i oppgave & diskutere monitorering, og gruppen vil nd fortsette

arbeidet med & fremme tjenesten som en nasjonal ressurs.

- Alle trenger ikke finne opp hjulet selv. M3let er at vi skal komme fram til en felles strategi som presenteres pa
det neste nettverksmgtet som Helse Sgr-@st arrangerer i 2009, og i andre nasjonale fora. Helse- og

omsorgsdepartementet har ogsd bedt om & holdes orientert i det videre arbeidet, forteller Omenaas.

Frykter ufri forskning

Det er viktig at pasientdata registeres pa riktig mate. Hapet er & kunne naerme seg for
eksempel Danmark som for lengst har gatt hardt til verks for & forhindre at forskning av darlig kvalitet slipper

gjennom systemet.

- Alle industriinitierte studier blir monitorert, og kvaliteten pd monitoreringen er hgy. Danskene var tidlig ute
med 8 etablere et godt tilbud rettet ogsd mot forskerinitierte studier knyttet opp til helsetjenestene. I Norge er

vi bare i startfasen pa dette feltet, forklarer Omenaas.

Ifglge Forskrift for klinisk utprgving av legemidler til mennesker skal alle forskere selv sgrge for kvalitetskontroll
av sin forskningsaktivitet. I praksis er det likevel mange som ikke anser dette som lovpalagt og unnlater &

benytte seg av tilbudet om gratis monitorering, ifglge Syse.

Hun viser til at monitorering ogsa er en del av de forskningsetiske retningslinjene Good Clinical Practice, som
forgvrig stort sett fglges. Derfor synes hun det er positivt at monitorering har fatt gkt oppmerksomhet i

forskningsmiljgene.

- Monitorering er fortsatt relativt ukjent, og noen fgler nok at det rokker ved tanken om at forskningen skal
veere fri og basert pa tillit. Men jeg kan ikke skjgnne annet enn at det ma veere i alles interesse a fa
kvalitetssikret arbeidet sitt og & ha en metode som kan fange opp de tilfellene der etikken har forvitret, sier

hun.

Hvem skal betale?

En annen utfordring er at det ikke finnes nok kapasitet til & ta unna de forskerne som faktisk ber om hjelp. Ved
Ulleval universitetssykehus, som var det fgrste i landet som begynte med monitorering, jobber to personer med
denne oppgaven. Haukeland universitetssykehus har akkurat ansatt sin fgrste monitor, mens de andre

sykehusene kommer etter.

- Vi har for mange forespgrsler til at vi klarer & ta dem unna, og forskerne ma sta pa venteliste. Med tanke p8 &
fa handhevet forskriften for klinisk utprgving, er det uheldig nar det blir slik at vi fungerer som en flaskehals,

mener Syse.

44



Manglende finansiering er en viktig forklaring pa at det ikke satses mer pa 3 utvide tilbudet, ifslge Omenaas og
Syse. Spgrsmalet er hovedsakelig i hvor stor grad institusjonen selv skal bidra, og hvorvidt hvert enkelt

forskningsprosjekt ma sgke om ekstra midler til kvalitetssikring, mener Omenaas.

Syse ser ogsa for seg at det kan vaere mulig & finne samarbeidspartnere i det private markedet som kan vaere

med og finansiere flere monitorstillinger.

- Monitorering blir betraktet som en slags luksus, i og med at det er behandling av pasientene som er det
viktigste. En idé kunne imidlertid vaere & finne partnere fra naeringslivet som har en felles interesse med oss i 8

utvikle denne typen tjeneste, fores|r hun.

Les mer om

Klinisk monitorering

Les mer om kompetansesentrene
Helse-Bergen

NTNU

Universitetssykehuset Nord-Norge

Ulleval universitetssykehus
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