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Med 27 ars erfarenhet ar SAS Institute
idag en varldsledande leverantér av mjuk-
varor och konsulttjanster inom affars-
analys och beslutsstdd. SAS hjalper stora
verksamheter med kostnadsbesparingar
och resultatférbattringar genom att struk-
turera och analysera stora mangder infor-
mation som finns samlade i vara kunders
databaser. Av vérldens 100 stdrsta féretag
ar 92 kunder till SAS Institute. Till vara

uppdragsgivare i Sverige hor halften av

Sveriges 200 mest betydande foretag och
organisationer.

The Power to Know,

Unikt systemverktyg effektiviserar
bade prévningsprocesser och
produktlanseringar

En svensk specialistgrupp inom det amerikanska datafiretaget SAS Institute
har lanserat en webbldsning som effektiviserar den kliniska provningsproces-
sen. Med endast en vanlig mobiltelefonuppkoppling kan kliniska data matas

in och valideras var och nar man vill. Flera av varldens stora ldkemedels- och
medicintekniska foretag har redan implementerat lsningen, daribland Gambro,
Pfizer och Wyeth-Lederle. Systemets unika tillganglighet och enkelhet har gjort
att foretagen dven ser stora anvandningsmojligheter inom produktlanseringar

och marknadsforing.

Det amerikanska dataforetaget SAS
Institute &r specialiserat pa programlds-
ningar som kan hantera, sammanstélla,
analysera och pedagogiskt presentera
mycket stora mangder data. Darfor

har de sedan mer &n 20 &r arbetat
néra lakemedels- och medicinteknik-
branschen. Foretaget har kunnat bygga
upp en unik branschkunskap och
inrattat ett globalt Life Science team.
SAS Institutes branschkompetens veri-
fieras formodligen enklast av att FDA
sjalva anvander SAS Institutes pro-
gramvara foér analys och rapportering.
Det &r dessutom den enda program-
vara som ar omnamnd i FDA:s regel-
verk vid hantering av elektroniska filer.

Genom att ingéd i den globala Life
Science gruppen och samtidigt arbeta
nara Sveriges varldsledande lakeme-
dels- och medicintekniska industri har
SAS Institutes svenska team identifierat
behovet av en enkel och lattillganglig
I6sning for styrning av kliniska studier.
Tillsammans med det svenska data-
konsultféretaget Know IT har de darfoér
utvecklat Pheedlt.

"Vi ville skapa en I6sning som var
snabb att implementera, och som gér
det mgjligt att snabbt sétta upp nya
studier, analysera och rapportera dem,
och som enkelt kan hanteras av prév-
ningsledaren. PheedlIt mojliggér ocksa

21 part 11 av hela den kliniska prov-
ningsprocessen. Det har vi lyckats
med,” sdger Ann-Sofie Bergstrom i
SAS Institutes svenska Life Science

grupp.

"Enkelheten &r unik, skulle jag viljia
saga”, fyller hennes kollega Carl Olow
Magnusson i. "Det réacker med uppringt
Internet for att kunna rapportera. Vi har
till och med testat att rapportera via en
vanlig GPRS-mobiltelefon med god
prestanda.”

Webbaserad helhetsldsning

Pheedlt &r en helhetsldsning som stdd-
jer hela kedjan fran inmatning, valide-
ring, tvattning och analys till presenta-
tion. Det bygger pa en enda produkt,
och kan enkelt kombineras med andra
system och datakéllor. Systemet har
utvecklats for att prévningsledaren
enkelt ska kunna administrera systemet
och for 18kare och forskningsskoterskor
att enkelt kunna hantera sina studier pa
sjukhusen. Dessutom anvands den for
att kommunicera information om pé-
géende studier, amendments, moten,
antal rekryterade patienter osv.

"En viktig tanke med Pheedlt var att det
skulle g& snabbt att implementera.
Implementeringstiden ar endast 3-5
dagar, inklusive installation, validering
och utbildning. Med tanke pé att



ménga andra Idsningar tar 1-2 ar att
implementera ar vi stolta 6ver var 10s-
ning. Den korta implementeringstiden
for Pheedlt blir mycket kostnads-effek-
tivt. Efter implementering ska dessut-
om prévningsledaren kunna vara sjalv-
géende. Prévnings-ledaren kan sjalv
kopiera en befintlig studie och anpassa
den till en ny pa bara nagra minuter”,
sager Ann-Sofie Bergstrom.

Forbattrar for alla

En ledstjarna i utvecklingsarbetet har
ocksa varit att systemet inte bara ska
underlatta och effektivisera for prov-
ningsledningen utan aven for de delta-
gande lakarna. Genom att nyttja den
webb- och dverféringsteknik som ger
hogsta majliga tillganglighet, ar inte
bara inmatningen anvandarvanlig,
valideringen av data sker snabbt och
enkelt direkt vid inmatningen. Darmed
undviks onddig irritation och dubbel-
arbete. Ledtiderna och kostnaderna
kapas avsevart.

N&r anvandarna ute pa klinikerna
kopplar upp sig till Pheedlt kommer de
till en portal dér de dels far senaste
nytt eller instruktioner fran provnings-
ledningen via en informationsruta, dels
kan ta del av statistik Over sin egen
studie och jamfora till exempel rekryte-
ringsrate, avvikelser eller tidshallning
med andra kliniker. Med réatt behdrighet
kan inmataren fa ut rapporter i form av
datalistor eller grafer.

Ndjda kunder

Medicinteknikféretaget Gambro and-
vander Pheedlt for sina kliniska studier.
"Vi &r néjda med systemet och det
motsvarar véra krav” séger gruppche-
fen for kliniska prévningar pa Gambro.

Ett varldsledande féretag anvander
Pheedlt for alla sina kliniska studier.
Implementerings-processen var mycket

Gsas.

SAS Institute AB

snabb. Installation genomférdes i slutet
av januari, personal utbildades under
februari och i bérjan av mars inleddes
den forsta teststudien. Systemet
anvands nu for studier i Europa och
USA. Dessa rapporteras via Intranatet
till en central prévningsledare, som &r
mycket ndjd med Pheedlt.

"Vi soOkte ett system som var anvand-
arvanligt och FDA 21 Part 11-kompa-
tibelt, och det fann vi i SAS Institutes
Pheedlt. For var enhet har det inneburit
avsevart forbattrat data management.
Kvaliteten pa var data har 6kat och
tiden for rapportering har kortats med
20-30 procent. Det beror huvudsakli-
gen pa att systemet &r sd anvandar-
vanligt samt att vi enkelt kan designa
nya studier med vara egna parametrar:
Dessutom ar det latt att skraddarsy
utfallsrapporter. Via webben kan till
exempel vara forskare pa féltet se
flashrapporter dver studiens framskri-
dande”, berattar han.

"Dessutom har samarbetet med SAS
Pheedlt-team varit konstruktivt och
skapat affarsnytta. De har lyssnat
noga till vara énskemal och krav, och
reagerat snabbt om det varit viktiga
fragor for oss. Dessutom kan de var
bransch val. Inom vér division &r det nu
obligatoriskt att anvanda Pheedlt, men
aven var Marketing-division har borjat
testa det mer och mer, till exempel i s&
kallade fas 4-studier”, fortsatter prév-
ningsledaren.

En Data Manager fran ett annat foretag
séger: "Pheedlt en bra [6sning. Det ar
en robust produkt, som ar latt att an-
vanda. Anvandargranssnittet ar ovan-
ligt genomténkt. Den &r utvecklad fér
att hantera kliniska studier vilket var en
kvalitetsgaranti for oss, eftersom vi
efterstravar att vara icke-kliniska studi-
er ska bli lika kvalitetssakrade och val-
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dokumenterade som de kliniska studi-
erna. Dessutom var det viktigt f6r oss
att vi kan vaxa med produkten, och da
maste aven leveranttren vara ett stabilt
foretag med hdg kompetens och for-
stéelse for var bransch. Det har SAS
Institute.

Unik direktkanal for Wyeth

Aven det svenska dotterbolaget inom
den amerikanska lakemedelskoncer-
nen Wyeth har fastnat for SAS Institutes
Pheedlt-16sning Den [T-ansvarige,
Allan Christensen, har dessutom tankt
ytterligare ett steg.

"Vi kdpte Pheedlt for att effektivisera
vara kliniska studier. Huvudsyftet var,
och &r fortfarande, att dka kvaliteten
och farten i studierna samt att stéarka
lékarnas engagemang. Med Pheedlt
kan ju lakarna folja upp studier samt
ta ut information och presentera den
pa ett snyggt satt. Det Okar deras
engagemang och fortroende for
Wyeth”, sager han.

"Det &r ju ndgonting som vi ska ta
tilvara pa inom alla delar av Wyeth.
Pheedlt:s portal &r en direktkanal till en
utvald, dedikerad skara som verkligen
l&ser informationen och ger information
tilbaka. For till exempel vér sélj- och
marknadsavdelning ar det ju ett ypper-
ligt tillfalle att kommunicera med réatt
malgrupp infor seminarier och sympo-
sier eller for att forse lakarna med pro-
dukt- och studieinformation. Det tror
jag ytterligare okar intresset for Pheedlt
ute pa klinikerna. Pheedlt ger oss moj-
lighet att skapa mervarden for lakarna
och annan vardpersonal”, avslutar
Allan Christensen.
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