DIRECT-studien Information till deltagande studieorter Nyhetsbrev nr.1
Goéteborg, Lund, Stockholm, Umea 9 sept 2019

Till deltagande personal i nationella DIRECT-studien #1

Bakgrund & syfte

DIRECT ar en nationell multi-center RCT inom klinisk genetik som genomfoérs 2019-2022.
Studien ar ett samarbete mellan Ume3d, G6teborg, Stockholm och Lund. Syftet &r att
béattre forsta hur sjukvarden kan framja spridning av riskinformation inom slakter med
arftlig cancer. Malet att starkt prevention av cancer i Sverige.

Ett nationellt samarbete

Studieorterna kommer tillsammans att inkludera 600 patienter/familjer dar halften utgor
kontroller, och halften randomiseras till intervention. Utspridd éver studiens tidplan
kommer varje ort att rekrytera i snitt 75 deltagare per ar under 2020-2021.

Nulédgesrapport:
Etikans6kan godkand
Goda nyheter! Efter en smarre komplettering i juni 2019, fick vi under
semestrarna svar fran EPM att hela ansékan for DIRECT-studien nu &r etikprévad
och godkand. Det innebar att vara FORTE-medel kan rekvireras och att vi har
stod for vart foreslagna upplagg med rekrytering och datainsamling.

Studieprotokoll under slutférande
| samrad med orterna pagar revision och komplettering av instruktion,
checklista, CRF-blanketter, talmanus m.m. Vi etablerar dven centrala funktioner
som (jour)telefon, databas, randomiseringsverktyg, funktionsmail — allt for att
studiens datainsamling ska flyta smidigt.

Lokala uppstartmoten pa varje ort
| februari 2019 mottes representanter fran varje studieort fér ett uppstartsmote
i Stockholm. Det forsta lokala uppstartmotet, var pa Sahlgrenska i Goteborg i
maj 2019. | Lund kor vi uppstartmote den 16 september 2019. Teamet i Sthim
kommer att fa en forfragan om lamplig tid da det passar att vi besoker er.

Oversikt kommande atgirder
Pa kort sikt
e Oversyn och revision av nationellt studiematerial. Efter remiss-runda bokar vi ett
telefonmote med alla for att fa in era synpunkter. (Vi hort av oss separat).
e Paborja praktisk planering lokalt for piloten (inkludering av 5 pat./ort). Testkora
inkludering/randomisering for ev. justeringar i det finala studieprotokollet.

Pa lang sikt
e Vid verksamhetsplanering och HR-diskussioner fér 2020-2021 (beroende pa din
roll) kan det vara bra att ha DIRECT-studien i atanke. Lonemedel finns for lokala
forskningsresurser sa flagga lokalt om extra resurser krévs. Diskutera garna
studien med berdrda chefer eller kollegor, och téank pa mojligheten att involvera
personer i utbildning som ska gora t.ex. férdjupningsprojekt.

Till sist; TACK for att ni vill samarbete kring denna viktiga forskning. Vi tror pa DIRECT-
studiens potential att ge nya insikter i vart kliniska uppdrag. Tveka inte att hora av er.

Vanliga halsningar fran studiekontoret i Umea!
/Carolina Hawranek (nationell studiekoordinator) och Anna Rosén (forskningsledare).



