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rarmakonom i serfigt job:

ARBEJDET UDSPRINGER

PA MENNESKER

UNDER 2. VERDENSKRIG

Inge Burmeister har et - for en farmakonom - helt szerligt arbejde som GCP-koordinator. Et komplekst
arbejde med stor betydning for medicinske og laegelige forskningsfremskridt. Og sa har arbejdet
historiske rgdder i et af menneskehedens sorteste kapitler.

Af chefkonsulent Henrik Madsen. Fotos: Hung Tien Vu.

Baggrunden for farmakonom Inge Burmeisters arbejde fore serigse, leegevidenskabelige forseg reelt torterede og
som GCP-koordinator starter tilbage i koncentrations- mishandlede en raeekke KZ-fanger, herunder bern. Under
lejrene under 2. verdenskrig. Her udferte nazisterne de efterfolgende retssager argumenterede flere af de
grusomme eksperimenter pa mange af de tilfangetagne ansvarlige leeger for, at der ikke fandtes nogen erkleering
i lejrene, som iseer var mennesker af jodisk oprindelse. om, at det var ulovligt at udfere de pageldende forsog
Det mest kendte eksempel er doktor Josef Mengele, der pa mennesker.
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i KZ-lejren Auschwitz-Birkenau under paskud af at ud- Efter Niirnberg-processen — hvor en rakke leden-
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de nazister blev demt - blev den sakaldte Niirnberg-kode
oprettet. Dette var forlgberen for ICH-GCP guidelines, som
forskerne anvender i dag. Men hvad er koblingen mellem
disse historiske ugerninger begédet for mere end 75 ar siden
og sd en farmakonomstilling i 20217 Linket er en stilling som
GCP-koordinator. Det star for Good Clinical Practice - eller
God Klinisk Praksis pa dansk.

Den forste farmakonom

[nge Burmeister var i 2018 den forste farmakonom, der blev
ansat som GCP-koordinator pa et offentligt sygehus — naermere
bestemt pa Odense Universitetshospital, Region Syddanmark.

Kort fortalt er GCP en international etisk og videnskabelig
kvalitetsstandard, der geelder for kliniske forseg med leege-
midler, som involverer mennesker. En slags “ISO-standard”
for kliniske leegemiddelforsog.

Inge er ogsa bevidst om den historiske baggrund for GCP’s
opstden: — [ Danmark folger vi en international GCP-stan-
dard. Formalet er at sikre forsegspersonernes rettigheder og
sikkerhed, forklarer hun. - Man sa nogle frygtelige forseg pa
joder under 2. verdenskrig. Det ville man efter krigen undga
fremadrettet og har derfor lebende udviklet denne standard
for at sikre forsegspersonerne.

Et job for en farmakonom?

Hun er klar over, at det er med at holde tungen lige i munden
for udenforstdende, nar hun forklarer om arbejdet med GCP.
Det stod heller ikke skrevet i sol og mane, at det nodvendig-
vis skulle vaere en farmakonom, der besatte stillingen som
GCP-koordinator, da den var opslaet i Region Syddanmark i
2018.
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Vi er som farmakonomer traenet |,
at alting dobbeltkontrolleres, og at
love og regler overholdes hver

gang, understreger Inge Burmeister.

- Jeg tror, at jeg fik jobbet pd grund af min profil og
baggrund. Ud over at have arbejdet pa privat apotek, har jeg
arbejdet i Bruxelles for et firma, der har udviklet en database,
som bruges til at registrere forsegsdata i. Og sa var det en stor
fordel, at jeg kom fra sygehusapoteket i Vejle, som er et syge-
hus med mange kliniske forseg, forteller Inge Burmeister.

Da hun sé jobopslaget, kontaktede hun en tidligere farma-
ceutkollega, som arbejder som GCP-koordinator ved GCP-en-
heden i Odense og spurgte hende: “Er det her noget for en
farmakonom som mig?” Det mente ex-kollegaen bestemt, at
det var, og at Inge godt kunne udfylde den stilling.

— Ved jobsamtalen blev der ogsa spurgt ind til det faktum,
at jeg er farmakonom, men jeg oplevede det
aldrig som en forhindring eller ulempe, forteel-
ler Inge.

For nylig fik hun sd “selskab” af endnu en
farmakonom, der blev ansat i en lignende
funktion i Region Hovedstaden. Der er tre
GCP-enheder i henholdsvis Kebenhavn,
Aarhus og Odense, der tilsammen dakker alle
danske offentlige sygehuse.

Overvejelser om egen faglighed

Inge Burmeister forteller, at hun havde mange

overvejelser om sin faglighed i forhold til stil-

lingen. Blandt andet fordi arbejdet bestér i at

samarbejde med laeger, som har en vis tyngde
inden for det fagomrade, som de skal forske i.

— Jeg overvejede, om jeg kunne matche en specialiseret leege
fagligt. Heldigvis er min opgave ikke at udfordre fagdelen af for-
spgene. Men jeg skulle finde ud af, hvordan jeg bedst kunne veere
sparringspartner for leeger og sygeplejersker, fortaeller Inge.

[ GCP-enheden arbejder hun med et blandet felt af faglig-
heder. Der er sygeplejersker, en dyrlaege, en farmaceut, en
kemiingenier — og sa farmakonomen, Inge Burmeister.

Bruger sygehuserfaring

Forsegsmedicinen i de forseg, som Inge Burmeister kontrol-
lerer, bliver ofte sendt fra de ansvarlige sygehusapoteker til for-
spgene. Hun drager i den forbindelse stor fordel af sin erfaring
som farmakonom.

— Vi radgiver om medicinregnskaberne. Det har jeg leert pa
sygehusapoteket. Det er en stor hjelp for projektsygeplejer-
skerne i forsegene, at jeg kan bista dem, siger Inge.

Bivirkningsrapportering er sardeles vigtig i kliniske forsog.
[ teorien skal alt rapporteres — lige fra braekkede handled til
mavepine. Det vides ikke altid pa forhdnd, hvordan forsegs-




Konkret om GCP-arbejdet:

Inge Burmeisters arbejde er inddelt i faserne for,
under og efter et klinisk forseg skal gennemfores.

Det vigtige forarbejde

Fasen forud for forseget er ikke helt ukompliceret
eller simpel. Der skal udarbejdes en protokol, som
blandt andet skal beskrive: Hvordan forseget skal
udferes, hvad der skal undersoges, hvem der skal
medvirke, hvad ma eller skal forsegspersonerne
fejle, og hvad vil forskeren - den ansvarlige laege -
lave af undersogelser pa deltagerne? Protokollen,
som laves af den ansvarlige forsker, sendes ind til
Videnskabsetisk Komité og Laegemiddelstyrelsen.

Inge og hendes kolleger er ofte inde over fra forste
udkast fra den ansvarlige forsker, ligesom de har ud-
arbejdet en tjekliste i forhold til de krav, som Natio-
nal Videnskabsetisk Komité og Leegemiddelstyrelsen
stiller til kliniske forseg med forsegspersoner.

GCP-koordinatorerne bistar til, at protokollen er
sd feerdig som mulig ved forste indsendelse til myn-
dighederne, da der er tale om en lang proces for at fa
godkendst et forsog.

— Det er vigtigt at {a beskrevet alle processer i
forseget i detaljer. For eksempel hvem der admini-
strerer forspgsmedicinen, og hvordan det sker. Eller
hvor meget blod der treekkes ud ved hvert besog, og
om det gemmes til senere brug, forklarer Inge.

Forsgget er 1 gang

Nar forseget er blevet godkendt af de offentlige
instanser, venter neste vifte af opgaver for GCP-ko-
ordinatoren.

Pa det forste besog kontrollerer Inge, at projektet
er klar til at saette i gang. At alle tilladelser er pa
plads. Det samme geelder procedurer som fx indrap-
portering af bivirkninger ved forseget. Opbevarin-
gen af medicin skal ogsa ske rigtigt og ved den rette

temperatur — en detalje, som de fleste farmakonom-
hjerter banker for.

Inge forklarer, at det er et meget detaljeorienteret
job, hvor selv de meget sma ting er essentielle for,
at det hele kan kore - og forseget kan ga i gang. Og
netop det med sans for djevlen i detaljen er noget,
som farmakonomer har flair for.

- Vi er som farmakonomer treenet i, at alting dob-
beltkontrolleres, og at love og regler overholdes hver
gang, understreger Inge Burmeister.

Efter forseget har veeret i gang med de forste to
til tre patienter kommer Inge Burmeister igen pa
besog. Nu skal det kontrolleres, om forseget lever
op til det, som det har lovet pa forhdnd. Herunder
at man ikke registrerer mere eller mindre data pa
patienterne end lovet.

- Hvis det er blevet lovet, at man tager fem milli-
liter blod fra patienterne, sa skal der ikke vaere taget
ti milliliter. Jeg skal sikre forsegspersonernes sik-
kerhed og rettigheder i den her omfattende proces.
Jeg er aldrig i direkte kontakt med patienterne, men
sikrer, at der bliver registreret dét, som skal registre-
res, forteeller hun.

Nar forsgget er afsluttet

Efter forsegets afslutning venter ogsa en rackke
opgaver for GCP-enheden. GCP-koordinatorer skal
blandt andet ved forsegets afslutning sikre, at alle
data er registrerede og valide, inden databasen bliver
last. De radgiver ogsa om dataopbevaring, og hvor-
dan forsegets resultater skal rapporteres. Og hvad
angdr forsegspersonerne, sd har Inge og kollegerne
ogsa fokus pd, om forsegspersonerne far adgang

til forsegets resultater, som beskrevet i deltagerin-
formation og den samtykkeerklering, som de har
underskrevet helt ved forsegets start.
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| disse coronatider foregar meget
arbejde fra hjemmekontoret pa
Inge Burmeisters bopz2l.
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medicinen virker pd forsegspersonerne. Hvis der pludselig
kommer fem rapporteringer med forsegspersoner, som har
braekket et ben pa grund af svimmelhed, kan det vise sig at
veere vigtigt. Sa igen - djevlen kan ligge i detaljen, og derfor

skal det hele med.

Nogle forsgg ma lukkes
En monitoreringsplan bliver fra starten aftalt mellem for-
skeren og GCP-enheden. Inge og kollegerne laver stikprove-
kontrol af fx ti procent af journalerne og kontrollerer, at alt

er med. Hvad de konkret har til opgave at kontrollere i det
konkrete projekt, athanger af den forudgaende aftale med den
ansvarlige forsker.

Nogle gange kan det ogsd veere nedvendigt at lukke et for-
sog pa grund af dets bivirkninger
pé forsegspersonerne. Det kan
vere, hvis medicinen tydeligvis
ikke virker eller har for voldsom-
me bivirkninger.

Bruger kommunikationserfaring
Hvordan har du kunnet anven-

de din farmakonombaggrund i
stillingen?

— Det er forst og fremmest ev-
nen til at kommunikere. Hvordan
jeg skal formidle mit budskab
ordentligt og direkte — uden at
dunke modtagerne i hovedet. Vi arbejder jo alle for, at de her
forsegsdata i sidste ende skal kunne bruges og gere en forskel,
sd forsoget ikke er forgaeves, forklarer Inge.

Hun vedgar dog, at det nogle gange kan vere nedvendigt
at veere mere kontant og sige, at nu skal der vaere styr pa et
projekt. Kommunikationen fylder meget i hendes daglige
arbejde — bade mundtligt og skriftligt. Hun traekker i den
sammenheng bade pa sin farmakonomuddannelse og tiden
pa privat apotek.

— Pa privatapotek skulle jeg hurtigt kunne afleese kunderne
og finde ud af, hvordan de gerne ville have informationen.
Den erfaring bruger jeg i mit nuvaerende arbejde, hvor jeg
bdde har til opgave at guide og kontrollere de pageldende
projekter, uddyber Inge.

Ved hvad betablokker er

Inge Burmeister fortaller, at hun derudover havde erfaring
med at arbejde med GCP fra at have arbejdet i Bruxelles og pa
sygehusapoteket i Vejle. Og sa er der ikke mindst hendes erfa-

Jec
fordi jeg arbejder teet sammen med utroligt
mange dygtige mennesker, fastslar Inge
Burmeister.

ring med leegemidler, som hun har stor viden om - og glaede
af — pa grund af sin farmakonombaggrund.

— Min medicinske baggrund kan jeg bruge hver eneste
gang jeg sidder med et forseg. Det er leegemidler, der er
omdrejningspunktet. For at tage et jordnaert eksempel, sa
ved jeg, hvad en betablokker er. Derfor kan jeg hurtigt se,
om forsegspersonen i et forseg far betablokker, nar jeg
skimmer vedkommendes medicinliste. Hvis jeg ikke kendte
al den anvendte medicin, sa skulle jeg hen og sla det op — hver
gang. Nogle gange er der dog tale om ukendte leegemidler og
komplekse behandlingsformer, men jeg har generelt en bag-
grund for at vide, hvordan leegemidler sammenszattes, siger
Inge.

Inge Burmeister har ogsd andre opgaver end monitorering

bliver udfordret fagligt hver eneste dac

/

af forspg. Blandt dem er til eksempel, at hun har veret med til
at udvikle GCP-enhedernes nye e-leeringskursus om tillaegs-
etikettering.

— Det gav fuldsteendig mening, at jeg som farmakonom
skulle veere med til den opgave med udgangspunkt i min
viden om medicin, fortaeller hun.

Du skal kunne handtere kaos
Hvad skal andre farmakonomer veere opmeerksomme pad, hvis
de vil soge et lignende job?

— Jobbet handler meget om personlighed. Man skal vare
detaljeorienteret for at finde det interessant. Det er vigtigt, at
man selv kan gribe boldene. Du kan komme ud til en kaotisk
situation ved beseg i et forseg, og sd kan du ikke altid folge
den plan, som var lagt pa forhand, forteller Inge Burmeister.

Hvad giver jobbet dig — personligt og fagligt?

— Det er fantastisk speendende at veere med i processen med
en rekke forskellige forseg, hvor malet er at hjelpe patienter
og borgere pa den lange bane. Jeg bliver udfordret fagligt hver
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eneste dag, fordi jeg arbejder tet sammen med utroligt mange
dygtige mennesker, fastslar Inge Burmeister.

Frihed i planlaagningen

Inge forteeller, at hun henter meget viden fra sine erfarne kol-
leger i GCP-enheden, ligesom de leeger og sygeplejersker, som
hun meder, har en enorm viden om lige netop deres speciale.
Og de vil heldigvis gerne forteelle om det, ndr hun sporger ind
til det.

— Dertil kommer, at det er et job med en stor grad af frihed.
Jeg planlaegger selv mine dage, og om jeg skal besgge et center
mandag eller torsdag. Det betyder, at min worklife-balance gar
op. Jeg nyder kombinationen af at komme ud og tale med nye
mennesker pa sygehusenes centre og sd at have nogle dage pa
kontoret med kollegerne. Den afveksling satter jeg stor pris
pa, forteller Inge Burmeister, farmakonom og GCP-koordi-
nator.

Inge har sa at sige arbejdsplads pé alle syv sygehuse i Region
Syddanmark. Derfor tilbringer hun ogsa en del tid pé lan-
devejene i regionen. Nar landet ikke er ramt af en pandemi,
tilbringer hun typisk 2-3 dage om ugen med besag pa sygehu-
sene. Resten af arbejdstiden tilbringes pa kontoret pa Odense
Universitetshospital eller hjemmekontoret pa hendes bopzl.
]

INGE BURMEISIER - CV

2018-nu:  GCP-koordinator i Region Syddanmark.
2011-2018: Teamkoordinator for medicinservice
og medlem af GCP-team pa Vejle Syge-
husapotek.
2010-2011: Farmakonom pa Berkop Apotek.
2009-2010: Projektkoordinator i firmaet S-Clinica,

Bruxelles.
2002-2008: Farmakonom pa Albertslund Apotek.
2001: Ferdiguddannet farmakonom fra
Hjorring Love Apotek.
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