Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8)

Remissvar med synpunkter fran Intressegruppen for forskning och utbildning inom SSDV
(Svenska Sallskapet for Dermatologi och Venerologi)

En analys av forutsattningarna for kliniska provningar i Sverige visar pa en nedgang i antalet
genomférda studier under de senaste aren. Baserat pa vara erfarenheter kring kliniska
provningar inom dermatologi och venerologi, och kontakter inom omradet, kan vi identifiera
flera faktorer som paverkar denna nedgang och som behoéver adresseras for att forbattra
situationen.

1. Klinikerna saknar intresse och resurser att anstalla forskningsskoterskor.
Det ar tydligt att det finns en brist pa engagemang och resurser fran klinikens sida nar
det géller att anstélla forskningsskoterskor. | dagens lage finns det en brist pa
sjukskoterskor i allménhet vilket ytterligare forsvarar situationen. For att underlatta
genomforandet av kliniska provningar och avlasta ldkarna fran administrativa
uppgifter ar det nodvandigt att kliniken satsar pa att anstdlla och utbilda fler
forskningsskoterskor. Klinikerna och aven universitetssjukhusen centralt behéver
erbjuda battre villkor for forskningssjukskoterskor, forutom en konkurrenskraftig 16n
skulle det dven innebara kontinuerlig support, lampliga lokaler fér administrativa
uppgifter och patientmoéten, samt forum for forskningssjukskéterskor som arbetar
inom olika omraden att ses och byta erfarenhet. Genom att gora detta kan vi
sakerstalla att forskningsprojekt far tillrackligt stoéd och att ldkarens tid och resurser
kan prioriteras for att delta i kliniska studier.

2. Komplicerade och tidskravande processer inom klinikerna for att koordinera kliniska
studier med andra aktoérer
Inom klinikerna kan det finnas komplexa och tidskravande processer for att
koordinera och samarbeta med andra aktorer inom kliniska studier, sdsom foretag,
universitet och myndigheter. Aven om det finns vissa stédfunktioner kopplade till
sjukhusen/regionerna samt universiteten, ar dessa ofta dysfunktionella och de olika
stodfunktionerna har for lite kinnedom om och kontakt med varandra. Processer
kring avtal, GDPR-aspekter, etikansokan mm kan ta flera manader, under sommartid
annu langre. Som ett exempel har vid start av en klinisk studie behovts kontakt med
multipla aktorer- forutom foretaget, samt deltagande ldkare och skoterskor -
sjukhusets chefslinjer, sjukhusets stodfunktion for kliniska provningar, regionjurist,
universitetets stodfunktion, samt dataskyddssamordnare. Vid en provarinitierad
provning skulle det &ven tillkomma kontakt med etikprévningsmyndigheten,
lakemedelsverket och i forekommande fall den regionala biobanken. Bristande
koordination mellan aktérerna och langvariga processer leder till ineffektivitet och
fordrojningar i genomférandet av studierna, i vissa fall kan det dven leda till att
provningarna stalls in eftersom foretagen har oftast sina budget satta inom en viss
tidsram. Det ar darfor viktigt att etablera smidiga och effektiva samarbetsstrukturer
for att framja genomférandet av kliniska provningar.

3. Regionala biobanker tar for lang tid for beslut
En annan utmaning ar de langa beslutsprocesserna for regionala biobanker. For att
genomfora kliniska prévningar behdvs biologiska prover, och nar beslut om tillgang till
dessa prover drojer paverkar det forskningens framsteg. Det ar darfor viktigt att



effektivisera beslutsprocessen for regionala biobanker och se 6ver hur man kan
minska onddiga fordrojningar. Genom att forkorta beslutstiderna kan vi underlatta
tillgangen till provmaterial och paskynda genomférandet av kliniska prévningar.
Patientrekrytering och deltagande

Att rekrytera tillrackligt med lampliga patienter till kliniska prévningar kan vara en
utmaning. Det kan vara svart att hitta deltagare som uppfyller specifika
inklusionskriterier, vilket kan forlanga rekryteringsprocessen och férdrdja studiens
genomforande. Det ar viktigt att utveckla strategier for att effektivt rekrytera och
engagera patienter i kliniska provningar.

Inga incitament for ldkare att driva kliniska studier

For narvarande saknas det ekonomiska och karridarmassiga incitament for lakare att
engagera sig i kliniska provningar. Det ar viktigt att inféra ekonomiskt stéd och
ersattning for att tacka de extra kostnaderna och arbetsinsatsen som kravs for att
genomfora studierna. De komplicerade och oklara processerna beskrivna under #3
kraver betydande arbetsinsatser och tid av provarna. Dessutom bor det finnas tydliga
karridarvagar och erkdnnande for lakare som deltar i forskning och utveckling.

Svag meritering pa kliniken att driva forskning och utveckling

En bristande meritering inom sjukvarden nar det galler att driva forskning och
utveckling kan vara en av orsakerna till att Iakare och annan personal tvekar att delta
i kliniska studier. Genom att tydligt vardera och premiera forskning och utveckling kan
vi 6ka motivationen och intresset for att delta i kliniska prévningar.

Brist pa lampliga lokaler

Pa flertal kliniker finns det en brist pa lampliga lokaler for att bedriva kliniska
provningar. Som en foljs av senaste tids effektivisering anvands klinikernas lokaler ofta
till narmast 100% vilket gor det svart logistiskt att anvanda de befintliga lokalerna for
— ofta langre — patientbesdk i samband med kliniska prévningar. Dessutom behdver
vissa besdk inom studierna planeras in med kort framforhallning. Centrala
provningsenheter, dar de finns, i vissa fall r tvungna att prioritera prévningar inom
enstaka specialiteter och har inga lokaler/resurser fér prévningar inom andra
specialiteter (ett exempel ar KFUE som prioriterar prévningar inom onkologi och
hematologi). Pa vissa stallen saknas aven lokal for forskningssjukskoterskans évriga
arbete med administration och patientprover. Det behovs lokaler som ar avsedda for
kliniska provningar, i fysisk narhet till klinikerna.

Lag utnyttjande av nationella register for registerbaserade provningar

| var stravan mot evidensbaserade behandlingar ar kliniska prévningar viktiga.
Nackdelen med kliniska provningar och randomiserade kontrollerade studier i
allmdnhet ar att de dras med hoga kostnader och att det krdvs mycket stora
arbetsinsatser. | Sverige har vi en tradition av registerhallning av hog kvalitet. Inom
dermatologin finns t ex psoriasisregistret PsoReg och Nationellt kvalitetsregister for
hudmelanom (SweMR). Dessa plattformar skulle vi kunna utnyttja mycket mer i den
typ av studiedesign som kombinerar redan existerande hélsoregister med en klinisk
provning: en registerbaserad RCT (R-RCT). | en R-RCT kan registret anvdandas for t ex
rekrytering av studiedeltagare, fa fram demografiska data, samt for att samla in utfall.
Resultatet blir sankta kostnader och ©6kad extern validitet. | Sverige har registret
SWEDEHEART lyckats bra med just detta. For att underlatta R-RCT skulle man behdéva
koppla pa en randomiseringsmodul till de befintliga halsoregistren.



Utover dessa faktorer finns det ytterligare punkter som kan bidra till den minskade aktiviteten
inom kliniska provningar i Sverige. Dessa inkluderar brister i informationsflédet, komplexa
regelverk och byrakrati, brist pa samarbete och koordination, brist pa ekonomiska incitament
samt utbildning och kompetens. For att utreda orsakerna bakom den minskade aktiviteten
ytterligare, skulle det vara vardefullt att jamfora situationen inom olika specialiteter, samt
med situationen i andra lander (nordiska lander samt globalt).

Genom att implementera atgarder som prioriterar resurser for forskningsskoterskor,
effektiviserar beslutsprocessen for biobanker, underlattar samarbetet inom kliniska studier,
skapar incitament for lakare, starker meritering for forskning och utveckling, forbattrar
informationsflodet, forenklar regelverk och satsar pa utbildning och kompetensutveckling kan
vi forbattra forutsattningarna for kliniska prévningar i Sverige och framja forskning och
utveckling inom hélso- och sjukvarden.

For att forbattra forutsattningarna for kliniska provningar i Sverige foreslar vi foljande
atgéarder:

a. Prioritera resurser for anstdllning av forskningsskoterskor pa konkurrenskraftiga
arbetsvillkor.

b. Effektivisera beslutsprocessen for regionala biobanker.

c. Etablera tydliga och smidiga processer for samarbete mellan olika aktorer inom kliniska
studier.

d. Etablera valfungerande kliniska prévningsenheter for kliniska provningar i tidig fas.

e. Skapa incitament for ldakare att delta i kliniska studier.

f. Starka forskning och utveckling som en meriteringsgrund.

g. Underlatta informationsflodet och kommunikationen.

h. Férenkla regelverk och minska byrakrati.

i. Satsa pa utbildning och kompetensutveckling.

j. Utse lokaler avsedda for kliniska provningar pa klinikerna lokalt.

Genom att implementera dessa atgarder kan vi forbattra forutsattningarna for kliniska

provningar i Sverige och framja forskning och utveckling inom halso- och sjukvarden.
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