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Forord

Svensk klinisk forskning haller generellt hog kvalitet. Det framgar bland annat i
en utvardering av den Kkliniska forskningen vid de regioner som omfattas av
ALF-avtalet, som Vetenskapsradet gjorde 2018. Kvaliteten behover dock hojas
ytterligare, inte minst genom 6kad samordning och samverkan.

Under den pagaende pandemin har det visat sig svart att samordna forskning och
prioritera forskningsfragor, saval inom som mellan regioner. Det har ocksa visat
sig att forskningsstodjande infrastrukturer behdver finnas tillgangliga och vara
vél etablerade, for att angeldgen forskning ska kunna genomféras med kort
varsel.

En utmaning under arbetet med uppdraget har varit att fa tillgang till information
om initierade och pagaende studier, da sadana data inte rutinmassigt samlas in i
regionerna. Ytterligare en utmaning har varit att kliniskt verksam personal av
tidsbrist inte alltid kunna bidra i intervjuer och enkater i 6nskad omfattning. Det
kan darfor finnas skal att i framtiden atervanda till de fragestallningar som tas
upp i rapporten.

Rapporten resulterar i ett antal rekommendationer som syftar till att ytterligare
forbéattra forutsattningarna for att kunna genomfora kliniska studier i Sverige,
saval under normala foérhallanden som under en krissituation. Manga av
rekommendationerna kanns igen fran Vetenskapsradets tidigare rapporter
Forskning for framtiden (Redovisning av regeringsuppdrag U2019/01906/F) och
Utredning av organisationen av kliniska kommittéer vid Vetenskapsradet
(Redovisning av uppdrag att géra en 6versyn av de kliniska kommittéerna vid
Vetenskapsradet (U2019/04423/F).

Tack till berdrda kollegor som med kunskap och engagemang bidragit till
uppdraget.

I och med denna rapport 6verlamnar Vetenskapsradet slutredovisning av
uppdraget att tillfalligt starka verksamheten inom Kliniska Studier Sverige.

Stockholm, 29 mars 2021
Sven Stafstrom

Generaldirektor, Vetenskapsradet



Sammanfattning

Vetenskapsradet har, i enlighet med regeringsuppdraget att tillfalligt starka
verksamheten inom Kliniska Studier Sverige (U2020/02602/F), genomfoért en
inventering av halso- och sjukvardens behov av stod for att genomfora kliniska
studier med koppling till covid-19. Baserat pa inventeringen har
Vetenskapsradet okat det finansiella stodet till de regionala noderna inom det
nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige. Studier som planeras med
anledning av covid-19 har l6pande sammanstallts och publicerats pa
kliniskastudier.se.

Vetenskapsradet har ocksa genomfort en analys av kapaciteten i det svenska
systemet att i krissituationer, sasom den radande pandemin, med kort varsel
genomfora Kkliniska studier. Vissa av slutsatserna i analysen kopplar an till
Overgripande utmaningar som finns inom det kliniska forskningssystemet och
som i hdg grad identifierats i tidigare utredningar och rapporter. Andra slutsatser
har baring pa behov och utmaningar som ar specifika for situationen under
pandemin. Sammanfattningen av analysen &r att de rutiner och samarbeten som
fungerar i normala fall &ven har fungerat under pandemin. Det som saknats
redan fore pandemin har daremot visat sig svart att skapa med kort varsel.
Vetenskapsradet anser darfor att atgarder bor inriktas pa att bygga upp ett val
fungerande system for kliniska studier éverlag, kompletterat med specifika
funktioner som behdvs i krissituationer. Ett val fungerande system kréver
utokade investeringar i nationell samordning.

Vetenskapsradet rekommenderar féljande atgarder for att kunna 6ka kapaciteten
att initiera kliniska studier vid en krissituation:

» Skapa ekonomiska incitament och uppratta en nationell dverenskommelse
mellan staten och hélso- och sjukvardshuvudmannen for att framja
infrastruktur, kompetensforsorjning och nationell samordning inom klinisk
forskning.

« Utoka Vetenskapsradets resurser for nationell samordning inom Kliniska
Studier Sverige, i syfte att forstarka samverkan mellan regionerna samt
utveckla och implementera fler stddjande verktyg och processer.

» Utoka stodet for att bygga upp forskningskapacitet, 6ka forsknings-
kompetensen och bygga forskningsnatverk och infrastrukturer i
primarvarden.

«  Sakerstall att kliniskt verksam personal i storre utstrackning far tid avsatt for
forskning.



Ge Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket i uppdrag att bidra
med nationell statistik genom att tillgdngliggdra data inom sina
verksamhetsomraden.

Sakerstall att regionerna foljer upp studier for att moéjliggéra nationella
sammanstallningar av pagaende och avslutade studier.

Ge Statens beredning for medicinsk och social utvardering i uppdrag att vid
en krissituation I6pande kvalitetsgranska och sammanstalla vetenskaplig
litteratur inom det aktuella omradet.

Ge Life science-kontoret i uppdrag att utveckla processer for att vid en
krissituation snabbt kunna inréatta ett vetenskapligt rad som ansvarar for att
samordna forskningsinsatser och prioritera kliniska studier nationelit.



1. Bakgrund

1.1 Uppdraget

I april 2020 fick Vetenskapsradet i uppdrag att tillfalligt starka verksamheten
inom Kliniska Studier Sverige, i syfte att dka svenska kliniska forskares
mojligheter att genomfora kliniska studier kopplade till sjukdomen covid-19. |
uppdraget ingick att:

« inventera de behov som finns i hdlso- och sjukvarden for att kunna starta
eller delta i kliniska studier som involverar covid-19-patienter.

+ folja vilka studier som initieras och bedrivs med anledning av covid-19 och
I6pande sammanstélla och publicera dessa.

» goraen analys av kapaciteten i det svenska systemet att i krissituationer,
sasom den radande pandemin, med kort varsel genomféra kliniska studier i
syfte att forbattra varden for drabbade patienter.

1.2 Kliniska Studier Sverige

Vetenskapsradet har etablerat det nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige,
dar sex utsedda regionala noder, en fran varje samverkansregion, tillsammans
utvecklar forutsattningarna for kliniska studier i Sverige. Vetenskapsradet
finansierar och stoder samarbetet som bidrar till att vidareutveckla regionernas
stod och mojliggor att verktyg och goda erfarenheter nar ut till hela Sverige.
Noderna samarbetar med varandra pa nationell niva genom att foresla och driva
gemensamma nationella utvecklingssatsningar, utbyta erfarenheter och
samordna processer och stodstrukturer. De arbetar ocksa tillsammans med fragor
och utmaningar kring statistik, juridik, uppfoljning och kommunikation.



2. Halso- och sjukvardens forutsattningar
att genomfdra kliniska studier relaterade till
covid-19

Vid tva tillfallen under pandemin har Vetenskapsradet, med hjalp av noderna
inom Kliniska Studier Sverige, inventerat behov som finns i halso- och
sjukvarden for att kunna starta eller delta i kliniska studier som involverar covid-
19-patienter. Inventeringarna har gjorts genom en kombination av enklare
enkater till noderna via mail och ett frageformular i samband med
aterrapportering av hur noderna anvant medel. Fragorna har utformats for att
kunna utvardera vilka behov som funnits pa regional niva och pa vilket satt
noderna har kunnat méta dessa behov.

2.1 Inventering av behovet av stéd

Under varen 2020 visade den forsta inventeringen att noderna var snabba med
att prioritera stod till forskning rérande covid-19. Behoven av extra resurser blev
tydliga, exempelvis till projektanstallningar, for att mota det 6kade behovet av
stod fran forskare, samtidigt som en del av personalen vid noderna behovde
forflyttas for att forstarka vardarbetet.

Noderna tillfragades ocksa om de inom sina respektive regioner sag behov av
tillfalligt kompetensstod fran experter vid berérda myndigheter. Ingen nod
uttryckte nagot tydligt behov och nagon tillfallig expertis har saledes inte
kopplats till noderna.

I borjan av 2021 genomfordes en ny inventering av behoven inom halso- och
sjukvarden, liksom hur noderna har kunnat stotta forskare under det gangna aret.
Precis som under pandemins inledningsskede framkom manga olika typer av
behov som ocksa varierat mycket mellan regionerna. Vilka studietyper som
behovt stod har ocksa varierat &ven om interventionsstudier och lakemedels-
provningar har varit vanligast bland de studier noderna stéttat. Studier
fokuserade pa provtagning och rehabilitering ar andra omraden som behdovt stod.

Exempel pa omraden dér behoven varit stora, samt hur noderna har kunnat bidra:

+  Ansokningsstod och studieplanering: Manga forskare har efterfragat stod for
ansokningar till Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket, liksom
hjalp med att forsta regulatoriska krav. Behoven verkar ha varit storre an
vanligt, formodligen beroende pa att manga studier planerats med kort
varsel. Det kan ocksa tankas bero pa att forskare inom omraden med stor
klinisk vana men med mindre forskningserfarenhet sett behov av att starta



nya forskningsstudier (exempelvis inom rehabilitering). Nodernas std har i
vissa fall varit avgorande for att studier kunnat komma igang pa relativt kort
tid.

Forskningspersonal och genomférandestod: Tillgang till forskningssjuk-
skdterskor, liksom koordinerande och projektledande personal, ar avgérande
for om och nér en studie kan komma igang. De utkade resurserna inom
Kliniska Studier Sverige beskrivs ha bidragit till att noderna i storre
utstrackning (speciellt fran sommaren 2020 och framat) har kunnat behalla
sin egen personal och i vissa fall kunnat projektanstalla for att kunna mota de
Okade behoven av stod. Samtidigt lyfts framforallt forskningssjukskéterskor
fram som en personalkategori dar det ofta saknas fast personal, vilket medfor
stora utmaningar att méta efterfragan i en pandemisituation.

» Informationsbehov: Forskare och verksamhetschefer har i stérre utstrackning
efterfragat forskningsrelaterad information under pandemin. Noderna har
mott behoven genom en blandning av regionala informationssidor,
nyhetsbrev, utbildningar och mer riktad kommunikation. Ett
informationsstod har ocksa tagits fram av Vetenskapsradet som noderna har
kunnat anvanda i sin kommunikation® 2. Exempel pa information som har
delats av noderna och Vetenskapsradet ar aktuella utlysningar, samman-
stéllningar av etikgodkanda studier, sammanstallningar av forsknings-
resultat, information om hur man arbetar med registerforskning, hur forskare
hittar stod inom sin region samt generella rad till forskare med anledning av
pandemin.

» Lokaler: Lokaler som rutinmassigt anvands for forskning ar séllan anpassade
for smittbarande forskningspersoner. Detta har inneburit att det ibland varit
svart att hitta lampliga lokaler eller att befintliga lokaler har behovt anpassas
for studier relaterade till covid-19.

 Registerforskning: Manga nya registerstudier har initierats under pandemin
och manga forskare har darfor varit i behov av stod rérande detta. Har har
noderna kunnat stétta med koordinering, informationsmaterial och data-
hantering, samt deltagit i uppbyggnaden av infrastrukturer som skapar
forutsattningar for framtida registerstudier.

+ Regional och nationell samordning: Flera noder har pa olika satt stottat,
koordinerat eller bidragit till att stérre nationella studier kunna bedrivas i
olika regioner (exempelvis studierna COVIDENZA, CoVUm, UppCoV,
CALIP och ImmCoVA). Speciellt i de mindre regionerna har noderna varit
en mojliggorare for deltagande i nationella studier. Vissa noder har aven
varit aktiva i att planera forskning kring de kommande massvaccinationerna.
Representanter fran noderna har ocksa suttit med i en rad olika rad och
styrgrupper for att pa olika sétt prioritera eller samordna forskningen.
Regionalt har noderna kunna stddja klinisk forskning genom exempelvis

1 Corona och covid-19 - kliniskastudier.se
2 Kliniska studier rérande covid-19 - kliniskastudier.se


https://www.kliniskastudier.se/corona-och-covid-19.html
https://www.kliniskastudier.se/statistik/kliniska-studier-rorande-covid-19.html
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samordning infor praktiskt genomfoérande av studier, kontakter med labb,
biobanker och andra infrastrukturer. Noderna har ocksa gett stod till
anpassning av datoriserade system for att samla in och lagra data (sa kallade
eCRF3), samt tagit fram rutiner for aterbesok efter att patienter skrivits ut. De
har dven koordinerat studieférfragningar och i vissa fall hjalpt till med
kontaktférmedling mellan forskare. Informationsspridning kring forsknings-
metodik och digitalisering av GCP*-utbildningar har ocksa bidragit till att
stdd och kunskap kring forskning kunnat spridas inom regionerna. Noderna
har utvecklat en samverkan vid monitorering av studier, som bland annat
underlattar arbetet med rutiner och protokoll. Arbetssattet har varit sérskilt
anvandbart under pandemin nar studier genomforts pa flera platser och
patienters mojligheter till resor begransats.

Omférdelning av forskningsmedel och prioritering av covid-19-forskning:
Vissa regioner har pa olika sétt bidragit med forskningsmedel och resurser
till covid-forskning. Oftast har detta varit en omférdelning av medel som
normalt skulle anvénts till annan forskning eller att forskare har tillatits att
styra om sina befintliga forskningsmedel. Manga noder beskriver hur den
ordinarie kliniska forskningen pa olika satt fatt sta tillbaka under pandemin,
till forman for covid-19-relaterad forskning. En kombination av faktorer har
lett till denna utveckling. Forskande personal har forflyttats in i den vanliga
varden. Installd vard har bidragit till att vissa forskningsstudier gatt
langsammare eller behovt pausas. Utrymmet for Gvrig forskning beskrivs i
vissa fall som minimalt, samtidigt som covid-forskning aktivt prioriterats.

2.2 Utokat driftsbidrag till noderna inom Kliniska Studier
Sverige

Inventeringen visade pa resursbehov vid samtliga noder inom Kliniska Studier
Sverige och darfor utokade Vetenskapsradet tillfalligt nodernas driftshidrag
under 2020. Totalt fordelades 20 miljoner, 3,3 miljoner per nod. Medlen har
kunnat anvéndas i nodernas arbete med att stodja kliniska studier med koppling
till covid-19 genom:

nationell och regional samordning.

tillhandahallande av information och stod kring forutsattningar att forska
inom omradet.

insamlande, tillgangliggérande och sammanstélining av data och statistik
samt uppfoljning av pagaende studier.

regional implementering, kunskapsspridning och kommunikationsaktiviteter.

3 Electronic case report forms
4 Good clinical practice
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3. Information om covid-19-studier

Vetenskapsradet borjade under varen 2020 att inhamta diarielistor fran
Etikprovningsmyndigheten avseende ansokningsarenden for kliniska studier som
ror covid-19. Informationen har sammanstallts for att ge en dverblick dver de
kliniska studier som planeras i Sverige. Sammanstéllningen har publicerats och
I6pande uppdaterats pa kliniskastudier.se?. Under juni till december 2020 har
informationssidan haft cirka 3 600 sidvisningar och varit den fjarde mest bestkta
sidan pa kliniskastudier.se. Sammanstéllningarna 6ver etikprévningsansokningar
har ocksa spridits till regionerna via noderna inom Kliniska Studier Sverige.
Detta galler dven studier som inte hunnit fa anstkan godkand.

Efter dialog med Vetenskapsradet har Etikprovningsmyndigheten lamnat ut
utékad information om de studier som blivit godkénda, bland annat avseende
medverkande huvudman, beréknat antal forskningspersoner, projekt-
sammanfattningar och beraknade projekttider. Den utdkade informationen har
ocksa tillgangliggjorts pa kliniskastudier.se och spridits via externa nyheter® ®,

3.1 Studier som blivit godkénda av
Etikprovningsmyndigheten

I manadsskiftet mars-april 2020 borjade de forsta ansokningarna avseende
etikprévning for olika typer av covid-19-studier att godkénnas och under resten
av varen godkandes ungeféar 60 ansokningar i manaden’ (se figur 1). Under
hosten avtog ansokningarna och i slutet av aret var det cirka 15 ansokningar som
godkandes per manad. Den andra vagen av pandemin, i slutet av 2020, ledde inte
till ndgon 6kning i antal ansokningar.

5190 godkanda etikprévningsansokningar rérande covid-19 - kliniskastudier.se

6 Hittills 260 etiskt godkanda covid-19-studier i Sverige - vr.se

7 Mer information och beskrivning av urvalet (exempelvis ar andringsansokningar exkluderade)
finns i den excel-fil som anvints som underlag och som finns tillgénglig pa kliniskastudier.se



https://www.kliniskastudier.se/nyheter/nyheter/2020-08-18-190-godkanda-etikprovningsansokningar-rorande-covid-19.html
https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2020-10-26-hittills-260-etiskt-godkanda-covid-19-studier-i-sverige.html
https://www.kliniskastudier.se/download/18.d4f8cf2172631dd7d1213/1611319259372/sammanstallning-av-etikgodkanda-studier-covid-19.xlsx
https://www.kliniskastudier.se/statistik/kliniska-studier-rorande-covid-19.html
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Figur 1. Antal godkénda covid-19-relaterade etikprévningsansékningar
ackumulerat under 2020.

Totalt godké&ndes ungefér 300 studier kopplade till covid-19 under 2020. Cirka
2 400 ansokningar brukar normalt godkénnas av Etikprovningsmyndighetens
medicinska avdelningar varje ar. Antalet inkomna ansokningar har legat pa
samma niva under 20208, vilket kan tolkas som att viss annan forskning som
skulle ha utforts har fatt sta tillbaka till forman for covid-forskning. Sex procent
av de covid-relaterade ansokningarna ar lakemedelsprévningar (normalt &r
denna andel cirka 10 procent), 38 procent &r studier som enbart behandlar
personuppgifter och resterande 56 procent ar évrig medicinsk forskning. Barn
planeras att inkluderas i 18 procent av studierna.

I 55 procent av studierna har forskarna angett att de kommer att anvénda
registerdata och av dessa ar det 46 procent som enbart avser behandla person-
uppgifter och darfor kan antas vara rena registerstudier. Ovriga studier kan antas
vara studier dar man bade rekryterar fysiska personer och anvander sig av
registerdata.

Manga studier i Stockholm

Den geografiska fordelningen av ansékningar for covid-19 relaterade studier
visas i figur 2. Nastan halften av dem, 44 procent, har en huvudman i
Stockholms sjukvardsregion. | borjan av pandemin var denna andel 6ver 50
procent men har sedan sjunkit allteftersom mer forskning blivit godkénd i 6vriga
regioner. Att en studie bedrivs i flera regioner &r ovanligt. Endast i 9 procent av
studierna finns det huvudman fran flera samverkansregioner.

8 Etikprovningsmyndighetens arsredovisning for 2020 (antal ansokningar av medicinsk arendetyp).
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Figur 2. Samverkansregionernas andel av covid-19-relaterade
etikprovningsansokningar.

Ett halvt ars projekttid eller mer for majoriteten av studierna

Studierna handlar om allt fran att studera en liten specifik patientgrupp vid en
enskild klinik, till stora registerstudier som ska analysera data som tacker in hela
Sveriges befolkning. Drygt 20 procent av studierna ska genomfaras pa ett halvar
eller mindre, medan 6ver halften av dem har ett ars projekttid eller langre (se
figur 3). Utdver projekttiden tar det ofta ytterligare tid att sammanstalla material
och fardigstalla en rapport. Det kommer darfor att droja innan vi ser resultat fran
manga av dessa covid-19-relaterade studier.

25%
20%
15%
10%
5%
0%

0-0.5 ar 0.5-1 ar 1-2 &r 2 ar<
Beriknad projekttid

Andel godkinda
etikprovningsansdkningar

Figur 3. Berdknade projekttider for de covid-19-relaterade anstkningar som blivit
godkénda av Etikprévningsmyndigheten.
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Manga forskningspersoner behovs

Bland de ans6kningar som hittills blivit godkanda &r det en stor spridning i
berdknat antal forskningspersoner. Medianvardet ar 350 forskningspersoner per
studie, vilket innebér att det ar manga personer som ska rekryteras om alla
studier genomfdrs som planerat. Om man exkluderar de studier som enbart
behandlar personuppgifter ar medianvérdet 300 forskningspersoner. Narmare 80
procent av studierna planerar att inkludera 100 forskningspersoner eller fler (se
figur 4).
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Figur 4. Berdknat antal forskningspersoner for de covid-19-relaterade ansdkningar
som blivit godkénda av Etikprovningsmyndigheten.

Av de storre studierna, med fler &n 2 500 forskningspersoner, &r det cirka 80
procent som planerar att anvédnda registerdata. | vissa studier anvands register
som inkluderar hela Sveriges befolkning.
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Sammanfattande analys

- Registerdata anvands av manga forskare. Det ar viktigt att flja upp
om stéd och processer for hur registerdata kan anvandas inom
forskning motsvarar forskares behov och forvéantningar.

- Kan ta ar innan forskningsresultat publiceras for en stor andel av
studierna. Samtidigt finns det forvantningar om att resultat ska
publiceras i snabb takt.

- Formodligen kommer det inte finnas forskningspersoner till alla
planerade studier. Med tanke pa antalet studier och det hoga
mediantalet forskningspersoner sa ar det formodligen manga studier
som kommer fa svart att rekrytera deltagare.

- Famultiregionala studier. De allra flesta studier bedrivs och inkluderar
endast forskningspersoner fran en enda samverkansregion. Efter
pandemin kan det finnas anledning att analysera om fler studier faktiskt
hade kunnat genomféras om en hégre andel av studierna bedrivits i
flera regioner (exempelvis i de fall det saknats tillrackligt med patienter
eller da liknande studier startats parallellt i olika regioner).

3.2 Utmaningar att sasmmanstélla planerade och pagaende
studier

Det finns flera utmaningar med att ta fram information om de kliniska studier
som planeras och pagar. Overgripande bestar utmaningarna i att det ar svart att
fa ut grundldggande information om de studier som etikgodkanns och att det pa
regional niva ofta saknas rutiner for uppfoljning av pagaende studier. Analysen
av att kunna genomféra kliniska studier i en krissituation (se kapitel 4) visar att
det finns ett stort intresse for information om pagaende studier och ett behov av
att 16sa dessa utmaningar langsiktigt.

Saknas langsiktiga forutsattningar att fa ut information fran
Etikprovningsmyndigheten

Under pandemin har Vetenskapsradet kunnat fa ta del av information om de
ansokningsarenden som ror covid-19 fran Etikprévningsmyndigheten och
darefter samordnat vidare spridning till regionerna da det funnits en stor
efterfragan pa informationen. Dock saknas det forutsattningar att pa ett
skyndsamt och forutsagbart satt fa ut motsvarande information for dvriga
kliniska studier, vilket behdvs for att f& en nationell dverblick.
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o Det finns fortsatt behov av att uppdra till Etikprévningsmyndigheten och
Lékemedelsverket att bidra till nationell statistik genom att de tillgangliggor
data inom sina verksamhetsomraden®.

Svart att folja upp pagaende covid-19-studier

Pa kliniskastudier.se? finns lankar till de databaser som anvands for att registrera
pagaende Kliniska studier rérande covid-19. Flest svenska studier hittas i
Researchweb och i clinicaltrials.gov. Tackningsgraden ar dock dalig om man
jamfor med antalet studier som Etikprovningsmyndigheten godkanner'®. Detta
gor att det saknas kunskap om hur stor andel av den planerade forskningen som
faktiskt paborjas och slutfors.

Nér det galler pagaende kliniska studier saknas idag mandat och majligheter att
sakerstalla nationell uppfoljning. Det beror pa att information om nar enskilda
studier initieras och avslutas behéver samlas in pa regional niva. Att detta gors
ar emellertid inte speciellt vanligt. Vissa mindre regioner och Sjukvardsregion
Mellansverige, som aktivt samlar in informationen, har kunnat félja upp
pagaende studier under pandemin. De har da behovt anvanda sig av en
kombination av olika kéllor (Etikprovningsmyndigheten, clinicaltrials.gov, ALF-
ansokningar, verifiering via verksamhetschefer och regionala néatverk) for att
skapa en sa komplett bild som mojligt dver pagaende studier. Andra regioner,
med manga studier och utan befintlig struktur for uppféljning, har i praktiken
inte kunnat skapa en 6verblick 6ver pagaende covid-19-studier. Inom samarbetet
Kliniska Studier Sverige har forsok gjorts att samla in information om pagaende
studier, men underlaget bedémdes vara for litet for att tillféra nagot till en
nationell sammanstéllning.

e Regionerna ager i praktiken mandatet att félja upp vilka kliniska studier som
pagar och behdver prioritera fragan i storre utstrackning. Fokus bor ligga pa
att sakerstélla registrering av studier i befintliga databaser.

Regionerna har kunnat anvanda sammanstéllningen om planerade studier som
underlag i strategiska beslut och vid prioritering mellan olika forskningsstudier.
Aven Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU), Biobank
Sverige, journalister och privatpersoner har kontaktat Vetenskapsradet for att
stalla fragor eller fa ta del av informationen. De nyheter som Vetenskapsradet
har publicerat om planerade studier har aterrapporterats i exempelvis Sveriges
radio, Dagens medicin och Lakemedelsvarlden. Detta visar att det finns ett stort
allmanintresse for information om studier.

9 Forskning for framtiden - Vetenskapsradets analys som underlag till regeringens
forskningspolitik

10] clinicaltrials.gov registreras uppskattningsvis mindre an 20 procent av det som etikgodkanns
(2021-01-28 fanns 51 registrerade studier). Motsvarande siffra for Researchweb &r mindre &n 25
procent (2021-01-28 fanns 72 registrerade studier).
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Internationella jamforelser &r i praktiken endast genomforbara for de studier som
registreras i publika databaser och generellt &r det ldkemedelsprévningar som
registreras. Ovriga kliniska studier som enbart kraver godkinnande av en etisk
kommitté eller liknande saknas darfor ofta i de internationella databaserna.
Vetenskapsradet har samlat lankar till ndgra storre internationella sammanstall-
ningar och jamforelser av Kliniska studier kopplade till covid-192. Exempelvis
finns Covid-19 Trials tracker”** som samlar uppgifter fran olika databaser (dar
clinicaltrials.gov &r den mest anvanda) avseende bland vilka l&ékemedel som
studeras, studiefaser, var studierna bedrivs, studie- och interventionstyp,
berdknade projekttider och antal forskningspersoner. Vetenskapliga
publikationer som gor djupare analyser av den forskning som registreras
publiceras aven aterkommande!? 3,

11 Covid-19 TrialsTracker - covid19.trialstracker.net
12 AMA Intern Med. 2020;180(10):1398-1400 - https://doi.org/10.1001/jamainternmed.2020.2904
13 PLoSONE 15(10):20240123 - https://doi.org/10.1371/journal.pone.0240123



https://covid19.trialstracker.net/
https://doi.org/10.1001/jamainternmed.2020.2904
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0240123
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4. Analys av kapaciteten att genomfdra
kliniska studier i krissituationer

Flera tidigare utredningar och rapporter har redogjort for faktorer som ar viktiga
for att kunna bedriva klinisk forskning, vilka visas i figur 5. Vetenskapsradet har
utgatt fran dessa faktorer i arbetet med analys av kapaciteten i det svenska
systemet att i krissituationer, sasom den radande pandemin, med kort varsel
genomfora kliniska studier i syfte att forbattra varden for drabbade patienter.

atverk och
samarbeten

KAPACITET
Kliniska studier

Stod, styrning,

tering och rutiner Material/Apparat

siering Informationsférsorjnin

Figur 5. Faktorer som ar viktiga for att kunna utfora kliniska studier.

Underlag for analysen

 Intervjuer* med regionala nodforestandare inom Kliniska Studier Sverige,
FoU-representanter fran de regioner som omfattas av ALF-avtalet'®, forskare
inom covid-19/SARS-CoV-2, verksamhetschefer pa avdelningar med

14 En fordjupad sammanstéllning av intervjuer och enkater finns hos Vetenskapsradet (dnr 3.1-
2020-06126)

15 Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om utbildning av lakare, klinisk
forskning och utveckling av halso- och sjukvarden, U2014/07551/F
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covid-19-patienter, dekaner vid universitetens medicinska fakulteter, samt
foretradare for primarvarden, intresseorganisationer, berérda myndigheter
och patientforeningar.

«  Enkater till verksamhetschefer pa kliniker i Sverige som vardat patienter
med covid-19 samt forskare som forskat inom covid-19/SARS-CoV-2.

+ Utdrag 6ver Etikprovningsmyndighetens ansokningsarenden som ror covid-
19 samt information om de studier som blivit godkéanda.

For att fa en uppfattning om hinder och mojligheter under pandemin har 35
personer med koppling till forskning inom covid-19/SARS-CoV-2 intervjuats.
Enkater har skickats ut till forskare som bedrivit forskning om covid-19/SARS-
CoV-2 samt till verksamhetschefer pa avdelningar som haft covid-19 patienter.

Sarskilda utmaningar

Uppdraget har utforts under en tid da kliniskt verksam personal pa grund av hard
belastning inom halso- och sjukvarden inte kunna bidra i intervjuer och enkater i
onskad omfattning. Analysen speglar den radande situationen da intervjuer och
enkéater genomforts. Pandemins olika faser kan ha haft betydelse for intervju-
personernas tillganglighet och hur de upplever sin situation. Det kan darfor
finnas skal att i framtiden atervanda till de fragestallningar som tas upp i
rapporten. Vid en eventuell uppfoljning bor fler aktorer intervjuas, sasom
verksamhetschefer vid kliniker som vardat covid-patienter och som under
pandemin inte hade mojlighet att lata sig intervjuas. En uppfoljning bor aven
inkludera forskningsansvariga vid mindre regioner, da deras forutsattningar kan
ha skilt sig fran situationen i storre regioner.

Genomfdrda intervjuer och enkater visar att kapaciteten att bedriva kliniska
studier upplevs olika beroende pa vem som tillfragas. 70 procent av tillfragade
covid-forskare anser att det finns kapacitet att starta fler studier, medan enbart 28
procent av tillfragade verksamhetschefer pa avdelningar som haft covid-19
patienter tycker detsamma.

Under pandemin har forskare med kort varsel behovt kunna genomféra kliniska
studier i syfte att forbattra varden for drabbade patienter. Det har da blivit tydligt
att tidigare identifierade problem inom det kliniska forskningssystemet har
intensifierats under pandemin. Vissa av slutsatserna som framkommit kopplar an
till 6vergripande utmaningar som i viss man identifierats i tidigare utredningar
och rapporter. Ovriga slutsatser har baring p& behov och utmaningar som &r
specifika for situationen under pandemin. Exempel pa kritiska faktorer som
framkommit avseende kapaciteten &r tillgang pa infrastruktur, data, patienter,
finansiering och forskningsstddjande personal.
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Analys och slutsatser har nedan grupperats under fem forbattringsomraden dar
paverkan pa kapaciteten att bedriva kliniska studier under pandemin bedéms ha
varit stor.

4.1 Prioritering, rutiner och styrning

Slutsatser

Under krissituationer likt pandemin behovs tydligare prioritering av
kliniska studier.

Behovet av stod med ansokningar om projektbidrag, etikprévning och
lakemedelsprovning 6kar nar kliniska forskare behdver lagga mer tid pa
kliniskt arbete.

Forskning inom primarvarden behover starkas.

Tydligare prioritering av studier

Tillfragade FoU-representanter betonar att forskarna har ett ansvar for vilka
studier som initieras, medan forskarna efterfragar en tydligare prioritering av
vilka studier som ska pabdrjas under en kris som pandemin. Endast en region har
uppgett att de tagit fram en process for prioritering av covid-19 studier.
Tillfragade dekaner vid de medicinska fakulteterna anser att forsknings-
finansidrer tillsammans med experter bor prioritera val designade studier som &r
anpassade utifran behoven i den aktuella krisen. Forskare ser ett béttre nationellt
samarbete kring studier som en majlighet att driva forskningen framat mer
effektivt. Det skulle formodligen ocksa bidra till minskat dubbelarbete. Det ar
till exempel viktigt att kunna fa kannedom om pabdrjade studier, sa att inte
eventuella nya studier upprepar samma saker.

Stod for forskning

Det &r viktigt att alla delar av halso- och sjukvarden har kapacitet och mgjlighet
till forskning. Nodfdrestandarna ser ett stort behov hos forskare att kunna fa stod
med ans6kningar om projektbidrag, etikprévning och lakemedelsprdvning. De
ser ocksa behov av finansiering for att starka forskningsinfrastruktur rérande till
exempel datahantering och statistik. Kliniska forskare som ar vél insatta i
forskningsmetodik och forskningsprocess ar en forutsattning for att snabbt kunna
initiera studier i en krissituation. De kan ocksa fungera som ett stod for mer
oerfarna kollegor. De mer erfarna forskarna har inte sett nagot behov av stod for
att kunna starta upp studier snabbt. Forskare med mindre erfarenhet har behtvt
stod med till exempel forskningsansokningar, tillstandsansokningar och
studieprotokoll och de har ocksa kunnat fa hjalp med detta fran sin region.
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Forskning inom primérvarden

Primarvarden &r viktig for forskning inom olika discipliner. Inte minst nar det
galler patienter med symtom av covid-19 som inte behdver sjukhusvard, liksom
patienter med langvariga covid-symptom. Av intervjuerna framgar att det ar
problematiskt att sa fa inom primérvarden bedriver forskning, att det saknas
vana av att skriva forskningsansokningar och att det darfor ar svart att kunna
konkurrera om medel. Det upplevs som ldttare att forska i en sndvare specialitet
jamfort med att forska inom allméanmedicin som bedrivs inom mycket
varierande omraden. Det beskrivs vidare att manga forskare borjar inom
primarvarden men sedan forsvinner till universiteten for att specialisera sig. Fa
verksamhetschefer inom primarvarden har forskarbakgrund, vilket kan bidra till
bristande forstaelse for att forskning behover fa ta tid fran varden. Under
pandemin har manga sett stora behov av forskning, liksom stor potential att
kunna samla in data fran patienter, men det har saknats saval forsknings-
kompetens som finansiering. Ett tydligt resultat fran intervjuerna &r att forskning
behdver ingd i primarvardens rutiner for att kunna utforas smidigt under en
krissituation som pandemin.

Tidigare rapporter och utredningar

Ett antal forslag har lagts fram for att starka forskningen i primarvarden. Bland
annat har ett forslag fran utredningen Samordnad utveckling for god och nara
vard (S2017:01) lett till en andring i hélso- och sjukvardslagen som innebar att
det ingar i primarvardens uppdrag att mojliggéra medverkan vid genomférande
av forskningsarbete. | den senaste forskningspropositionen®’ foreslar regeringen
att Vetenskapsradet bor tilldelas medel for att bygga upp och utveckla
forskningskompetens i primarvarden. Exempelvis behovs fler forskarskolor
inom allmanmedicin for att starka mojligheterna for doktorander inom
primarvarden.

16 God och néra vard - En reform for ett hallbart halso- och sjukvardssystem (SOU 2020:19) -

regeringen.se
17 Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation for Sverige (Prop. 2020/21:60) -

regeringen.se


https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2020/04/sou-202019/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/proposition/2020/12/forskning-frihet-framtid--kunskap-och-innovation-for-sverige/
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4.2 Natverk och samarbeten

Slutsatser

Det behovs nationell samverkan for att kunna rekrytera patienter till
studier.

Natverk, strukturer och samarbete pa nationell niva behover forstarkas for
att kunna fungera i kristid.

Forskning behover integreras i varden. | vardverksamhet som saknar
erfarenhet av forskning &r det svart att med kort varsel infora nya rutiner
utan att paverka vardforloppet.

Battre nationell samverkan

Etikprévningsmyndighetens ansokningsdrenden som ror covid-19 visar att de
flesta planerade studierna varit koncentrerade till de storre staderna. Saval
dekaner vid medicinska fakulteter som representanter fran Etikprévnings-
myndigheten papekar att det ar problematiskt att regionerna konkurrerar om
samma patienter. Manga efterfragar darfor nationell samverkan for att kunna
rekrytera fler patienter och fa en jamnare fordelning av studier i landet. Brist pa
struktur och organisation har ocksa bidragit till att man inte kunnat initiera
studier sa snabbt som dnskat. En nationell aktor med uppdrag att inrétta en
nationell samordnande funktion for bland annat patientrekrytering efterfragas.

Manga vittnar om att redan etablerade forskningsstrukturer och natverk har varit
viktiga och ofta intensifierats under pandemin. Genomgaende i intervjuerna
framgar att det finns brist pa rutiner, vilket forsvarar kliniska studier i en
krissituation. I en kris &r det viktigt med etablerade natverk som kan bidra till att
snabbt, utifran omstandigheterna, etablera nya rutiner for forskningen.

Under pandemin har prekliniska forskare efterfragat relevanta kliniska
forskningsfragor fran kliniskt verksam personal som arbetat med covid-19-
patienter. Dessa har emellertid inte haft tid att forse forskarna med data, prover
eller forskningsfragor. For att komma runt denna utmaning behovs ett mer
etablerat samarbete mellan regioner och mellan universitet och sjukhus. FoU-
representanter, nodférestandare, forskare och verksamhetschefer efterfragar
battre samarbete bade inom och mellan regioner. Manga samarbeten har
initierats av enskilda personer som har engagerat sig och tagit kontakt med
kollegor. Dessa samarbeten har baserats pa att personerna sjalva har vetskap om
eller tar reda pa vad andra forskargrupper studerar. Det ar darfor angeléaget att
nationella samarbeten och natverk forstarks och koordineras samt att information
om dessa sprids. Samtidigt &r det flera forskare och dekaner som trots allt tycker
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att samarbetet mellan universitet och sjukhus, liksom mellan regioner, har
forbattrats pa grund av pandemin.

Forskning som en integrerad del av varden

Vikten av att integrera forskning i vardens rutiner vid sjukhus och inom
primarvarden understryks. Forskarna vittnar om att dar forskning ar val
integrerad i varden fungerar den val aven i en Krissituation. Dar det inte funnits
etablerade rutiner har det varit mycket svarare att bedriva forskning under
pandemin. Med etablerade rutiner har forskningen kunnat utféras utan att den
paverkat vardférloppet, och man har inte alltid behévt anvanda sig av
specialiserad forskningspersonal for att kunna initiera forskningsstudier.
Insamling av prover for forskning behéver underlattas. Den nationella
biobanksinfrastrukturen Biobank Sverige lyfter behovet av att kunna bestéalla
forskningsprov i journaler sa att proverna kan tas av ordinarie personal och inte
maste tas av en forskningssjukskaterska.

Tidigare rapporter och utredningar

Saval i forskningspropositionen®” som i det pagaende arbetet med
implementeringen av den nationella life science-strategin'® betonas behovet av
okad samverkan mellan olika forskningsomraden, -discipliner och -
organisationer. Vetenskapsradet har i sitt inspel till forskningspropositionen*®
betonat att behovet r stort av langsiktiga satsningar for att framja infrastruktur
och kompetensforsorjning for klinisk forskning. | betdnkandet God och néra
vard? aterges SAFUs handlingsprogram? for forskning inom primarvard och
allmanmedicin. Dar foreslas en nationell FoU-struktur som kan underlatta
samordning och som kan félja forskningens utveckling. SAFU efterfragar ett
formaliserat natverk mellan forskare och institutioner, som kan knyta ihop
regionala projekt till stérre nationella samarbeten och identifiera viktiga
forsknings- och utvecklingsomraden. Langsiktiga forutsattningar for ett
nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard genom en
overenskommelse mellan staten, regionerna och kommunerna efterfragas.
Vidare anser SAFU att en annan viktig forutsattning ar att huvudmannen
redovisar FoU-arbetet genom arliga forskningsbokslut.

| ett lagforslag fran EU-kommissionen?? beskrivs de tidiga lardomarna av covid-
19-pandemin. Samordning och beslutsfattande pa europeisk niva har inte varit
optimal vad géller multinationella kliniska provningar. Ett stort antal icke-
kommersiella kliniska lakemedelsprévningar har gt rum i endast en

18 En nationell strategi for life science - regeringen.se

19 Forskning for framtiden - vr.se

20 God och néra vard (SOU 2019:29) - regeringen.se

2L SAFU - Samling for allmanmedicinsk forskning - slf.se

22 REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on a
reinforced role for the European Medicines Agency in crisis preparedness and management for
medicinal products and medical devices, COM (2020) 725 final


https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2019/12/en-nationell-strategi-for-life-science/
https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2019-10-31-forskning-for-framtiden.html
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2019/06/sou-201929/
https://slf.se/dlf/safu-samling-for-allmanmedicinsk-forskning/
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medlemsstat. Internationella prévningsprotokoll har ldamnats in till enskilda
medlemsstater som separata projekt, vilket leder till skillnader i tillvagagangssatt
och potentiellt sémre jamforbarhet mellan resultaten. Den europeiska
samordningsprocessen har varit langsam och ineffektiv, vilket har lett till
forseningar i implementering av forskningsresultat och till att patienter fatt sen
och ojamlik tillgang till nya lakemedel eller lakemedel med nya
anvandningsomraden.

4.3 Starka forskningsmiljoer

Slutsatser

Brist pa forskningssjukskaterskor ar en bidragande orsak till att kliniska
studier inte kan startas i 6nskad omfattning. Om klinisk forskning ska
kunna utféras under en krissituation behdver kvalificerad forsknings-
personal finnas tillganglig for forskning och kan inte omplaceras i varden.

Kliniskt verksamma maste fa tid for forskning. Under pandemi har de som
haft tjanster som kombinerar forskning och arbete pa klinik haft lattare att
fa tid for forskning, jamfort med kollegor som inte haft en tjanst som
innefattar forskning.

Det behdvs en nationell krisplan som innefattar hantering av
forskningsfragor.

Brist pa forskningssjukskoterskor

Samtliga grupper av intervjuade vittnar om att en bidragande orsak till att studier
inte kunnat pabdrjas ar brist pa forskningssjukskaterskor. Forskningssjuk-
skoterskorna sjalva beskriver en stark vilja inom professionen att bidra till
forskning inom covid-19/SARS-CoV-2, men att de varit tvungna att bidra i det
kliniska arbetet. FOr att 0ka kapaciteten under en kris behdver kvalificerad
forskningspersonal kunna jobba kvar pa sina ordinarie tjanster och inte
omplaceras i varden.

Tid for forskning

De flesta forskarna har haft stod fran sin narmsta chef for att bedriva covid-
forskning. De som har tjanster som kombinerar forskning och arbete pa klinik
uppger att de haft lattare att fa tid for forskning, jamfort med kollegor som inte
har tid avsatt for forskning. Avsatt tid for forskning i sin tjanst lyfts som mycket
viktigt for att framja forskning under en pandemi.

Klinisk tjanstgéring kombinerat med forskning i en tjanst finns i flera regioner
men har mycket olika utformning. Sjukvardshuvudmannen behover avsatta mer
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forskningstid och resurser for personalen och tillgodose uppbyggnad av en stark
forskningskultur, inte minst inom primarvarden. Vetenskapsradet fordelar idag
medel till forskare for att bedriva forskning pa halvtid parallellt med att de
utvecklar sin kliniska kompetens. Det ar angeldget att fler forskare ges denna
mojlighet.

Nationell krisplan dar forskning ingar

Vid en krissituation likt en pandemi ar det extra angeldget att kunna integrera
forskningen i varden och ha rutiner for forskning. Nagra av de intervjuade
efterfragade darfor en nationell krisplan som innefattar krishantering dar ocksa
forskning ingar.

Tidigare rapporter och utredningar

| life science-strategin®® lyfts vikten av att det finns goda majligheter att
kombinera kliniskt arbete och forskning i alla delar av varden. Kombinationen
av hog klinisk kompetens och hdg forskningskompetens &r viktig for den
fortsatta utvecklingen av svensk hélso- och sjukvard. | betankandet God och
nara vard lyfts behovet av ckad forstaelse pa ledningsniva for fordelarna med att
ha forskningsmeriterade medarbetare i sin verksamhet?’. Vetenskapsradet har i
ett remissvar lyft att det &r angeldget att bygga upp och stérka forskningsmiljoer
och infrastrukturer med anknytning till forskning inom alla medicinska
discipliner?. Att enskilda medarbetare ges reella mojligheter att bidra bade
kliniskt och genom att medverka i forskning kan ocksa medfora att det blir mer
attraktivt att arbeta inom hélso- och sjukvarden. Bristen pa avsatt forskningstid
ar nagot som flera aktorer, daribland Svenska Lakaresallskapet och Kungl.
Vetenskapsakademien, uppmarksammat som ett problem for integrerad och
vardnara forskning?*. Sveriges Kommuner och Regioner anser i sitt
positionspapper om klinisk forskning att méjligheten att kombinera klinisk
verksamhet med forskning och forskarutbildning ska 6ka?°.

23 God och néra vard - En reform for ett hallbart halso- och sjukvardssystem (SOU 2020:19) —
vr.se

24 Kunskapslosningen - 17 forslag for en battre halso- och sjukvard — sls.se

% positionspapper: Samhallet, patienterna och halso-och sjukvarden behover klinisk forskning —
skr.se


https://www.vr.se/analys/remissvar/remisser/2020-08-24-god-och-nara-vard---en-reform-for-ett-hallbart-halso--och-sjukvardssystem-sou-202019.html
https://www.sls.se/globalassets/sls/dokument/kunskapslosningen-2018.pdf
https://skr.se/download/18.4d96bb911724b1e0f0650676/1590577740594/Positionspapper-klinisk-forskning.pdf
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4.4 Tillgang till prover, data och patienter

Slutsatser

Det behovs béttre tillganglighet till biobanksprover och anpassade
regelverk som framjar forskning, liksom ett nationellt biobanksregister,
vilket har varit sarskilt tydligt under pandemin.

Kommunikation mellan journalsystem pa olika vardnivaer och hos olika
vardgivare behdver forbattras. Forskare behdver ges méjligheter att folja
forsokspersoner som skrivs ut fran den avdelning dar forskningen
paborjats.

For att patienter med nedsatt beslutsformaga, sasom patienter som vardas i
intensivvarden, ska kunna ges majlighet att delta i kliniska studier maste
det svenska regelverket for hur samtycke kan inhdmtas ses Over.

Tillgénglighet och regelverk for biobanksprover

Laboratorier har i manga fall endast kapacitet att hantera prover fran varden och
inte forskningen. Tillgang till prover i biobanker &r avgorande, och aven
lagstiftning och regelverk som &r anpassade for att kunna spara prover for senare
tillfalle efterfragas. Aven om manga patientprover tas i samband med vard och
behandling kan de inte sparas for forskningsandamal utan samtycke fran
patienten. Prover som samlats in for viss forskning kan normalt inte heller
anvéndas i andra forskningsprojekt om inte ett nytt samtycke inhamtats. For
framtida forskning pa biobanksprover behdvs ett nationellt register med
sokfunktioner som mdjliggor att olika data kan kopplas samman.

Journalsystem som gar att folja

Nagot som har forsvarat rekrytering och uppféljning av patienter under
pandemin har varit att intensivvarden inte har haft mgjlighet att folja patienterna
da de forflyttats till andra avdelningar. Forskare har ocksa upplevt svarigheter
med att folja patienter i studier da de flyttas fran en avdelning till en annan.
Battre forutsattningar for sammanhallen journalféring som mojliggor att folja
forskningspersoner genom vardsystemet skulle underlatta och spara tid for
forskningen.

Samtycke fran personer med nedsatt beslutsformaga

Bestdmmelser som rér samtycke till att spara prover och att delta i kliniska
studier ar en forsvarande omstandighet. Forskare inom intensivvarden vittnar om
att konsekvensen av befintliga regler &r att man inte kan utfora viktig forskning
pa svart sjuka patienter med nedsatt beslutsformaga.
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Tidigare rapporter och utredningar

Betankandet God och nara vard® efterlyste strukturer som underlattar
uthamtning av data pa gruppniva, liksom strukturerade statistiska underlag. |
dagslaget kan det vara svart for forskningshuvudman att hitta deltagare som kan
inga i en specifik studie. Det beror bland annat pa att det finns begransningar i
hur en vardgivare far behandla kansliga personuppgifter om patienter. | ett
betdnkande av Kommittén for teknologisk innovation och etik?® lamnas ett
lagforslag som syftar till att mojliggora sa kallad antalsberdkning vid planering
av Kklinisk forskning. Antalsberékning innebar att en forskningshuvudman redan
innan en studie har startat ska kunna bilda sig en uppfattning om hur manga
personer som potentiellt skulle kunna delta.

Regeringens life science-strategi betonar att oklarheter och hinder kring
hantering av hédlsodata samt etiska dvervaganden behdver adresseras samtidigt
som sektorns kunskap kring géllande lagstiftning bor hojas®®. Vetenskapsradet
har fatt i uppdrag att inratta en radgivande funktion dit aktérer som 6nskar nyttja
hélsodata for forskning och innovation kan vanda sig med fragor. | uppdraget
ingar att gora en lopande kartlaggning av oklarheter och hinder inom omradet.

Regelverket for kliniska prévningar &r under fordndring. En ny EU-forordning
om kliniska lakemedelsprévningar tradde i kraft 2014, men det &r inte beslutat
nar den ska borja tillampas?’. Ett antal anpassningar har gjorts i svensk rétt,
framforallt i lakemedelslagen och etikprévningslagen. Dessutom kommer inom
kort tva nya EU-forordningar om medicintekniska produkter att borja tillampas
och forslag om anpassningar i svensk rétt har remitterats. Regeringen tillsatte
2016 en utredning for att se Gver den lagstiftning som reglerar hanteringen av
humanbiologiskt material och information om proverna i biobanker?.
Oversynen av biobankslagen har annu inte lett till ny lagstiftning.

For att kunna inkludera forskningspersoner i kliniska studier finns ett antal lagar
som maste beaktas, inte minst olika krav pa samtycke. Bestammelserna som
reglerar samtycke finns bland annat i etikprévningslagen, biobankslagen,
lakemedelslagen och EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar.
Bestammelser om samtycke till att delta i forskning har beskrivits som sérskilt
problematiska for personer med nedsatt beslutsformaga och en utredning har sett
over fragan, men forslagen har annu inte lett till ny lagstiftning?®.

26 personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk forskning (SOU 2020:53) -
regeringen.se

27 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlédkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG

28 Framtidens biobanker (SOU 2018:4) - regeringen.se

29 5t6d och hjalp till vuxna vid stallningstaganden till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80) -

regeringen.se


https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2020/09/sou-202053/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2018/01/sou-20184/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2015/09/sou-201580/
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4.5 Informationsforsérjning pa nationell niva

Slutsatser

Det behdvs en nationell heltackande plattform for att soka pagaende studier
eller resultat fran avslutade studier.

Information om planerade studier, sdsom den lista som Vetenskapsradet
publicerat dver etikgodkanda studier, underlattar for forskare att soka
samarbeten samt fa vetskap om studier som tangerar egna
forskningsomraden.

I en krissituation, nar efterfragan pa ny kunskap ar stor och nya rén
publiceras i hdgt tempo, finns behov av att nationellt kunna samla och dela
kvalitetsgranskad utvardering av aktuell vetenskaplig litteratur.

Planerade och pagaende studier

Samtliga grupper av intervjuade har efterfragat battre information om pagaende
studier i landet. Etikprévningsmyndigheten har [amnat ut information om
godkanda studier som berdr covid-19/SARS-CoV-2 till Vetenskapsradet, vilka
publicerats pa kliniskastudier.se. | intervjuerna framgar att informationen om
studier som fatt etikprovningstillstand anvants regionalt for att forsoka
identifiera vilka studier som faktiskt har startat.

Det saknas idag samlad data pa nationell niva som beskriver pagaende kliniska
studier. En nationell databas éver pagaende studier skulle underlatta for forskare
och de som arbetar med prioritering av forskning i regionerna att fa information
om vilka studier som goérs och &ven kunna initiera nationella samarbeten. De
samarbeten som gors idag har till stor del baserats pa redan befintliga natverk
och pa att personer sjalva kanner till kollegor inom sitt falt. Forum
Mellansverige har en regional projektdatabas med pagaende projekt, nagot som
fler regioner skulle kunna ta efter for att pa sikt kunna sammanstélla data pa
nationell niva.

Internationell vetenskaplig litteratur

En nationell plattform som sammanstéller kvalitetsgranskad utvardering av
aktuell vetenskaplig internationell litteratur efterfragas. Ett sadant kunskapsstod
skulle ha hjalpt regionerna att kunna prioritera forskningsstudier inom covid-19.
Under pandemin har vissa regioner och forskare gjort egna sammanstaliningar.
Regionala HTA-center®® har ocksa forsett sina regioner med rapporter eller lanat

30 Health Technology Assessments: Utvardering av halso- och sjukvéardens metoder med syfte att
sékra god kvalitet och kostnadseffektivitet. Atgérderna kan vara férebyggande, diagnostiska,
behandlande, halsofrdmjande och rehabiliterande eller ha organisatorisk karaktéar.
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ut personal for att gora litteratursokningar inom omradet. Onskemal som
framkommit &r att Statens beredning fér medicinsk och social utvérdering (SBU)
skulle kunna fa en tydligare roll som kunskapskalla fér varden och forskningen,
samt samordna regionalt arbete med HT A-rapporter och sammanstéllningar av
studier.

Jakten pa snabba resultat kan bidra till en samre kvalitet men samtidigt framja
majligheten for forskare att snabbt dela och ta del av resultat® *2, FoU-
representanter anser att den tidiga vetenskapliga litteraturen om covid-19/SARS-
CoV-2 hade brister i kvalitén och att det hade det varit bra om en oberoende part
kvalitetsgranskat. Forskare och dekaner har ocksa uttryckt oro for kvalitén pa de
studier som gjordes i borjan av pandemin. Det betonas att det ar viktigt att de
studier som forskare bygger vidare pa och som refereras till inom forskningen
har genomgatt kvalitetsgranskning liksom att svagheter i studierna identifieras
och tas héansyn till.

Tidigare rapporter och utredningar

| betdnkandet Starka tillsammans® efterfragas en samlad plan for statistik-
insamling for klinisk forskning. Man betonar att det ar viktigt att vardens
forsknings- och utvecklingsfragor bygger pa robusta faktaunderlag.

Det har redogjorts pa olika hall om brister i rapporteringen av avslutade kliniska
studier®*. Manga resultat fran avslutade kliniska studier gar inte att hitta varken i
databaser eller artiklar och sannolikheten att studier med negativa resultat (till
exempel att en viss behandling inte ger effekt) publiceras &r mycket lagre &n for
studier med positiva resultat. Enligt den etiska éverenskommelsen Helsingfors-
deklarationen ska resultat av kliniska studier publiceras®. Gérs en klinisk
prévning av ett lakemedel i Europa ska den registreras i den europeiska
studiedatabasen (EudraCT) senast tolv manader efter att den ar avslutad. Stora
lakemedelsforetag rapporterar néstan alla studier. Universitetsforskare ar
generellt samre pa att rapportera® *¢. Om en studie avbrutits for att den hittat
farliga biverkningar ar det information som &r viktig att na ut med. Om negativa
eller neutrala resultat inte publiceras kan det innebdra att endast studier med
positiv effekt av en behandling publiceras och da visas endast en fordelaktig
effekt av lakemedlet eller behandlingen. Snedvridning av publicerade studier
kan ocksa leda till av att forskare upprepar studier da man inte har vetskap om
tidigare resultat.

31 Jakten pa snabba resultat, Tidningen Curie, Sara Nilsson, 2020-04-28

32 Coronapandemin gor forskning mer dppen, Tidningen Curie, Sara Nilsson, 2020-04-28

33 Starka tillsammans (SOU 2013:87) - regeringen.se

34 Stora brister i rapporteringen av kliniska studier, Tidningen Curie, Siv Engelmark, 2021-01-13
3% Declaration of Helsinki — The World Medical Association — wma.net

36 Clinical trial transparency, A guide for policy makers, © 2017 Transparency International UK



https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2013/12/sou-201387/
https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/
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5. Vetenskapsradets rekommendationer

For att langsiktigt starka Sveriges position inom life science kréavs en uthallig
och samordnad insats som integrerar saval grundforskning, som klinisk
forskning och innovationer. De rutiner och samarbeten som fungerar i normala
fall har &ven fungerat under pandemin. Det som saknats redan fore pandemin har
daremot visat sig svart att skapa med kort varsel. Atgarder bor darfor inriktas p&
att bygga upp ett vél fungerande system for kliniska studier dverlag,
kompletterat med speciella funktioner som kan initieras vid kris. Ett vl
fungerande system kréaver utdkade investeringar i nationell samordning.

Vetenskapsradet rekommenderar foljande:

5.1 Forskningsinfrastrukturer och samordning

Skapa ekonomiska incitament och uppréatta en nationell 6verenskommelse
mellan staten och hélso- och sjukvardshuvudmannen for att framja
infrastruktur, kompetensforsorjning och nationell samordning inom klinisk
forskning.

Utoka Vetenskapsradets resurser for nationell samordning inom Kliniska
Studier Sverige, i syfte att forstarka samverkan mellan regionerna samt
utveckla och implementera fler stodjande verktyg och processer.

Utoka stodet for att bygga upp forskningskapacitet, 6ka
forskningskompetensen och bygga forskningsnétverk och infrastrukturer i
primarvarden.

Forskning &r nédvandig for att astadkomma kunskapsbaserad hélso- och
sjukvard pa alla nivaer inom varden. En 6verenskommelse mellan staten och
hélso- och sjukvardshuvudméannen bor innehalla en avsiktsforklaring om ett
nérmare samarbete inklusive en 6verenskommelse om finansiering for att skapa
goda forutsattningar for klinisk forskning. Staten bor ta ett évergripande ansvar
och bidra med ekonomiska incitament for att skapa utrymme for forskning i den
kliniska vardagen. Primarvarden behover extra stod for att bygga upp
forskningskapacitet, 6ka forskningskompetensen, bygga nétverk och
infrastrukturer®’. Nationell samordning ar grunden for att Sverige ska kunna vara
internationellt konkurrenskraftigt och attrahera bade akademiska och

37 Ett nationellt sammanhallet system for kunskapshaserad vard (SOU 2020:36), Remissvar,
Vetenskapsradet
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foretagsinitierade kliniska studier. Samarbetet Kliniska Studier Sverige, som
stods och finansieras av Vetenskapsradet, utgor ett viktigt stod for arbetet med
kliniska studier. Ett utokat stod till Kliniska Studier Sverige ar ett satt att stirka
den kliniska forskningen och att framja fortsatt forskningssamarbete mellan
regionerna'®,

5.2 Forskningstid

Sakerstall att kliniskt verksam personal i storre utstrackning far tid avsatt
for forskning.

Det behovs ekonomiska forutsattningar for halso- och sjukvardshuvudmannen
att delta i klinisk forskning och incitament for svensk sjukvardspersonal att
forska. Idag finns en tydlig atskillnad mellan forskning och sjukvard och det
saknas utrymme for forskning i det dagliga sjukvardsarbetet.

5.3 Tillgangliggotra information om planerade och
pagaende studier

Ge Etikprévningsmyndigheten och Lakemedelsverket i uppdrag att bidra
med nationell statistik genom att tillgdngliggdra data inom sina
verksamhetsomraden.

Sakerstall att regionerna foljer upp studier for att moéjliggéra nationella
sammanstallningar av pagaende och avslutade studier.

Tillgang till information om planerade och pagaende studier ar viktig i saval
normalldge som i en krissituation som pandemin. Det &r en grund for att kunna
samverka kring prioritering av forskning i och mellan regionerna, och inte minst
viktigt for att kunna initiera nationella samarbeten.

5.4 Sammanstalla vetenskaplig litteratur inom omradet

Ge Statens beredning for medicinsk och social utvdrdering i uppdrag att vid
en krissituation 16pande kvalitetsgranska och sammanstalla vetenskaplig
litteratur inom det aktuella omradet.

Ett nationellt ssmmanstéllt kunskapsstdd bidrar till att ge forskare en dversikt
Over kunskapslaget och underlattar arbetet med att kunna prioritera studier for
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forskning. Att forskare och andra yrkesgrupper behdvt géra egna samman-
stéllningar och litteratursokningar har inneburit mycket dubbelarbete under
pandemin.

5.5 Vetenskapligt rad vid krissituation

Ge Life science-kontoret i uppdrag att utveckla processer for att vid en
krissituation snabbt kunna inréatta ett vetenskapligt rad som ansvarar for att
samordna forskningsinsatser och prioritera kliniska studier nationellt.

Life science-kontoret &r en viktig aktor for att starka forutsattningarna for
kliniska studier och en organisatorisk utékning av kontoret vore énskvérd, med
fler radgivande referensgrupper knutna till arbetet. Det vore ocksa onskvart med
ett tydligt mandat till kontoret att samordna aktorerna inom omradet, liksom ett
uttalat uppdrag att kartlagga, analysera och kontinuerligt folja upp svensk life
science i syfte att identifiera utmaningar och behov.

Life science-kontoret borde dven ha i uppgift att aktivera ett vetenskapligt rad
vid en krissituation. | radet skulle forskare inom omraden relevanta fér den
aktuella krisen vara knuta. Huvuduppgifter for ett sadant rad bor vara att skapa
en overblick dver den forskning som gérs inom omradet, bedoma behovet av
samordnade forskningsinsatser, prioritera behov i akut fas och pa langre sikt,
samt att forbattra kunskapsoverforingen. Radet bor ocksa samordna och
prioritera nationella studier inom det omrade krisen ror.

Ett vetenskapligt rad skulle vara ett komplement till expertmyndigheter och ett
stod for myndigheter, politiker och forsknings- och utvecklingsenheter i
regionerna.
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6. Begrepp och definitioner

| arbetet med rapporten har vi behovt forhalla oss till en rad olika begrepp som
ibland anvands synonymt och ibland tolkas helt olika. H&r redogors for vilka
begrepp och definitioner inom klinisk forskning som har anvants.

Forskning, studier eller prévningar?

Klinisk forskning forutsatter vardens strukturer och resurser och har som
mal att 16sa ett ohdlsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till
Okad hélsa. Klinisk forskning ar beroende av samverkan mellan en rad
olika aktdrer sa som sjukvardshuvudman, den medicinska professionen,
akademiska och kliniska forskare samt naringsliv och patienter.

Kliniska studier genomfdrs pa manniskor for att studera medicinska eller
hélsorelaterade fragestallningar. Det kan handla om att utveckla lakemedel,
behandlingsmetoder eller medicintekniska produkter som forbattrar och
utvecklar hélso- och sjukvarden. Interventionsstudier och
observationsstudier, inklusive registerbaserade studier, ar exempel pa olika
typer av kliniska studier. | interventionsstudier utsatts studiedeltagarna for
nagon form av intervention, till exempel ett lakemedel, en medicinteknisk
produkt, en diet eller en kirurgisk metod. Det finns tva typer av
interventionsstudier: tillstandspliktiga eller icke-tillstandspliktiga.
Tillstandspliktiga studier (eller sa kallade. kliniska prévningar) ar sadana
studier som inkluderar lakemedel eller medicintekniska produkter.

En klinisk ldkemedelsprévning ar tillstandspliktig interventionsstudie som
syftar till att till exempel upptacka eller verifiera de kliniska,
farmakologiska och farmakodynamiska effekterna av ett lakemedel. Syftet
med prévningen kan ocksa vara att identifiera eventuella biverkningar.




Tillstdndsprévning av myndigheter

Etikprévning: Vid forskning pa manniskor, mansklig vavnad eller vid
anvandande av kénsliga personuppgifter kravs godk&nnande av
Etikprévningsmyndigheten.

Tillstdndsprovning av Lakemedelsverket: For att fa starta en klinisk
lakemedelsprovning i Sverige maste det finnas ett tillstand fran
Lakemedelsverket.

Kliniska Studier Sverige - ett samarbete mellan regionala noder

Regeringen har gett Vetenskapsradet i uppgift att stodja och utveckla
forutsattningarna for kliniska studier i Sverige. Som ett led i detta har
Vetenskapsradet etablerat Kliniska Studier Sverige. Till detta samarbete har
Sveriges sex samverkansregioner utsett samarbetsfunktioner sa kallade
regionala noder. De regionala noderna samarbetar med varandra pa
nationell niva bl.a. genom lépande samordning och erfarenhetsutbyte kring
processer och stodstrukturer och genom att féresla och driva nationella
utvecklingssatsningar. | sina respektive regioner stodjer de regionala
noderna forskare genom att ge olika typer av stdd i arbetet med en klinisk
studie, sasom studieprotokoll, tillstandsans6kningar, data management och
statistik. Noderna hjalper ocksa till vid studieforfragningar/feasibilities, till
exempel med att undersoka forutsattningarna att genomféra en studie i
Sverige eller att identifiera vilka kliniker/provare som kan utfora kliniska
studier. Noderna hjélper dven till med utbildning inom klinisk
forskningsmetodik (t.ex. Good Clinical Practise, statistik) och kan formedla
kontakt till expertis inom kliniska studier (t.ex. statistik, epidemiologi,
halsoekonomi) men dven kontakt till regionala resurser (t.ex.
forskningsenheter, kvalitetsregistercentra, biobanker och cancercentra).
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Regioner, samverkansregioner och sjukvardsregioner

Regioner: Fran och med arsskiftet 2019 kallas de tidigare landstingen
regioner. Samtliga regioner har tagit 6ver det regionala utvecklingsansvaret
fran lansstyrelserna. Det finns 21 regioner i Sverige.

Samverkansregioner och sjukvardsregioner: Halso- och
sjukvardsforordningen (3 kap) delar in Sverige i sex samverkansregioner
for halso- och sjukvard. Samverkansregionerna har dock valt att, i sin egen
kommunikation, behalla vedertagna namn som inkluderar ordet
sjukvardsregion. | rapporten anvands begreppet samverkansregion som
samlingsnamn. Nar en specifik samverkansregion asyftas anvands det
vedertagna namnet, till exempel Sydostra sjukvardsregionen.
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Halso- och
sjukvardsforordningens

begrepp

Samverkansregion Stockholm

Samverkansregion Linkdping

Samverkansregion Lund/Malmo

Samverkansregion Goéteborg

Samverkansregion
Uppsala/Orebro

Samverkansregion Umea

Samverkansregionernas
vedertagna namn

Stockholms sjukvardsregion

Sydostra sjukvardsregionen

Sodra sjukvardsregionen

Vistra sjukvardsregionen

Sjukvardsregion Mellansverige

Norra sjukvardsregionen
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