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Bakgrund
Forutsattningar for kliniska provningar

Foretagsinitierade kliniska provningar bidrar till en modern och jamlik vard och starker Sverige som life science-nation. Omradet pekas ut
som prioriterat i saval den nationella life science-strategin som i Vastra Gotalandsregionens plan for regional implementering av

densamma.

Genom ett ndra samarbete mellan Vastra Gotalandsregionen (VGR) och Lif pagar ett arbete for att forbattra mojligheterna for
foretagsinitierade kliniska provningar i regionen. Inom ramen for detta projekt har Gothia Forum genomfort en enkatundersokning riktad

till provare i VGR, enligt en modell utvecklad av Forum Soder. Resultaten fran enkaten ger oss vardefulla insikter som vi anvander for att

identifiera och prioritera atgarder for att forbattra forutsattningarna for kliniska provningar.

Gothia Forum arbetar for att starka den kliniska forskningen i Vastra Gotaland och darigenom bidra till battre vard och behandling av
patienter och till regional och nationell tillvdaxt inom life science. Vi fungerar som en dynamisk motesplats dar halso- och sjukvarden och

naringslivet kan samarbeta for att driva utvecklingen av kliniska provningar framat.



https://www.kliniskastudier.se/forum-soder/nyhetsarkiv-forum-soder/2023-2024/2023-12-06-tydligt-uppdrag-oronmarkta-resurser-och-minskad-administration-kravs-for-okat-antal-kliniska-provningar-i-region-skane

Hinder och incitament for kliniska prévningar inom VGR 2024-11-15

Slutsatser

Sa okar vi antalet kliniska provningar

For att 6ka antalet kliniska provningar i Vastra Gotalandsregionen kravs:
— Ett starkt stod och tydliga prioriteringar fran halso- och sjukvardens ledning
— Dedikerade resurser med ratt kompetens
— Okad tillgadnglighet till forskningsstéd for kliniska prévningar

— Forenklade administrativa processer
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Om respondenterna

Vem svarade pa enkaten?

e 40 provare inom Vastra Gotalandsregionen
svarade pa enkaten

e 6 forvaltningar och minst 13
verksamhetsomraden ar representerade

e 82,5% av respondenterna ar provare vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset

e 47,5% av de som svarat har varit prévare i
mer an 10 ar

Enkaten skickades ut i linjen via
FoU-chefer samt till FoU-enheter,
forskningsenheter och kliniska
provningsenheter inom halso- och

sjukvardsforvaltningarna
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Vardet av kliniska provningar

2024-11-15

Samtliga respondenter anser att kliniska provningar skapar ett mervarde for halso-och sjukvarden

Vilket mervarde skulle du saga att

kliniska provningar medfor?
Flera alternativ madjliga

Kunskapshojande for personalen

Antal svar

39 (97,5%)

Erbjuder patienter tidig tillgang till nya
lakemedel och behandlingar

38 (95%)

Ekonomiskt varde for verksamheten

27 (67,5%)

Okar attraktionskraften som arbetsplats

22 (55%)

Annat

5(12,5%)

Annat (respondenternas svar):

* Industristudier bidrar till att skapa en infrastruktur som kan
anvandas for provarinitierade studier.

* Arbetstillfallen.

* Kunskapshdjande for hela regionen och nationen samt, i
basta fall, det vetenskapligas samfundet. Grunden for
evidensbaserad medicin.

« Okar den vetenskapliga nivan generellt av varden pa berérd
enhet. Skapar kunskaper kring nya behandlingar vilket gor
att de kan implementeras utan fordréjning om de blir
godkanda.

* Mervarde for patient med tillganglig och fast kontakt med
pa mottagning.
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Akademiska studier och foretagsinitierade kliniska provningar

Konkurrens

Upplever du att det finns konkurrens

mellan akademiska studier och
foretagsinitierade kliniska préovningar?

Ja

Antal svar

19 (47,5%)

Om man svarat JA fick man en foljdfraga:

Om vad konkurrerar de?

Flera alternativ mojliga

Patienter

Antal svar

13 (68,4%)

Nej

21 (52,5%)

Personalresurser

12 (63,2%)

Tid

11 (57,9%)

Forskarnas/prévarnas intresse

10 (52,6%)

Annat

1(5,3%)

2024-11-15




Hinder och incitament for kliniska prévningar inom VGR 2024-11-15

Om respondenterna
Stod fran verksamhetschefen

Har du stdéd hos din Upplever du att stodet fran Om man svarat nej pa om stodet
verksamhetschef i uppdraget att verksamhetschefen ar detsamma upplevdes detsamma fick man en
genomfora foretagsinitierade for foretagsinitierade kliniska foljdfraga:
kliniska provningar? provningar som for akademiska

studier?

Hur skiljer sig stodet? Antal svar

Verksamhetschefen prioriterar o
akademiska studier 8 (57,1%)
Verksamhetschefen prioriterar
foretagsinitierade kliniska 6 (42,9%)
provningar

HJa HNej HJa HNej
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Nulage

Kliniska provningar i verksamheten

Hur manga foretagsinitierade kliniska
provningar genomfor din verksamhet per ar?

>50 0
21-50 . 3

0 5 10 15 20 25 30

Hur manga procent av det totala antalet kliniska
studier som din verksamhet genomfor skulle du

uppskatta ar foretagsinitierade kliniska
provningar?

>50 %

13

14




Hinder och incitament for kliniska prévningar inom VGR

Nulage

Var bedrivs de kliniska préovningarna?

Var har provningarna du deltagit i utforts?
Flera alternativ madjliga

Om man angav flera svar, fick man en foljdfraga:

Var har majoriteten av dem utforts?

2024-11-15

Klinikens forskningsenhet 28 (70%) Klinikens forskningsenhet 7 (50%)
Ute i verksamheten 22 (55%) Ute i verksamheten 7 (50%)
Fristaende provningsenhet 4 (10%) Fristaende provningsenhet 0 (0%)

10
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Trend
Antal prévningar dver tid

Hur har antalet kliniska provningar som Du svarade att du upplever att ni genomfor farre antal Antal svar
genomfors pa din klinik varit éver tid? kliniska prévningar. Vad tror du att det beror pa?
Administrationen runt studierna kraver mer resurser 5(38,5%)
15 : " ”
Studlerr‘l.a ar mer komplexa och kraver mer resurser att 4 (30,8%)
genomfora
Studierna som genomfors inkluderar fler patienter 0 (0%)
10
Annat 4 (30,8%)
5
Annat (respondenternas svar):
. * Personalbrist innebar lagre kapacitet for att starta studier
Fler nu &n Stabilt, vi Farre nu 4n . Férre som far avsa:ct t.id for a.tt e"ngagera sig och kollegor
tidigare genomfor lika tidigare * Mindre intresse fran industrin for svenska center
manga nu som * Sjukhuset tar ev intakt

tidigare

11
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Trend

Antal patienter over tid

Hur upplever du att antalet patienter som inkluderas i kliniska prévningar har varit over tid?

20

15

10

14

Fler patienter
inkluderas i
studier nu

Stabilt, lika
manga
pateinter
inkluderas nu
som tidigare

Farre patienter
inkluderas i
studier nu

Du svarade att det ar farre patienter som inkluderas i kliniska

provningar. Vad tror du att det beror pa?

Striktare in-/exklusionskriterier
Mer komplexa studieprotokoll
Brist pa tid och personal

Farre studier till var klinik/Sverige

Bristande intresse fran kollegor

2024-11-15
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Trend
Antal studieforfragningar over tid

Hur har antalet forfragningar om
tid?
25
20

15

10

6
Fler an tidigare  Stabilt, lika  Farre an tidigare

manga nu som
tidigare

Kanner du till Kliniska Studier Sveriges
foretagsinitierade kliniska provningar varit 6ver studieforfragningstjanst (Feasibility Sweden)?

HJa B Nej

2024-11-15
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Om respondenterna
Provarnas erfarenhet

For hur manga studier har du Antal svar
varit ansvarig provare?
1-5 studier 22 (55%)
6-10 studier 12 (30%)
11-20 studier 4 (10%)
Fler an 20 studier 2 (5%)
For hur manga studier har du Antal svar
varit medprovare?
1-5 studier 19 (47,5%)
6-10 studier 8 (20%)
11-20 studier 9 (22%)
Fler an 20 studier 4 (10%)

2024-11-15

Vilken typ av studier har du varit provare for?
Flera alternativ mojliga

40
35
30
25
20
15

10

1
I
Lakemedel Medicintekniska ATMP In vitro

produkter diagnostik

IN

14
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Om respondenterna
Provarnas incitament

Vad driver dig som provare?

Flera alternativ moijliga

Erbjuda patienter tidig tillgang till nya lakemedel
och behandlingar

Antal svar

32 (80%)

Bidrar till verksamhetens utveckling

27 (67,5%)

Varfor bérjade du som provare? Antal svar

Flera alternativ moijliga
Kliniskt intresserad av nya behandlingar 26 (65%)
Foljd av egen akademisk forskning 21 (52,5%)
Tillfragad av en kollega 12 (30%)
Uppdrag fran kliniken 11 (27,5%)
Meriterande 10 (25%)
Annat 3(7,5%)

Mojligheter till kompetensutveckling 24 (60%)
Bidrar till min akademiska forskning 14 (35%)
Bra samarbete med foretagen 10 (25%)

Tydligt uppdrag fran kliniken

7 (17,5%)

Meritering till hGgre tjanster

6 (15%)

Annat

6 (15%)

2024-11-15
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Om respondenterna
Incitament for kliniska provningar

Vad skulle vara ett incitament for dig Antal svar Finns det ett starkare incitament att
personligen att driva fler kliniska provningar? bedriva akademiska studier pa grund
Flera alternativ méjliga av den meritering det kan ge?

Tid avsatt for arbete med provningar i mitt schema 31(77,5%)

Lonedkning 16 (40%)

Meritering till hogre tjanster, likt akademiska studier 14 (35%)

Mojlighet till flexibla arbetstider 12 (30%)

Jouravlastning 5(12,5%)

Annat 5(12,5%)

Annat (respondenternas svar):

HJa H Nej

* Generellt 6kat stod fran verksamheten
e Battre administrativt stod
* Tidig kunskap om nya behandlingar

16
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Oka genomférandekapaciteten
Hur far vi fler provare?

Tror du att nagot av nedanstaende forslag skulle Antal svar

kunna bidra till att fler personer skulle vilja bli Annat (respondenternas svar):
pr6vare? * Tydligt intresse fran verksamheten
Flera alternativ méjliga * Att verksamheten bereder majligheter pa arbetstid och
. . forutsattningar darfor
0,
Mentorskap fran erfaren provare 26 (65%) * Enegen del av tjansten skall vara tjanstgoring pa
Internutbildningar pa klinikerna 24 (60%) forskningsenhet for ST och spec
Provarskola 18 (45%)
GCP utbildningar 15 (37,5%)
Annat 6 (15%)

17
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Oka genomférandekapaciteten
Vad verksamheterna kan gora

Vad skulle din verksamhet behova fér att kunna genomféra Antal svar

fler kliniska provningar?
Flera alternativ moijliga

Avsatt tid for arbete med prévningar i var dagliga verksamhet 33 (82,5%)
Fler forskningssjukskoterskor 31(77,5%)
Forskningsstod (exv. regulatoriskt, avtal, budget) 24 (60%)
Fler provare 19 (47,5%)
Mer administrativ personal (exv. projektledare) 16 (40%)
Fler studieforfragningar 9(22,5%)
Fler patienter 7 (17,5%)
Annat 2 (5%)

18
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Oka genomférandekapaciteten
Vad foretagen kan gora

Pa fragan om det finns nagot som foretagen skulle kunna gora for att underlatta genomforandet av
kliniska provningar i hdlso- och sjukvarden svarar man:

e Forenkla kontakten

e Forenkla administrationen

e Minska antalet digitala system

® Forenkla studieprotokollen

e VVara mer 6ppna for input pa studiedesign etc.

e Oka den ekonomiska ersittningen

19
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Oka genomférandekapaciteten
Forskningsstod

Anvander ni nagot forskningsstod vid

genomforandet av foretagsinitierade
kliniska provningar?

Ja

Antal svar

15 (37,5%)

Nej

25 (62,5%)

Kdnner du till forskningsstodet fran Gothia  Antal svar
Forum?

Ja 34 (85%)
Nej 6 (15%)

Om ja, vilket forskningsstod?

* Stod for avtal och budget

* Forskningsstddjande personal

*  GCP-utbildning

* Forskningsenhet/provningsenhet

2024-11-15
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Sammanfattning
Kliniska provningar inom Vastra Gotalandsregionen

Stark koppling till klinisk verksamhet och akademisk forskning
— Kliniska provningar bedrivs vid klinikernas egna forskningsenheter eller ute i verksamheten

— Vid majoriteten av verksamheterna utgor foretagsinitierade kliniska provningar mindre an

halften av det totala antalet kliniska studier som bedrivs

— Mer an halften av respondenterna upplever inte att det finns en konkurrens mellan

akademiska studier och foretagsinitierade kliniska provningar
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Sammanfattning
Incitament och hinder

e De starkaste incitamenten for att bedriva kliniska prévningar ar:
— Kunna erbjuda patienter tidig tillgang till nya lakemedel och behandlingar
— Mojligheten till kompetensutveckling

— Bidra till verksamhetens kunskap och utveckling

e Hindren for att bedriva kliniska provningar ar:
— Brist pa resurser, i form av personal och avsatt tid

— Tung och vaxande administration kring studierna
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Sammanfattning

Darfor blir man provare

De vanligaste anledningarna att bli provare ar:
— Kliniskt intresserad av nya behandlingar (65%)
— Foljd av egen akademisk forskning (52,5%)
Endast 27,5% uppger uppdrag fran kliniken som anledning

De storsta drivkrafterna som provare ar:
— Erbjuda patienterna tidig tillgang till nya lakemedel och behandlingar (80%)
— Bidrar till verksamhetens utveckling (67,5%)
— Maojligheter till kompetensutveckling (60%)
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Sammanfattning
Forbattrad genomforandekapacitet

| enkdtundersdkningen anger respondenterna att detta skulle leda till en forbattrad genomférandekapacitet:

2024-11-15

Ca 80% Fler forskningssjukskoterskor och avsatt tid for arbete med kliniska provningar i den dagliga
verksamheten

Ca 45% Fler provare och mer administrativ personal, till exempel projektledare, som hjalper till i studierna

60% Tillgang till forskningsstod for kliniska provningar

Endast 22,5% anger att fler studieforfragningar skulle 6ka antalet provningar
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Sammanfattning

Oka genomforandekapaciteten for kliniska provningar

Halso- och sjukvarden kan bidra med:

Tydligt uppdrag och avsatt tid fran

verksamheten

Mentorskap och utbildning for nya

provare
Administrativt stod

Incitament i form av meritering och

|onedkning

Foretagen kan bidra med:

Forenkla kontakten

Forenkla administrationen
Minska antalet digitala system
Forenkla studieprotokollen

Oka den ekonomiska ersattningen

2024-11-15
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Sammanfattning

Forskningsstod som har nyttjats

Det forskningsstod som man som provare huvudsakligen anvant ar:
— Stod for avtal och budget
— Forskningsstodjande personal
— GCP-utbildning

— Forskningsenhet/prévningsenhet




Vill du veta mer om provarenkaten eller har du fragor om
hur Gothia Forum arbetar med kliniska studier?
Hor av dig till oss!

@ gothiaforum.com X gothia.forum@vgregion.se

u .o . . .
Gothia Forum  Y6Y visra v\ | Iniska Studier
FOR KLINISK FORSKNING W GOTALANDSREGIONEN ~ Sverige




