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Enkatundersokning riktad till provare i Region Skane

Hinder och incitament for genomforande

av foretagsinitierade kliniska provningar

- Hur kan forutsattningarna forbattras!?




Slutsatser

Sa okar vi antalet kliniska provningar

For att 6ka antalet kliniska provningar i Region Skane kravs:

Ett tydligt uppdrag fran halso- och sjukvardens ledning
Oronmarkta resurser (ratt kompetenser och avsatt tid for arbetet)
Okad tillganglighet till forskningsstéd for kliniska prévningar

Forenklade processer och protokoll fran foretagen
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Bakgrund

Forutsattningar for kliniska provningar

Kliniska lakemedelsprévningar utgor elva
procent av de ungefar 2 000 kliniska studier
som planeras i Sverige varje ar'. Enligt
lakemedelsféretagen har antalet kliniska
prévningar minskat i Sverige de senaste tio
aren. Deras fokus laggs pa hur trenden kan
vandas och hur Sverige kan 6ka antalet
kliniska provningar som genomfors i halso-
och sjukvarden.

| utredningen Forslag pa atgarder for att
skapa battre forutsattningar for kliniska
prévningar (Ds 2023:8)2 adresserades hur
trenden kan vandas och hur antalet kliniska
provningar kan 6ka. Utredningen genom-
fordes pa uppdrag av Klimat- och narings-
livsdepartementet och presenterades i
mars 2023.

| Region Skane syns ingen nedgang av
antalet kliniska provningar under perioden
2014-2022. Ambitionen ar anda hogre och
strategin for forskning- och innovation i
héalso- och sjukvarden lyfter fram ett behov
av att starka forutsattningarna for
foretagsinitierade kliniska prévningars.

Kliniska Studier Sverige — Forum Soder
arbetar for att gora det enklare att driva
kliniska studier sa att fler studier av hog
kvalitet kan genomféras i halso- och
sjukvarden. For att fa en battre forstaelse
for vilka hinder och incitament som
paverkar mojligheten att bedriva kliniska
provningar i halso- och sjukvarden i Region
Skane gjordes under varen 2023 en
enkatundersdkning. Den skickades till

erfarna provare for att ta tillvara deras
erfarenheter och idéer.

Enkatundersokningens resultat har
sammanfattats i denna rapport. Resultatet
visar vad provare i Region Skane anser
kravs for att forutsattningarna for genom-
férande av kliniska prévningar i halso- och
sjukvarden ska forbattras. Det ger ocksa en
Overblick 6ver forskningsstodet som
efterfragas. Resultatet blir ett viktigt under-
lag i Region Skanes arbete framat. Ett
arbete som behdver ske i samarbete med
akademi och life science-foretag for att
lyckas.

Ann Tronde, Nodférestandare
Kliniska Studier Sverige — Forum Sdder
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Region Skane

Statistik over kliniska provningar

| Region Skane syns ingen nedgang av
antalet kliniska provningar under

perioden 2014-2022, med undantag for
pandemiaret 2020, baserat pa antalet

undertecknade avtal.

Det stammer val 6verens med

Vetenskapsradets sammanstallning av
statistik, som visar pa ett stabilt antal

kliniska prévningar i Sverige de

senaste tio aren? .

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

= Nya studier = Amendments
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Om respondenterna

Vem svarade pa enkaten?

Enkaten skickades till provare som deltagit i kliniska provningar dar avtal
tecknats mellan Region Skane och industrin de senaste tre aren.

57 av 120 provare (48 %) besvarade enkaten
16 verksamhetsomraden ar representerade
51 % av de som svarat har varit prévare i 6ver tio ar

Majoriteten av respondenterna ar provare vid Skanes universitetssjukhus.
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Akademiska studier och foretagsinitierade kliniska provningar

Konkurrens

Om man svarat ja fick man en foljdfraga:

Upplever du att det finns konkurrens Antal svar Om vad konkurrerar de? Antal svar
mellan akademiska studier och foretags- Flera svarsalternativ var mgjliga.

initierade kliniska provningar?
Flera svarsalternativ var mdjliga. Tid 20 (95%)

36 (63%) Personalresurser 18 (86%)

21 (37%) Forskarnas/prévarnas intresse 14 (67%)

Patienter 11 (52%)

Annat 1 (5%)
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Om respondenterna

Stod fran verksamhetschefen

Har du stéd hos din verksamhets- Upplever du att stodet fran Om man svarat nej pa om stédet upp-
chef i uppdraget att genomféra verksamhetschefen ar detsamma for levdes detsamma fick man en féljdfraga:
foretagsinitierade kliniska foretagsinitierade kliniska prévningar
provningar? som for akademiska studier?

Hur skiljer sig stodet? Antal
svar

Verksamhetchefen prioriterar 6 (75%)
akademiska studier

Verksamhetschefen 2 (25%)
prioriterar foretagsinitierade
klinska prévningar

mJa =Ngj mJa =Ngj

Antal svar: 57 stycken Antal svar: 57 stycken
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Nulage
Kliniska provningar i verksamheten

Hur manga foretagsinitierade kliniska prévningar
genomfor din verksamhet per ar?

Hur manga procent av det totala antalet kliniska
studier som din verksamhet genomfoér skulle du
uppskatta ar foretagsinitierade kliniska provningar?

>50 %

21-50 %

11-20 %

0-10 %
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Nulage
Var bedrivs de kliniska provningarna?

Var har prévningarna du deltagit i utforts? Antal svar
Flera svarsalternativ var maojliga.

Ute i verksamheten 45 (78%)

Klinikens forskningsenhet 33 (57%)

Fristaende provningsenhet 4 (7%)

Om man angav flera svar, fick man en foljdfraga:

Var har majoriteten av dem utforts? Antal svar

Klinikens forskningsenhet 15 (68,2%)

Ute i verksamheten 6 (27,3%)

Fristaende provningsenhet 1(4,5%)
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Trend

Antal provningar over tid

Hur har antalet kliniska provningar som
genomfors pa din klinik varit 6ver tid?

25 23 (41%)

20 (36%)
20

15 - 13 (23%)

10

0

Fler nu @n Stabilt, vi Farre nu an
tidigare genomfor lika tidigare
manga nu
som tidigare

Du svarade att du upplever att ni genomfor farre antal
kliniska préovningar. Vad tror du att det beror pa?

Antal svar

Annat

10 (50%)

Administrationen runt studierna kraver mer resurser

7 (35%)

Studierna ar mer komplexa och kraver mer resurser att genomféra

3 (15%)

Studierna som genomférs inkluderar fler patienter

0 (0%)

Annat (respondenternas svar):
+ Vissa diagnoser ar sa valbehandlade
* Tidsbrist

» Resursbrist framforallt pa forskningssjukskéterskor
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Trend
Antal patienter over tid

24 (44%)

8 (15%)

Fler patienter inkluderas i Stabilt, lika manga Farre patienter inkluderas i
studier nu patienter inkluderas nu studier nu
som tidigare

Du svarade att du upplever att farre antal
patienter deltar i kliniska préovningar.
Vad tror du att det beror pa?

» Mindre studier

« Bristande intresse hos kollegor
Hardare och snéavare inklusionskriterier
Antalet potentiella patienter har minskat
Farre studier

Okad komplexitet

.W.

Kliniska Studier
Sverige
Forum Soder




Trend
Antalet studieforfragningar over tid

14 (26%)

Fler an tidigare Stabilt, lika manga nu som Farre an tidigare
tidigare
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Om respondenterna

Provarnas erfarenhet

For hur manga studier har du varit ansvarig provare?

1-5 studier

Antal svar

31 (54%)

6-10 studier

11 (19%)

11-20 studier

11 (19%)

Fler an 20 studier

4 (7%)

Fo6r hur manga studier har du varit medprévare?

1-5 studier

Antal svar

28 (49%)

6-10 studier

11 (19%)

11-20 studier

9 (16%)

Fler an 20 studier

9 (16%)

Vilken typ av studier har du varit prévare for?

60
50
40
30
20

~ 52 (93%)

17 (30%)

8 (14%)
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Om respondenterna

Provarnas incitament

Varfor borjade du som provare?
Flera svarsalternativ var maojliga.

Kliniskt intresserad av nya behandlingar

Antal svar

43 (77%)

Vad driver dig som proévare?
Flera svarsalternativ var méjliga

Erbjuda patienter tidig tillgang till nya lakemedel och
behandlingar

Antal svar

45 (79%)

Foljd av egen akademisk forskning

34 (61%)

Bidrar till verksamhetens utveckling

40 (70%)

Tillfrdgad av en kollega

20 (36%)

Méjligheter till kompetensutveckling

32 (56%)

Bidrar till min akademiska forskning

20 (35%)

Uppdrag fran kliniken

14 (25%)

Bra samarbete med foretagen

15 (26%)

Meriterande

8 (14%)

Tydligt uppdrag fran kliniken

9 (16%)

Annat

2 (4%)

Annat

6 (11%)

Meritering till hdgre tjanster

5 (9%)
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Om respondenterna

Meritering som incitament

Finns det ett starkare incitament att bedriva akademiska Antal svar
studier pa grund av den meritering det kan ge?

31 (54%)

26 (46%)
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Om respondenterna

Hur far vi fler provare?

Tror du att ndgot av nedanstaende forslag skulle kunna
bidra till att fler personer skulle vilja bli prévare?

Utbildningar i Good Clinical Practice (GCP)

Antal svar

31 (58%)

Mentorskap fran erfaren prévare

30 (57%)

Internutbildningar pa klinikerna

27 (51%)

Prévarskola

18 (34%)

Annat

6 (11%)

Annat (respondenternas svar):
» Uppdrag fran verksamhetschef och dvrig ledning
- Tid

*  Minskad administration
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Oka genomforandekapaciteten

Vad verksamheterna kan gora

Vad skulle din verksamhet behéva for att kunna genomfora fler kliniska provningar? Antal svar

Fler forskningssjukskoterskor 47 (82%)

Avsatt tid for arbete med prévningar i var dagliga verksamhet 45 (79%)

Forskningsstod (exempelvis regulatoriskt, avtal, budget) 34 (60%)

Fler prévare 26 (46%)

Mer administrativ personal (exempelvis projektledare) 25 (44%)

Fler studieforfragningar 12 (21%)

Annat 9 (16%)

Fler patienter 7 (12%)
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Oka genomforandekapaciteten

Vad foretagen kan gora

Pa fragan om det finns nagot som féretagen skulle kunna goéra
for att underlatta genomforandet av kliniska préovningar i halso-
och sjukvarden svarar man:

Forenkla kontakten

Forenkla eCRF:en

Foérenkla patientinformationen
Foérenkla administrationen

Oka den ekonomiska ersattningen
Minska antalet vendors

Erbjuda regulatoriskt stod
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Oka genomforandekapaciteten

Forskningsstod

Kanner du till forskningsstodet fran Kliniska Studier
Sverige - Forum Séder?

Antal svar

Anviénder ni nagot forskningsstod vid genomforandet
av foretagsinitierade kliniska provningar?

Antal svar

21 (40%)

32 (60%)

Om ja, vilket forskningsstod?
Stod for avtal och budget
Forskningsstédjande personal
Monitorering

Forskningsenhet/prévningsenhet
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Sammanfattning

Incitament och hinder

De starkaste incitamenten for att bedriva kliniska provningar ar:
. Kunna erbjuda patienter tidig tillgang till nya lakemedel och behandlingar
Majligheten till kompetensutveckling

Bidra till verksamhetens kunskap och utveckling

Hindren for att bedriva kliniska provningar ar:
Tung och vaxande administration kring studierna

» Brist pa resurser, framforallt forskningssjukskéterskor
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Sammanfattning

Darfor blir man provare

| enkatundersdkningen anger man att det som motiverar
en till att bli provare ar:

77 % Kliniskt intresserad av nya behandlingar
61 % Foljd av egen akademisk forskning
25% Uppdrag fran kliniken

14 % Meriterande
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Sammanfattning

Forbattrad genomforandekapacitet

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

~80 % Fler forskningssjukskoterskor och avsatt tid for arbete med
kliniska prévningar i den dagliga verksamheten

~45 % Fler prévare och mer administrativ personal, till exempel
projektledare, som hjalper till i studierna

60 % Tillgang till forskningsstod for kliniska prévningar

Endast 20 % uppger att fler studieférfragningar skulle 6ka antalet prévningar.
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Sammanfattning

Oka genomforandekapaciteten for
kliniska provningar

Hilso- och sjukvarden kan bidra med: Foretagen kan bidra med:

Tydligt uppdrag fran verksamheten * Administrativt stod

Utbilda fler prévare Regulatoriskt stéd

Administrativt stéd Minska komplexiteten i studieprotokollen
Forskningsstod Forenkla processer

Tillhandahalla adekvata lokaler Minska antalet parter som ar involverade i

prévningarna
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Sammanfattning

Forskningsstod som har nyttjats

Det forskningsstéd som man som prdévare huvudsakligen har anvant sig av ar:
» Avtal och budget
* Forskningsstddjande personal
* Forskningsenhet/prévningsenhet

- Utbildning (GCP)
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Kliniska Studier Sverige — Forum Soder

Forskningsstod for provare

Vi erbjuder stdd och tjanster till forskare, forskningspersonal och life-science-féretag som
genomfor kliniska studier i S6dra sjukvardsregionen:

Klinisk provningsenhet — genomférande av studier inom alla terapiomraden och faser
ATMP-centrum — samlar akademi, industri och sjukvarden for avancerade lakemedelsterapier
Budget och avtal — granskning och férhandlingsstdd

Regulatoriskt stéd

Natverk fér forskningspersonal

Utldmning av halsodata

Utbildningar i GCP for forskningspersonal och verksamhetschefer

En ingang till regionalt forskningsstdd samlat pa webbplatsen Kliniskastudier.se

.W.
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https://kliniskastudier.se/

En nationell ingang for studieforfragningar till
den svenska halso- och sjukvarden

Nationell samordning med bred spridning av
studieférfragningar i hela landet - aven till
mindre sjukhus

En effektiv process som maojliggor okad

FeaSi bi I ity Swed e n svarsfrekvens och kortare svarstid

Nationell tjanst for studieforfragningar
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Kliniska Studier Sverige — Forum Soder

Om oss

Kliniska Studier Sverige ar ett nationellt
samarbete mellan Sveriges sex sjukvards-
regioner som stods av Vetenskapsradet.
Forum Sdder ar regional nod for Sddra
sjukvardsregionen.

Genom regionalt samarbete utvecklar och
erbjuder vi stéd fér genomforande av
kliniska studier i Sédra sjukvardsregionen.
Vi bidrar till morgondagens vard och
behandling genom samverkan mellan
halso- och sjukvard, akademi och narings-
liv.

Tillsammans verkar vi for att var
sjukvardsregion ska bli en attraktiv
region fér genomforande av kliniska
studier.

Var webbplats Kliniskastudier.se ar en
ingang till det nationella och regionala
forskningsstddet som erbjuds till
forskare, forskningspersonal och life
science-foretag. Besok oss garna dar for
att ta reda pa vilket stod vi kan ge dig.

.W.
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Kliniska Studier Sverige — Forum Soder

Kontakta oss

Har du fragor om enkatundersdkningen eller vill komma i kontakt med oss? Hor av dig!

Ann Tronde
Nodforestandare
Kliniska Studier Sverige — Forum Soder

X< Ann.Tronde@Skane.se
@ 146 (0)703 6407 24
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Referenser

Stabilt antal kliniska provningar i Sverige de senaste tio aren
Vetenskapsradets webbplats

Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar
— for en battre vélfard och en starkare life science-sektor (Ds 2023:8)
Regeringskansliets webbplats

Skanes innovationsstrateqi for hallbar tillvaxt
Region Skanes webbplats
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https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2023-08-31-stabilt-antal-kliniska-provningar-i-sverige-de-senaste-tio-aren.html#:%7E:text=antalet%20kliniska%20l%C3%A4kemedelspr%C3%B6vningar%20har%20varit%20stabilt%20under%20den,blir%20godk%C3%A4nda%20av%20L%C3%A4kemedelsverket%20och%20Etikpr%C3%B6vningsmyndigheten%20varje%20%C3%A5r
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2023/03/ds-20238/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2023/03/ds-20238/
https://utveckling.skane.se/publikationer/regional-utveckling/innovationsstrategi-2020/
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