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Summering

Kliniska Studier Sverige - Forum Soéder och Regionalt Cancercentrum Syd (RCC Syd) bedriver en
strategisk samverkan som langsiktigt syftar till att framja forutsattningarna for att bedriva kliniska
studier av hog kvalitet i cancervarden och darmed 6ka inklusionen av patienter i kliniska studier.

Under 2019 genomfordes en enkatundersokning inom cancervarden i Sodra sjukvardsregionen med
syftet att kartlagga verksamhetsledningens, forskarnas och professionernas syn pa hinder och
incitament for att bedriva kliniska studier. Enkdten blev sedan underlag fér en workshop som
genomfordes kort efter, med temat “Hur ska vi 6ka inklusionen av patienter i kliniska studier?”

Av enkaten framgick att man i grunden har en positiv installning till kliniska studier inom
cancervarden. Till exempel anger en 6vervaldigande majoritet av de svarande att kliniska studier 6kar
kunskapen om nya vetenskapliga ron, forbattrar vardkvalitén, bidrar till kompetensutveckling och
Okar attraktionskraften for att behalla och rekrytera medarbetare. Dessa effekter rapporteras vara
starkare for akademiska forskningsstudier jamfért med uppdragsstudier fran industrin. Vidare visar
undersokningen att bada typer av kliniska studier bidrar till en tidig tillgang till nya behandlingar och
diagnostik.

Enkatundersokningen visade ocksa pa en skillnad nar det géller incitament for att bedriva
akademiska studier kontra uppdragsstudier fran industrin, till fordel for akademiska studier. Det
framkom &ven att stdd kring budget och avtal samt tillgang till forskningssjukskoterskor ar viktiga
forutsattningar for att kunna delta i uppdragsstudier fran industrin.

Hinder som identifierades for alla typer av kliniska studier var framst resursbrist i form av personal
och tidsbrist. Svaren visar ocksa pa vikten av stod fran ledningen for att skapa forutsattningar for
deltagande i kliniska studier.

| workshopen diskuterades kliniska studier utifran olika perspektiv sasom forskningskultur,
kompetensutveckling, meritering, hinder och behov av stéd. Aven diskussionerna visade att
ledningens stod och syn pa kliniska studier och dess varde ar av storsta vikt da den genomsyrar
verksamheten. Vidare lyftes att det ar skillnad i forskningskulturen vid sma och stora sjukhus.
Deltagarna vid workshopen ansag att forskningen erbjuder méjligheter till kunskapsinhdmtning,
kompetensutveckling och karriarmojligheter. Bland hindren for kliniska studier namndes, utover
bristen pa resurser och tid, en brist pa samarbete over vardgivargranser samt avsaknad av en
gemensam struktur for forskningen. Vidare identifierades olika behov av stod for att mojliggora att
mer forskning kan bedrivas inom cancervarden och darmed att fler patienter kan f& mojligheten att
erbjudas deltagande i kliniska studier.

De flesta av de behov av stod for klinisk forskning som identifierades vid workshopen kan tillgodoses
med de tjanster och stéd som Kliniska Studier Sverige — Forum Soder redan erbjuder. Det krdvs dock
ytterligare atgarder for att effektivt na ut med information om forskningsstodet till forskare och
forskningspersonal i Sodra sjukvardsregionen.

Baserat pa resultaten av enkatundersokningen och workshopen har Kliniska Studier Sverige — Forum
Séder och RCC Syd utvecklat en handlingsplan for att adressera framkomna behov och férbattra
forutsattningarna for kliniska studier i cancervarden. Handlingsplanen utgor grunden for den
samverkan som etablerats mellan organisationerna. Samverkan har ocksa skrivits in i Cancerplanen
for Sodra sjukvardsregionen 2019 - 2022 som en viktig del for att stimulera och utveckla
mojligheterna for klinisk cancerforskning i Sédra sjukvardsregionen. Handlingsplanen ligger i linje
med Kliniska Studier Sverige — Forum Soders uppdrag att genom samverkan utveckla och framja
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forutsattningarna for kliniska studier i Sodra sjukvardsregionen.

Bakgrund

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete mellan Sveriges sex samverkansregioner, genom regionala
noder, som finansieras och stéds av Vetenskapsradet. Visionen fér samarbetet ar att “Kliniska studier
dr en integrerad del av hdlso- och sjukvarden, vilket skapar foérutsdttningar for fler patienter att
delta”. Genom nationellt samarbete utvecklar och erbjuder Kliniska Studier Sverige stod for
genomférande av kliniska studier i hela Sverige. Kliniska Studier Sverige bidrar till morgondagens vard
och behandling genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi och naringsliv. Kliniska
Studier Sverige - Forum Soder ar regional nod for Sédra sjukvardsregionen (Region Skane, Blekinge,
s6dra Halland och Kronoberg). Verksamheten ar ett resurscentrum for all klinisk forskningspersonal,
oberoende av medicinsk profession, inom halso- och sjukvarden och erbjuder:

e Stdd och hjalp till forskare/ forskningspersonal i hela den kliniska forskningsprocessen fran
idé till publikation.

e Stod till foretag som vill utveckla sina lakemedel och medicintekniska produkter i samverkan
med halso- och sjukvarden.

e Utbildning inom klinisk forskningsmetodik och statistik.

RCC Syd ér ett kunskapscentrum som stodjer regionerna i arbetet med att, utifran den nationella
cancerstrategin, utveckla cancervarden i Sédra sjukvardsregionen. RCC Syd ska knyta samman
kompetenser, resurser och kunskap inom canceromradet, fran tidig upptackt och genom hela
vardprocessen, inklusive rehabilitering, forskning och palliativ vard. RCC Syd har ett 6vergripande
uppdrag att stédja klinisk cancerforskning i Sodra sjukvardsregionen. Stodet omfattar specifika
utbildningsinsatser, stod till enskilda forskare som anvander kvalitetsregisterbaserade data,
information om webbverktyget Cancerstudier i Sverige samt att ge information om pagaende klinisk
forskning.

| RCC Syds cancerplan for 2015-2018 identifierades sex prioriterade insatser och en av dessa var
”Synliggérande av forskning med jamlik tillgang till kliniska studier och biobank”. For att forbattra
forutsattningarna och kunskapen kring cancerstudier i S6dra sjukvardsregionen och na malen i den
regionala cancerplanen inledde RCC Syd och Kliniska Studier Sverige - Forum Séder ett samarbete
under hosten 2018.

Syfte

Det 6vergripande syftet med undersokningen var att belysa utmaningar, behov och méjligheter kring
kliniska studier i cancervarden for utvecklingen av en handlingsplan for att framja fler kliniska studier
i cancervarden. Handlingsplanen dr en samverkan mellan Kliniska Studier Sverige — Forum Soder och
RCC Syd och dess 6vergripande mal ar att 6ka antalet patienter inom cancervarden som deltar i
kliniska studier.

Syftet med enkatundersokningen var att kartlagga hinder och incitament for att bedriva kliniska
studier inom cancervarden i S6dra sjukvardsregionen bade vad galler akademiska studier och
uppdragsstudier fran industrin.

Syftet med workshopen var att anordna ett mote for att diskutera hur man kan 6ka antalet patienter
som deltar i kliniska studier inom cancervarden i S6dra sjukvardsregionen.
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Metoder

Metod enkatundersokning

En digital enkdtundersdkning genomférdes inom cancervarden i Sodra sjukvardsregionen for att
undersoka hinder och incitament for att bedriva kliniska studier inom cancervarden. Enkaten togs
fram av Kliniska Studier Sverige - Forum Soder. Fragorna utvecklades med fokus pa att belysa hinder
och incitament for kliniska studier men dven att belysa hur dessa hinder och incitament skiljer sig
mellan akademiska och industriinitierade studier.

Malgrupperna for enkaten var chefer samt personal som forskar eller arbetar med forskning inom
cancervarden i Sodra sjukvardsregionen. Den digitala enkaten skickades ut via linjeorganisationen
och spreds vidare av chefer till berérd personal under Q1 2019. Enké&ten besvarades av 98 personer.

Resultaten fran denna enkatundersokning sammanstélldes och analyserades av Kliniska Studier
Sverige - Forum Soder och presenterades under den inledande foreldsningsdelen vid workshopen.

Metod workshop

| mars 2019 anordnade Kliniska Studier Sverige - Forum Séder tillsammans med RCC Syd en workshop
pa temat: “Hur kan vi 6ka inklusionen av patienter i kliniska studier inom cancervarden?”
Workshopen holls pa Hotell Statt i Hassleholm och samlade ett 50-tal deltagare fran Sédra
sjukvardsregionen. Under dagen deltog verksamhetschefer, ldkare, forskningssjukskoterskor,
kontaktsjukskoterskor, representanter fran NASTRO, forskningschef, representanter fran de lokala
noderna inom Kliniska Studier Sverige - Forum Soder och fran RCC Syd samt representant fran FoU
Skane.

Efter inledande foreldsningar relaterade till klinisk cancerforskning genomfoérdes workshopen utifran
foljande fragestallningar, vilka paverkar forutsattningarna for kliniska studier och darmed en 6kad
inklusion av patienter:

e Hur paverkar kulturen pa kliniken den forskning som bedrivs samt hur mycket forskning som
bedrivs?

e Vilken betydelse har meritering och kompetensutveckling for den forskning som bedrivs och
hur mycket forskning som bedrivs?

e Vilka hinder eller barriarer kan identifieras vad galler mojligheterna att bedriva och delta i
studier pa kliniken/inom verksamheten?

e Vad skulle ett centralt stod kunna innebara for klinikerna vad galler mojligheterna att
genomfora studier?

Deltagarna delades in i grupper dar fragestallningarna diskuterades. Darefter redovisades
diskussionsresultatet i storgrupp och fran denna diskussion samlades material in.

Genom gruppdiskussionerna kunde fler dimensioner kring utmaningarna med att bedriva kliniska
studier belysas, samtidigt som det kom fram manga goda idéer och tankar kring vad som skulle
behdva goras for att framja forskningen.
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Enkatundersokningen riktade sig till chefer och personal som forskar eller arbetar med forskning
inom cancervarden i Sodra sjukvardsregionen. Enkaten besvarades av 98 personer, majoriteten fran
Region Skane (62 %), foljt av Blekinge (16 %), Kronoberg (14 %) och Halland (7 %). Av de som svarade
var 59 % lakare och 38 % sjukskoterskor. En fjardedel av de svarande hade en chefsroll
(verksamhetschef, enhetschef eller sektionschef). Av alla svarande angav en fjardedel att man inte
alls hade deltagit i studier, knappt halften hade deltagit i upp till fem studier och resterande tredjedel

hade deltagit i 6 eller fler studier.

Hinder och incitament for kliniska studier i cancervarden

Incitament — Kompetensutveckling och meritering

Pa pastaendena “Kliniska studier ger var klinik kunskap om nya vetenskapliga ron” samt “Det &r
kompetensutvecklande att arbeta med kliniska studier” svarade majoriteten att de instamde delvis
eller helt bade nar det galler uppdragsstudier fran industrin och for akademiska studier. For bada
pastaendena var det dock fler som instdamde helt for akademiska studier jamfort med
uppdragsstudier fran industrin. Man ansag vidare att uppdragsstudier fran industrin bidrar i hogre
utstrackning till kompetensutveckling jamfort med kunskap om nya vetenskapliga ron.

Kliniska studier ger var klinik kunskap
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Pa pastaendet "Att delta i kliniska studier ger vetenskapliga meriter” var det en majoritet som
instamde helt for akademiska studier, medan det for uppdragstudier fran industrin var ganska jamna
svar for neutral, instimmer delvis och instdmmer helt. Manga hade en neutral hallning till
pastaendet "Att delta i kliniska studier ger kliniska meriter fér hogre tjanster”, samtidigt som drygt
dubbelt sa manga angav att de instamde helt i detta pastaende nar det gallde akademiska studier

jamfort med uppdragsstudier.
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Pa pastaendet "For att delta i kliniska studier &r det viktigt att vara med i den vetenskapliga
publikationen” instamde majoriteten helt eller delvis gallande akademiska studier medan fler var
neutrala géllande uppdragsstudier fran industrin.

Hur deltagande i kliniska studier pa uppdrag av extern part (forskare utanfor den egna kliniken)
genererar nya forskningsprojekt pa kliniken fanns det inget tydligt svar pa, men fler angav att de
instamde helt for akademiska studier jamfort med uppdragsstudier fran industrin.

PROCENT (%)
[ N
w o

=
o

5
0

For att delta i kliniska studier ar det viktigt att
vara med i den vetenskapliga publikationen

w
o

O Uppdragsstudier fran __
industrin

N
o

0O Akademiska studier

s

Haller inte
med

PROCENT (%)
[ [ N
o (%] o

&

|

Vet ej

o

Instammer
helt

Instdmmer
delvis

Haller delvis Neutral

inte med

Deltagande i kliniska studier pa uppdrag av
extern part (forskare utanfor den egna kliniken)
foder nya forskningsprojekt pa kliniken

O Uppdragsstudier fran
industrin

O Akademiska studier

aliR

Haller inte
med

Instammer
helt

Instdmmer
delvis

Haller delvis Neutral

inte med

Vet ej

Incitament - Tidig tillgdng till nya behandlingar och ékad vérdkvalitet

En majoritet angav att de instdmmer med pastaendena ”Deltagande ger oss tidig tillgang till nya
patientbehandlingar” samt ”Deltagande ger oss tidig tillgang till ny diagnostik” och en stor majoritet
anger att de instammer till pastaendet “Deltagande i uppdragsstudier fran industrin ger oss tidig

tillgang till nya lakemede
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En majoritet angav att de instimmer med pastdendet “Deltagande i kliniska studier leder till 6kad
vardkvalitet pa var klinik” med en viss 6vervikt mot att detta pastaende stimde annu battre for
akademiska studier (ca 55% instammer helt) jamfort med uppdragsstudier fran industrin (cirka 30%).

Deltagande i kliniska studier leder till 6kad
vardkvalitet pa var klinik
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Incitament — attraktiv arbetsplats

Tva fragor kring meritering for personal och arbetsplatsens attraktionskraft stalldes enbart till chefer
(24 svar). Utifran svaren var det tydligt att cheferna ansag att det var positivt for arbetsplatsen och
for meriteringen av personal att delta i kliniska studier, bade akademiska och uppdragsstudier fran
industrin. Svaren antyder dock att chefer ser att arbetsplatsens férmaga att behalla och rekrytera nya
medarbetare paverkas mer positivt av akademiska studier jamfért med uppdragsstudier fran
industrin.

Det &r vardefullt att var personal far Kliniska studier 6kar var attraktionskraft att
vetenskapliga meriter genom att behalla och rekrytera nya medarbetare
delta i kliniska studier
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= H e il .

Haller inte Neutral Instammer Instammer Haller inte Haller delvis Neutral  Instdmmer Instammer Vet gj
med delvis helt med inte med delvis helt

a
o

O Uppdragsstudier frén industrin

Aow
o o
w 2

PROCENT (%)
N w
o o

PROCENT (%)

[y
o o

Hinder — resurser

Alla deltagare fick ange vilka hinder det finns for att delta i kliniska studier nar det galler resurser. |
denna fraga kunde man svara flera alternativ. Majoriteten av de som svarade anser att olika
varianter av personalbrist eller tidsbrist hos personalen var hinder for att kunna delta i kliniska
studier. Fler &n 50% anser ocksa att de kliniska studierna tar resurser fran den kliniska verksamheten
och en tredjedel anser att studier ar komplicerade, tidsédande och en belastning att delta i.
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Hinder for att delta i kliniska studier - RESURSER
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Kliniska studlier tar resurser fran den kliniska verksamheten

Akademiska studier konkurrerar ut uppdragsstudier fran :l
industrin

Uppdragsstudier fran industrin tar resurser fran andra :l
omraden

Det kidnns som en belastning att delta i en studie |

Studier dr for komplicerade/tidstdande |

Saknar lokaler/utrustning

Saknar forskningssjukskdterskor

Personalbrist

Tidsbrist hos personalen

PROCENT (%) 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Detta aterspeglas ocksa i svaren pa pastaendet “Deltagande i akademiska studier hade underlattats
om det fanns tillgang till en forskningssjukskoterskepool” dar éver 60 % angav att de instdmde i detta
pastaende.
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Hinder — ekonomi och férutsdttningar

Alla deltagare fick ange vilka hinder det finns for att delta i kliniska studier nar det galler ekonomi och
férutsattningar. Aven i dessa fragor kunde man svara flera alternativ. For bada fragorna var ”Inget av
alternativen” det mest frekventa svaret. For hinder kring ekonomi angav runt 30 % att de ansag att
”ekonomiskt dverskott inte kan anvandas fér egen utveckling eller forskning” samt ”allt fér
tidsodande med avtal/kontrakt” samt ”saknar stod for budgetberadkningar” var hinder for kliniska
studier.

For hinder kring forutsattningar var det ca 30 % som angav ”Det saknas stéd fran ledningen att
medverka i kliniska studier inom verksamheten”.
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Pa fragan kring vilket stod som hade underlattat for att kunna delta i uppdragsstudier fran industrin
svarade runt 60% att de tyckte att bade externt stod med avtal och budget skulle kunna underlatta.
Liksom for akademiska studier angav ungefar 60% att en forskningssjukskdterskepool skulle kunna

underlatta dven for uppdragsstudier fran industrin.
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underlattats om det fanns tillgang till

40 O Externt stéd vad géller avtal
35 O Externt stod med budget
30

N
(%))

PROCENT (%)
BN
[%,] o w o

[=}

Haller inte  Haller delvis Neu
med inte med

O Forskningssjukskoterskepool

_—

tral Instammer
delvis

Instammer
helt

Kliniska Studier Sverige — Forum Soder 2021-08-20

Vet gj

Sida 10 av 21



Kliniska Studier

Forum Sdder

Resultat workshop

Nedan sammanfattas de huvudpunkter som redovisades fran gruppdiskussionerna under respektive
fragestéllning.

1. Hur paverkar kulturen pa kliniken den forskning som bedrivs samt hur mycket forskning som
bedrivs?

e Ledningens syn pa forskning genomsyrar verksamheten
o Viktigt att fa med chefer pa alla nivaer for att framja en god forskningskultur.
o Kulturen pa kliniken ar viktig. Forskning maste genomsyra verksamheten. Viktigt med
information fran ledningen till alla medarbetare.
o Forskningskulturen existerar inte alls pa vissa kliniker. Ibland ar det valdigt
ostrukturerat och man kanner inte till vilka resurser som finns.
e Det ar skillnad i forskningskultur pa stora och sma sjukhus. Men det ar lika viktigt med
forskning pa de mindre sjukhusen.
e Forskningsfientlig kultur/ bristande kunskaper om vérdet av klinisk forskning
o Kulturen kan tyvarr bidra till att det inte dr nagon positiv instéllning till kliniska
provningar.
o Inte alltid accepterat att ga ifran och jobba med forskning som
forskningssjukskoterska. Ses som att man inte gor nagot viktigt nar man gar ifran.
Framforallt om man driver andras projekt. Ibland problem med dalig forstaelse fran
kollegor.

2. Vilken betydelse har meritering och kompetensutveckling for den forskning som bedrivs och hur
mycket forskning som bedrivs?

e Forskning kan innebdra karridarmaéjlighet

o Stor skillnad var man jobbar for vilket meritvarde forskning har (lanssjukhus eller
universitetssjukhus).

o Forskning kan innebara karriarmdjlighet bade for den enskilde (forskaren) och for
sjukhuset. Ofta ingen meritering som forskningssjukskoterska.

o Forskning kan innebara fler karriarmajligheter for framtiden. Innebar dven att man
kan nischa sig inom sin kompetens.

o Akademiska studier ar ofta mer meriterande an sponsorinitierade.

e Forskningen ger mojligheter till kunskapsinhamtning och kompetensutveckling

o Problem med lang tid for aterkoppling av resultat. Man behoéver ha ett forum for att
kunna aterkoppla nar resultat finns. Det maste finnas en efterfragan fran chefsniva
att fa ut resultaten.

o Att deltai studie innebar kunskapsinhamtning och kompetensutveckling. Man far en
tidig vana av lakemedlet.

o Ett problem &r att kliniken, bade patienter och personal, inte ser férdelarna forran
langt senare.

3. Vilka hinder eller barridrer kan identifieras vad géller majligheterna att bedriva och delta i
studier pa kliniken/inom verksamheten?
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Brist pa samarbete 6ver vardgivargranser.

o Samarbete mellan klinikerna pa de mindre sjukhusen kan vara en avgérande faktor
for att bedriva studier vid mindre sjukhus. Vem ska ansvara for det? Varje
specialitet?

o For att sprida vilken forskning som bedrivs: vid regionala méten kan man presentera
pagaende studier inom varje specialitet.

Ekonomiska hinder.

o Inte alla studier genererar pengar till den klinik eller enhet som utfor arbetet.

o Stort problem att f4 pengar till akademisk forskning. Oronmarkta pengar for
forskning kanske kan vara en mojlighet?

Brist pa strukturer for forskning.

o Olika struktur for forskning pa alla kliniker, finns inga gemensamma strukturer.

o Kliniken bor hjalpa fran idé till projekt, t.ex. pengar till etikansokan.

o Kliniken behéver nagon/nagot att vanda sig till for hjalp med struktur osv.

Bristande kdnnedom om tillgéngligt forskningsstéd.

o Attinte veta vart man ska vanda sig for att fa hjalp/info om vad som behovs for att

bedriva och starta en studie.
Resursbrist.

o Resursbrist pa framforallt sjukskoterskesidan ar ett problem i alla verksamheter, och

anstallningsstopp.
Brist pa lokaler for forskning.
Bristande kunskap om vardet av kliniska studier.

o Stor barriar att kunna se vinsten med att bedriva forskning.

o Kampar med attityder (att det ar bra for kliniken och kan behalla personal), ekonomi,
tid, intresse och att fa cheferna positiva.

4. Vad skulle ett centralt stod kunna innebara for klinikerna vad géller mojligheterna att
genomfora studier?

Kliniker behover centralt stod med budget, ansokningar, statistik mm. Viktigt att det finns en
stodfunktion att vanda sig till for handledning.

Forslag pa central start-upp verksamhet alternativt bra stod under uppstartsfasen.

Bra stod for forskning resulterar i valskotta studier vilket kan bidra till fler
studiefoérfragningar.

Ovriga forslag till forbattringar av forutsittningarna for kliniska studier

Man maste integrera forskning och klinik pa ett battre satt. Viktigt att man inte har olika
sarintressen ekonomiskt och praktiskt. Maste hitta integreringsmodeller som gor att man har
samma intressen i slutandan.

Viktigt att formalisera uppdragen. Det maste finnas en langsiktig strategisk plan vad galler
hur man vill anvdanda kunskapen fran studier. Man behdéver ledningens stdd och struktur.
Aterkoppling viktig for hela teamet, det 6kar forstaelse och motivation for studier.

Kliniska Studier Sverige - Forum Séder behéver var mer aktiva och informera, samt visa sig
ute pa de olika klinikerna. Klinikerna behoéver fa information. Viktigt att na ut till kliniker som
inte har en etablerad verksamhet sa dessa kan fa hjalp att komma igang. Forslag pa
informationstraff pa varje sjukhus 1 gang/ar fran Kliniska Studier Sverige - Forum Séder.
Onskemal om 6kad kdnnedom om Kliniska Studier Sverige.
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e Onskemal om en detaljerad hemsida fér centralt stéd fér forskning med uppgifter om
kontaktpersoner, for hela regionen.

Utvardering av workshop

En utvarderingsenkat delades ut efter workshopen och besvarades av 26 deltagare (svarsfrekvens
cirka 50%). Pa fragan hur man upplevde dagen som helhet svarade 9 utmarkt, 15 bra, 1 godkdnd och
0 dalig. Samtliga svarande angav att man onskade att fler liknande méten anordnas.
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Slutsatser

Av enkéaten framgick att verksamhetsledning, forskare och professionerna inom cancervarden i
grunden har en positiv installning till kliniska studier. Till exempel anger en 6vervaldigande majoritet
av de svarande att kliniska studier:

e Okar kunskapen om nya vetenskapliga ron

o forbattrar vardkvalitén

e Dbidrar till kompetensutveckling och meritering

e Okar klinikens attraktionskraft och gor det lattare att behalla och rekrytera medarbetare
e bidrar till en tidig tillgang till nya behandlingar och diagnostik

Dessa effekter rapporteras vara starkare for akademiska forskningsstudier jamfért med
uppdragsstudier fran industrin och skillnaderna framkommer pa alla nivaer fran forskare till chefer.

Enk&dtundersdkningen visade pa en skillnad nar det galler incitament for att bedriva akademiska
studier kontra uppdragsstudier fran industrin, till fordel for akademiska studier. Om man vill att fler
uppdragsstudier fran industrin ska bedrivas inom cancervarden i Sodra sjukvardsregionen, behover
man arbeta med att starka incitamenten, pa alla nivaer, for deltagande i dessa studier samt starka
och sprida kunskap kring det forskningsstod som finns for uppdragsstudier. Viktiga forutsattningar
for att kunna delta i uppdragsstudier fran industrin ar ocksa tillgang till stod kring budget och avtal
samt tillgang till forskningssjukskoterskor.

De hinder som identifierades for kliniska studier var framst resursbrist i form av personal och
tidsbrist. Svaren visar ocksa pa vikten av stod fran ledningen for att skapa grundlaggande
forutsattningar for deltagande i kliniska studier samt en positiv forskningskultur.

Workshopen diskuterade kliniska studier utifran olika perspektiv sdsom forskningskultur,
kompetensutveckling, meritering, hinder och behov av forskningsstod. Diskussionerna visar att
ledningens stod och syn pa kliniska studier och dess varde ar av storsta vikt da den genomsyrar
verksamheten. Vidare lyftes att det ar skillnad pa forskningskulturen vid sma och stora sjukhus.
Deltagarna ansag att forskningen erbjuder majligheter till kunskapsinhamtning, kompetensutveckling
och karriarmojligheter. Bland hindren for kliniska studier namndes, utéver bristen pa resurser och
tid, en brist pa samarbete 6ver vardgivargranser samt avsaknad av en gemensam struktur for
forskningen.

Workshopen identifierade olika behov av stdd for att mojliggora att mer forskning kan bedrivas inom
cancervarden och diarmed att fler patienter kan fa majlighet att erbjudas deltagande i kliniska
studier:

e Central stodfunktion fér radgivning/handledning, hjalp med budget, ansékningar, statistik
mm.

e Central start-upp verksamhet alternativt bra stod under uppstartsfasen.

e Onskemal om en detaljerad hemsida for centralt stod fér forskning med uppgifter om
kontaktpersoner, for hela regionen.

e Forbattrad kdinnedom om Kliniska Studier Sverige — Forum Soders verksamhet. Forslag pa
informationstraff pa varje sjukhus 1 gang/ar, 6kad narvaro fran Kliniska Studier Sverige —
Forum Soder ute pa klinikerna.

Man lyfte fram erfarenheten att bra stéd for forskning resulterar i valskotta studier, vilket kan bidra
till fler studieférfragningar fran industrin.
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| enkaten svarade 60% att externt stéd hade kunnat underlatta deltagandet i uppdragsstudier fran
industrin. Det ger en indikation om vikten av satsningar pa forskningsstod for att mojliggora
deltagande i bade uppdragsstudier fran industrin och akademiska studier.

For att forbattra forutsattningarna for kliniska studier i cancervarden lyftes ocksa foljande aspekter

pa verksamheterna:

e Man maste integrera forskning och klinik pa ett battre satt. Viktigt att man inte har olika
sarintressen ekonomiskt och praktiskt. Man maste hitta integreringsmodeller som gor att
man har samma intressen i slutandan.

e Viktigt att formalisera uppdragen. Det maste finnas en langsiktig strategisk plan vad géller
hur man vill anvanda kunskapen fran studier. Man behdver ledningens stod och struktur.

o Aterkoppling kring forskningsresultat ar viktig for hela teamet, det 6kar bade forstaelse och
motivation for studier.
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Handlingsplan

Baserat pa resultaten fran enkatundersokningen och fran diskussionerna vid workshopen har Kliniska
Studier Sverige - Forum Soder och RCC Syd tagit fram en handlingsplan som syftar till att férbattra
forutsattningarna for kliniska studier inom cancervarden och langsiktigt kunna bidra till malet om en
Okad inklusion av patienter i kliniska studier.

Handlingsplanen adresserar de identifierade behoven av forskningsstéd som ligger inom
organisationernas mandat att paverka.

Den framtagna handlingsplanen utgor grunden for den samverkan som etablerats mellan Kliniska
Studier Sverige-Forum Soéder och RCC Syd och inkluderar foljande atgéarder:

Undersokning av hinder Rollbeskrivning av Fssk inom cancervarden
och incitament for att
bedriva kliniska studier

K . Natverk/forum foér forskningspersonal
inom cancervarden

Inspirerande, malgruppsanpassade workshops
kring hur forskning blir en del av verksamheten
Workshop for personal

inom cancervarden. Utbildning for verksamhetschefer i Regelverk,
”Hur okar vi inklusionen av forskningsetik och GCP

patienter i kliniska

studier?” Synliggora forskningsinfrastrukturen i Regionen

o Rollbeskrivning fér forskningssjukskéterskor
En rollbeskrivning for forskningssjukskoterskor (fssk) utgor ett stoéd och hjalp till fssk att
beskriva sina arbetsuppgifter och ha med sig i sin dialog med verksamheten. Speciellt viktigt
for att stodja fssk vid mindre sjukhus (vilka ofta kdnner sig ensamma i sina roller) eller fssk
verksamma pa kliniker som inte ar sa forskningsaktiva.

e Natverk/forum for forskningspersonal
Natverk/forum for forskningspersonal ar viktigt for att sprida kunskap om det forskningsstod
som finns att tillga i S6dra sjukvardsregionen, informera om regelverk med mera samt utbyta
erfarenheter.

o Tafram koncept for workshops for att inspirera kring forskning
Det ar viktigt att sprida goda exempel kring hur man kan bygga en positiv forskningskultur.
Ett sdtt &r att arrangera inspirerande malgruppsanpassade workshops dar goda exempel lyfts
kring hur forskning kan bli en integrerad del av verksamheten samt visa pa vardet som skapas
for patienterna, verksamheten och professionerna.

o Utbildning fér verksamhetschefer i Regelverk, forskningsetik och GCP
Resultaten fran enkéat och workshop visar pa betydelsen av att verksamheternas ledning har
en god kunskap om kliniska studier samt ett intresse for forskning. Detta ar viktigt for att ratt
forutsattningar for kliniska studier skall skapas samt for utvecklingen av en positiv
forskningskultur. Kliniska Studier Sverige har i samverkan med Lakemedelsverket tagit fram
en utbildning for chefer i regelverk, forskningsetik och good clinical practice (GCP). Denna
utbildning utgor en god bas for att ta fram en utbildning for verksamhetschefer inom
cancervarden och bor implementeras i Sodra sjukvardsregionen.

e Synliggora infrastrukturen for stod for klinisk forskning
Denna atgard handlar till stor del om att effektivt kommunicera det stéd som redan finns
tillgangligt via regionala noden Kliniska Studier Sverige — Forum Séder. Noden erbjuder allt
det stod som efterfragades under workshopen, men det kravs forstarkta insatser for att na ut
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till forskningspersonalen inom cancervarden i Sédra sjukvardsregionen. Exv. behovs
kommunikationsinsatser via webbplatser, digitala natverk/forum, utbildningstillfallen,
personliga méten med mera.

Samverkan mellan Kliniska Studier Sverige — Forum S6der och RCC Syd har ocksa skrivits in i
Cancerplanen for Sédra sjukvardsregionen 2019 - 2022 som en viktig del for att stimulera och
utveckla mojligheterna for klinisk forskning i Sodra sjukvardsregionen. Har lyfts exv. insatserna kring
utbildning av forskningspersonal och verksamhetschefer i GCP.

Foljande identifierade behov eller hinder fran undersékningen ligger utanfor Kliniska Studier Sverige
— Forum Soder och RCC Syds mandat att paverka, men behéver beaktas och drivas av andra parter
for att framja forutsattningarna for kliniska studier:

e Forskning och klinisk verksamhet maste integreras pa béattre satt. Viktigt att man inte har
olika sarintressen ekonomiskt och praktiskt.

e Viktigt att formalisera uppdragen kring akademisk forskning och uppdragsstudier fran
industrin. Det maste finnas en langsiktig strategisk plan vad galler hur man vill anvanda
kunskapen fran studier. Aterkoppling kring forskningsresultat ar viktig for hela teamet, det
Okar bade forstaelse och motivation for studier.

e Ledningen maste erbjuda stod och struktur. Ledningen har ansvar for att fraimja en god
forskningskultur och skapa strukturer for forskningen (garna en gemensam struktur for alla
verksamheter).

e Det finns en skillnad géllande incitament for att bedriva akademiska studier kontra
uppdragsstudier fran industrin, till fordel for akademiska studier. Det finns ocksa en skillnad
nar det galler mojligheter till meritering och karriarmojligheter for akademiska forskare
jamfort med provare for uppdragstudier fran industrin. Om man vill bereda plats for fler
uppdragsstudier fran industrin behover de bli en del av klinikens verksamhet

e Ekonomiska hinder - Inte alla studier genererar pengar till den klinik eller enhet som utfér
arbetet

e  Brist pa samarbete 6ver vardgivargranser

e Brist pa resurser

e Brist pa lokaler

Implementering av handlingsplan - status Q3 2021

Samverkan Kliniska Studier Sverige — Forum Séder och RCC Syd

For att forbattra forutsattningarna och kunskapen i Sédra sjukvardsregionen och nd malen i den
regionala cancerplanen har RCC Syd inlett ett samarbete med Kliniska Studier Sverige - Forum Soder.
GCP-utbildningar (utbildning kring regelverket for kliniska studier) till vardpersonal, riktade GCP-
utbildningar till verksamhetschefer, natverkstraffar for forskningssjukskoterskor och utbildningar i
forskning i kvalitetsregister ar exempel pa aterkommande gemensamma insatser. Nedan beskrivs
atgarder som man tillsammans arbetar med i handlingsplanen samt status fér dessa atgarder.

Rollbeskrivning for forskningssjukskoterskor

Rollbeskrivning for forskningssjukskoterskor ar en viktig fraga som samverkansgruppen Kliniska
Studier Sverige - Forum Soder/RCC Syd beslutade att arbeta vidare med. Gruppen kom dock fram till
att denna fraga ar en arbetsgivarfraga och &gs av linjeorganisationerna i samverkan med HR och
darmed ligger utanfér de bada organisationernas mandat att driva.
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Under hosten 2019 inleddes en kontakt med Akademiska sjukhuset i Uppsala, dar en stor satsning
pagar for att lyfta forskningssjukskoterskans roll och betydelse inom klinisk forskning. Som en del av
denna satsning utvecklades en kompetensmodell fér forskningssjukskoterskor. Under Q1 2020
startades en nationell projektgrupp upp med syfte att ta fram ett forslag pa nationell
kompetensmodell samt en rollbeskrivning fér forskningssjukskoterskor. Kliniska Studier Sverige —
Forum Soder tog da kontakt med chefssjukskoterskan pa Skanes universitetssjukhus (SUS) och
informerade om projektet samt om de undersdkningar som Kliniska Studier Sverige - Forum Séder
och RCC Syd genomfért inom cancervarden. SUS chefssjukskoterska beslot att SUS skulle medverka i
den nationella projektgruppen och projektrepresentanter utsags. Dessa personer har sedan jobbat
vidare med fragan. En representant fran Kliniska Studier Sverige - Forum Séder har funnits med som
stod till projektdeltagarna och har féljt projektet. Projektet kommer under sommaren 2021 att
slutfora sitt arbete med rollbeskrivning och kompetensmodell for forskningssjukskoterskor, varefter
samverkansgruppen kommer att diskutera hur resultaten fran projektet kan spridas inom Sédra
sjukvardsregionen.

Natverk/forum for forskningspersonal

Kliniska Studier Sverige - Forum Soder arrangerar sedan manga ar lunchtraffar for forskningspersonal
i Region Skane med syfte att informera om uppdateringar och ge praktisk information om regler och
processer for kliniska provningar. Natverkstraffarna syftar daven till att utbyta erfarenheter inom
klinisk forskning med mojlighet att sprida kunskap och knyta nya kontakter. Vanligen halls fyra fysiska
natverkstraffar per ar. P.g.a. pandemin stalldes dessa traffar om till digitala sammankomster. |
december 2020 samt mars 2021 bjods forskningspersonal i hela S6dra sjukvardsregionen in till
digitala traffar.

Under 2020 startade FoU-Kronoberg upp ett natverk for forskningsintresserade med syftet att
inspirera, entusiasmera och stddja presumtiva forskare och pa sikt 6ka forskningsaktiviteten i
regionen. Vidare driver Region Kronobergs en strategisk satsning pa GCP-utbildning av framst
sjukskoterskor, men dven andra legitimerade grupper. Ett 50-tal personer har hittills utbildats. For
dessa skapades under 2020 ett natverk. Syftet med natverket ar att underlatta integrering av
forskning i klinisk verksamhet, stimulera erfarenhetsutbyte samt samordna klinikdvergripande
studier med mera.

Ta fram koncept for malgruppsanpassade workshops for att inspirera kring forskning
Inspiration och erfarenheter inhamtades fran Kliniska Studier Sveriges regionala nod Gothia Forum,
som framgangsrikt genomfért denna typ av workshops inom Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Samverkansgruppen beslot att prioritera verksamhetschefer som den priméra malgruppen fér denna
atgérd i handlingsplanen och integrera inspirerande workshops som en del av utbildningsinsatsen for
verksamhetschefer. For vidare information se punkten nedan, Utbildning for verksamhetschefer.

Vidare planerar Kliniska Studier Sverige - Forum Soder och RCC Syd for en uppfdljande workshop med
professionerna inom cancervarden (nagot férsenat p.g.a. pandemin) under varen 2022. Planen ar att
fortsatta diskutera fragorna kring hinder och incitament samt att anvanda workshopen for att
identifiera aktiviteter som skulle kunna bidra till att stimulera och inspirera kring klinisk forskning.
Den uppfoljande workshopen blir ocksa en mojlighet, utéver den héar rapporten, att aterkoppla kring
handlingsplanen och de atgarder som samverkansgruppen jobbat med sedan den férra workshopen.

Utbildning for verksamhetschefer
Verksamhetschefer har en nyckelroll for att kliniska studier ska kunna bedrivas inom verksamheten
samt for att skapa en god forskningskultur dar forskning ar en integrerad del av verksamheten.
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Darfor fick atgarden Utbildning for verksamhetschefer en hog prioritet bland de aktiviteter som
definierades inom samverkan. Utbildningsinsatsen “Regelverk, forskningsetik och Good Clinical
Practice (GCP) for chefer” genomférdes under april-maj 2021 och erbjdds till slutenvarden i hela
Sodra sjukvardsregionen. Ytterligare utbildningstillfallen kommer att erbjudas i september och
oktober 2021. Utbildningen for Sédra sjukvardsregionen bestar av féljande delar:

e Utbildning ackrediterad av Lakemedelsverket: "Regelverk, forskningsetik och Good Clinical
Practice (GCP) for chefer”

o Workshop med syfte att inspirera kring forskning. Tillagget belyser med goda exempel hur
man kan skapa forutsattningar for forskning och skapa en god forskningskultur inom
verksamheten. Detta ar viktiga nyckelfragor for verksamhetschefer for att kliniska studier ska
kunna bedrivas.

e Information om Kliniska Studier Sverige - Forum Soder och de stédfunktioner, tjanster och
utbildningar som erbjuds for klinisk forskning i S6dra sjukvardsregionen samt information
om regionala processer for klinisk forskning. Informationen kompletteras med en checklista
for verksamhetschefer, framtagen av Kliniska Studier Sverige - Forum Soder, vilken kan
anvandas som ett stéddokument for de processer man som verksamhetschef behéver ha
kannedom om kring klinisk forskning.

I enlighet med de regionala reglerna fér ALF dr kursen, sedan maj 2021, obligatorisk fér
verksamhetschefer med Universitetssjukvardsenheter (USV-enheter) i Region Skdane. Som en
konsekvens av detta kommer utbildningen att erbjudas varje termin sa att alla ska fa mojlighet att
delta.

Synliggdra infrastrukturen for stod for klinisk forskning

Behovet av att synliggdra infrastrukturen for klinisk forskning mots delvis genom Kliniska Studier
Sveriges pagaende satsningar pa att utveckla nya webbplatser bade nationellt och regionalt. Kliniska
Studier Sverige skapar en ny nationell webbplats med syfte att forbattra tillgangligheten av det stod
for kliniska studier som de regionala noderna erbjuder nationellt. Vidare utvecklar den regionala
noden Kliniska Studier Sveriges - Forum Séder sin regionala webbplats for att erbjuda en gemensam
ingang till forskningsstodet i Sédra sjukvardsregionen. Arbetet med webbplatserna berdknas vara
klart i slutet av 2021.

Vidare drivs olika kommunikationsinsatser med information om forskningsstéd via nyhetsbrev,
webbplatser och motesfora sdsom exv. natverkstraffar for forskningspersonal. Kliniska Studier
Sverige — Forum Soder lanserade 2020 ett nyhetsbrev riktat till den regionala nodens personal inom
de forskningsstddjande verksamheterna samt primara malgrupper i Sodra sjukvardsregionen sdsom
exv. HoS-direktorer, FoU-chefer, forvaltningschefer, kommunikationschefer med flera. Syftet med
nyhetsbrevet ar att starka samverkan mellan den regionala nodens personal samt sprida information
om nodens verksamhet till primara malgrupper for forskning i HoS.

Darutover sprids information om Kliniska Studier Sverige — Forum Séders forskningsstod i Sédra
sjukvardsregionen, bade pa lokal niva och regional niva, i samband med alla utbildningar som Kliniska
Studier Sverige — Forum Soder erbjuder till forskningspersonal och chefer.
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Fler forskningsstimulerande insatser for framtidens kliniska studier

Utover de atgarder som beskrivs i handlingsplanen ovan har féljande aktiviteter identifierats som
viktiga for att framja forutsattningarna for kliniska studier och drivs av Kliniska Studier Sverige-
Forum Soder, RCC Syd samt Kliniska Studier Sverige inom ramen for olika typer av samverkan.

Ny introduktionskurs i anvandning av kvalitetsregister for klinisk forskning

De nationella kvalitetsregistren inom canceromradet innehaller data som kan anvandas for klinisk
forskning i cancervarden. For att tillgangliggora registerdata till klinisk forskning samt inspirera till
registerforskning ute i regionerna avser RCC Syd i samverkan med Kliniska Studier Sverige - Forum
Soder ta fram en kort introduktionsutbildning i registerforskning till professioner som arbetar inom
cancervarden. Kursen planeras att lanseras 2022.

Webbaserad utbildning om klinisk forskning

Kliniska Studier Sverige driver utvecklingssatsningen Webbaserad utbildning om klinisk forskning.
Syftet med utvecklingssatsningen ar att 6ka forstaelsen for betydelsen av klinisk forskning samt
forbattra maojligheterna till rekrytering av patienter till kliniska studier. Malet &r att ta fram en
grundlaggande, webbaserad utbildning om klinisk forskning riktad till personal inom halso- och
sjukvarden som inte sjdlva ar forskningsaktiva. Utbildningen planeras att lanseras 2022.

Samordnade studieforfragningar

| samband med att Kliniska Studier Sverige lanserade sin nationellt koordinerade tjanst for
Studieforfragningar 2020 (en vag in for studieférfragningar till svensk halso- och sjukvard) paborjades
inom Kliniska Studier Sverige — Forum Soder ett arbete med att identifiera nya kontaktvagar for
studieférfragningar inom olika terapiomraden. Inom Region Skane har man nyligen etablerat
standardiserade ingangar for studieforfragningar riktade till cancervarden, vilket pa sikt kommer att
underlatta distribueringen av studieforfragningar riktade till cancervarden. Detta kommer
forhoppningsvis aven leda till battre mojligheter till effektivare uppfoljning av inkomna forfragningar
till cancervarden. Det kommer da att bli lttare att identifiera vilka insatser som skulle kunna
behovas for att forbattra forutsattningar for cancervarden att delta i dessa studier.

Kommunikation av goda exempel kring hur klinisk forskning blir en del av verksamheten
Kliniska Studier Sverige — Forum Séder kommer att utvardera utbildningsinsatsen for
verksamhetschefer inkluderande inspirerande workshop om hur klinisk forskning blir en del av
verksamheten. Tanken &r att sammanstéalla och kommunicera idéer, behov och goda exempel som
lyfts fram av verksamhetscheferna i Sodra sjukvardsregionen under workshopen till relevanta parter.
Man kommer dven att identifiera eventuella atgarder som kan inkluderas i Kliniska Studier Sverige —
Forum Soder och RCC Syds samverkan for att framja klinisk forskning.

Harmonisering av processer for klinisk forskning

Kliniska Studier Sverige — Forum Séder har paborjat ett arbete som syftar till att erbjuda en vag in till
forskningsstodet i Sodra sjukvardsregionen genom den regionala webbplatsen. | samband med detta
arbete kommer processer for klinisk forskning i de olika regionerna att sammanstéllas och
kommuniceras pa webbplatsen. Kliniska Studier Sverige - Forum Séder kommer i samband med detta
arbete att analysera behov av harmonisering av viktiga processer i syfte att forenkla for forskare att
bedriva studier i regionen (sasom exv. processer for datautlamning) och féresla en handlingsplan for
detta.
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