Expertmote uttrycker oro for svensk klinisk forskning:

"M lever inte langre upp
till vart goda kvalitetsrykte”

Sammanfattat

| ett dokument fran ett expertmote foranlett av oro
for situationen avseende klinisk forskning i Sverige férordas:

Resursforstarkning via de medicinska hégskolorna.

Prioritering av Kklinisk forskning med forstéarkning
av meritvardet.

Okad forstaelse frn huvudmannen om betydelsen
av klinisk forskning fér den framtida patienten.

Okad utbildning av och kompetens hos dem
som ar operativt engagerade.

Mer tillgangliga etiska kommittéer.

Inrattande av sarskilda lokala forskningscentra.

Stiftelsen for pharmaceutical medi-delsutveckling, under en foljd av ar tap
cine och Svenska séllskapet for phapat mark i forhallande till omvarlden.
maceutical medicine arrangerade ho$inder aren 1997—-1998 minskade kon
ten 1999 ett expertmote i avsikt att bemersiella sponsorer sina anslag till ex
lysa situationen for Kklinisk forskning itern klinisk forskning med 100 miljoner
Sverige och ta fram en atgardsplan. Okronor. Aven akademisk och kommer
saken var den alarmerande utvecklingsiellt oberoende forskning har halkat ef
en med minskande anslag for oberoeter, s& som det exempelvis avspeglar s
de akademisk forskning samtidigt sonh Cancerfondens utredning angaena
lakemedelsindustrin minskade sin Klikliniska behandlingsstudier (Stock-
niska aktivitet. holm, 1999) eller i Medicinska forsk-

ningsradets Rapport nr 5 »Den klinisk

Utgangslaget: forskningens kris och pris» (Stock

oro for klinisk forskning holm, 1998).

Bakgrunden till métet var oro 6ver Antalet ansdkningar om Kliniska
att klinisk forskning, sarskilt lakeme-projekt till LAkemedelsverket har varit
stationart under de senaste aren, ung
det att en fortsatt kraftig tillvaxt i antal
kliniska prévningar har noterats bl a
England, Frankrike och Tyskland.
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vid svenska studiecentra &nilander som
t ex Polen och Ungern.

Det goda ryktet pa glid?

Det forefaller som om svensk klinisk
forskning inte langre kan leva upp till
sitt tidigare kvalitetsrykte. Inte heller
synes det som om dess betydelse for
metodutveckling och kvalitetsdkning
samt dess utbildningsvérde och incita-
ment som motor for en battre sjukvard
beaktas av huvudmannen och centrala
anslagsgivare.

Dessutom verkar det som om kun-
skapen om Sjukvardslagens paragraf 26
om sjukvardens ansvar att bedriva kli-
nisk forskning inte &r tillréckligt kand. |
takt med en alltmer anstrangd sjuk-
vardsekonomi, och méjligen som ett re-
sultat av inhemska lakemedelsforetags
utlokalisering, har under senare ar en
minskning i inhemsk Klinisk forsk-
ningsaktivitet noterats.

Utbver detta synes meritvardet for

Fakta 1: Tidigare
svenska konkurrensfordeld
i klinisk forskning.

Al

Ett strukturerat och homogent,
valrenommerat, sjukvardssystem

Hog vetenskaplig kompetens
i lakarkaren; vélutbildad personal

Valutvecklade natverk mellan
preklinisk och klinisk forskning.

Tillgang till registersystem, popu-
lationsbaserade patientmaterial
och valdefinierade patientkohortef.
Rimliga kostnader, htg datakredi
bilitet, hog studiefdljsamhet och
fa behandlingsavbrott.

Manga internationellt kanda

och for sjukvarden betydelsefulla
kliniska prévningar har planerats
och genomforts i Sverige.

En vetenskapligt praglad
interaktion mellan prévare,
foretag, myndighet och forsknings
etiska kommittéer.
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deltagande i klinisk forskning ara \&
sentligt lagre an ardet for preklinisk
forskning.

Enighet

om konkurr ensBrdelar

Motet kunde efter wentering & oli-
ka mekanismer laggfram en analysva
de lonkurrensfoérdelar som hittills bi
dragit till de fram@ngar som tidigre
noterats (Bktaruta 1).

Atgarder for att

forbattra situationen

Det var motets upgttning att mye
ket kan goras for att forbéattra situatio
nen:

— Integrering & forskning och sjukérd
bor starkas, sa att kliniska priingar
ingdr som en naturlig del i sjuéxdens
vardagsarbete.

— Menérdet & klinisk forskning for
svensk sjukdard bor fortydligs for 1a
kare, huvudman och sjuéxdsansari-
ga politiker.

— Primandrdens intgrering i Kliniskt

Fakta 2: Atgirder
for att forstarka situationen
pa lort sikt

Inratta system for godkannande
av Kklinisk prévning aven under
sommarmanaderna.

Rationalisera apotekens lakeme
delshantering i kliniska prévninga
avseende tid och kostnad.

Forenkla former for kontrakts
skrivning och ersattningssystem.

Utveckla nya former for effektiv
patientrekrytering.

Ingangna avtal maste hallas,
med tonvikt p& tidsramar och
patientrekrytering.

Paskynda utvecklingen av kvali
tetssakrade datasystem inom sju
varden.

Forbattra IT-tekniken mot kompa
tibla system for sjukvardens forsk
ning.

utvecklingsarbete boér forstarkas och
sarskilda insatser goras for att stimulera
primanarden till gen forskning eller

till samverkan med uniersitetssjukhu
sens kliniska forskning.

Dessa atgrder ggnar i slutanden
den framtida &rden. Brslag till atgir-
der i ett lort tidsperspekti presenteras
i Faktaruta 2.

Etikk ommittéernas

arbete bor effektiviseras

Swerige har med sin julisemester et
underlage gentemotoktinentala lan
der Ett system med alternerande etik
kommittéer for beslutvien under som
marmanaderna skullevsevart starka
mojligheten till 6kade aktiteter, efter
som de etiskadmmittéerna i dagslaget
inte &r i tjanst fran borjarvauni till slu-
tet av augusti.

Utover detta borde granskning ock
beslut frAn en ammitté (&riga under
rattas) wara tillréckligt vid multicen
terstudier; som situationen &r nu kan €
provningsforslag ara féremal for upp
repade beddmnirg (med olika slutsat
ser) vid alla berdrda etikknmit-
téer

IT-teknologin

bor utnyttjas battr e

Den pappershantering som fartf
rande foreligger gor ej logisth ar en
skilda arenden béttre. Etigkmittéer
nas interna handlaggning a@renden
bor forstarkas resursmassigt, sa att
kan utiyttja IT-teknologi och servicein
rikta funktionen i syfte att uppratthalla

Fakta 3: Tliskyndande
av forskningscentra

Lokala forskningscentra som
basresurs i nara samverkan med
nationella natverk bor bildas och
forstarkas.

Fler natverk inom olika terapiom

raden bor skapas pa nationell niva.

Lokala forskningscentra bor bilda
bas for utbildning riktad till lakare
och sjukskéterskor i prévnings-
metodik och kvalitetsfragor.

Lokala forskningscentra bor fa
tillrackliga resurser sa att de ocks
sjalva kan svara for kvaliteten i
arbetet och uppféljningen av forsk
ningsdata, s k monitorering.

Lokala forskningscentra bor kunnga

erbjuda ett informellt och serviece
inriktat stod for lokalt initierade

studier fore ansokan till myndighet

eller etikkommitté.

Tillkomsten av sarskilda forsk
ningscentra med specialinriktning
och hog kvalitet i ett internationellt
perspektiv, »centers of excel-
lence», bor underlattas for kliniska
program av sarskilt kostsam natu
t ex »proof of concept»-projekt
med avancerad metodik, longitud
nella studier eller registerstudier.
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hog kwalitet i granskningen med mini
mal tidsfordrojning.

Lokala forskningscentra

bor fa forstarkning

Sedan en tid p&g i Swerige en pre
cess dar lokala forskningscentra etable
ras vid unversitetssjukhus. Dessa tar
ofta sin start i en forskningsintresserad
enhet. Kliniker med onklogisk inrikt
ning har stimulerats till sdidanganise
rad forskningsaktitet via medel fran
Cancerfonden.

Denna uteckling bor forstarkas
(Faktaruta 3).

Vi far inte tappa

ytterligar e mark!

Situationen for klinisk forskning i
Swerige ar bekmmersam. Ett flertal
faktorer har lett till denna situation.

| beaktande\aden tidigare starka si
tuationen pé detta omrade foreslar vi
darfor en sarskild satsning pa klinisk
forskning for att inte tappa ytterbge
mark.
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