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1. Sammanfattning

Bakgrund och syfte

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete mellan Sveriges sex sjukvardsregioner, genom
regionala noder, som finansieras och stods av Vetenskapsradet. Samarbetet syftar till att
stérka forutsattningarna att bedriva kliniska studier. Inom Kliniska Studier Sverige har ett
flertal utvecklingssatsningar startat for att frimja klinisk forskning nationellt och regionalt
inom hela halso- och sjukvarden. De regionala nodernas verksamheter &r i huvudsak knutna
till universitetssjukhus samt storre regionsjukhus, dar forskningstraditioner liksom
infrastruktur for klinisk forskning finns. Svensk sjukvard har de senaste aren genomgatt en
forandring dar alltmer vard sker i 6ppenvard och i hemmet. Detta forandrar
forutsattningarna for saval klinisk forskning som undervisning och innovation, och den av
tradition sjukhusbundna infrastrukturen for klinisk forskning behdver kompletteras med nya
rutiner och arbetssétt.

Mal

Malet med utredningen var att identifiera behov och faktorer som ar av betydelse for att
framja klinisk forskning inom primarvarden, samt att utreda vilket stéd som noderna inom
Kliniska Studier Sverige skulle kunna bidra med.

Malgrupper och avgransningar

Utredningens malgrupper ar framst forskare, forskningsstodjande personal, beslutsfattare
inom Primarvarden, annan ledande personal i regionerna samt medarbetare i samarbetet
Kliniska Studier Sverige. Primarvard avgransades i utredningen till att endast innefatta
vardcentraler/halsocentraler inom landstingsfinansierad primarvard och innefattar inte den
kommunala primarvarden, andra mottagningar, varken privata eller offentliga.

Metod

Utredningen har genom en omvarldsanalys identifierat behov, hinder och méjligheter for att
bedriva klinisk forskning inom primarvarden. Dessa lag sedan till grund for att identifiera
aktiviteter dar noderna inom ramen for sitt uppdrag skulle kunna bidra. For att validera de
identifierade aktiviteterna anordnade varje nod en workshop dar nodpersonal, FoU-
ansvariga i Primarvarden, forskningschefer, aktiva forskare i Primarvarden samt
forskningsstodjande personal fran Primarvarden deltog.

Resultat och slutsats

Omvarldsanalysen visade pa en rad hinder och méjligheter dar majoriteten av aktiviteterna
ar svara for noderna att paverka, sasom till exempel primarvardens uppdrag, finansiering
och forskartradition/forskningsstrategi.

Aktiviteterna som noderna kan bidra med &terfanns framfor allt inom omrédena andra
personella resurser och infrastruktur. Foreslagna aktiviteter bestar av fyra delar, som alla ar
lika beroende av varandra.

» Inventera
En utforligare inventering inom respektive nod ar nddvandigt da utredningen visar
pa regionala skillnader i behov av stod, tjanster och samverkan inom primarvard.
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> Etablera eller utveckla samverkan med primarvarden
Samverkan mellan nod och primarvard ar en forutsattning for 6vriga aktiviteter
vilket ocksa kraver strategisk langsiktighet, for saval utveckling av regionala och
nationella samverkanstrukturer

> Anpassa tjanster/utbildning och stéd utifran nod-region/er inventering
Producera digitala utbildningar/informationsmaterial &r darfor forslag till fortsatt
arbete.

» Kommunicera
Informera om vilket stod Kliniska Studier Sverige kan bidra med, utveckla
digitalt/skriftligt informationsmaterial.

Rekommendationer

For att resultatet fran den har rapporten ska kunna gynna forskning inom priméarvarden sa
krévs ett fortsatt arbete. Vissa aktiviteter, t. ex utveckling av struktur for regional och
nationell samordning, kan kréava ytterligare resurser och behéver vara mer langsiktig och
strategisk for att mota saval nationella som internationella forvantningar. Utover det
behover flera av aktiviteterna genomforas pa det regionala planet men med en koordinering
nationellt, vilket skulle kunna drivas vidare som en nationell utvecklingssatsning inom
Kliniska Studier Sverige.
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Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete mellan Sveriges sex sjukvardsregioner, genom
regionala noder, som finansieras och stods av Vetenskapsradet. Samarbetet syftar till att
stdrka forutsattningarna att bedriva kliniska studier. De regionala noderna stddjer arbetet med
kliniska studier och kan bland annat ge:

« stod vid studieforfragningar/feasibilities

 stod i arbetet med en klinisk studie, fran idé till arkivering (t.ex. studieprotokoll,
tillstandsansokningar, data management och statistik)

 utbildning inom Klinisk forskningsmetodik (t.ex. GCP, statistik)

» kontakt till expertis inom kliniska studier (t.ex. statistik, epidemiologi, halsoekonomi,
biobanker och cancercentra)

» kontakt till regionala resurser (t.ex. forskningsenheter, kvalitetsregistercentra)

Denna utredning har bedrivits i samverkan med alla noder inom Kliniska studier Sverige.

www.kliniskastudier.se

Inom Kliniska Studier Sverige har ett flertal utvecklingssatsningar genomforts for att frimja
klinisk forskning nationellt och regionalt inom hela hélso- och sjukvarden. De regionala
nodernas verksamheter ar i huvudsak knutna till universitetssjukhus samt storre
regionsjukhus, dar forskningstraditioner liksom infrastruktur for klinisk forskning finns.
Svensk sjukvard har de senaste aren genomgatt en forandring dar alltmer vard sker i
oppenvard och i hemmet. Detta forandrar forutsattningarna for saval klinisk forskning som
undervisning och innovation, och den av tradition sjukhusbundna infrastrukturen for klinisk
forskning behdver kompletteras med nya rutiner och arbetssatt.

Enligt SOU 2018:39 (Nergardh, 2018) ska det vara mojligt for Primarvardens medarbetare
att bedriva och delta i forskningsprojekt, kliniska prévningar, epidemiologisk forskning
samt genomfora utvérderingar av medicinska och tekniska insatser. Det ska vara mojligt for
bade privata och offentliga utférare av primarvard. Enligt utredningen maste dessutom



regioner, universitet och hogskolor, forskningsfinansiarer och andra aktorer ta ett storre
ansvar for att stodja forskning i primarvard. SKLs positionspapper fran 2015 (SKL, 2015)
innehaller flera konkreta ataganden for sjukvarden avseende forskning som beror
Primarvarden. Det handlar bland annat om att forskning ska bli en naturlig del av
verksamheten, att skapa starka forskningsmiljoer genom aktiv samverkan mellan regionerna
och andra forskningsaktorer, att skapa forskningsstédjande infrastruktur och att integrera
forskning i alla vardutbildningar.

Trots att det pa bade statlig (SOU) och regional (SKR) niva foresprakas att forskning ska
bedrivas i Primarvarden ar forutsattningarna for att bedriva forskning fortfarande inte
tillrackligt utbyggda i alla delar av Primarvarden. Som ett led i detta har Kliniska Studier
Sverige gjort en utredning kring hur samarbetet mellan noderna, pa regional och nationell
niva, kan bidra till att framja forutsattningarna for att bedriva kliniska studier i
Primarvarden.

21 Syfte och mal

Den har utredningen har haft som syfte att ta reda pa vilka aktiviteter som skulle kunna
framja klinisk forskning i primarvard och vilka aktiviteter de regionala noderna inom
Kliniska Studier Sverige kan bidra med.

Malet med utredningen var att identifiera behov och faktorer som &r av betydelse for att
framja klinisk forskning inom Primarvarden samt att utreda vilket stéd som noderna skulle
kunna bidra med for att framja mojligheterna till klinisk forskning inom Primarvarden. De
huvudsakliga fragestallningarna var:

1. Vilka aktorer och initiativ finns inom Priméarvarden som idag arbetar med att framja
mdjligheterna till att bedriva klinisk forskning och kliniska studier?

2. Vilka faktorer, saval hinder som potentiella mojligheter, finns for att bedriva klinisk
forskning och kliniska studier inom Primarvarden? Hur ser framtidens studier ut?
Finns mojlighet till 6kad regional samordning och samverkan? Finns forutsattningar
for nationell samordning och samverkan?

3. Finns det behov av tjanster och service inom Primarvarden, till exempel
utbildnings- eller kommunikationsinsatser, for att framja klinisk forskning och
kliniska studier?

4. Finns konkreta aktiviteter som noderna, genom regional och/eller nationell
samverkan, kan bedriva for att starka mojligheterna till klinisk forskning och
kliniska studier inom Primarvarden?

22 Avgransningar

Primarvard avgransades i utredningen till att endast innefatta vardcentraler/hélsocentraler
inom landstingsfinansierad primarvard och innefattar inte den kommunala Primarvarden
eller andra mottagningar, varken privata eller offentliga.



23 Malgrupp

Utredningens malgrupper ar framst forskare, forskningsstodjande personal, beslutsfattare
inom Priméarvarden, annan ledande personal i regionerna samt medarbetare i samarbetet
Kliniska Studier Sverige.

3. Genomforande/Metod

3.1 Omvarldsanalys

Det finns flertalet framtagna rapporter som belyser och hanterar fragan om forutsattningar
for forskning inom Primarvarden, darfor utgick projektet fran att sammanstalla
informationen i dessa. En genomsokning genomfordes digitalt pa bade nationella och
regionala webbsidor for att hitta rapporter, utredningar och initiativ som tidigare genomforts
betraffande forskning i Primarvarden. Dessutom inkluderades material som
projektdeltagarna sedan tidigare ké&nde till eller fick kinnedom om genom diskussioner med
kollegor.

Det gjordes ocksa sokningar i forskningsdatabaser, men dessa gav inte nagra resultat for
den typen av rapporter, utredningar och initiativ som var relevanta for den har utredningen.

Datainsamlingen hade foljande kriterier:

e Rapporter/utredningar/initiativ skulle vara publicerade efter 2008, dvs inte vara
aldre an 10 ar nar utredningen startade.

e Rapporter/utredningar/initiativ skulle behandla klinisk forskning i Primarvarden,
bade kliniska prévningar och annan klinisk forskning.

e Rapporter/utredningar/initiativ skulle ha ett nationellt, regionalt eller lokalt
perspektiv. Internationella rapporter exkluderades.

e Inséndare till dagspressen, tidningsartiklar och dylikt exkluderades.

Vid sokningar anvandes soktermer som primarvard, klinisk forskning, kliniska studier eller
Kliniska prévningar. Alla rapporter/utredningar/initiativ som identifierades lastes igenom
for att kunna avgdra om de var relevanta for projektet.

Granskningen av rapporterna fokuserade pa det som berorde klinisk forskning i relation till
vara fragestallningar enligt foljande:

Initiativ och aktorer

Hinder och mojligheter
Framtidens studier

Behov av tjanster och service

Ytterligare en planerad kélla till information for omvarldsanalysen var en workshop pa den
nationella FoU konferensen for Primarvarden som skulle ha hallits i Vaxjo i slutet pa april
2020. Dessvarre blev konferensen installd pa grund av Covid-19 pandemin.

Aktiviteter som noderna kan bidra med

Omvarldsanalysen resulterade i ett antal identifierade behov, hinder och mgjligheter. Dessa
1ag till grund for att definiera aktiviteter dar noderna inom ramen for sitt uppdrag skulle
kunna bidra for att framja mojligheterna for klinisk forskning inom Primarvarden.



For att validera de definierade aktiviteterna anordnade varje nod en workshop. Deltagare i
workshop var bade nodpersonal och personer fran Primarvarden inom respektive
sjukvardsregion. Da Primarvarden &r organiserad pa olika satt runt om i landet fick varje
nod sjalva avgora vilka som var mest lampade att delta vid workshopen. Vid workshopen
presenterades de forslag pa aktiviteter som projektgruppen tagit fram och dessa
diskuterades utifran foljande fragestallningar:

1. Ar det hér aktiviteter som noderna kan genomféra?
2. Ar aktiviteterna relevanta och genomférbara i Primarvarden?
3. Finns det nagon aktivitet som inte har identifierats genom omvarldsanalysen?

Den forsta fragan var framst riktad till nodpersonal, den andra fragan var framst riktad till
primarvardsrepresentanter och den tredje till alla deltagare i workshop.

4. Resultat

41  Aktorer och Initiativ

Det senaste drygt tio aren har ett antal initiativ tagits for att starka forskning inom
Primarvarden. Initiativ ar i detta fall definierat som en aktiv insats for att framja forskning
inom Primarvarden. Dessa har delats in i initiativ i befintliga verksamheter,
infrastruktur/stodstrukturer, utbildning samt natverk. Nedan foljer exempel pa initiativ fran
respektive kategori.

Initiativ i befintliga verksamheter
Inom den har kategorin finns de initiativ dar det i existerande enheter har genomforts
organisationsfordndringar for att de ska vara battre anpassade for forskning.

| flera regioner har vissa vardcentraler utsetts till akademiska vardcentraler. Dessa fokuserar
pa utbildning, patientnara forskning och utveckling for att hoja kvaliteten i Primarvarden.
Exempel pa aktiviteter som bedrivs inom akademiska vardcentraler ar handledning av
studenter pa grund-, avancerad- och forskarniva, genomférande av forsknings- och
utvecklingsprojekt samt samverkan med olika aktorer, exempelvis akademiska natverk,
forskare, myndigheter och patientorganisationer.

| vissa regioner &r enskilda vardcentraler universitetssjukvardsenheter (USV enhetert) och i
flera regioner utgor hela/delar av primarvardscentrum en USV-enhet (Socialstyrelsen,
2018). Alla USV-enheter ska uppfylla faststallda kriterier vad géller forskning, utbildning,
sjukvardsutveckling samt infrastruktur. (Socialstyrelsen, 2018)

Infrastruktur/Stédstrukturer
Pa flera hall i landet har enheter eller funktioner inrattats for att underlatta forskning inom
Primarvarden.

KTA Prim i Region Stockholm dr en mottagningsverksamhet for kliniska studier i
Primarvarden och 6ppenvarden. (Karolinska Trial Alliance, 2021) Syftet med enheten ar att

L Enligt det nationella ALF-avtalet stalls foljande krav pa universitetssjukvard: sjukvéardshuvudmannens
uttalade uppdrag for forskning och utbildning, halso-och sjukvard av hog kvalitet, innovativ kultur och en
struktur som stimulerar kunskapsutveckling. USV enheter ska kunna tillsammans med universitetet kunna
tillhandahalla forskarutbildning och har krav pa sig att producera en viss mangd forskning.
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oka den kliniska forskningen utan att belasta rutinsjukvarden. KTA Prims infrastruktur i
form av anpassade lokaler, kompetent forskningspersonal samt lang erfarenhet av
genomforandet av studier inom olika faser och terapiomraden underlattar detta. KTA Prim,
ar ett alternativ for akademin, halso- och sjukvarden samt industrin att genomféra studien
om inte tid och resurser finns pa den egna enheten. Detta skapar ocksa en mojlighet for fler
patienter att kunna delta i studier.

Awven i Vistra Gotaland finns en enhet speciellt inriktad pa kliniska studier i Primarvarden,
Gothia Forums Primary care Trial Center (PTC). (Gothia Forum, 2021) Verksamheten
startades upp 2014 med enheter i Skovde respektive Frélunda men pa grund av svarigheter
att fa ekonomisk baring i verksamheten lades enheten i Skdvde ned under 2019 och den i
Frolunda flyttade in i samma lokaler som Clinical Trial Center (CTC). Syftet med enheten
ar densamma som for KTA Prim, att mojliggora primarvardsforskning utan att belasta
rutinsjukvarden.

Bade Region Stockholm och Region Uppsala har Akademiska Primarvardscentrum (APC)
med tillhdrande akademiska vardcentraler knutna till sig. (Region Stockholm, 2021)
(Region Uppsala, 2021) APC ar till for att stodja primarvardsenheter i fragor rorande
utbildning, forskning och utvecklingsarbete.

| sodra Lappland finns Glesbygdsmedicinskt centrum som bedriver forskning, utveckling
och utbildning for och i glesbygd. (Region Vésterbotten, 2020) Den huvudsakliga
verksamheten bestar av att bidra och stimulera till forskning, utveckling, utbildning och
utvardering relaterade till glesbygdsomradenas specifika utmaningar samt verka for
natverksbyggande inom amnet glesbygdsmedicin.

Flera regioner har skapat olika typer av stodstrukturer inom egna organisationen, ibland i
samband med andra aktdérer (kommuner, universitet) for att kunna starka forskningen inom
Primarvarden. Har foljer nagra exempel pa detta. Allmanmedicinskt Kunskapscentrum i
Kronoberg (AMK) &r ett gemensamt forum for hela lanets primarvard oavsett utforare.
(Region Kronoberg, 2020) De bidrar med sin kompetens for att utbildning, fortbildning och
forskning ska bedrivas inom Priméarvarden och utgora navet i den nya nara varden. De
erbjuder resurspersoner inom vissa omraden, tillhandahaller utbildningar till olika
personalkategorier samt initierar och driver allmanmedicinska forskningsprojekt, bade inom
den egna verksamheten samt i samarbete med Linnéuniversitetet. Primérvardens
utvecklingsenhet i S6rmland (PrimUS) &r ett annat initiativ med en utbildningsenhet som
ska stodja och stimulera utveckling och forskning i Primarvarden inom region Sérmland.
(Region Sormland, 2020) Utbildningsenheten samverkar med universitet och hégskolor
genom akademiska vardcentraler samt andra forskningsaktorer i regionen. Ett sista exempel
ar Centrum for primarvardsforskning (CPF) som ar ett samarbete mellan Region Skane och
Lunds universitet. (Region Skane, 2020) CPF ar uppbyggt som ett nav med satelliter.
”Navet” bestar av forskare, databashanterare, statistiker och administrativ personal pa
Clinical Research Center i Malma. Till den karnverksamheten ar akademiska vardcentraler
knutna. CPFs mal &r att med Primarvarden som bas, bedriva varldsledande forskning dar ett
aktivt utbyte av kunskap sker mellan grundforskning, epidemiologi samt patientnéra, klinisk
forskning.



Utover dessa finns noderna inom Kliniska Studier Sverige som stottar klinisk forskning i
sina respektive sjukvardsregioner, se faktaruta. (Kliniska Studier Sverige, 2021) Nodernas
uppdrag ar inte riktat specifikt mot Primarvarden, men forskare som &r verksamma i
Primarvarden har samma majligheter att anvanda sig av nodens resurser som kliniska
forskare i slutenvarden.

Utbildning

Nationella forskarskolan i allmanmedicin startade 2009 som en del av Vetenskapsradets
satsning pa att forbattra den kliniska forskningen i Sverige och har sedan dess antagit drygt
hundra doktorander (Nationella forskarskolan i allmanmedicin, 2021). Forskarskolan syftar
bland annat till att stimulera livskraftiga forskningsmiljéer i Primarvarden, framja
rekrytering av forskare inom det kliniska forskningsomradet, skapa méjlighet till
natverksbygge och tid for forskning. Vidare ska forskarskolan bidra till samverkan inom det
allmanmedicinska omradet saval nationellt som internationellt.

Natverk

Samling for Allmanmedicinsk Forskning och Utbildning (SAFU) &r ett samarbete mellan
Distriktslakarforeningen (DLF), Svensk Forening for Allménmedicin (SFAM) och
representanter fran alla allmanmedicinska enheter i Sverige med syftet att arbeta for att
synliggora, utveckla och forstarka den allmanmedicinska forskningen och utbildningen.
(Sveriges lakarforbund, 2021)

Det finns dven regionala och lokala natverk. Ett exempel &r ett natverk for
primarvardsforskning i Blekinge som inréttades 2018 (Ranstad, 2020). Ett behov av att
underlatta for forskare inom Priméarvarden hade identifierats och syftet med natverket blev
att mojliggora informationsdelning fran olika delar av verksamheterna rérande
forskningsfragor. Da natverket inte har ndgot beslutsmandat jobbar de, férutom med
informationsdelning, med att formulera identifierade hinder och presentera behov och
forslag till 16sningar, till de som kan ta beslut.

| Véstra Gotalandsregionen startade ett initiativ till ett natverk for samordnad klinisk
prévning med utgangspunkt i Primarvardens FoU-organisation i Fyrbodal 2010, med
ekonomiskt stéd av Gothia Forum och deras Clinical Trial Center (CTC). 2014 ersattes
natverket av PTC. | Halland provades ocksa natverksbildande med start 2007, mellan FoU-
organisationen och Primarvardens utsedda FOU-ambassadorer. Genom natverket erbjods
bland annat kunskaps- och erfarenhetsutbyte samt mindre utbildningsinsatser utifran
nétverkets behov. Initiativet var lyckat och resulterade i flera disputerade och 6kad klinisk
forskning i Primarvarden. Natverket lades dock ner vid en omorganisation.

42 Hinder och potentiella maéjligheter

Hinder definierades som foreteelser som forsvarar mojligheten till att bedriva forskning
inom Primarvarden. Mojligheter innehaller forslag pa atgarder som skulle kunna minska
effekten av olika hinder for forskning i Primarvarden. For att lattare askadliggora hinder
och mojligheter delades dessa in i olika omraden:

o forskartradition/miljo,
e FoU-strategi
e Primarvardens uppdrag,



o finansiering,

o forskarutbildad personal,

e andra personella resurser,

e infrastruktur/Lokaler och utrustning.

Flera av omradena har beréringspunkter och ar kopplade till varandra, men projektgruppen
valde &nda att dela upp det for att fortydliga.

I omvarldsanalysen identifierades 14 rapporter som beskriver hinder eller mojligheter for
forskning i Priméarvarden. | den har utredningen har behov av stdd, tjanster och resurser
likstéallts med hinder for forskning. Se tabell 1 for en sammanfattning av vilka rapporter
som diskuterat hinder respektive mojligheter inom olika omraden. Notera att i referens h
ingar huvudutredningen och tre delbetéankanden.

Omrade Hinder Majlighet
Rapporter som Rapporter som beskriver att
beskriver omradet atgarder inom omradet kan minska
som ett hinder effekterna av eller ta bort hinder

Forskartradition/miljo a,b,cdeh,jk a,b,degh

FoU -strategi a,ehjk c,ehi,j

Primarvardens uppdrag c,defk h, k

Finansiering a,deqghij e i J,h

Forskarutbildad personal a,b,j a,behijk

Andra personella resurser f, gk b,c,d, e g,h

Infrastruktur/ Lokaler och b,g, h b, Kk, h

utrustning

Referenser till rapporterna

a. (Svensk forening for allmanmedicin och Svenska distriktlakarféreningen, 2018)
(Ahlm, 2018)
(Brannstrém, 2017)
(Olsson, 2016)
(Svenska l&kareséllskapet, 2020)
(Andersson Svérd, et al., 2018)
(ClinTrials Skane, 2012)
(Nergardh, 2017-2020)
i. (Svenska l&kareséllskapet, 2019)
j-  (Stromstedt, 2016)
k. (Forska!Sverige, 2020)

S@ =+ e oo o

Tabell 1. Rapporter som beskriver hinder respektive mojligheter for forskning i primarvard
uppdelat pa olika omraden
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Nedan beskrivs de olika omraden av hinder och moéjligheter som framkommit i de
identifierade rapporterna. Det bor noteras redan hér att de hinder som rapporteras nedan inte
finns dverallt i Primarvarden. Vissa enheter inom Primarvarden kanske bara paverkas av
nagot av hindren. Det finns ocksa enheter som har bra forutséttningar for att bedriva bra
forskning och dar dessa hinder inte existerar eller paverkar mojligheterna till forskning i
nagon storre utstrackning.

Forskartradition/milj6
Inom forskartradition/miljo inkluderas foreteelser som har att géra med forhallningssatt och
normer inom Primarvarden.

Hinder

Flera av rapporterna beskriver att det finns en svag tradition eller kultur kring forskning i
Primarvarden. Det kan vara svart att fa tid och utrymme for forskning eller att reflektera
kring forskning. Forskning upplevs inte alltid som en naturlig del av varden. Det beskrivs
ocksa att medarbetare inom Priméarvarden inte vill belasta verksamheten med forskning och
att varduppdraget upplevs ha en hogre prioritet.

Maojligheter

Det finns goda mojligheter for att forskningstraditionen inom Priméarvarden kan starkas och
vaxa, eftersom det finns ett stort intresse for forskning och det finns en positiv attityd till
forskning bland bade chefer och medarbetare. Forskning behéver bli en sjalvklar del i
verksamheten och det behovs fler chefer som genom sitt ledarskap premierar
kunskapsutveckling och forskning. Tvérvetenskapliga forskningsprojekt med samverkan
mellan olika yrkesgrupper bor premieras. Andra aktiviteter som kan hjalpa till att starka
forskartraditionen/miljon inkluderar ocksa att regionalisera lakarutbildningen, samt olika
samarbeten och initiativ som arbetar med att synliggéra och starka forskning i primarvard,
exempelvis Samling for Allménmedicinsk Forskning och Utbildning (SAFU).

Primarvardens Uppdrag
| uppdrag ingar hinder och majligheter kopplade till det formella uppdrag som
Priméarvarden har.

Hinder

Oftast saknas ett tydligt krav kring forskning inom ramen for de uppdragsbeskrivningar som
upprattas for primarvardsenheterna i regionerna. Varduppdraget star i fokus och ar det som
genererar erséttning till enheten och darfor prioriteras och premieras. Det &r ett stort
produktionskrav, vilket leder till att det finns for lite tid till forskning.

Mojligheter

Det finns mojligheter att paverka uppdraget, genom att fortydliga att forskning ska vara en
del av Priméarvardens uppdrag samt att skapa forutsattningar, dvs en langsiktig nationell
strategi och kompetensforsorjningsplan, for att kunna genomfdéra uppdraget.

FoU-strategi/ledning

Hinder

| rapporterna beskrivs att det saknas en tydlig strategi for hur forskning ska integreras i den
dagliga verksamheten, och att det saknas politiska beslut om att forskning ska vara en del av
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hélso- och sjukvarden dven da det galler primarvard. Det finns en brist i samordning mellan
Primarvarden och slutenvarden och ingen systematisk uppféljning pa nationell niva. | vissa
fall finns, pa chefsniva, en avsaknad i medvetenhet rérande ansvar kring forskning, samt
forstaelse av vikten av forskningskompetens hos personalen.

Mojligheter

Majligheter finns att skapa samordning pa nationell, regional, och lokal niva. Cheferna har
en viktig roll for att forskning ska kunna genomforas och det ar darfor viktigt att tydliggora
deras ansvar for och inom forskning. T ex bor alla chefer inom Primarvarden erbjudas en
grundlaggande utbildning i forskningsrelaterade &mnen samt sa bor det skapas olika former
av stod kring forskning for chefer. Detta for att ge chefer forutsattningar att skapa goda
mojligheter for forskning inom sina verksamheter. Bildande av akademiska vardcentraler
eller universitetssjukvardenheter inom Primarvarden anses i flera rapporter vara bra
mojligheter for att framja forskning.

Finansiering
Inom finansiering ingar ersattningssystem, forskningsanslag och ersattning fran industrin
vid uppdragsforskning.

Hinder

Forskning i Primarvarden finansieras med forskningsanslag fran den egna regionen (t ex
ALF-medel) eller fran externa finansiarer. Primarvarden far en betydligt lagre andel av
ALF-medel till forskning &n till utbildning. Nar de géller de externa forskningsmedlen, sa ar
det fa som riktar sig till den typen av forskning som kan bedrivas i Primarvarden. Vissa
menar att vid uppdragsforskning ar den ekonomiska ersattningen fran industrin for lag.

Mojlighet

Ersattningssystemet bor ses dver och det bor tillforas prioriterade medel for forskning i
Primarvarden. Extra medel for forskning som ar kopplade till
universitetssjukvardsenheterna i Primarvarden namns ocksa. | den externa
forskningsfinansieringen bor det inforas prioriterade medel for primarvardsforskning,
exempelvis en nationell primarvardsfond med primarvardsforskare som granskar
ansokningar.

Forskarutbildad personal
Inom kategorin forskarutbildad personal ingar hinder som ror personal med
forskarutbildning oavsett yrkeskategori.

Hinder

De hinder som beskrivs i rapporterna handlar om att det &r brist pa forskarutbildade
personer inom Priméarvarden samt att det finns otillrackliga majligheter till fortsatt
forskningskarriar for nyutbildade forskare.

Mojligheter

Den kritiska massan av disputerade forskare maste 6ka. Den nationella forskarskolan i
allmanmedicin har genererat ett antal disputerade lakare inom allmé&nmedicin sedan starten
2009, men den behover en langsiktig finansiering. Dessutom behover fler yrkeskategorier
stimuleras till att vélja forskning redan tidigt i karriaren. Det beh6vs ocksa strategier for att
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behalla de disputerade personerna som forskare inom Primarvarden. Det skulle kunna goras
genom att skapa miljéer och anstéliningsformer som gynnar forskning, t ex
kombinationstjanster eller delade tjanster, vilket innebé&r att medarbetare som &r intresserade
av forskning och klinisk tjanstgéring inte behéver vélja mellan dessa. Satsningar pa initiativ
med “akademiska karridrstegar” dir forskare fran alla yrkeskategorier har mojlighet till
kompetenshdjande aktiviteter och ekonomiska anslag, t ex satsningen “’fran student till
docent” dr ocksa en mojlighet.

Andra personella resurser

Hinder

| Primarvarden rader det brist pa alla personalkategorier, och kategorin
forskningssjukskoterska saknas ofta helt. P4 manga enheter saknas erfarenhet av att jobba
med forskning generellt, inkluderat studier initierade av industrin. Det saknas ocksa annan
personal som kan hjalpa till i studier, exempelvis personer som kan hjalpa till med
avtalsgranskning samt budgetberakningar for studier fran industrin.

Mojligheter

Personalen &r positiv till forskning. Till exempel vill de garna vara medforfattare pa
vetenskapliga publikationer for att fa meritering. Det behdvs kompetensutveckling for
personalen, att vara delaktig i studier kan vara kompetensutvecklande och kan bidra till
driva verksamheten framat. Regionerna bor vara med och stddja kunskapsutvecklingen i
Primarvarden. Ersittning fran t. ex. industrin i lakemedelsprévningar skulle kunna
anvandas for att anstalla forskningssjukskoterskor. Mojlighet att delta i studier sa skulle
vardcentralens attraktionskraft 6ka vid personalrekrytering. En konkret aktivitet som namns
ar att ha en koordinator som kan anvandas som konsult for att hjalpa till med studier.

Infrastruktur/Lokaler och utrustning

Hinder

| rapporterna beskrivs att det finns bristande infrastruktur for forskning i Primarvarden.
Lokaler och utrustning som behovs for att utfora forskning saknas. Ytterligare ett hinder
handlar om att det i Primarvarden inte finns atkomst till patientjournaler pa samma satt som
i slutenvarden.

Mojligheter

Att utveckla resurscentrum, exempelvis kliniska forskningsenheter, sa att de i storre
utstrackning vander sig till och 4r anpassade for Primarvarden ger dkade mojligheter. Aven
att anpassa forordningar sa att det ar mojligt att samordna personuppgifter i Primarvarden.

43 Framtidens studier

Det var framforallt en rapport som tydligt belyste framtidens studier och da ur ett generellt
perspektiv, inte enbart fran Primarvardens synvinkel (Forska!Sverige, 2020). Rapporten
forutspar att framtidens studier kommer vara praglade av digitalisering, tvarvetenskapliga
forskningsprojekt samt att Al (Artificial Intelligence) kommer fa en framtradande roll i att
behandla stora dataméngder. Forskningen kommer mer och mer inrikta sig pa mindre och
mer specifika patientgrupper vilket kraver nationell och internationell samverkan for att
klara att rekrytera tillrackligt manga patienter. Vidare forutspas narmare samarbete mellan
klinisk forskning och grundforskning, mer adaptiva studier dar forskningsdeltagare har flera
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kroniska sjukdomar samt att livsstilsforskning som interageras med halso- och sjukvarden
tar en storre plats.

Rapporten diskuterade &ven hur dagens studier kommer forédndras. Randomiserade studier
kommer fa ett storre inslag av virtuella delar samt att registerbaserade randomiserade
studier kommer fa allt storre betydelse, framforallt i uppfoljning och utvérdering av olika
behandlingar. Det sistnamnda kraver dock enligt forfattarna att myndigheter andrar pa sitt
arbetssétt och &ven utvérderar dessa typer av studier. Framtidens ldkemedelsstudier kommer
praglas mer av ATMP-studier (Advanced Therapy Medicinal Product). Aven hér far
uppfoljningsstudier storre betydelse. Sist ndmner rapporten halsodatans roll och hur viktigt
det & med utveckling av utformning av databaser som kommer krévas for att inom hélso-
och sjukvarden samla in stora datamangder fran patienter som det sedan kan forskas pa.
Utover det kan Al fa en betydande roll i att forebygga och forutsaga olika scenarier.

Ytterligare en rapport (Svenska lakaresallskapet, 2019) ndmner framtidens studier. Den
beskriver att skora dldre med manga olika sjukdomar &r ett prioriterat omrade. Har namns
ocksa behov av forskning éver olika vardnivaer och vardorganisationer dar Primarvarden
bor ha ett samordnande ansvar.

4.4 Nationell och regional samordning
Fem rapporter belyser méjligheter till 6kad regional samordning och samverkan. De olika
mojligheter som ndmns &r

e regionaliserad lakarutbildning likt den som finns bland annat inom norra
sjukvardsregionen (Svensk forening for allmanmedicin och Svenska
distriktlékarforeningen, 2018) (Ahlm, 2018)

e att bygga samarbeten och nétverk (Ahlm, 2018)

¢ nodernas mojlighet till regional (och nationell) samverkan via nodstrukturen
(Ahlm, 2018)

e genom FUI-radet (Forskning, Uthildning och Innovation) dar regionerna och
universiteten mots pa samma arena (Brannstrom, 2017)

e att skapa samverkan genom natverk, eller liknande, rérande fragor som
akademiska studier, multicenterstudier och 1177 (Olsson, 2016) (Forska!Sverige,
2020)

Fyra rapporter diskuterar fragan om forutsattningar for nationell samordning och
samverkan. Det som lyfts upp som positivt &r den nationella forskarskolan i allménmedicin
som ses som en bra forutsattning for nationell samverkan. (Socialstyrelsen, 2018) (Svenska
lakareséllskapet, 2020) Utover det fokuserar rapporterna framst pa vilka forutsattningar som
skulle behdva skapas for att framja forskningen inom Primarvarden. Det som ndamns dér ar

e Nagon som faciliterar samverkan (Ahlm, 2018)

e En nationell forskningsenhet inom Primarvarden som har egen budget och
sjalvstandighet mot regionerna (Svenska lakaresallskapet, 2020)

e Gemensamma nationella forskningsprojekt (Svenska lakaresallskapet, 2020)

e Nationell forskaragenda for Primarvarden (Svenska lakaresallskapet, 2020)

o Nationell forskningsfond liknande Allmenmedicinsk forskningsfond i Norge
(Nergardh, 2017-2020)
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45 Aktiviteter som noderna kan bidra med

Med utgangspunkt i de hinder och méjligheter som framkom i omvarldsanalysen, listades
de behov som Primarvarden har. Utifran det kunde ett antal aktiviteter som kan framja
forskning i Primarvarden definieras. | tabell 2 listas de behov for vilka i noderna
genomforbara aktiviteter identifierades.

Behov Aktivitet

Fa okad kunskap om klinisk forskning Informera om nodernas tjansteutbud

Skapa utbildningar i t ex GCP anpassade
for Primarvarden

Hitta stod for att bedriva klinisk forskning | Informera om nodernas tjansteutbud

Utveckla kommunikationskanaler mellan
noderna och Primarvarden

Koordinatorsresurs i noderna

Fa ekonomisk tackning i sina studier, fa Informera om nodernas tjansteutbud
hjalp med studieberakningar

Fa okad kunskap om regulatoriska krav Skapa utbildningar i t ex GCP anpassade
for Primarvarden

Fa battre 6verblick over vilka studier som | Skapa natverk, digitala plattformar for
pagar kommunikation

Fa battre dverblick over vilka kollegor som | Skapa natverk, digitala plattformar for
forskar kommunikation

Mer personella resurser Koordinatorresurs vid noderna

Tabell 2 Identifierade behov kopplade till aktiviteter

Andra identifierade behov som ansags ligga utanfor nodernas uppdrag redovisas inte hér,
exempelvis behov av att fortydliga att forskning ingar i Primarvardens uppdrag och behov
av mer finansiering for forskning i Primarvarden.

Det bor understrykas att alla enheter inom Priméarvarden inte har samma behov. Det finns
skillnader nationellt, men ocksa regionalt. Eftersom Primarvarden skiljer sig at mellan de
olika regionerna i Sverige vad galler organisation och forutsattningar for forskning &r det
viktigt att respektive nod gor en inventering for att identifiera att grundforutséttningarna for
de respektive aktiviteterna finns pa plats for att de ska fa nagon effekt. De aktiviteter utdver
inventeringen som identifierades dar noderna skulle kunna bidra var

e Informationskampanj till Primarvarden kring vilka stod och tjanster som finns att
tillga genom Kliniska Studier Sverige.

e Skapa battre strukturer for hur studieforfragningar ska kunna spridas till
intresserade prévare inom Primarvarden.
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e Inventera/etablera/vidareutveckla natverk for forskningsintresserade i Primarvarden.

e Utveckla nya tjanster pa noderna som ar anpassade for Primarvarden, t ex anpassa
utbildningar. Tillhandahalla resurser pa noderna, t ex forskningssjukskaoterska eller
forskningskoordinator, som kan stddja forskningsstddjande personal i Primarvarden.

e Etablera en samverkan for att fa en fungerande struktur for kliniska studier i
Primarvarden

Regionala workshops

Varje nod anordnade minst en workshop med 3-15 deltagare. Sammanlagt deltog drygt 50
personer och 19 av 21 regioner var representerade. Deltagarna bestod av nodpersonal, FoU-
ansvariga i Primarvarden, forskningschefer, aktiva forskare i Primarvarden samt
forskningsstodjande personal fran Primarvarden.

De generella reflektionerna var att noderna skulle kunna genomfora de aktiviteter som
presenterades, vissa inom ramen for de resurser som finns, medan andra skulle krava mer
resurser exempelvis genom att starta nya utvecklingssatsningar. Generellt ansags ocksa
aktiviteterna vara relevanta och genomforbara i Primarvarden, men aktiviteterna bor vara
langsiktigt planerade och riktas ratt for att ha en effekt. Dessutom bekréftades det att det
inom manga regioner idag saknas en grundstruktur for genomférande av forskning inom
Primarvarden, vilket inkluderar infrastruktur sdsom materiella samt personella resurser,
incitament for forskning, forskningskultur, ersattningssystem som gynnar forskning,
finansiering samt kompetensforsorjning. Det ar dock omraden som faller utanfor uppdraget
for noderna inom Kliniska Studier Sverige.

Mer specifika kommentarer for varje identifierad aktivitet foljer nedan.

Inventering - Eftersom kunskapsniva, intresse for forskning osv. skiljer sig at mellan olika
enheter inom Primarvarden ar en inventering nédvandigt for att kunna etablera och
implementera rétt aktiviteter. En utforligare Gap-analys behéver genomforas for att utréna
hur forskningen ser ut i nulédget samt hur den 6nskas se ut. Detta behdver genomféras
regionalt for att dven undersoka vilka vardcentraler som har intresse for forskning, vilka
kunskapsluckor som finns och vilka utbildningar som behdvs, vilka nétverk som finns
tillgangliga och vilken typ av stdd som skulle behdvas samt vilka kommunikationskanaler
som fungerar bast.

Informationskampanj till Primarvarden kring vilket stod och tjanster som finns att tillga
genom Kliniska Studier Sverige — Det stdd och de tjanster som erbjuds genom systemet
Kliniska Studier Sverige ar inte sa kant inom Primarvarden. Darfor ar det viktigt att
informera om nodernas arbete och dven om samarbetet Kliniska Studier Sverige. Forskare i
Primarvarden skulle kunna ha nytta av det stéd som redan finns, exempelvis studiestod,
stdd for budget och avtalsgranskning samt statistikstéd. Men det &ar viktigt att informationen
riktas ratt sa att det finns en mottagare, dvs. att personer som far informationen har nytta av
den. Det &r ocksa viktigt att vara tydlig med vad stodet kostar eftersom det finns manga
lagbudgetstudier. Andra tyckte att det var viktigt att skapa medvetenhet och kunskap om
samarbetet Kliniska Studier Sverige pa ett bredare plan inte bara till dem som ar
forskningsaktiva.
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Studieforfragningar — Spridningen av studieforfragningar fungerar olika bra i olika
regioner och det varierar regionalt vem som har kompetensen att besvara
studieforfragningar. Pa flera hall finns ett behov av att skapa battre strukturer for hur
studieforfragningar ska kunna spridas till intresserade prévare i Primarvarden och ofta kravs
att ett storre antal vardcentraler deltar i studier for att studierna ska vara genomférbara. Det
behdvs ocksa mer stdd i hur studieforfragningar som kommer in ska tolkas och besvaras.
Nér det galler akademiska studier inom Priméarvarden finns det i flera regioner ingen brist
pa studier som vill starta upp, men den personliga kontakten mellan forskare &r viktig om
det ska ga att bedriva forskning tillsammans.

Etablera natverk for forskningsintresserade i Primarvarden — Primarvarden bestar av sma
enheter, ibland med stor geografisk spridning, vilket gor det svart att skapa en samhdérighet
for kunskapsutbyte och inspiration rérande forskning. Natverk skulle kunna vara ett satt att
skapa mojligheter for forskningsintresserade och forskningsaktiva inom Primarvarden att
motas, dela erfarenheter, skapa kontakter, bygga samarbeten och dela inspiration. Nétverk
kan darfor ha en central roll i att skapa den kritiska massa som krévs for att forskning ska
bli till och naras i Primarvarden. Det finns inom vissa noder/regioner ett behov av att bilda
lokala nétverk dar i forsta hand de som redan forskar aktivt inkluderas, men dar i
forlangningen aven forskningsintresserade som annu inte forskar aktivt inkluderas. Inom
natverken skulle det kunna anordnas workshops eller seminarieserier med olika teman
riktade mot priméarvard som skulle kunna fungera som inspiration kring forskning.
Nodernas roll i natverken skulle kunna vara att tillhandahalla lokaler, halla i
bokningar/inbjudningar och agenda for moten. Natverksmoten skulle aven kunna hallas i
digitalt format for att minska tid for resor och majliggora for fler att delta. | Region Skane
har det funnits ett prévarnatverk av personer som ar intresserade av att delta i kliniska
prévningar, men har inte riktigt att fatt den utdelning man hade hoppats pa. | andra regioner
anses det redan finns etablerade natverk som inkluderar bade forskare och
forskningsstodjande personal och att det skulle vara viktigare att inventera de natverk som
redan finns. Ett annat forslag ar att skapa ett digitalt forum dér intresserade kan hitta de
enheter inom Priméarvarden som &r aktiva inom forskning och pa sa sétt lattare fa kontakt.

Utveckla nya tjanster som ar anpassade for Priméarvarden — Det finns behov av
utbildningar om klinisk forskning som visar pa forskningens betydelse for halso- och
sjukvarden, utéver den GCP utbildning som finns pa noderna idag. Om en GCP utbildning
ska anpassas for Primarvarden sa bor den vara digital och det bor finnas mojlighet att stalla
fragor och ha grupparbeten. Det finns ocksa behov av traning i hur forskningsmedel soks,
vilket dock ar utanfor nodernas uppdrag. Aven hos verksamhetscheferna finns det brister i
kunskapen kring forskning generellt och GCP.

Inrattandet av En forskningssjukskoterska/koordinator inom noden med priméarvardsfokus
och med syfte att ge stdd i uppstart av studier och att agera som mentor/bollplank for
forskningsstodjande personal, skulle kunna vara en effektiv resurs. Inom vissa regioner
anser man dock att det basta skulle vara att fler forskningssjukskoterskor anstélldes i
Primarvardens verksamhet.

Etablera samverkan for att fa en fungerande struktur for kliniska studier i Priméarvarden
— Att etablera strukturerad samverkan mellan noderna och Primarvarden, vilket ocksa
innefattar mellan enheterna inom Primarvarden, ar en forutsattning for att kunna arbeta
tillsammans och for att fa en fungerande struktur for kliniska studier inom Primarvarden.
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Genom att samverka battre med varandra samt knyta an till etablerade natverk skapas
forutsattningar for att framja och starka stod och tjanster till Primarvarden.

Ovrigt — Utover de aktiviteter som foreslagits fran projektet framkom under diskussionerna
andra forslag pa aktiviteter for noderna.

e Det skulle behtvas en koppling mellan noderna och forskarskolan i allméanmedicin.

e Industrin skulle behdva ha en storre forstaelse for vilka utmaningar som finns for att
bedriva studier inom Primarvarden.

e En bra process for elektroniskt samtycke skulle underlatta forskning i primarvard.

e Det skulle behdva vara mer tydligt kring "What’s in it for me”? Kanske finns det
anledning att involvera ST lakare i projekt att ansvara for delar av
forskningsprojekten for att skapa intresse for forskning pa ett tidigt stadium.

e Det ar viktigt att d&ven privata vardgivare inkluderas i aktiviteterna.

5. Diskussion

Det viktigaste syftet med den har utredningen var att identifiera aktiviteter som skulle
kunna framja forskning inom Primarvarden och utifran dem identifiera och rekommendera
de aktiviteter som noderna inom Kliniska Studier Sverige kan genomfdra/bidra med. For att
kunna gora det behovdes en genomgang av Primarvardens forutsattningar att genomfora
kliniska studier. Ett antal fragestallningar identifierades och hur dessa har besvarats i
rapporten diskuteras nedan. Sedan diskuteras de nodrelaterade aktiviteter som projektet
rekommenderar bor drivas vidare inom samarbetet Kliniska Studier Sverige. Slutligen en
allmén diskussion rérande utredningens arbete samt de rekommendationer som
projektgruppen ger infor ett fortsatt arbete.

5.1 Aktdrer och initiativ

Det finns manga aktérer som verkar for att stétta forskning inom Primérvarden och det har
aven startats manga initiativ. Med den har utredningen varken tror vi, eller hade som
ambition, att lyfta alla goda exempel som finns i Sverige utan att lyfta upp olika kategorier
av aktorer och initiativ for att fa en bild av vad som pagar. Till det har vi kopplat olika
exempel for att tydliggdra vad vi menar.

Gemensamt for flera av initiativen ar att de belyser behovet som finns av att framja den
kliniska forskningen inom Primarvarden med samtidig vetskap om att det kravs saval
finansiering, organisation och resurser for att kunna bibehalla de forskningsstédjande
strukturerna. Det finns ett stort hinder i initiativ med prévningsenheter (exempelvis PTC
och KTA Prim) med att fa ekonomisk stabilitet i enheterna. Initiativen namnda har alla haft
utmaningar med att det saknats basfinansiering och att enheterna inte kunnat dra in
tillrackligt med intakter for att kunna téacka kostnader for infrastruktur och tillgang till
expertis. En anledning till det kan vara att de storre studierna med manga inkluderade
patienter som verksamheten &r byggd for, har blivit farre. Istéllet har flera mindre studier
med komplexa protokoll genomforts som har stérre utmaningar i att ge ekonomisk barighet.
Alternativt till provningsenheter skulle vara att inom verksamheterna bygga upp tillracklig
forskningskompetens for att genomfora studier. Vissa regioner har hunnit langre i det
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arbetet &n andra och generellt finns det en battre struktur for akademisk forskning an for
industrisponsrade studier.

Flera av de initiativ som har startats och som fortfarande finns kvar &r de som férankrats in i
verksamheten och dven fatt tydligt mandat rérande deras uppgift. Stodjande verksamheter
verkar fungera trots att hemvisten for initiativen inte ligger inom Primarvarden.

52 Hinder och mdjligheter

Omvaérldsanalysen visar pa att det foreligger hinder for att bedriva klinisk forskning inom
Primarvarden pa manga nivaer. Dessa hinder och forutsattningar ar viktiga aspekter som
behover beaktas och I9sas for att komma fram till I6sningar. Det flesta av dessa hinder och
forutsattningar ligger dock utanfor Kliniska Studier Sveriges mandat att hantera. Men inte
desto mindre viktigt &r ha en forstaelse for hur dessa forutsattningar paverkar de aktiviteter
noderna initierar i syfte att framja forskningen inom Primarvarden. Ut6ver det sa finns det
en potentiell mojlighet fér noderna att vara en del i det stérre sammanhanget och bidra till
att forskningskulturen inom Primarvarden starks.

Det finns dessutom regionala skillnader i de hinder och mojligheter som identifierats. De &r
viktiga att belysa och skulle &nnu tydligare klargoras i den regionala inventering som bor
vara forsta steget i ett fortsatt arbete, se fortsatt diskussion under avsnitt 5.5.

I nya forskningspropositionen (2020/21:60) som dverlamnades fran regeringen till riksdag i
december 2020, poangteras vikten av att skapa mojligheter till att frdmja forskning inom
Primarvarden och starka forskningspolitiken och kulturen under 2021-2024. Detta innefattar
ocksa 6kad finansiering i budgetpropositionen for 2021 (prop 2021/21:1) for att na malet
som &r uppsatt: att Sverige ska vara ett av varldens framsta och framstaende forsknings-
innovation och kunskapsnation. Vid revidering av hélso- och sjukvardslagen som trader i
kraft 1 juli 2021(2020:1043) tydliggdrs Primarvardens grunduppdrag. | den poangteras att
Primarvarden ska mojliggéra medverkan vid genomférande av forskningsarbete. Dessa tva
lagar kommer sékerligen paverka de hinder (FOU-policys, incitament) som vi identifierat i
utredningen till att forbattra mojligheterna till att medverka i forskning. Utéver det ndmns
aven att en 6kad forskningskompetens i Primarvarden ar en forutsattning for utvecklingen
av en god, jamlik, jamstalld och hallbar halso- och sjukvard. En 6kad forskningskompetens
inom bade regional och kommunal primarvard ar en viktig investering for framtidens hélsa
och valfard. Fran det har kommer det komma initiativ dar noderna sedan kan knyta an med
aktiviteter som kommer till nytta for Primarvarden.

53 Framtidens studier

Fragan kring hur framtidens kliniska studier inom Primarvarden kommer att se ut ar central
eftersom det paverkar vilken typ av stod som behover utvecklas och hur Priméarvarden
kommer behdva organiserar sig for att méta de behoven. Fragan diskuterade primart i en av
rapporterna dar behovet av digitalisering och anvéndande av Al lyfts som viktiga delar.

Omvarldsanalysen saknar information kring hur industrin ser pa sina kommande studier och
behovet av att kunna genomfora dessa framtida studier inom ramen for Primarvarden i
Sverige. Denna fraga planerades att stallas till industrin via enkater, men kunde aldrig
genomforas. Saledes saknas den har informationen nér utredningen ska summeras. En
annan viktig aspekt av fragestéllningen kring framtidens kliniska studier &r att se vilken roll

19



Primarvarden skulle ha i dessa studier. Kommer fokus att var mer avancerade studier som
behdver genomforas inom slutenvarden men dar patienterna rekryteras och féljs upp fran
Primarvarden, eller handlar det om studier som ska genomféras helt i Primarvarden och
kanske till viss del aven av patienterna sjélva i hemmet? Detta ar ndgot som bor tas i
beaktande vid utformning och utveckling av tjanster och utbud fran noderna.

Inom Kliniska Studier Sverige har det parallellt med den har utredningen pagatt en annan
utredning som handlar om anvéndandet av satellitsites vid kliniska studier. Satellitsites
bygger pa konceptet att en klinik eller vardcentral fungerar som ett stodsite och ar kopplat
till huvudsitet. Satellitsitet har mojlighet att utfora en del av de studierelaterade
arbetsuppgifterna, eller under vissa forutsattningar, &ven samtliga studierelaterade
atgarderna. Med tanke pa hur sjukvarden flyttas ut mer och mer till 6ppenvarden borde aven
forskningen gora det och darfor skulle satellitsite vara ett bra sétt att introducera
forskningsovana enheter till kliniska studier och déarmed skaffa sig den erfarenhet som
behdvs. Ett liknande projekt drivs av Lakemedelsverket men har ar fokus pa virtuella
kliniska lakemedelsprovningar. Malsattningen med projektet ar att underséka om det, dels
ar mojligt, dels om det finns forutsattningar for att genomféra fullstdndiga och/eller
kombinerade virtuella kliniska lakemedelsprévningar i Sverige samt att sammanstélla de
krav och forutsattningar som identifieras, och sitta samman dessa i en anvandbar guide. De
hér tva projektens resultat behdver foljas och kan ge inspiration till hur framtida aktiviteter
riktade mot Primarvarden kan utformas.

5.4 Nationell och regional samordning

De fragestallningar som den har utredningen 6nskade besvara rérande nationell och
regional samverkan var “Finns mdjlighet till 6kad regional samordning och samverkan?
Finns forutsdtmingar for nationell samordning och samverkan?” Utredningen har tydligt
visat att det bade finns mojligheter till regional samordning och samverkan samt att
forutsattningarna for nationell samordning och samverkan finns. Det visar att det finns
mojligheter att landa de aktiviteter som noderna skulle kunna genomféra och som foreslas i
den har utredningen. En grundstruktur for samverkan ses som en forutsattning for att kunna
etablera aktiviteterna men utéver det finns aven behov for ytterligare regional saval som
nationell samverkan.

5.5 Aktiviteter som noderna kan bidra med

Utifran de hinder och mojligheter som identifierades omvarldsanalysen sa ar det endast ett
fatal dar noderna kan gora en insats. Aktiviteter som handlar om forskartradition/miljo,
FoU-strategi/ledning, Priméarvardens uppdrag och finansiering faller utanfor nodernas
uppdrag. Inom dessa omraden maste andra aktorer, t ex politiker och forskningsfinansiarer,
verka for att minska hindren. Det ar viktiga omraden eftersom de sétter ramarna for
forskningen i Primarvarden. Inom dessa ramar kan sedan noderna bidra med olika
aktiviteter.

Inventering

Utredningen har visat att det finns stora regionala skillnader avseende saval infrastruktur
som forskningssamverkan genom etablerade natverk, bade inom noderna och med
regionernas forsknings- och utvecklingsenheter. Darfor bor inventeringen goras pa regional
niva dar sa behovs. Inventeringen avser ocksa att specifikt inom respektive nod inventera
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forutsattningar (resurser, kompetens, tjanster och stod) for att stodja sin nods
primarvardsregioner att bedriva forskning inom Primarvarden utifran regionernas
forutsattningar. En inventering anses ocksa nodvandig for att veta var i respektive nods
primarvardsorganisationer som de dvrigt foreslagna aktiviteterna skulle landa pa basta satt.
Det skulle minimera risken att aktiviteter initieras utan att mottagare finns och pa satt bli
helt verkningslosa.

Kommunikation

I utredningen framkom att utbudet av tjanster och stdd som noderna kan erbjuda inte var
kénda for Primarvarden. Bristande kommunikation och avsaknad av kontaktpersoner var
faktorer som lyftes i workshops. Bristfallig kommunikation forsvarar mojligheten for
noderna att anpassa tjanster och utbud specifikt mot Primarvardens behov. Varje nod i
samverkan med primarvard behover darfor utreda vilka kommunikationskanaler som ar de
mest optimala for att delge information samt uppratthalla dialog med varandra avseende
forskningsrelaterade fragor sdsom till exempel studieforfragningar. Inspel till framtagandet
av ny webbplats for Kliniska Studier Sverige bor ocksa goras av projektgruppen.

Studieférfragningar

Kliniska Studier Sverige har under varen 2020 lanserat en tjanst for att koordinera
studieforfragningar bade nationellt och regionalt. For att dessa studieforfragningar ska
kunna spridas pa ett effektivt satt ser vi att bland annat natverk av intresserade prévare inom
Primarvarden behdver etableras. Detta skulle medféra en effektivare spridning av de
studieforfragningar som &r aktuella for Primarvarden som kommer in via den nationella
tjansten inom Kliniska Studier Sverige. Men skulle aven ge mojlighet for intresserade
provare inom respektive region att komma i kontakt med varandra och darmed eventuellt
mojliggora en effektivare rekrytering i de studier som bli aktuella att initiera.

Natverk

Initiativ till olika natverk for att stodja klinisk forskning finns inom Primarvarden, daremot
sa ser det olika ut i regionerna avseende hur etablerade de ar. Det framkommer ocksa att
nitverken drivs av “eldsjélar” och en svaghet dr ndr dessa eldsjdlar slutar, byter organisation
eller arbetsplatser, da tenderar natverken att ebba ut. Om noderna har mojlighet att stodja
denna samverkan genom att till exempel mojlighet att facilitera natverken men ocksa ta
initiativ till samverkansforum inom Primarvarden, sa minskar risken att samverkan blir
nedlagd.

Utbildning/stdd/resurser

Eftersom geografisk spridning och tidsbrist ar identifierade hinder for Primarvarden &r
digitalt format for utbildningar och information centralt. Darfor har aktiviteter kring att ta
fram digitala utbildningar/informationsmaterial anpassat for primarvarden inkluderats.

Under 2020 godkéndes en ny utvecklingssatsningen inom Kliniska Studier Sverige som ska
ta fram ett digitalt utbildningsmaterial om vikten av kliniska studier och varfér de behovs
som en integrerad del av hélso- och sjukvarden. Uthildningen riktar sig framst till icke
forskande personal. Den uthildningen skulle dven kunna anvandas inom Primarvarden.
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Primarvarden har ett stort intresse och ett stort behov att fa forska kring sina
fragestallningar. Forskningsprojekt inom Primarvarden innefattar ofta flera olika
professioner med dar fragestallningen hanteras via flera olika metoder bade kvalitativa och
kvantitativa. Det &r viktigt att inhdmta behov av stod &ven for den hér typen av projekt dar
stdd och tj&nster kan behdva utvecklas.

Det framkom att resursstod i form av forskningssjukskaterskor eller studiekoordinatorer
insatta i Primarvarden var nagot som skulle underlatta nar man vill bedriva forskning och
kliniska studier. Denna tjanst erbjuds redan fran nagra av noderna men hos andra skulle det
krdva ytterligare resurser. Det hér &r dock aktiviteter som skulle kunna éverbrygga gapet
som just nu finns till att starta kliniska studier inom Priméarvarden och fa mer
forskningsovana enheter att borja forska.

Etablera samverkan

Etablera en samverkan mellan nod och Priméarvarden for klinisk forskning ér en
forutsattning for att foreslagna aktiviteter ska utgora nagon skillnad for att framja forskning
i Primarvarden. | den har utredningen har behov pa ett nationellt plan identifierats, men
behoven kan lokalt/regionalt se valdigt olika ut.

Darfor foreslar utredningen att man etablerar samverkan med Primarvarden i respektive nod
med syfte att pa ett mer effektivt satt kunna inhamta behov av tjanster och stod fran
Primarvarden. Den regionala samverkan blir viktigt eftersom Primarvarden ser olika ut i
olika delar av landet vilket innebér att behovet kan variera mellan regionerna. Samverkan
skulle dven innefatta:

e Etablering och koordinering av nétverk for provare for effektiv spridning av
studieforfragningar till Primarvarden

e Etablering och koordinering av nétverk for forskningsintresserade samt
forskningspersonal.

En etablering av den har typen av samverkan skulle medféra att Primarvarden far battre
kannedom om Kliniska Studier Sverige och vilket stod som finns att tillga for
genomforande av kliniska studier. Det skulle ocksa innebéra att sérskilda behov inom
Primarvarden lattare uppmarksammas vilket skulle kunna bidra till att stéd utvecklas for att
mota dessa behov.

For att sékerstélla den hdr samverkan skulle ett alternativ kunna vara att varje nod utser en
primarvardssamordnare for regional samordning inom Primarvarden.
Primarvardssamordnarna fran respektive nod skulle da ocksa kunna bilda ett nationellt
nétverk/arbetsgrupp for att lyfta nationella behov dar noderna skulle kunna samverka for att
I6sa dessa.

5.6 Allman diskussion

De senaste aren har det setts ett okat fokus i Primarvardens framtid som del av Sveriges
hélso- och sjukvard. Det har inte minst aktualiserats av den utredning rérande God och nara
vard av Anna Nergardh. Som ett led i detta 6nskade vi fran Kliniska Studier Sverige belysa
detta amne utifran vart intresseomrade, hur forskningen inom Primarvarden kan framjas.
Syftet med den hér utredningen var att sammanstélla den kunskap som finns framtaget inom
omradet och darmed identifiera hur noderna inom Kliniska Studier Sverige skulle kunna
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vara ett stod i det fortsatta arbetet. Nagot projektgruppen inte visste vid start var den
pandemi orsakad av SARS Cov-2 som skulle prégla stora delar av arbetet. Metoderna som
vi anvant oss av har darfor praglats av pandemins framfart. Enkéater uteslots som metod da
projektgrupp samt styrgrupp ansag att det inte var lage att skicka ut och planerat deltagande
i primarvardskonferensen som stalldes in kunde inte genomforas, vilket skulle kunna givit
storre validering av vart resultat pa aktiviteter. Tyvarr lyckades vi inte nd industrin i ndgon
storre utstrackning nér fokus blev att genomfora omvarldsanalys istallet for att ta nya
kontakter med olika aktdrer. Det behdver darfor goras i nasta steg for att aven fa deras bild
av hur forskning i Primarvarden bor se ut samt vilka behov de har gallande framtidens
studier.

Trots att vi inte hade majlighet att genomfora arbetet som vi forst 6nskat sa kunde
utredningen lamna svar pa alla de fragestéllningarna, om &n delvis pa fragestallningen
avseende framtidens studier vi stallde oss innan arbetet startade. De flesta fragestallningar
har belysts i tidigare initiativ och de regionala workshop som genomfdrdes blev mycket
lyckade och gav bra validering at resultatet, speciellt nar 19 av 21 regioner deltog. Att
dessutom alla noder inom samarbetet Kliniska Studier Sverige har varit delaktiga i
utredningen har gett ytterligare styrka at resultatet. Bara av att ha deltagit och genomfort
den har utredningen har nya kontakter tagits inom noderna med respektive
Primarvardsorganisation vilket redan har starkt samarbetet pa flera hall. S oavsett vad som
hander harnast sa har arbetet startat och vissa vinster av arbetet har redan visat sig.

Arbetet med den har utredningen har ocksa starkt samarbetet Kliniska Studier Sveriges
samarbete pa manga satt. Parallellt med den hér utredningens arbete har en projekthandbok
for hur samarbetet ska bedriva sina utvecklingssatsningar tagits fram. Utredningens
genomforande har pa manga satt bidragit till projekthandbokens form och innehall.

6. Slutsatser/Rekommendationer

Utredningen forslar foljande aktiviteter for noderna att jobba med i syfte att framja
mojligheterna for kliniska studier i primarvarden. Aktiviteterna ar beroende av varandra dar
en regional inventering &r en forutsattning for 6vriga aktiviteter.

e Inventera
En utforlig inventering av nuldget betréffande behov av stod, tjanster och
samverkan inom Primarvarden pa regional niva behdver goras. Det ér viktigt for att
ratt insatser ska na ratt personer, dvs hamna dar de behdvs och gor nytta.

e Kommunikation
Genomfora en kommunikationskampanj for att informera om vilket stéd och vilka
tjanster noderna kan bidra med. &r en aktivitet som kan genomfdras med relativt
sma resurser men kan fa bra utvaxling i Primarvarden.

e Anpassa tjanster/utbildning och stéd utifran nodernas inventering
Tjanster och resurser behover anpassas utifran varje enskild nods inventering.

e Etablera eller utveckla samverkan mellan noderna och Priméarvarden.
Efter avslutad inventering kan en samverkan byggas upp mellan noderna och
Primarvarden. Genom bra samverkan och goda kommunikationskanaler kan
noderna na ut till ratt personer med réatt insatser.
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Vissa av de har aktiviteterna skulle kunna ga att genomféra med befintliga resurser inom
noderna och ar ett arbete som darmed kan startas upp relativt omgaende. Vissa andra
aktiviteter &r mer resurskrédvande och for att kunna samordna de aktiviteterna ur ett
nationellt perspektiv behdver ytterligare medel behdva skjutas till, forslagsvis genom en
strategisk utvecklingssatsning inom Kliniska Studier Sverige.
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