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1. Sammanfattning

Sverige har de senaste aren tappat sin framtradande position som forskningsnation géllande
industrisponsrade kliniska prévningar®. Den globala konkurrensen om prévningar har okat
och antalet studieforfragningar till Sverige har minskat. Allt fler kliniska provningar gors
idag pa sma subpopulationer inom specifika diagnoser. En forutséttning for att fa inop
tillrackligt antal studiedeltagare &r att inkludera deltagare nationellt. Den traditionella
formen att utfora en klinisk prévning pa en specifik sjukhusklinik eller inom en avgransad
specialitet gynnar inte forutsattningarna for detta. Tillgangen till kliniska prévningar och
akademiska kliniska studier i hela landet ar viktigt och &ven en forutsattning for en jamlik
vard.

Nar man 6nskar inkludera manga patienter i en klinisk studie anvander man sig av s k
multicenterstudier?. D& utfor alla deltagande centra alla studierelaterade arbetsuppgifterna
enligt studieprotokoll och har samma grundforutsattningar for att gora studien hos sig. Det
finns behov av att kartldgga mojligheter och hinder for studier som utfors vid flera kliniker,
enheter eller sjukvardshuvudman men som kan betraktas vara gjorda vid ett site® (huvudsite
med satellitsites). | dessa fall utfor huvudsite och satellitsite(s) tillsammans de
studierelaterade uppgifterna som ett center i studien. Modellen kan mdjliggora fler kliniska
studier till fler patienter och fler kliniker.

Syftet med forstudien var att genomftra en omvarlds- och behovsanalys for satellitsites”
modell, fran halso- och sjukvard-, studiedeltagare-, akademi- och life science -perspektivet.
Forstudiens 6vergripande mal var att undersoka om det finns mojlighet, behov och intresse
for anvdndning av modellen “satellitsites” och om det ar aktuellt att gé vidare i ett
uppfdljande projekt for att till exempel ta fram modell for studier dér studieupplagget
medger mojligheten att utfora en del av studiearbetet pa andra kliniker (satellitsites), och
eventuella andra verktyg som identifierats under projektarbetet.
Delmal for forstudien var att identifiera:

e mojligheter och hinder

o fordelar/nackdelar i de studier som anvant sig av liknande modell

e Defintliga processbeskrivningar och mallar

e alternativa losningar pa identifierade problem

e behov av att fortydliga “satellitsites” definitionen

e om noderna inom Kliniska Studier Sverige kan bidra med stod

e Dbehov av att ta fram och skapa ett underlag for eventuellt efterfoljande

utvecklingssatsning

Alla noder inom Kliniska Studier Sverige deltog i forstudien. Projektledning utgick fran
Forum Norr. Referensgruppen och 6vriga referenser till férstudien representerar en bred

L En klinisk prévning ar en undersokning som syftar till att till exempel upptécka eller verifiera de
kliniska, farmakologiska (vad lakemedel goér med kroppen) och farmakodynamiska (vad kroppen gér med
lakemedel) effekterna av ett lakemedel.

2 Klinisk studie som utfors vid ett flertal centra, t.ex. kliniker eller sjukhus.

3 Studiecenter, t ex en klinik eller mottagning



grupp av aktorer aktiva inom kliniska studier utifran ett specifikt uppdrag eller
arbetsomrade.

Erfarna provare, studiestodspersonal, medlemmar i patientorganisationer, referensgruppen
och dvriga referenser svarade pa fragor/enkater eller intervjuades. Fragorna var relaterade
till delmalen i forstudien (se ovan). Ovrig omvarldsanalys gjordes via rapporter och
sammanfattningar inom omradet.

Forstudiens resultat lyfter fram aspekter som kunskapsutbyte, sprida forskning, en
forutsattning for storre rekrytering av studiedeltagare samt vardet for patienten fran bade
provare och studiestodsfunktioner. Patienterna som tillfragades sag bara fordelar med att
kunna delta i studier i hogre utstrackning. Hinder for utveckling av satellitsites-modellen
ansags bland annat vara avsaknad av tydliga riktlinjer och processer. Projektgruppen har
inte identifierat specifika processbeskrivningar eller mallar for satellitsites-modellen.

I diskussionerna med regionjurister kom inga direkta juridiska hinder fram. Det finns &ven
synergieffekter med lakemedelsverkets projekt med syfte att etablera forutsattningar for hur
kliniska lakemedelsprovningar ska kunna genomféras decentraliserat* och virtuellt® i
Sverige.

Foretag och organisationer ser positivt pa satellitsites-modellen men fa anvéander det aktivt.
Det finns fragor kring sakerhet, kvalitet, kostnader och féljsamhet till GCP samt juridiska
aspekter.

Tillfragade intressenter ar positiva till modellen och projektets definition av satellitsites.

Projektgruppen har identifierat ett stort behov av satellitsites-modellen hos flertalet av de
aktuella intressenterna. Projektgruppen rekommenderar darfor starkt och dnskar ett fortsatt
utvecklingsprojekt for att fortydliga och forbattra satellitsites-modellen.

Det nya projektet kan arbeta med de identifierade behoven, t ex:
» Processbeskrivningar, checklistor, kravspecifikation och mallar
» Pilotprojekt, en Klinisk lakemedelsprévning i samverkan med
Lakemedelsverket, som anvander sig av satellitsites, som test av modellen i
praktiken
« Utbildningar och utbildningsmaterial
» Nationell samordning och kommunikation kring satellitsites-modellen

4 En decentraliserad klinisk lakemedelsprévning kan beskrivas som en metod for att, med hjalp av digitala
hjalpmedel, samla in data inom ramen for prévningen. Det kan vara samtyckesdata, randomisering och
inklusion men ocksa sakerhets- och effektdata for den substans som undersoks i prévningen.

% De vanligaste “virtuella komponenterna” i dessa Kliniska prévningar ar mobil teknologi, webbaserade
patientdagbdcker och bérbar teknologi/sensorer.



2. Bakgrund

Sverige har de senaste aren tappat sin framtradande position som forskningsnation géllande
foretagsinitierade kliniska prévningar och det finns ett behov av att aterigen starka sin
stallning. Branchorganisationen Lif lyfter fram detta i sin rapport om forskning och
utveckling av lakemedel (Lif, 2010). Den nationella life science -strategins mal ar att
Sverige ska vara en ledande life science-nation. Dagens sjukvard ar gardagens forskning
och dagens forskning ar morgondagens standardbehandlingar inom hélso- och sjukvarden
(Regeringskansliet, 2019). Den traditionella formen att utfora en klinisk prévning pa en
specifik sjukhusklinik eller inom en avgransad specialitet gynnar inte forutsattningarna att
inkludera studiedeltagare fran hela landet eller fran olika typer av vardinrattningar. Allt fler
kliniska prévningar gors idag pa sma subpopulationer inom specifika diagnoser.
Precisionsmedicin, d v s terapi for individanpassad utredning, prevention och behandling av
sjukdom, ar ocksa ett omrade pa stark frammarsch (Regeringskansliet, 2018). En
forutsattning for att fa inop tillrackligt antal studiedeltagare ar att inkludera deltagare fran
hela landet. Lif har tagit fram en handlingsplan for fler foretagsinitierade kliniska
l&dkemedelsprovningar (Lif ,2020).

Forskningsoversikt 2019 fran Klinisk behandlingsforskning tar upp utmaningar for klinisk
forskning i Sverige (Vetenskapsradet, 2019). Klinisk behandlingsforskning ar beroende av
samverkan mellan t ex sjukvardshuvudmannen, den medicinska professionen och kliniska
forskare. En annan viktig forutsattning for klinisk behandlingsforskning ar tillgang till
hélso- och sjukvardens infrastrukturer.

Patienten ar en viktig aktor i varden och behdver ges forutsattningar att delta i
kunskapsstyrningen och skapandet av evidens till nationella riktlinjer enligt SOU 2017:48
(Wallstrom, 2017). Detta maste erbjudas utifran patientens och vardens perspektiv och
forutsattningar. Kliniska studier gors bade inom akademin och i samverkan med life science
foretag. Inom Sverige finns idag stor ojamlikhet i mojligheten att erbjuda deltagande i
foretagsinitierade kliniska provningar, beroende pa bade geografiskt lage (soder — norr)
och storlek pa sjukhus/véardinrittningar (universitetssjukhus — glesbygd), samt beroende pa
om det ror sig om patienter i sluten vérd eller primérvard (sjukhus — hélso/vardcentral).

Om inte den Kliniska forskningen starks i hela landet ser Forska!Sverige en mojlig
konsekvens att forskningen kan komma bedrivas pa férre platser och i allt mindre grad
utanfor Stockholm, Goteborg och Malma, vilket leder till en mer ojamlik vard i landet
(Forska!Sverige, 2020). Forskal!Sverige har visionen for 2030 att forskare och foretag
lockas till Sverige som en ledande nation for patientndra studier (Forskal!Sverige, 2019). Att
delta i en klinisk studie kan innebéra att man erbjuds “sista linjens behandling”. D&arfor &r
tillgangen till kliniska provningar i hela landet viktig och en forutséttning for en jamlik vard
som lyfts fram &ven i Cancerfondens intressepolitiska program (Cancerfonden, 2019).
Patienternas roll i forskning &r central och deras vilja att deltaga i forskning behdver tas
tillvara. Patienterna &r medskapare och forskning sker for och med patienter (SKR, 2020).

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete mellan Sveriges sex samverkansregioner, genom
regionala noder, som finansieras och stods av Vetenskapsradet. Samarbetets malsattning ar
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att starka forutsattningarna att bedriva kliniska studier. De regionala noderna identifierar
gemensamt nationella utmaningar. | sa kallade utvecklingssatsningar samarbetar noderna
for att hitta I6sningar pa dessa (Kliniska Studier Sverige, 2021). Denna forstudie &r en sadan
utvecklingssatsning. Forstudien har kartlagt hinder och méjligheter for ett satt att géra
kliniska studier pa, med satellitsites. Satellitsites-modellen kan innebara utokade
mojligheter for fler Kliniker att bedriva klinisk forskning och tar de kliniska studierna dit dar
patienterna finns.

2.1 Satellitsites-modellen

Satellitsites-modellen &r anvandbar i alla typer av kliniska studier. En klinisk studie kan
definieras som en vetenskaplig studie som genomfors pa manniska for att studera
biomedicinska eller hélsorelaterade fragestéllningar. | denna rapport omfattar termen
kliniska studier alla typer av sddana vetenskapliga studier, inklusive kliniska
ldkemedelsprévningar.

Satellitsites-modellen &r en arbetsmodell som mojliggor att studierelaterade atgérder kan
genomforas pa ett sa kallat satellitsite” utifran respektive studies behov. Forstudien har
undersdkt om denna arbetsmodell skulle kunna forbéattra forutsattningarna for att utféra
Kliniska studier i Sverige.

Satellitsite bar ansvaret for omhéndertagande av studiedeltagare och utférande av det
specifikt avtalade studiearbetet mellan huvudsite och satellitsite(s).
Forutséttningarna ar att studieupplagget medger mojligheten att utfora valda delar av
studierelaterade arbetsuppgifter pa andra kliniker och enheter (satellitsites).

Forslagsvis kan ett huvudsite ha ett eller flera satellitsites i en klinisk studie beroende pa till
exempel var huvudsitet ligger geografiskt eller vilka behov som finns. Pa satellitsite finns
studiepersonal med erforderlig kompetens for de atgarder som skall goras. Satellitsite kan
exempelvis:
e Vara beldget pa ett sjukhus eller en enskild mottagning
e Finnas narmare studiedeltagaren for att underlatta vissa studiebesok i de fall som
besok till huvudsite medfor langa resvagar och eventuellt 6vernattningar
e Anviéndas mellan
o olika Kliniker inom ett och samma sjukhus
o olika enheter eller sjukhus inom den egna sjukvardshuvudmannen
o olika kliniker eller enheter utanfor huvudsitetes sjukvardshuvudman
o privat vardgivare och nagot av ovanstaende alternativ
o privata vardgivare

2.1.1 Definitioner

Det finns ingen nationellt vedertagen definition for satellitsites. Projektgruppen har tagit
fram definitionen och under forstudiens gang har den initiala definitionen av satellitsites
justerats utifran omvarldsbevakning, synpunkter och erfarenheter fran de intervjuer och
enkater som har gjorts.



Forstudiens slutliga definition av huvudsite och satellitsite:
Huvudsite:
Site som selekterats att delta i en klinisk studie. Har kompetens och resurser i form av
huvudprdvare (Principal Investigator, PI) och studieteam for att utfora de
studierelaterade uppgifterna och/eller kompetens att avgora lampligheten hos valda
satellitsites for de studierelaterade atgarder denne ska ansvara for. Pl har alltid det
6vergripande ansvaret for studiedeltagarnas sakerhet, integritet och réttigheter (PI
oversight).
Huvudsite kan finnas inom offentlig hélso- eller sjukvard, universitet eller hos privat
vardgivare.

Satellitsite:

Ett site som samarbetar med ett huvudsite enligt tydliga avtal och
kommunikationsplaner. Ett satellitsite ska ha studiepersonal med erforderlig
kompetens for att kunna utféra studierelaterade atgarder utifran respektive studies
behov.

2.2 Syfte och mal

Syftet med forstudien har varit att genomfora en omvarlds- och behovsanalys foér
satellitsites-modellen fran halso- och sjukvard-, studiedeltagare-, akademi- och life science -
perspektivet.

Projektets 6vergripande mal var att undersoka om det fanns mojlighet, behov och intresse
for anvindning av modellen “satellitsites” och om det var aktuellt att ga vidare i ett nytt,
senare projekt med att till exempel ta fram modell for studier dér studieupplagget medger
mojligheten att utfora en del av studiearbetet pa andra kliniker (satellitsites) och eventuella
andra verktyg som identifierats under projektarbetet.

Forstudiens mal har delats upp i sju delmal:
1. Identifiera faktorer, bade hinder och majligheter, for anvandning av satellitsites
2. Undersoka vilka typer av studier som har anvént sig av modeller som liknar
satellitsites och vad som varit fordelen respektive nackdelen med att anvénda sig av
liknande modell
3. Tareda pa om det exempelvis finns processheskrivningar eller mallar, som skulle
vara av betydelse for att frimja mojligheten av anvéndning av satellitsites
4. Utforska alternativa l6sningar pa de identifierade problemen
5. Fortydliga definitionen for begreppet “satellitsite”
6. Utreda vilken typ av stéd som noderna inom Kliniska Studier Sverige skulle kunna
bidra med
7. Utifran identifierade behov och majligheter skapa ett genomarbetat underlag for
eventuella efterféljande utvecklingssatsning eller satsningar

2.3 Kopplingar till andra projekt och verksamheter
Kopplingar inom Kliniska Studier Sverige till denna forstudie ar exempelvis
utvecklingssatsningarna Utveckling av nationell webbplats for Kliniska Studier Sverige,



Samordnade studieforfragningar och Forstudie — Framja méjligheterna till att bedriva
klinisk forskning och kliniska studier inom primarvarden; nodernas roll och mojligheter.
Projektledaren har haft avstdamningar med projektledningen i férstudien om forskning i
primarvarden for att bevaka och kommunicera vissa synergieffekter mellan dessa forstudier.

Lakemedelsverkets forstudie ”Virtuella kliniska l&dkemedelsprovningar” knyter ocksé an till
forstudien om satellitsites (Ldkemedelsverket, 2020). Under genomférandet har information
mellan dessa bada forstudier utbytts pa olika stt.

2.4 Avgransningar

Rekrytering eller inklusion av studiedeltagare via s kallade “referral sites”® for dessa
andamal har inte ingatt i forstudien. Forstudien har inte i detalj undersokt mojligheter for
genomforandet av studier i primarvarden, slutenvarden eller hos privata aktorer. De
hanteras i forstudien i den man att de ingar som satellitsite eller anvander sig av satellitsites.

Primarvardens specifika behov for forskning utreds i utvecklingssatsning “Férstudie —
Framja mojligheterna till att bedriva Klinisk forskning och kliniska studier inom
primédrvéarden; nodernas roll och mdjligheter”.

3 Genomforande/Metod
Under planeringsfasen identifierades studiedeltagare, akademin, halso-och sjukvard samt
life science sektorn som primara intressenter for forstudien. De har en avgorande paverkan
pa projektet och de behov som framst motiverar projektet. Kliniska Studier Sveriges
regionala noder, medborgare, miljo och samhé&llsekonomi identifierades som sekundéra
intressenter. Av de sekundéra intressenterna har regionala noder forvantningar pa projektets
genomforande medan de dvriga sekundara intressenterna har forvantningar pa projektets
resultat och mal. Baserat pa detta selekterades lampliga organisationer, myndigheter och
yrkesgrupper att kontakta bland priméra intressenter och sekundar intressent regionala
noder.

Forstudiens arbete har fokuserat pa informationsinsamling och analys av data kopplat till
forstudiens sju delmal. Pa grund av coronapandemin har forstudiearbetet helt genomforts pa
distans. Aven informationsinsamlingen som framst har varit intervjuer och enkitutskick har
paverkats av coronapandemin. Antalet intervjuer med framforallt prévare har blivit farre &n
planerat. Orsaken har bl.a. varit att det funnits lokala restriktioner om att provare inte ska
kontaktas for detta andamal under pandemin.

3.1 Provarintervjuer

Ambitionen var att intervjua 42 lakare med erfarenhet av att arbeta med kliniska studier
(provare) med en jamn geografisk spridning dver landet och jamn fordelning mellan
universitetssjukhus och icke-universitetssjukhus. Avgransning gjordes till tre omraden:
barn, hjérta-kérlsjukdom och cancer. Detta for att tdcka in ovanliga diagnoser, diagnoser dar

6 Referral site ar en vérdinrattning dar patienten far information om en pagéende studie men dar inga
studierelaterade atgarder vidtas



studiedeltagarna ofta reser till ett universitetssjukhus och diagnoser dar studier pagar bade
pa universitetssjukhus och icke-universitetssjukhus.

Intervjufragorna baserades pa omvarldsbevakning (se avsnitt 3.6) och pa
referensgruppernas svar (se avsnitt 3.3). Ett par intervjuer gjordes forst for att utvardera och
kvalitetssdkra intervjufragorna innan arbetet fortsatte. De mindre justeringar som gjordes
efter detta paverkade inte de genomforda intervjuerna i stort.

Projektgruppen kontaktade provare i sina respektive sjukvardsregioner. Totalt genomfordes
27 intervjuer med prévare. Enkatfragorna handlade om provarens egna erfarenheter av
satellitsites, vilket stod man fatt respektive saknat, hinder och utmaningar, vardet av ett
satellitsite och for vem, samt vilka typer av studier som &r lampliga for satellitsites-
modellen. Atta intervjuer genomfordes med provare fran omradet hjérta-karl- respektive
barn, samt nio fran canceromradet. Projektgruppen enades om att gora intervjuer med tva
lakare inom omradet allmanmedicin for att komplettera antalet intervjuer som foljd av vissa
noders restriktioner pa grund av coronapandemin. Férdelningen mellan prévare pa
universitetssjukhus och icke-universitetssjukhus var 15 respektive 12 stycken.

3.2 Intervju studiestodsfunktioner

Totalt har 17 personer som arbetar med studiestdd intervjuats. Denna yrkesgrupp har stor
kunskap och erfarenhet av genomforande av kliniska studier. Projektgruppen kontaktade
studiestodsfunktioner inom sina egna regionala noder, i de lokala noder dar stodfunktionen
finns. Aven andra stodfunktioner, daribland cancerforskningsstddjande enheter, svarade pa
fragorna. Intervjufragorna baserades i stort pa fragorna till prévare, men anpassade till
studiestodsfunktioners arbete med kliniska studier.

3.3 Enkat till referensgruppen

Referensgruppen granskade forstudiens projektansokan och stéallde sig bakom den.

Deras medverkan har sékerstallt en bred spridning av aktorer inom kliniska studier i
arbetsgruppen, och darmed vardefulla synpunkter fran manga olika omraden.

Forstudiens referensgrupp har bestatt av representanter fran branschorganisation for
forskande lakemedelsforetag (Lif) (Lif, 2021), branschorganisation for CRO’-féretag
(ASCRO) (ASCRO, 2020), Lédkemedelsverket (Lakemedelsverket, 2021) och nétverket for
universitetssjukhusens provningsenheter inom onkologi (NASTRO) (NASTRO, 2020).
Under varen 2020 skickades en enkat via e-post till referensgruppen med fragor gallande:

e Om det for foretaget/organisationen skulle finnas ett mervarde i att anvédnda sig av
satellitsites

e | vilka typer av studier modellen satellitsites skulle vara till stérst nytta

e Vilka studier som idag inte kommer till Sverige men som skulle kunna méjliggéras
med satellitsites

7 Clinical Research Organisation. Fristdende kontraktforskningsorganisation som genomfér hela eller
delar av kliniska studier pa uppdrag av en sponsor.



e Om definitionen av satellitsites vi angivit var tydlig eller om de 6nskade annan
definition.
Fragorna baserade sig pa omvarldshevakningen (se avsnitt 3.6). Svar inkom fran atta
foretag inom Lif och ASCRO samt fran NASTRO. Uppféljande kontakt togs ocksa via
telefon och Skypemdten.

Lakemedelsverket intervjuades via Skype i en dppen diskussion kring hur de ser pa
anvandning av satellitsites i kliniska studier och de framtida mojligheterna fér modellen.
Projektgruppen fick aven information om Lakemedelsverkets forstudie Virtuella kliniska
provningar i ett Skype-mote dér projektledare Jenny Soderberg presenterade arbetet, och via
deltagande i tva workshops. | dessa workshops deltog representanter fran life science -
foretag, akademi och halso- och sjukvard.

3.4 Patientenkéter

Syftet med enkaterna som besvarades anonymt var att fa patienternas perspektiv pa
studiedeltagande och satellitsites-modellen. Exempel pa fragor i enkaterna var: vilka hinder
finns for studiedeltagande, hur langt/lange ar man villig att resa for en studie, och om man
som patient far kannedom om studier som bedrivs pa annan ort.

Tva patientorganisationer kontaktades for att formedla enkaten till sina medlemmar.
Riksforeningen for Systemisk skleros (Riksforeningen for Systemisk skleros, 2020) och
Riksforbundet HjartLung (Riksférbundet HjartLung, 2020) valdes ut for att representera
olika typer av studiepatienter — patienter med séllsynt sjukdom (Systemisk skleros) och
patienter med frekvent forekommande diagnoser (HjartLung). Riksférbundet HjartLung
skickade enkéten till 14 medlemmar som angett att de ar sarskilt intresserade av
forskningsfragor. Alla dessa besvarade enkaten. Riksforeningen for Systemisk skleros
skickade enkéten till alla sina medlemmar (ca 200) och 70 svar inkom.

Awv etiska anledningar kontaktades enbart vuxna patienter, inte foraldrar till sjuka barn.

3.5 Enkat/intervjuer évriga referenser

Ovriga referenser representerar aktorer som ar aktiva inom kliniska studier utifran ett
specifikt uppdrag eller arbetsomrade. De arbetsgruppen valde ut var Apotekarsocieteten —
Sektion for kliniska studier (Apotekarsocieteten. sektion for kliniska studier, 2021),
Biobank Sverige (Biobank Sverige, 2021), Sveriges Kommuner och Regioner (SKR, 2021),
och Uppsala Clinical Research Center (UCR, 2021). Dessa 6vriga referenser har bidragit till
forstudiearbetet genom att besvara liknande fragor som skickades till referensgruppen.

Regionjuristerna fick ge sin syn pa fyra olika scenarier om huvudsite och satellitsites.
Huvudsite och satellitsites fanns antingen inom en och samma huvudman eller hos olika
huvudman, och inom regioner eller hos region och privat vardgivare. Juristerna fran
regionerna Vasterbotten, Dalarna, Orebro, Ostergétland och Skane samt Umed Universitet
svarade.



Under forstudiens genomforande har Glesbygdsmedicinskt centrum (GMC)
(Glesbygdsmedicinskt centrum, 2020) och det internationella CRO-foretaget IQVIA
(IQVIA, 2018) deltagit pa ett projektmote vardera for att diskutera satellitsites-modellen
utifran deras synvinkel och verksamhet. GMC bedriver forskning, utveckling och utbildning
for och i glesbygd i Storuman, Sodra Lappland. IQVIA anvander sig av satellitsites i de
kliniska provningar dar det ar tillampligt.

3.6 Ovrig omvérldsanalys

Infor planering av forstudie tog projektgruppen del av den regionala projektrapporten fran
Forum Norr; ”Kartlaggning av hinder for regionala studier inom norra sjukvardsregionen
samt forslag pa forbattrad process for inklusion av patienter i kliniska studier” (Ahlm,
2018).

Arbetsmaterial/sammanstallning fran workshop ”Mojligheter, lésningar och utmaningar
forenade med ett delat uppdrag mellan sjukhus for genomforande av en studie” fran den
regionala konferensen Klinisk Forskning — Gothia Forum, 10 oktober 2019 (Gothia Forum,
2019) var viktig bade i planeringen av forstudien och under omvérldsbevakningen.
Miniworkshopen hade deltagare fran sjukvard, akademi och industri. Syftet var att bidra till
samsyn om vad som utgor eller kan utgora ett satellitsite, ge en kort nulédgesbeskrivning av
kunskaps- och erfarenhetslaget samt att lyfta fram utmaningar och viktiga fragor.

TransCelerate &r ett internationellt initiativ for samarbete kring olika aspekter av klinisk
forskning. Verksamheten bedrivs i projektform dar medlemsforetagen, flera av de stora
forskande lakemedelsforetagen, bidrar med resurser och personal (TransCelerate, 2020).

Internet-sokningar med nyckelorden “’satellite site”,”sub site”” och deras variationer
genomfordes for att kartligga om modellen tillampas i andra l&nder.

Projektgruppen gjorde forsok att knyta kontakt med en klinisk prévare i Storbritannien med

erfarenhet fran satellitsites. Tyvarr gick inte intervjun att genomfara pa grund av tidsbrist
och andra prioriteringar till foljd av coronapandemin i landet.
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4 Resultat

Forstudiens 6vergripande mal &r indelad i sju delmal (se avsnitt 2.3). Projektgruppen har
valt att presentera resultat av forstudien samlat utifran de perspektiv som tydligt trétt fram
under arbetet. Resultaten visas darfor uppdelade i hinder och mojligheter med satellitsites,
alternativa lésningar till identifierade problem, samt vilket stod de regionala noderna kan ge
for satellitsites-modellen.

4.1 Hinder och mojligheter
4.1.1 Mojligheter med satellitsites

4.1.1.1 Patientorganisationerna Riksforbundet HjartLung och Riksféreningen for Systemisk
skleros

Patientorganisationers medlemmar sag manga mojligheter med modellen med ett site nara
hemmet. Deltagande i studier skulle underlattas och de skulle generellt ha stérre mojlighet
att delta i studier pa grund av kortare restid och mindre paverkan pa vardagen, exempelvis
aven i studier med tatare studiebesok genom att vara borta kortare tid fran arbete och hem.
De lyfte ocksa ekonomiska fordelar med site nara hemmet. Aven att undvika langa resor pa
grund av halsoskal lyftes, sarskilt nu under en pagaende pandemi.

4.1.1.2 Provare inom diagnosomraden barn, cancer och hjarta-karl

Projektgruppen beddmer att de genomférda intervjuerna hade en jamn geografisk spridning
over landet och jamn férdelning mellan universitetssjukhus och icke-universitetssjukhus
och rackte till for att kunna dra slutsatser i forstudien. Av de 27 intervjuade uppgav 15
provare att de har haft nagon form av erfarenhet av studier dar man pa ett eller annat satt
anvént sig av satellitsites.

Prévarna lyfter manga fordelar med satellitsites i kliniska studier. Flertalet anser att
satellitsites utanfor universitetskliniker dkar intresset for kliniska studier. De stimulerar till
forskningssamarbete mellan kliniker och sjukvardshuvudman. Detta skapar engagemang
och en mojlighet for personal med lite forskningsvana att komma i kontakt med forskning
och fa utbildning och fortbildning. Det generella kritiska tankandet kar samt blir en ingang
for nya kontaktvagar och samverkan for bade prévare och forskningssjukskoterskor. Detta
underlattar studiearbetet och skapar ett mervarde. Gamla konstellationer av forskargrupper
kan brytas.

Satellitsites kan stimulera till mer forskning i primérvard om ansvaret ej initialt ar for stort
(kan borja som satellitsite).

Provarna lyfte ocksa patientperspektivet; fordelarna med tillgang till de senaste
behandlingarna, att kunna rekrytera patienter med en jdmnare geografisk férdelning
over landet samt dven gora forskning mer tillganglig for primarvardens patienter.
Patienten kan fa tillgang till nya behandlingar snabbare och fa mer jamlik vard.
Provarna lyfte dven en 6kad kvalitet av varden i Sverige generellt, en fordelaktig fordelning
av resurser samt mojlighet att 6ka antalet studier i landet. Ekonomiska incitament n&mndes
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ocksa som en mojlighet. Satellitsites skapar ekonomiskt inflode sa att man kan anstalla fler
forskningssjukskoterskor som ger mer utrymme bade inom forskning och den kliniska
vardagen genom Okad personaltéthet.

For vissa studier ar satelliter en forutsattning for genomforandet da patienterna annars inte
skulle kunna medverka/inkluderas och som resultat kan studien inte genomforas i Sverige.
Detta galler t ex studier med séllsynta allvarliga sjukdomar med fatal patienter i landet som
har svart att resa langt till studieorterna.

4.1.1.3 Studiestod

Intervjuerna hade en jamn geografisk spridning 6ver landet och jamn fordelning mellan
universitetssjukhus och icke-universitetssjukhus. De gav tillrackligt underlag att dra
slutsatser i forstudien. Av de 17 intervjuade uppgav 10 personer som jobbar med studiestod
att de haft nagon form av erfarenhet av studier dar man pa ett eller annat satt anvant sig av
satellitsites.

Svaren fran hela landet stammer i mangt och mycket 6verens med svaren fran
provarintervjuer. Att modellen mojliggor rekrytering av fler patienter i flera spridda
patientgrupper och &ven geografisk spridning lyfts fram. All personal som involveras i
studier ges mojlighet till utbildning och fortbildning. Modellen mojliggor
kunskaps6verforing om diagnoser samt ger 6kad forstaelse for kliniska prévningar.
Om fler centra/kliniker skulle startas i Sverige som ar dedikerade till klinisk forskning och
har de resurser/kunskap som kravs sa skulle det finnas fler mojligheter till satellitsites i
Sverige.

4.1.1.4 Referensgruppen Lakemedelsverket, Lif, ASCRO, NASTRO

Lakemedelsverket ser mycket positivt pa forstudien om satellitsites. Myndigheten drev
under 2020 en forstudie om virtuella kliniska provningar och har nu startat ett nytt projekt
"Patientcentrerade, decentraliserade & virtuella kliniska lakemedelsprévningar”.
Lakemedelsverket finner studier med virtuella inslag och satellitsites som en bra
kombination som kompletterar varandra. Alla decentraliserade studier kan anvénda sig av
satellitsites-modellen for att fa datainsamlingen och dokumentationen narmare patienten,
och t ex provtagning kan organiseras till ett satellitsite.

Foretagen inom Lif och ASCRO som svarade var intresserade av att tillampa satellitsites i
kliniska provningar men fa hade gjort det. De som hade anvant sig av satellitsites berattade
att dessa kliniker hade varit antingen erfarna studiekliniker eller kliniska
forskningscentrum. Huvudsite och satellitsites hade mycket tat kontakt med varandra under
studien. Foretagen sag manga fordelar med modellen, sa som att utdka det geografiska
upptagningsomradet, att fordela resurser och minska belastning pa huvudsite och underlatta
for patienter och anhoriga.

NASTRO ser satellitsites som ett vardefullt redskap i genomforande av cancerstudier.
Patienterna far ofta vard initialt vid universitetssjukhusen men uppfoljning hanteras vid
hemsjukhusen. Onkologer vid regionsjukhus vill delta i kliniska studier och inkludera
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patienter for att uppna jamlik cancervard. NASTRO onskar att de kunde arbeta mot en
kostnadsneutral patientrekrytering mellan NASTRO enheter, och om det dessutom kan
utvidgas ut i regioner ser de det som ar mycket bra I6sning. De ser ocksa behov av ndgon
form av ”statligt stod” och subventionering av vissa stodfunktioner, liknande
Barncancerfonden som stéttar enheter inom onkologi med finansiering av resurser.

4.1.1.5 Ovriga referenser

Tillfragade region- och universitetsjurister uppfattar inte det befintliga regelverket eller
lagrum i sig som hinder foér modellen med satellitsites. De ser att det ddrmed finns en
mojlighet att fortsatta skapa battre forutsattningar for modellen framdver. Genom att sluta
de avtal som kravs, samt t ex specifikt belysa hur forsékringsfragan i de olika fallen ska
hanteras, kan man mojliggéra studiegenomforande.

Biobank Sverige ser att utokad provtagningsservice vid satellitsites okar tillgangligheten for
forskningspersonerna och minskar resursbehoven pa huvudsitet. Representation fran olika
regioner Okar, vilket leder till en hdgre generaliserbarhet av data. Rent regulatoriskt tycker
de att regelverket redan nu passar for denna modell férutsatt att huvudsite och ett eller flera
satellitsites finns inom samma sjukvardshuvudman som sammanfaller med huvudman for
biobanken.

UCR betonar att satellitsites-modellen kan vara av intresse oavsett vilken sorts studie det
galler. I ndgra RRCT kan man inkludera deltagare fran saval sma som stora sjukhus och da
behovs en satellitsiteslosning. Men i vissa fall finns stérre kapacitet pa vissa sjukhus men
inte pd andra och da kan en flexibilitet vara bra.

SKR vill gérna ha narmare kontakt med de som jobbar praktiskt med kliniskt
forskningsstod och erbjuder sitt stod for utvecklingsomraden som inte ingar i Kliniska
Studier Sveriges uppdrag. Regionerna tillsammans kan stédja processerna. SKR ser
forskningen som en del av vardens och regionernas uppdrag, men det &r
regionledningen som maste se till att det far en plats i verksamheten. Det behdver
byggas upp kompetens att utfora kliniska studier och det ska géras mojligt att forska i
varden. SKR anser att projektarbetet haft bred forankring och ser positivt pa att
projektgruppen har fort en dialog med bl.a. Lakemedelsverket. Coronapandemin har
fortydligat forskningens viktiga roll och vikten av att kunna dra nytta av
forskningsmetodik och integrera det i varden.

Apotekarsocieteten — Sektion for kliniska studiers svar & mycket samstdmmiga med
svaren fran provarintervjuerna och studiestodsfunktionerna. Rekrytering av patienter
fran alla delar av Sverige kunde underlattas med satellitmodellen. Ett generellt behov av
patientcentrerade prévningar finns. Mojligheten att som patient delta i klinisk prévning
bor inte begrénsas av narhet till universitetssjukhus eller geografiskt life science-kluster,
dar flertalet provningar genomfors idag. Forskning som bedrivs ndra patienten 6kar
ocksa chansen till ett mer representativt och jamlikt deltagande. Patienter som av till
exempel halsoméssiga eller sociala skl inte har mojlighet att resa till en studieklinik pa
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annan ort kan delta i hogre utstrackning. For studier pa grupper med ovanliga
sjukdomar kan det, som beskrivs, ocksa vara helt nddvandigt att patienter fran stora
delar av landet ges forutsattning att delta.

Att delta i kliniska provningar som satellitsite skulle ocksa kunna vara ett forsta steg for
kliniker som ar ovana men nyfikna pa klinisk forskning, exempelvis inom primarvard.
Med fordel skulle satellitsites-upplédgget kunna kombineras med virtuella I6sningar dar
huvudprévaren har mojlighet att vara delaktig &ven under den tid patienten deltar via
satellitsite (t ex genomgang av studien och elektroniskt samtycke med huvudprévaren).
Representation 6ver olika regioner okar, vilket leder till en hogre generaliserbarhet av
data.

GMC ser att samhallsrummen (virtuella vardrum) och kanske &ven sjukstugorna kan
utgora satelitsites for att inga i kliniska studier, beroende pa vad som behover
genomforas i studierna. Det ar en relativt liten befolkning i de orter dér
samhéallsrummen ar belagna sa for att fa power i sina studier far man inkludera flera
glesbygdsomraden om man ska stratifiera pa geografiska omraden.

4.1.1.6 Studier som gynnas av satellitsites-modellen

Referensgruppen, 6vriga referenser och intervjuade provare och personal som jobbar med
studiestod tillfragades om lampliga studier for att anvanda sig av satellitsites. Det som kom
fram &r att alla typer av studier kan anvanda sig av satellitsites-modellen, akademiska
studier relevanta for kliniker, lakemedelsprovningar, medicintekniska prévningar och
observationsstudier. Allt utgar ifran vilka processer som kan utforas pa kliniker och var
patienter finns.

Nagra exempel pa studier som anvant sig av satellitsites:
- Akademiska studier;

o Studier med standardbehandling dar man foréndrat till exempel frekvens
av behandling och en akademisk initierad lakemedelsprévning dar aven
primarvarden involverats.

- Olika typer av foretagsinitierade studier; till exempel

o Studiestddsenhet och kommunens distriktsskoterskor tillsammans med
huvudprévare (Principal Investigator, PI) pa klinik deltog i en
ldkemedelsprovning.

o Ovanliga diagnoser dar kunskapen om sjukdomen finns samlad men
samma sjukhus har kanske inte mojlighet att driva hela studien. Det
handlade om studier pagaende under lang tid, med tata doseringar eller
provtagning.

Studierna har antingen haft alla sites inom en och samma region eller sa har de haft
patienter med fran hela Sverige, da med en séllsynt patientpopulation. Man har kunnat
genomfora farre, de mer resurskravande, besdk pa huvudsite och tatare uppféljningsbesok
pa satellitsites. Detta galler till exempel for studier dar patienten behover regelbunden
behandling med studielakemedel pa en klinik (till exempel intravendst), men har langt till
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huvudstudiekliniken och for patienter eller diagnoser som kan ha svart att resa. Dér kostnad
vs. nyttan ar for stor och man tappar féljsamhet eller patienter som vill vara med. Aven
diagnoser som upptacks pa vardcentral och studier med nya studiedesigner som inte ar
kanda idag (till exempel virtuella prévningar) kan dra nytta av satellitsites-modellen.

4.1.2 Hinder for satellitsites

4.1.2.1. Patientperspektiv

Utifran patientperspektivet har inga hinder tydligt framkommit i enkétsvaren fran
patientorganisationerna. Det kan sammanfattas med att franvaro av satellitsites innebér att
patienter behdver resa langt och lange vilket paverkar vardagslivet och livskvalitén for
redan sjuka individer. Manga patienter, speciellt inom patientorganisationen HjartLung, &r
anda villiga att resa till studiesite langre bort, med motivation att forskning ar viktigt for
framtiden. Dessa personer var ocksa sadana som i forvag angett att de var speciellt
intresserade av forskningsfragor. Dock far bara ungefar var tionde av de tillfragade
kdnnedom om studier pa ett annat sjukhus/vardinrattning &n den man vardas vid.

4.1.2.2 Sakerstélla kvalitet och sakerhet

De huvudsakliga hinder som lyftes fran bade provare och referensgrupper ar att kvalitén
och erfarenheten pa satellitsites maste kunna sékerhetsstallas. Ett satellitsite kanske inte har
tidigare erfarenhet av deltagande i en klinisk studie och personalen har ingen praktisk rutin
géllande de steg som behdver genomforas.

Anvandandet av satellitsites-modellen forutsatter att avtalsmodeller och juridisk
dokumentation finns pa plats. Det maste finnas en tydlighet géllande medicinskt ansvar,
patientsakerhet och atféljande av regelverk. Andra omraden som lyfts fram dar tydliga
riktlinjer och processer behdvs &r vid l&kemedelshantering och distribution.

Manga forskarteam i akademiska studier har uttryckt 6nskan att anvanda sig av satellitsites,
men det finns inte tillgangligt stod for hur man ska bygga upp processerna innan man startar
upp en sadan studie. Det finns ingen tydlig samlad bild och kunskap om avtal som ska
finnas pa plats och regelverk som ska foljas.

Vissa provare upplever att stodet for satellitsites-modellen i féretagsinitierade studier ar
svagt. Foretagen motiverar det ofta med att det tar extra tid och pengar att involvera flera
sites i studieupplagget. Det resulterar i att provare oftast far hantera administration sjélv
mellan huvudsite och satellitsites. Provare har erfarenhet av att foretaget inte vill vara
behjalpligt med rutinerna och vid till t.ex. lakemedelsdistribution till satellitsitet.

Fran Lakemedelsforetagens sida sa soker man forskningsvana satellitsites och darfor ar det
svart for nya intresserade sites att bli foremal for forfragan om att bli satellitsite i
foretagsinitierade studier.

Provare fran framst icke-universitetssjukhus lyfte behov av tydliga incitament for att som
satellitsite engagera sig i kliniska studier. Ledning och chefer behdver ge tid och utrymme
for deltagande i kliniska studier. | nulaget har t ex primarvarden oftast inte uttalade
forskningsuppdrag och det finns lite utrymme i det dagliga arbetet att fokusera pa annat &n
klinisk vard.
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| dagsléaget ses digitalisering och flera olika elektroniska system som ett hinder som
forsvarar maojligheter till att erbjuda en effektiv och patientséker process. Manuell hantering
gor satellitsites-modellen resurs- och arbetskravande géllande exempelvis journaldelning
mellan olika vardgivare eller referensvarden som skiljer sig at mellan huvudsite och
satellitsite. Harmonisering av befintliga system och vidareutveckling av digitala verktyg
skulle ge smidigare losningar. En synpunkt som sarskilt framkommit &r hur P1 pa huvudsite
ska ha mojlighet att ha full kontroll dver ett eller flera satellitsites och att det kan utgéra
hinder for att fa nagon att ta pa sig det ansvaret.

Det behdvs aven tydliga riktlinjer gallande vem som dger data som genereras i studien,
ersattningssystem for utforda uppgifter och rattigheter till publikation av resultat sa att
satellitsiten har och far en delaktighet och tillgodogo6rande for studier de medverkar i.
Projektgruppen har fangat upp exempel pa fall dar satellitsites ként sig utnyttjade och att de
kopplats in enbart for att tillfredsstalla huvudsites onskemal.

Projektgruppen har utrett om det finns befintliga processbeskrivningar eller mallar som
skulle vara av betydelse for att framja méjligheten av anvandning av satellitsites. Det enda
som identifierats &r Trial Nation i Danmark som tagit fram en avtalsmall for avtal mellan
huvudsite och satellitsites ("subsites”).

Vissa life science foretag har egna Standard Operating Procedures®, mallar och checklistor
specifikt for studier med satellitsites. Pa grund av foretagssekretess har projektgruppen
tyvérr inte kunnat ta del av dessa.

4.1.2.3 Logistiska och ekonomiska hinder

Det finns problem med logistik kring studielakemedel. Beroende pa var studiesite ligger,
inom ett sjukhus eller i primarvarden galler olika regler for hur sjukhusapotekets roll ser ut
och hur studielakemedel far skickas till studiesite. For de studier som anvander
centralapotek kan det orsaka svarigheter att skicka studieldkemedel till ett satellitsite pa
grund av foretagens elektroniska tilldelningssystem som inte accepterar fler &n ett apotek
for ett site. Finns viss risk att det endast blir stdrre provningscenter som genomfoér studier
med mer komplex ldkemedelshantering.

Det skulle underl&tta i vissa studier att kunna skicka lakemedel centralt direkt till site
(tabletter), men t ex i beredningsstudier &r det inte ett alternativ. Apoteksavtal med flertal
apotek och skickning till flera stallen utokar kostnaderna och forberedelsetiden.

Satellitsites kan till stor del vara oerfarna av kliniska prévningar. En farhaga &r att de
kommer ha begransade resurser for planering samt att startstrackan blir lang. Det &r inte lika
attraktivt for foretagsinitierade studier som ofta behéver komma igang snabbt

Utifran foretagens synpunkt ar det ocksa mindre lyckat att starta upp ett satellitsite for ett
fatal patienter da detta blir mycket dyrt. Daremot kan andra an ekonomiska aspekter i vissa
fall vara avgorande, t ex nar det handlar om patienter med sallsynta diagnoser som har svart

8 Skriftliga instruktioner for genomférande av en Kklinisk studie
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att forflytta sig till site langt fran hemmet. Begransningen dar kan vara att fa detta att
fungera ur ett logistiskt perspektiv och behélla patientens integritet.

Kommentarer fran provare pa framforallt universitetssjukhus har inte alltigenom varit
positiva, utan vissa ansag att modellen kranglar till det och 6kar merarbetet for alla
inblandade.

Det nuvarande regelverket, som det tillampas av biobanker, ar inte optimalt for satellitsites
nar huvudsite och satellitsite(s) inte finns inom en och samma region. Det pagar en
revidering av biobankslagen men den kommer troligtvis inte att 16sa fragan for satellitsites.
Multicenter eller separata avtal géller vid anvandandet av satellitsites, vilket man véljer
beror pa om proverna skickas till huvudsite direkt eller om de ska forvaras vid satellitsite
eller om olika sjukvardshuvudman ingar. Den tunga regulatoriska ansokningsprocessen
utokar arbetsbelastningen, speciellt om flera satellitsites ingar, eller satellitsites finns i flera
regioner.

Biobank Sverige lyfter ocksa fram att praktisk provhantering i studier med satellitsites
kraver ofta mer resurser fran biobanken gallande studieplanering och logistik.

4.2 Alternativa losningar

Baserat pa intervjuer och enkater har projektgruppen identifierat, ett antal utmaningar med
satellitsites-modellen. Alternativa losningar till dem har ocksa kommit fram i arbetet. | detta
stycke utforskar vi de alternativa l6sningarna och vilket stdd som noderna inom Kliniska
Studier Sverige skulle kunna ge i dessa fragor.

4.2.1 Svart att hitta studiesites vid icke-universitetssjukhus

Det finns svarigheter att finna nya sites vid icke-universitetssjukhus. Detta har papekats
bade av lakemedelsindustrin och de akademiska provarna. For att underlatta detta kunde
nationell samordning ske via Kliniska Studier Sverige, dér noderna kan identifiera och
skapa kontakt mellan huvudsite och satellitsite, och lokala noden kan vara
huvudsamarbetspartner for respektive site. Man kan utnyttja existerande regionala
samarbeten, kanske i fraga om behandlingsforskning, som kan vara bra modeller for att
utveckla och utvardera konceptet med delat ansvar mellan kliniker. Inom Barnonkologin
finns ledande exempel pa samarbeten som delvis liknar satellitsites.

Det &r av vikt att fortsatta utveckla Kliniska Studier Sveriges process for samordnade
studieforfragningar (feasibility) och att dessa effektivt sprids via noderna till prévarna.
Forskningen bedrivs idag bredvid det dagliga vardarbetet, det saknas tid och resurser. For
att forskningen ska bli en del av vardens vardag behovs det incitament samt engagemang
och stod fran ledning, chefer och klinikpersonal. Detta kan stimuleras genom att etablera
och skapa fler tjanster for forskningspersonal och stodenheter for forskning i regionerna,
och genom att kommunicera det stdd som noderna kan erbjuda.

Enstaka provare som intervjuats har uttryckt att modellen med satellitsites gor att det blir
mer komplicerat och skapar merarbete och att det kan vara svart att fA med andra enheter
eller kliniker. Ett ytterligare hinder kan vara att det inte finns uppbyggda elektroniska
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system som gor att arbetet med satellitsites blir arbetskravande. E-hdlsoldsningar har
mojlighet att stddja studiepatient redan i hemmet (e-hdlsocentrum, 2020). Elektroniska
signaturer och elektroniska arkiv skulle underlatta enormt for en sadan har modell. Virtuella
I6sningar, som t ex Ldkemedelsverkets forstudie har lyft fram, kan bidra till modellen
satellitsites. Aven virtuella vardrum (samhéallsrum) som redan finns uppbyggda t ex i
Vaésterbottens inland kan mojligen anvandas som satellitsite. GMC som genomfor forskning
for och i glesbygd, kan kanske utgora ett stod har. Pa sa sétt kan ocksa befolkningen som
bor i glesbygd delta i kliniska studier i framtiden. Glesbygd finns i manga delar av Sverige.
Storre delen av Norrlands inland, mindre delar av Smaland, Oland och Gotland, vastra
Svealand samt delar av Roslagen och Bergslagen samt dar utan fast landférbindelse faller
inom denna definition (wikipedia, 2020)

De flesta patienter ser langa resor som ett hinder for studiedeltagande. Ett forslag som gavs
ar att lata personal forflytta sig mellan centra istallet for patienterna, lat studien komma till
patienten.

En modell som utgar ifran patienten &r *just-in-time-initiation’ av kliniker, framforallt inom
canceromradet bl.a. i USA. Dér utgar studien och aktiveringen av studiesite ifran en
identifierad inkluderbar patient. Site behdver ha grundférutsattningarna for att ingd i
studien, och foretaget och site har kommit éverens om genomférande av studien vad det
géller sekretess och ekonomiska avtal men sjalva initieringsprocedurerna gors forst nar man
vet att det finns en potentiell patient att inkludera.

4.2.2 Kommunikation och informationsutbyte, bygga fortroende

Det &r svart att fa till en tydlighet i kommunikation som nar ut till alla (universitetssjukhus,
andra sjukhus, stodpersoner). Det kan potentiellt bli resurskravande pa bade huvudsite och
satellitsite. Anvandandet av modellen bygger bland annat pa fortroende genom
kommunikation, till exempel regelbundna korta konferenser eller méten, och
informationsutbyte. Bra studiedesign ar viktig med en tydlig férdelning och dokumentation
av roller och ansvar, till exempel sékerstélla Pl oversight géllande tréning,
delegeringsforfarande, biverkningsrapportering samt monitorering.

Elektroniskt system for signering for alla involverade parter skulle underlatta avsevart. Ett
system dar det finns mojlighet for sites att halla kontakt, samla diverse dokument,
utbildningscertifikat, gemensam delegeringslista, monitoreringsrapporter mm hade varit att
foredra.

Skriftliga 6verenskommelser och avtal mellan huvudsite och satellitsites éver vad som
kravs av satellitsites ar en forutsattning. Personalresurser, tréning, utbildning,
administration, checklista for arbetsuppgifterna, kravspecifikation, tidsatgang, behov av
utrustning (exempelvis frys, centrifug) och dven vilken ekonomisk erséttning som kan ges
maste framga.

Forskningssjukskoterskor har en central roll i kliniska studier och fler bér dérfor utbildas,
samt skapa kontaktnat for forskningssjukskdterskor for att sprida kunskap.
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Tidigare forsok att anvanda modell liknande satellitsites mottes av bristande stod fran
sponsorn. For battre forstaelse och samarbete med life science foretag behdver de
involveras i detta arbete. Aven en certifiering, en nationell kravspecifikation, pé satellitsite
kan mojligen vara en 16sning hér, som foreslagits av en intervjuad provare.

4.2.3 Juridiska utmaningar

Ett hinder som namndes &r juridiken, till exempel kring immaterialrétt, dgare av data och
atkomst till journaldata. Det kom ett forslag fran studiestodspersonalen att avtal via en
central funktion skulle underlétta, eller att ha en kontakt med en regionjurist i respektive
nod.

Ett annat forslag var att utveckla samarbetet med CRO och monitorer som har erfarenhet av
satellit-modellen, och som skulle kunna stotta och utbilda i storre utstrackning.

Det &r viktigt att tydliggora regulatoriska myndigheters och etiska kommittéers krav pa
satellitsites-modellen.

4.2.4 Provhantering

Det biobankerna ser mycket av nu ar sjalvprovtagning (av patienterna) och skickning, eller
provtagning pa vardcentraler och skickning samt aven att provtagningsbussar aker runt och
prover tas omhand dar och bussen/bilen aker till site dar proverna férvaras. Da behovs i
lagens mening inte ett multicenteravtal.

Ansvarig Pl &r fortfarande den som ska ansvara for (och signera) biobanksansékan. Om
satellitsite har kompetens att bistd Pl med regulatorisk service (forbereda biobanksansokan)
ser biobanken inga hinder for detta.

4.2.5 Stod fran regionala noder

Fran intervjuer med provare, personal som jobbar med studiestdd och referensgrupper
framkommer liknande svar gallande vilken typ av stéd som noderna inom Kliniska Studier
Sverige skulle kunna bidra med.

Det finns behov for framtagande av processbeskrivningar, checklistor, kravspecifikationer
och mallar. Lakemedelsverket lyfte behovet av att praktiskt testa vad som behdver finnas pa
plats for att satellitsites-modellen kan fungera i Sverige. Detta kan med fordel géras genom
ett (eller flera) pilotprojekt, kliniska prévningar som anvénder sig av satellitsites.

Specifika utbildningar eller utbildningspaket for bade studiepersonal och
studiestodspersonal kan tas fram.

Det behdvs vagar for att skapa kontakter mellan forskningsteamen samt mellan life science-
foretagen och Kklinikerna. Den nationella samordningen for satellitsites-modellen kan tdnkas
utga ifran noderna.

Det finns ocksa manga identifierade hinder som inte ligger direkt inom Kliniska Studier
Sveriges uppdrag. Dar behdver behov av andringar lyftas till ratt instans — detta galler t ex
andringar i lagar och regler, vardens infrastruktur och uppdrag samt samverkan mellan
hélso- och sjukvard, akademi och life science pa ledningsniva.
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4.3 Omvarldsbevakning

Infér planering av forstudien tog projektgruppen del av och inspirerades av arbetsrapport
och presentationerna fran Regional Konferens for Klinisk Forskning — Gothia Forum, 10
oktober, 2019. Under arbetets gang aterkom vi till rapporten och kan konstatera att
forstudien bekréftar det som arbetsrapporten lyfter fram. Tillsammans med Hinder for
kliniska studier i norra sjukvardsregionen utgjorde ett bra underlag for omvarldsbevakning
infor forstudien.

Projektgruppen gjorde sokningar pa internet for lander med liknande geografiska
utmaningar. Det som kom fram var att satellitsites dyker upp som begrepp emellanat, men
inte frekvent. Pa hemsidor dar sokningarna far en traff, ar de ofta relaterade till life science -
foretag alternativt halso-och sjukvardspersonal, mer séllan till regulatoriska myndigheter.
Food and Drug Administration (FDA), den amerikanska motsvarigheten till
Livsmedelsverket och Lakemedelsverket, har dock 2009 publicerat ett radgivande
dokument ”Investigator Responsibilities — Protecting the Rights, Safety, and Welfare of
Study Subjects” (FDA, 2009). Denna végledning avser att klargdra for provare och
sponsorer FDA:s forvantningar pa provarens ansvar i 6vervakning av en klinisk studie dar
vissa studieuppgifter delegeras till studiepersonal eller kollegor till prévaren, eller andra
tredje parter och for att skydda réattigheterna, sakerhet och vélbefinnande hos
studiedeltagare.

Bevakning av TransCelerate har ingatt i omvarldsbevakningen. De har ett initiativ
”Modernizing Clinical Trials” som lyfter fram likemedelsdistribution direkt till patient
vilket skulle kunna underlétta i satellit/virtuella studier. Det gor dven satsningarna inom
telemedicin och central monitorering, som de driver framat i projektform.

5 Diskussion
Nér forstudien startade fanns det ingen vedertagen definition av satellitsites i Sverige. Det
var darfor forvanande att manga provare och studiestodspersonal hade haft nagon form av
erfarenhet av studier som bedrivits pa liknande sétt. Flertalet av studierna var akademiskt
drivna men det fanns aven foretagsinitierade lakemedelsprévningar. Det har varit behovet
att kunna inkludera fler patienter som har lett till satellitlésningar. Detta bade for att uppna
studiernas rekryteringsmal, och pa grund av viljan att erbjuda studier for storre antal
patienter.

Manga foretag ar intresserade av satellitsites-modellen men fa har anvént satellitsites i sina
studier. Var tolkning ar att det finns behov for att gora studier pa flera kliniker kopplade till
en huvudklinik som har en sammanhallande roll, sa som manga akademiska studier gjort
redan. Detta ofta utan att ha definierat de mindre klinikerna som satelliter, eller haften i
forvag genomtankt kommunikations- eller samverkansplan. Mycket av den kliniska varden
ar delad mellan universitetssjukhusen och de mindre regionala sjukhusen och
halsocentraler, och kliniska studier har foljt sasmma monster.

Ett CRO-bolag har en standardiserad process for inklusion av satellitsites i lampliga studier.
Nagra bolag anvander satellitsites i vissa specifika fall. Att modellen inte fatt bredare

20



spridning kan bero pa ekonomiska och administrativa hinder, men dven regulatoriska
aspekter och tolkning av lagar och regler kan forsvara anvandning av modellen. Satellitsites
som modell for att utfora kliniska studier &r inte valdefinierad i lagar och regler idag, och
darmed okar det riskerna for ett foretag som inte kan vara sékra pa hur myndigheterna i
Sverige eller andra delar av varlden ser pa deras studie och i forlangningen ansdkan om
godkannande for ett nytt lakemedel. Eftersom det uppenbarligen fungerar for vissa foretag
att anvénda sig av satellitsites, och inga direkta juridiska hinder har framkommit i
diskussionerna med regionjurister, kan det till stor del handla om okunskap om vilka
majligheter som finns. De stora bolagen &r globala organisationer och manga interna och
internationella beslut styr genomférande av studier.

Under projektets gang har coronapandemin pagatt och detta har aktualiserat ett behov av att
utfora studierelaterade uppgifter i kliniska studier pa patienters hemmakliniker. Kan detta
mojligen paskynda foretagens processer for att till storre del anvanda sig av satellitsites i
studierna?

Var kansla ar att det ar de akademiskt drivna studierna som kanske ser den storsta mojlighet
att idag anvanda sig av satellitsites-modellen. Fordelar sdsom kunskapsutbyte, sprida
forskningen, en forutsattning for storre rekrytering av studiedeltagare samt vérdet for
patienten &r aspekter som lyfts.

Satellitsites-modellen kan vara en fordel i de studier dér screen failure-rate ar forvantat hog.
Av omsorg for patienten kan det da vara tveksamt for patienter att resa langt till en
studieklinik enkom for en screening dar forvantad sannolikhet for inklusion &r lag. Det har
aven kommit fram tankar kring att representation éver olika regioner skulle kunna 6ka
genom anvéndandet av modellen, vilket i sin tur skulle kunna leda till en hogre
generaliserbarhet av data. Satellitsites-modellen kan &ven vara en inkorsport for fler kliniker
och vardgivare, specifikt inom primarvarden, dar forskningserfarenhet generellt &r lag.

Den nystartade utvecklingssatsningen inom Kliniska Studier Sverige om webbaserad
utbildning om klinisk forskning for icke-forskningsaktiv personal i halso- och sjukvarden
kan pa sikt oka medvetenheten och intresset for klinisk forskning vilket &ven gynnar
satellitsites-modellen.

Att utrona vilken juridisk dokumentation som beho6ver finnas pa plats for att modellen ska
uppfylla regulatoriska krav behéver undersokas narmare. Men de svar vi hittills fatt ger oss
anda en positiv syn pa méjligheterna till att utveckla satellitsites-modellen. Aven riktlinjer
for ansvarsfordelning mellan huvudsitet och satellitsites behover skapas for att tydliggora
ansvar och roller i relation till varandra. Nar det finns en tydlig struktur kan det vara enklare
att hitta incitament till att dels anvénda sig av modellen i sin helhet, dels att dven satellitsite
ké&nner en delaktighet och inte att de utnyttjas som en infrastruktur i ett projekt som i
slutdnden huvudsakligen gynnar huvudsitet. Det bor vara tydligt for alla parter nér det
handlar om forskningssamarbete, och t ex rétt att finnas med i en publikation, och nér det
istallet &r en ren arbetsinsats som ersétts darefter. Genom utarbetad dokumentation och
utbildningssatsningar kan huvudprévarens ansvar battre sakerhetsstéllas.
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Forstudien Virtuella kliniska prévningar har visat att det finns stort intresse pa kliniska
provningar med virtuella inslag. Ldkemedelsverket fortsatter sitt arbete i ett
fortsattningsprojekt som syftar till att folja och dokumentera aktuella piloter, fortsétta
arbetet gallande kunskapsgenerering, sprida resultat och samverka med andra aktorer i
fragor som inte ingar Lakemedelsverkets priméra uppdrag men som anda paverkar
forutsattningarna for att genomfora decentraliserade kliniska lakemedelsprévningar i
Sverige.

Var analys ar att framéver kommer vissa studier formodligen vara av kombinationstyp med
virtuella inslag i kombination med satellitsitesmodellen. Satellitsites kan med fordel
anvandas i studier eller studiemoment som ar mer operativa eller hands-on, sa som
provtagning eller réntgenundersdkning. Virtuella studier kan sakert vara attraktiva for life
science -foretag da man inte behover starta upp ytterligare klinik, eller kanske inte ens
nagon klinik, och monitorering kan ske centralt pa distans men man kan inkludera patienter
oavsett var i landet de bor. Daremot far studiepersonen ofta ta ett stérre ansvar sjalv om sitt
studiedeltagande, t ex med avseende pa tekniska hjéalpmedel och dokumentation av
studiedata. | dessa studier finns ocksa likande funderingar kring kvalitet och sakerhet och de
juridiska utmaningarna som med satellitsites-modellen. Studier med virtuella inslag ar aven
mycket beroende av tekniska losningar och deras kompatibilitet mellan den kliniska varden
och de olika foretagen.

Vi har identifierat flera faktorer som paverkar satellitmodellen men som inte ligger inom
Kliniska Studier Sveriges uppdrag att 16sa. Dock &r det viktigt att fortsatta utbyta
erfarenheter och samverka i ett eventuellt framtida projekt kring bl.a. foljande:

e Losningar for digitala moment exempelvis studieregistrering och dokumentation
som underlattar och ger en battre dverblick 6ver studier med flera satellitsites.

e Biobankslagens pagaende revidering kan underlatta formalia kring
biobankansokningar for kliniska studier med satellitsites-modellen. Projektgruppen
har lyft fragan till Biobanken Norr som kan ta den vidare till regulatoriska utskottet
inom Biobank Sverige. Utéver denna fraga ar en utokad samverkan mellan Kliniska
Studier Sverige och Biobank Sverige &r dnskvard och kan gynna den kliniska
forskningen.

e Decentraliserade och virtuella kliniska prévningar, fortsattningen pa
Lakemedelsverkets forstudie om virtuella Kliniska provningar kommer att folja upp
pilotstudier med olika virtuella inslag. Satellitsites kan inkluderas i piloter och pa
det viset mojliggora studierelaterade arbetsuppgifter dar komplett decentralisering
inte & mojlig. For kliniska provningar med satellitsites ar det en forutséttning att
Kliniska Studier Sverige och Lakemedelsverket samverkar i utvecklingsprocessen
av satellitsites-modellen.

Satellitsites-modellen passar manga studier men inte alla. I vissa fall kan det vara ett
utmarkt komplement, t e x i studier med virtuella inslag, nér det t ex behdvs provtagning i
studien. Det géller att i planering av varje klinisk studie analysera lampligheten och
mojligheterna att tillampa satellitsites. Trosklarna for att anvanda modellen bor kunna
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sdnkas, sa att de ekonomiska och regulatoriska begransningarna inte utgor ett hinder.
Satellitsites ska kunna anvéndas i de fall dar det gynnar patienternas mojligheter att delta i
kliniska studier.

6 Slutsatser/Rekommendationer

Projektgruppen har identifierat ett stort behov av satellitsites-modellen hos flertalet av
intressenterna. Projektgruppen rekommenderar darfor starkt ett fortsatt utvecklingsprojekt
for att fortydliga och forbattra satellitsites-modellen. En fortséttning i projektform
sékerstéller att dedikerade resurser finns tillgangliga under projektets tid samt att det finns
mojlighet att knyta an en referensgrupp bestdende av manga viktiga aktorer i fragan. Det ar
viktigt att alla regionala noder deltar i projektarbetet for att fa in de specifika behoven och
forvantningarna fran hela landet. Utvecklingsprojektet kan ta fram de processer och verktyg
som behdvs for att satellitsites-modellen kan bli ett véletablerat sétt att utfora kliniska
studier i Sverige:

o Framtagande av processbeskrivningar, checklistor, kravspecifikation och mallar.
Exempelvis kan det handla om avtalsmallar, processbeskrivning om tillvagagangsatt
vid forfragan till att vara satellitsite, specifika Standard Operation Procedures for
studier med satellitsites och eventuellt &ven en nationell kravspecifikation for
satellitsites.

o Pilotprojekt - I enlighet med rekommendation fran Lakemedelsverket, starta ett
pilotprojekt, en klinisk lakemedelsprévning som anvander sig av satellitsites.

o Utbildningar for studiepersonal samt personal som ger studiestod.

o Nationell samordning och kommunikation
Kliniska Studier Sverige och de regionala noderna kan utgdra ett nav for nationell
samordning i kunskap och stod om satellitsites, och samverka i fragan med life-
science industrin for att skapa en nationell modell for satellitsites som fungerar for
alla parter. Det &r viktigt att skapa naturliga kontaktvagar och informera om stod till
satellitsites-modellen. Aven kommunikation till life-science-industrin och 6vriga
intressenter ar en viktig pusselbit for att na ut brett i hela landet och bland alla
berdrda grupper.

Vidare rekommenderar projektgruppen att ett fortsattningsprojekt &ven arbetar vidare med
och fordjupar kunskapen om:

o Satellitliknande modeller utomlands
Coronapandemin hindrade de mer ingaende kontakterna med provare och
organisationer i andra lander som kan ha erfarenhet och kunskap om satellitliknande
modeller. Dessa kan i fortsatt arbete inkluderas.

o Patientorganisationer
Tva patientorganisationer medverkade vid forstudien. | ett nytt projekt bor
eventuellt behov av utdkning av indikationer och medlemmar i olika
patientorganisationer utredas.
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Forstudien har identifierat saker som inte ingar i uppdraget for Kliniska Studier Sverige
eller regionala noder, men som har betydelse for mojliggérande av studiearbete via
satellitsites. Dar behover behov av dndringar lyftas till ratt instans — detta galler t ex
andringar i lagar och regler, vardens infrastruktur och uppdrag samt samverkan mellan
hélso- och sjukvard, akademi och life science pa ledningsniva.
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