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morgondagens sjukvard

Sammanfattning och anteckningsstod till introduktionsfilm.
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INLEDNING

Ett av regionernas uppdrag, forutom sjukvard, ar att bedriva
forskning och utveckling. For att hilso- och sjukvarden ska kunna
bedriva klinisk forskning pa basta mojliga satt behover det finnas
en forstaelse hos alla som arbetar inom varden kring vad klinisk
forskning ar och dess betydelse for sjukvarden, samhillet,
medborgare och patienter.

Syftet med introduktionsfilmen &r att 6ka forstaelsen for
betydelsen av klinisk forskning, inspirera till 6kat engagemang
for klinisk forskning, ge mer kunskap om klinisk forskning samt
forbattra mojligheterna till rekrytering av patienter till kliniska
studier.

Filmen ar framst riktad till personal inom halso- och sjukvarden
som inte sjalva ar forskningsaktiva. Den kan dven ge allméanhet,
patienter och intresseorganisationer en battre inblick i hur varden
utvecklas genom klinisk forskning.



VARFOR KLINISK FORSKNING?

Vi lever allt langre. Sjukdomar som tidigare var dodliga kan vi tack
vare forskningen idag behandla eller bota. Sjukvarden utvecklas
och vardbehoven forandras. I takt med det, sa uppstar nya
forvantningar pa varden. Som snabbare behandling, mer
delaktighet och sakrare vard. Teknisk utveckling och forfinade
forskningsmetoder ger ny kunskap och forstaelse om
mekanismerna som orsakar sjukdom, vilket gor det mojligt att
utveckla diagnostik, nya behandlingar och behandlingsmetoder.

Klinisk forskning bidrar till att varden blir mer effektiv och jamlik,
nu och i framtiden. Den kliniska forskningen ar ett systematiskt
satt att ta fram ny kunskap och gor det lattare att utvardera bade
nya och gamla metoder. Klinisk forskning bidrar ocksa till
kompetensutveckling, nya, utvecklande och varierande arbets-
uppgifter for hilso- och sjukvardens personal och skapar en
kunskapskultur i organisationen.

Alla inom halso- och sjukvarden kan vara engagerade och
bidra. Till exempel genom att forska sjalva, vara med och
inkludera patienter i forskning, bedriva kvalitetsdriven
verksamhetsutveckling eller uppmarksamma kunskapsluckor.

Med forskning som en naturlig del av varden kan patienternas
behov och upplevelser sittas i fokus for forskningsfragorna och
resultaten kan snabbare gora nytta for patienter och samhallet.

Men forskning kraver engagemang, tid och resurser. Det blir
tydligt nar vi tittar pa hur processen gar till.
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PLANERING ANSOKAN GENOMFORANDE RESULTAT

HUR UTFORS KLINISK FORSKNING?

Ett kliniskt forskningsprojekt kallas ofta for en
Kklinisk studie. Beroende pa typ av studie kan

processen och regelverken se olika ut.

Vissa delar av processen ar samma for alla

studier, andra ar specifika for en viss typ.

For kliniska studier med lakemedel eller

medicintekniska produkter finns sarskilda

regler att forhélla sig till.




IDE

En idé kan vara resultatet av tidigare forskning, men
kan ocksa uppsta spontant som en majlig Iosning pa
ett vardagligt problem. Inom hailso- och sjukvarden
handlar det ofta om nya produkter, behandlingar eller
arbetsmetoder som ska bidra till att utveckla varden.

Forsta steget ar att jaimfora idén med tidigare
forskning inom omréadet och formulera en forsknings-
fraga. Den avgor vilken typ av studie som ska goras
och vilka data som ska samlas in. Till exempel om
studien ska innefatta undersokningar for att samla in
data, eller om data fran befintliga register eller
journaler ska anviandas.




PLANERING

Nar forskningsfragan ar formulerad och det ar
bestamt vilken typ av data som ska samlas in, s
startar planeringen av den kliniska studien

— hur data ska samlas in, hanteras och sen
analyseras.

Detta sammanfattas i en forskningsplan

— en handbok for att alla involverade parter ska
genomfora studien pa samma sitt, men ocksa
for att andra ska kunna kontrollera studien
efterat. En forskningsplan ska darfor bland
annat beskriva studiens mal och syfte, hur
studien ska genomforas och vilken population
som ska undersokas.

For att kunna genomfora en klinisk studie ar
det aven viktigt att planera for extra resurser i
form av tid, pengar och personal.




ANSOKAN

Nar en klinisk studie ska genomforas maste
ett antal lagar och regler foljas. Bade de lagar
som giller for vard och behandling, och
sarskild lagstiftning for forskning. Reglerna
finns for att manniskor inte ska utsittas for
onodiga risker.

Nar forskningsplanen ar klar ar nasta steg att
ansoka om tillstand for att utfora forskningen.
Etikprovningsmyndigheten ska granska
ansokan. Ar det ett likemedel eller en medicin-
teknisk produkt som ska undersokas, behovs
oftast ocksa tillstand fran Lakemedelsverket.




GENOMFORANDE

Nar alla godkdnnanden ar klara, ar det dags
att borja samla in data. Det ar viktigt att
genomfora forskningen enligt den plan som
star i ansokan, for att sikra god kvalitet pa
data och sdkerstilla deltagarnas integritet
och siakerhet.

Att genomfora en klinisk studie ar ett lag-

arbete som kraver manga olika kompetenser.

Till exempel en ansvarig forskare med god
kunskap om sjukdomen eller behandlingen
som ska undersokas och som har huvud-
ansvar for studien personer med god
kunskap om hur man praktiskt genomfor en
klinisk studie och personer med specialist-
kompetens som ar relevant for studien.
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RESULTAT

Nar all data ar insamlad, ska resultaten
analyseras och utfallet jamforas med den
ursprungliga fragestallningen. Det ar viktigt
att spara och arkivera allt, for att vid behov
kunna ga tillbaka och kontrollera studien.
For att forskningsresultaten ska komma till
nytta inom varden behover de spridas, t.ex. i
vetenskapliga publikationer. Det giller dven
forskning med negativa resultat, sa att
forskning med samma fragestillning inte
upprepas i onodan.
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