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Abstract

Lakemedelsstudier - Incitament for lakare att agera provare
och betydelsen av provningscentrens ersattningshantering
Clinical drug trials - Incentives for physicians and
the influence of the sites financial compensation
management

Isabelle Melander

The number of applications for clinical trials sent to the Swedish Medical Products
Agency has decreased during the past ten years and there have been concerns about
the possible reasons for this. The purpose of this project is to investigate the
incentives for physicians to participate in clinical trials and determine whether the
management of the sponsoring industries compensation promotes the physicians
willingness to be responsible for a clinical trial.

In order to inquire into this, interviews where held with the responsible investigator,
the head of clinic and someone with information about the economic structure at
nine community-based clinics. Second-round interviews were held with the
responsible investigator, the head of operation and the communities physician in chief
at eight community-based health centres.

The study shows that a majority of the responsible investigators work partly with the
trials after their regular working hours. The study indicates that the fundamental
incentives are the same for physicians at the two different kinds of centres, even
though the clinic physicians have relatively more incentives than the physicians at the
health centres. The management of the financial compensation differs considerably
between centres, however most physicians are content with the prevailing systems.
Conclusion can be drawn that compensation management can have an effect on the
willingness to be responsible for a clinical trial.
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Popularvetenskaplig sammanfattning

For att avgora ett lakemedels effekter, sdkerhet och risker utfors lakemedelsprovningar.
Huvuddelen av dessa initieras av ldakemedelsbolag och genomfars i Sverige pa
landstingségda sjukhuskliniker och vardcentraler. Prévningarna ar en forutsattning for
att bolagen ska fa lakemedel godkénda for forséljning, samtidigt som de bidrar med
kunskap och erfarenhet till de sjukvardsenheter som utfor dem. Provningar orsakar
Okade kostnader for de provande enheterna, till exempel i form av tillkommande
patientbesdk, kat antal varddagar och utdkad provtagning. Darfor ersatts dessa
kostnader av de uppdragsgivande liakemedelsbolagen. Det finns indikationer pa att
manga lakare som ansvarar for provningar, utfor delar av arbetet efter ordinarie
arbetstid utan ersattning.

Sedan 1997 har antalet ansokningar om att fa utfora lakemedelsprévningar minskat efter
att ha legat pa en stabil niva under 1990-talet. Eftersom prévningar har en stor betydelse
for lakemedelsbolagen och bidrar med mycket till sjukvarden, ar minskningen viktig att
beakta. Orsakerna har diskuterats och denna rapport fokuserar pa ldkare som utfor
prévningar vid kliniker och vardcentraler. Vilka drivkrafter har lakare for att utfora
prévningar och hur paverkas viljan att agera prévare av verksamheternas
ersattningshantering? Var hamnar erséttningarna? VVad anvénds de till och vem
bestammer Gver anvandningen?

| studien foljdes tva lakemedelsprovningar upp - en lokaliserad till slutenvardskliniker
och en till vardcentraler. Intervjuer genomfordes med provare, verksamhetschefer och
ekonomer vid nio kliniker, samt provare och verksamhetschefer vid atta vardcentraler
och priméarvardens respektive chefslakare.

Intervjumaterialet visade att de allra flesta provare delvis arbetar med prévningar efter
ordinarie arbetstid. Drivkrafterna for lakarna att utféra provningar ar framforallt de
kunskaper om patientgrupp och lakemedel som provningarna ger. Asikten delas av bade
klinikernas och vardcentralernas lakare. Klinikernas lakare har fler drivkrafter an
vardcentralernas, nagot som gjort avsaknaden av privatekonomisk ersattning viktigare
vid vardcentralerna. Manga av respondenterna tycker att den radande tidsbristen
paverkar viljan att utfora provningar negativt. Pa vissa kliniker anvands ersattningarna
till att finansiera en forskningssjukskoterska som enbart arbetar med prévningar och pa
sa vis minskar arbetsbelastningen. Det kravs dock att kliniken eller vardcentralen
kontinuerligt genomfor ett antal prévningar. Ersattningshanteringen skiljer avsevért
mellan olika kliniker och vardcentraler. De flesta ldkare ar ndjda med hur medlen
hanteras. Det konstateras att den ekonomiska hanteringen kan paverka viljan att agera
provare bade negativt och positivt.
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1 Introduktion

Kliniska provningar av lakemedel verifierar lakemedels kliniska anvandbarhet, vilket
sker genom studier av farmakokinetik och farmakodynamiska (kliniska) effekter,
inklusive biverkningar'. Huvuddelen av antalet prévningar initieras av lakemedelsholag
och utfors i Sverige pa landstingsagda sjukhus och vérdcentraler®3**.

Lakemedels- och biotechindustrin ar beroende av kliniska prévningar eftersom
lakemedelsutveckling och prévningar &r en forutsattning for forséljningsgodkannande
av lakemedel®. VVardenheterna som utfoér prévningar p& uppdrag av bolagen far en
forhojd vardkvalitet och 6kad kompetens- och kunskapsutveckling till foljd av
prévningarna. Dessutom betyder utvecklingen av lakemedlen mycket fér patienterna’.
Ett allmanintresse finns alltsa i att forutsattningarna for kliniska provningar ar optimala.

Mellan 1990 och 1998 var antalet kliniska prévningsansékningar ungefar 550 per ar,
men sedan 1999 har antalet minskat och 2005 ansoktes det om 394 prévningar®.
Eftersom provningar ar viktiga far minskningen betydelse for lakemedelshbranschen och
den svenska sjukvarden. Darfor ar en studie kring omradet intressant att undersoka
narmare.

Ersattning for kostnader som prévningar ger upphov till, sasom tillkommande
patientbesdk och utokad provtagning, utgar fran lakemedelsbolag till huvudmannen for
provningen, oftast landstinget. Ersattningen (i form av pengar, kompetensutveckling
eller forskningsbidrag) ska komma de personer som utfort provningen eller den
provande verksamheten till del.® En uppfattning bland involverade aktorer &r att praxis
for hantering av lakemedelsbolagens ersattningar ar olika inom olika kliniker och
landsting. Fragan ar vem som disponerar éver medlen och vad de anvands till. Att agera
ansvarig provare ligger normalt inte inom de ordinarie arbetsuppgifterna for en lakare
och vanligt ar att provningsarbete utfors utanfor ordinarie arbetstid®. Ett av motiven till
att agera prdévare ar mojligen disponeringen av de till provningen kopplade
ersattningsmedlen.

Syftet med projektet ar att kartldgga incitament for l&kare att agera provare i en klinisk
prévning och att avgora ersattningshanteringens betydelse. VVar hamnar centrets del av
ersattningarna? Vad anvands dessa medel till? Vem bestdmmer 6ver anvandningen?
Vilken betydelse har detta for lakarnas vilja att agera prévare? Undersokningen ar
betydelsefull for att bidra till en optimering av forutsattningarna for kliniska prévningar
inom landstingen. Pa sa satt kan den hoga kvalitet uppratthallas, som provningar
historiskt sett har haft i Sverige.



2 Bakgrund till projektet

Mellan 1990 och 1998 var antalet ansékningar om klinisk prévning ungefér 550 per ar,
men efter det har antalet minskat, se Figur 1. Samtidigt som antalet provningar har
minskat sa har omfattningen av prévningarna okat (mer inkluderas i varje provning).
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Figur 1 - Antal ans6kningar om kliniska prévningar till
Lakemedelsverket 1988-2005. (Data fran 1988-2000,
2001, 2002-2003, 2004-2005)

Det finns flera tankbara orsaker till de senaste arens minskning av antalet kliniska
prévningar. En faktor som Thomas Kiihler, direktor pa Lakemedelsverket, tar upp ar
lagre kostnader vid prévningar utanfor Europa, som till exempel Asien och Sydamerika.
Dessa regioner har dessutom fordelen av att ha fler patienter som inte redan ingar i
andra studier. En annan orsak till minskningen av studier utan ekonomisk sponsring fran
till exempel lakemedelsbolag, fonder och stiftelser kan enligt Kihler vara de nya EU-
direktiven fran 2004 som orsakat mer pappersarbete i samband med
prévningsansokningar. Pierre Lafolie pa Karolinska Clinical Research menar att en
bidragande faktor till minskningen av de icke-sponsrade studierna, allt som oftast
akademiskt initierade studier, ar 6kade kostnader pé grund av de nya direktiven.®

I en artikel om kliniska prévningars nyttor, menar distriktslakare Per Hellke att
begransade resurser och tidsbrist kan minska viljan bland sjukvardspersonal att
engagera sig i studier, da studierna konkurrerar med ordinarie arbetsuppgifter'.
Tidsbristen inom varden pekas ut som en orsak till nedgangen av antal prévningar av en
avdelningschef vid ett storre lakemedelsforetag (kéllan &r sekretessbelagd). Denne har
noterat en minskad vilja att agera prévare bland lakarna. Anledningen &r att kliniska
studier krdver mer an vad de ger tillbaka. De individuella ekonomiska incitamenten for
prévarna har minskat de senaste aren pa grund av uppstramade regler kring provningar.



Det har i sin tur paverkat viljan att agera provare negativt.* Att lakemedelsbolag med
forskande enheter har flyttat utanfor Sverige kan ocksa vara en orsak till minskningen
da kliniska prévningar ofta utfors i samband med forskningen®®,

2.1 Ersattningshanteringen

Majoriteten av de kliniska prévningar som utfors i Sverige gors pa landstingsdrivna
sjukhus och vardcentraler. Prévningsverksamheten ligger utanfor ordinarie verksamhet
och orsakar oftast utdkade kostnader.” En amerikansk studie av kostnaderna fér kliniska
provningar identifierade tretton olika kliniska provningsaktiviteter; (1) férberedande
arbete infor ansokan till etikprovningsndmnd, (2) initiering av studien, (3) rekrytering
av patienter, (4) informera patienter och fa deras signerade samtycke, (5) randomisering,
(6) lakemedelshantering, (7) patientbesok for administrering av lakemedel, (8)
patientbesdk for uppfoljning, (9) administrering inklusive patientbesok kopplade till
biverkningar och incidenter, (10) insamlande av studiedata, administrativt arbete, analys
och rapportering, (11) inspektions- och monitoreringsbesok, (12) kontakter med sponsor
och (13) avslutningsmoten. Av dessa aktiviteter var patientbesoken (7 och 8) de mest
tidskravande och stod for 78 % av prévningens totala tidsatgang.**

2.1.1 Overenskommelser mellan Landstingsférbundet och
Lakemedelsindustriféreningen

Huvudoverenskommelse om kliniska provningar av lakemedel mellan
Landstingsforbundet och LIF

1997 slots en 6verenskommelse mellan Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och
Landstingsforbudet (LF, vilket fran och med mars 2007 gar samman med Svenska
Kommunfdrbundet under namnet Sveriges kommuner och landsting, SKL)°. Den anger
forutsattningarna for samarbetet kring kliniska prévningar utférda inom landstingen
efter forsta januari 1998. Syftet med dverenskommelsen &r:

- Att ange forutsattningarna for parternas samarbete kring klinisk prévning av
ldkemedel som initierats av ldkemedelsindustrin.

- Att utgora utgangspunkten i forhandlingar om avtalet mellan foretag och berérd
sjukvardshuvudman.

Forutom detta regleras ocksa pabdrjande, genomforande och avslutande av prévning
samt arbetet med uppbyggnad av ett samradsorgan for klinisk lakemedelsprovning.
Samradsorganet ska ge parterna mojlighet att kontinuerligt folja upp och utveckla
samarbetet kring dverenskommelsen. Som bilaga till 6verenskommelsen finns ett
avtalsformular som specificerar sjukvardshuvudmannens resursersattning. | denna
anvisning ges kostnadsberakningsdirektiv som anger att huvudmannen ska ersattas alla
tillkommande kostnader som uppkommer pa grund av provningen. Det vill sdga
atgarder som ligger utanfor den rutin som normalt anvands vid vardenheten. Det
innefattar tillkommande besok, varddagar, provtagning och eventuell nddvandig
utbildning for personalen med mera. Arbetstid som atgar for arbetet med prévningen
ska ersattas antingen som totalkostnad eller som kostnad per inkluderad patient. Allt
annat till provningen samhéangande arbete som till exempel litteraturgenomgang och
resultatsammanstallning ska ocksa ersattas. Enligt punkt 6.1-6.3 i denna anvisning ska
”Erséttning i form av pengar, kompetensutveckling eller forskningsbidrag som utbetalas



till sjukvardhuvudmannen skall komma de personer till del, som genomfor prévningen
eller den verksamhet varom dverenskommelse tréffats mellan parterna”. |
huvuddverenskommelsen framhalls att det ar upp till respektive huvudman att avgora
huruvida erforderliga resurser finns tillgdngliga for genomfdrande av prévning. Det
framgar ocksa att avtal om ersattning kan traffas mellan foretag och vardpersonal for det
arbete som utfors utanfor arbetstid. Vardpersonalens huvudman maste da ha kdannedom
om sadant avtal

| det Medicinska forskningsradets rapport fran 1998 skriver man att antalet prévningar
inte 6kade men att kostnaderna per prévning daremot steg vasentligt under 1990-talet.
Detta menas dels beror pa prévningarnas 6kade omfattning och dels pa den ovan
beskrivna éverenskommelsen mellan LIF och LF. Den har bidragit till en 6kad
specificering av prévningars kostnader. Overenskommelsen dkade dppenheten kring
huvudmannaavtalen och 6kade kraven pa redovisning av prévningarnas verkliga
kostnader.

Overrenskommelse om samverkansformer mellan lakemedelsféretag och medarbetare i
den offentliga halso— och sjukvarden

Fran och med 1 januari 2005 galler ”Overrenskommelse om samverkansformer mellan
lakemedelsforetag och medarbetare i den offentliga halso— och sjukvarden”. | denna
fastslas att de anstallda ska upplysa huvudmannen om eventuella bisysslor med
ldkemedelsbolag for att parterna ska kunna vara trovardiga och i oberoende stéllning av
varandra. Vidare faststalls att sjukvardshuvudmannen ansvarar fér medarbetarnas
fortbildning och att sammankomster mellan medarbetare och lakemedelsbolag (i till
exempel undervisande syfte) ska godkannas av huvudmannen.®

2.1.2 Revisionsrapporter

Bestammelserna i Lag (1997:614) om kommunal redovisning géller for kommuner och
landsting och i 1 kap. 3 § star att "Bokforing och redovisning skall fullgoras pa ett sétt
som 6verrensstammer med god redovisningssed”*°. Lakemedelsprévningar &r mojliga
att avgransa och definiera i tid och omfattning och enligt god redovisningssed bor
sadana aktiviteter bokforas som enskilda projekt. Detta for att mojliggora en
slutredovisning dar intékter och kostnader stdms av, vilket kan vara betydelsefullt infor
kommande studier.’” P4 detta sétt kontrolleras att verkliga kostnader och beraknade
kostnader &r balanserade. Christel Eriksson, certifierad kommunal revisor pA KOMREV
menar dock att projektkonton borjar bli standard pa det flesta center. Det beror pa att
6verenskommelsen mellan LIF och LF gjort aktGrerna noggrannare med projektens
ekonomiska avstamning®®. Eriksson sager att klinikcheferna oftast ar de som styr éver
anvandningen av ersattningarna och att anstélldas arbete utanfor arbetstid brukar
ersattas indirekt genom personalfortbildning och kurser.

2.2 Incitament for lakare att agera provare

Den tidigare namnda avdelningschefen pa ett storre lakemedelsbolag menar att
prévningar utforda pa sjukhuskliniker vanligtvis ar mer kompetensutvecklande och
akademiskt utmanande an de vardcentralbaserade. Darfor ar det mojligt att det
ekonomiska incitamentet att agera provare ar mindre for klinikbaserade prévningar. Den
ekonomiska ersattningen ar ofta storre for klinikprévningar da de kraver mer kompetens
av provningscentrens personal. Bolagen ersatter darfor den nddvandiga kunskapen



ekonomiskt. De primarvardshaserade prévningarna ar ofta enklare i sin utformning med
fa tillkommande undersokningar och centret ersatts nastan bara for nedlagd tid och
darfor blir ersattningsnivaerna betydligt lagre. Lafolie menar att eftersom provningars
ersattningar mojliggor och bidrar till provarens egen forskning, &r det det storsta
incitamentet for ldkare att agera provare.

Enligt Hjorts artikel fran 1996 om lakares attityder till kliniska provningar ar den hogst
rankade anledningen till deltagande i en specifik provning (kring multipel myelom)
bidragandet till den medicinska vetenskapens utveckling, se figur i Bilaga 5. Forbattring
av vardkvaliteten och kunskaper om nya metoder ar andra viktiga motiv tillsammans
med mojligheten att utbyta erfarenheter med andra prévare. Ekonomisk erséttning
betraktas som den faktor som motiverar minst. Det kunde dock konstateras att de
provare som efterfragade ersattning per patient inkluderade fler patienter i studien &n
prévare som inte kravde ndgon kompensation per patient.*® Det tyder pa att det existerar
en ekonomisk drivkraft. Avslutningsvis konstateras att implementeringen och
planeringen av cancerprévningar generellt bor ta hansyn till det vetenskapliga syftet™®.



3 Provningar av ett nytt |akemedel

Att ta fram ett nytt lakemedel &r en lang och dyr process. For att lakemedlet ska vara
sékert att anvénda kravs omfattande forskning om hur lakemedlet fungerar. Under
prekliniska studier undersoks och foradlas kemiska substanser, fOr att vidare testas
genom djurforsok. Pa detta foljer studier pa manniska i de kliniska provningarnas olika
faser.? De prekliniska och kliniska studierna visas i sammanfattning i Figur 2.
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Figur 2 — Utvecklingen av ett nytt lakemede

3.1 Prekliniska prévningar

Under prekliniska studier soks efter ett stort antal aktiva substanser och deras effekter
pa de malproteiner som styr sjukdomsforlopp. Olika varianter av substanserna skapas
och foradlas for att forbattra egenskaperna. Vidare testas substanserna med avseende pa
samverkan med malproteiner, upptagning av kroppen och verkningstider. Darefter foljer
djurforsok for att utrona substansernas forutsattningar att vara lakemedelskandidater och
for att ta reda pa metaboliska och toxiska egenskaper. | den sista fasen av de prekliniska
studierna valjs substanser ut pa basis av bland annat kemisk stabilitet.°

3.2 Forutsattningar for kliniska prévningar

Kliniska prévningar sarskiljs i tva grupper baserat pa vem som initierar dem;
uppdragsforskning pa initiativ fran lakemedelsbolag och akademiskt initierad forskning.
De senare kan finansieras pa ett antal olika satt; av lakemedelsholag, fonder och
stiftelser, klinikers forskningskonto, EU-bidrag, forskningsanslag fran forskningsrad
eller landstingens forskningskommittéer®. Under 1990-talet kom den kliniska
forskningen att bli mer foretagsfinansierad fran att ha varit mer offentligt finansierad®
och i dagslaget initieras 80 % av de kliniska prévningarna av lakemedelsbolag?®.



| maj 2004 borjade ett gemensamt regelverk gallande kliniska provningar pa manniska
tillampas inom EU. | de nya direktiven (2001/20/EG)* tas enhetliga kvalitetsnormer
kring s kallad Good Clinical Practice (GCP) upp. Nar direktiven tradde i kraft
andrades processen i Sverige vad galler etikprévning. Sex regionala
etikprovningsnamnder och en central ndmnd ersatte de tidigare regionala
forskningsetikkommittéerna. Ansokan till regional etikprévningsnamnd gors i
anslutning till den ansékan om provningstillstdind som skickas till Lakemedelsverket.®
Dessa ansokningar gors av sponsorn till prévningen.

Provaren ar en legitimerad lakare eller tandlakare. Prévaren ansvarar for att prévningen
genomfors i enlighet med gallande foreskrifter och for att de involverade patienterna
behandlas pa ratt satt®. Ofta ar flera av prévningsstallets yrkesgrupper involverade i
utforandet av studien och den person som leder detta arbete &r den ansvarige provaren.
Vid studier som utfors vid flera olika center, multicenterprévningar, utses en av de
ansvariga provarna till koordinator, vilken samordnar arbetet mellan centren.

3.3 Kliniska provningar

Nar ett lakemedel testas i en klinisk provning, en sa kallad lakemedelsprovning kravs ett
godkannande av ansvarig lakemedelsmyndighet som i Sverige ar Lakemedelsverket.?® |
Lakemedelsverkets forfattningssamling definieras klinisk provning av lakemedel som:

"varje undersokning pa manniska som syftar till att upptéacka eller verifiera de kliniska,
farmakologiska och/eller farmakodynamiska effekterna av ett eller flera
forsokslakemedel, och/eller identifiera eventuella biverkningar av ett eller flera
forsokslakemedel och/eller att studera absorption, distribution, metabolism och
utsondring av ett eller flera forsokslakemedel i syfte att sakerstélla dessas sédkerhet
och/eller effekt. Klinisk provning kan genomforas pa en eller flera platser, i en eller
flera av medlemsstaterna i EU”.

En skarpning av kraven pa dokumentation kring lakemedelstester uppkom efter den
uppmarksammade neurosedynskandalen pa 1960-talet. Detta lugnande ldkemedel
forskrevs at gravida kvinnor och orsakade misshildningar hos deras foster. Sverige och
Norden har haft ett gott anseende vad géller kliniska prévningaroch svensk sjukvard har
en 1&ng tradition av medverkan i hégkvalitativa prévningar?’.

Ansokan om Klinisk provning skickas till Ldkemedelsverket och inkluderar omfattande
information om prévningens utformning, substansen och sponsor. De center
(vardenheter) dar provningen utfors ska finnas listade i ansékningsformularet och om
enheter ska laggas till eller dndras, ansoks det pa nytt till Lakemedelsverket. Pa
Lakemedelsverket kontrolleras att erforderlig dokumentation foreligger. Om ansékan ar
komplett pabdrjas granskningen av handlingarna och under de 30 dagar da den primara
handlaggningen genomfors, informeras sponsorn om eventuella brister i ansékan, vilka
ska kompletteras under den totala handlaggningstiden pa 60 dagar. Om brister kvarstar
efter dessa 60 dagar avslas ansokan och nytt tillstdnd méste sokas.” Ungefar 25 % av de
till Lakemedelsverket inkomna ansékningarna godkanns utan komplettering. Av de
omkring 400 ansokningar som arligen sands in till Lakemedelsverket avslas 10-15
stycken.



Kliniska provningar indelas i fyra stérre faser. Fas I-prévningar utfors pa ett mindre
antal friska forsokspersoner i syfte att undersdka lakemedels omséttning i kroppen och
olika dosers bieffekter. Undantaget ar fas I-prévningar av cancerlédkemedel som testas
pa den specifika patientgruppen pa grund av dessa ldkemedels toxiska biverkningar. |
fas 11-prévningar testas lakemedlets effektivitet i forhallande till dosméangd pa
patientgruppen for att bekrafta den under fas | framtagna dosen. Under fas Il1-
provningar hanteras betydligt storre patientgrupper for att kunna gora statistiska
analyser. Lakemedlets effekt jamfort med placebo eller med befintliga behandlingar
undersoks® for att fa information om lakemedlets egenskaper och biverkningsmonster.
Fas Il delas upp i fas I11a och I1Ib for att skilja pa prévningar som ingar i ansékan om
godkénnande (111a) och de som utfors under tiden for bearbetning av ansdkan (I11b).
Efter att ett lakemedel godkants for produktion och forséljning kan fler studier goras
(fas 1V), for att folja upp sékerhet, séllsynta biverkningar, halsoekonomi, effekt i klinisk
praxis och mortalitet®.



4 Metod

Valet av metod speglar den kvalitativa ansatsen i studien. Syftet &r att ge en bild av
forekommande incitament for deltagande i kliniska studier och ge rutiner for hantering
av ersattningen. Daremot ger inte studien nagot underlag for kvantifiering av dessas
betydelse.

For att skapa en bild av kliniska prévningar soktes till att borja med efter allmén
information pa Internet. Artiklar i Lakartidningen, Lakemedelsvarlden och
Sjukhuslakaren gav en bild av opinionen kring studier och revisionsrapporter gav
information och visade pa problemen kring prévningars ekonomiska struktur. For att
hitta relaterade artiklar soktes pa PubMed, Scirus, Science Direct och Blackwell
Synergy med sokord sasom clinical trial, clinical research, physician, clinician, health
personell, attitude, payment, incentive, cost, compensation, financial reimbursement,
attitude, motivation, participation. De allra flesta soktraffarna behandlade ersattningar
till medverkande patienter och deras incitament att delta i studier och inte lakaraspekten.

4.1 Val av provningar

Sverige har 18 landsting, tva regioner och en kommun med landstingsansvar, vilka
tillsammans ansvarar for den svenska hélso- och sjukvarden®. Férdelade éver
landstingen finns dver 20 lanssjukhus med utrustning och kompetens att tacka i princip
samtliga sjukdomsomraden. Utdver dessa finns atta universitetssjukhus som behandlar
mer séllsynta sjukdomar och har ndra samarbete med hogskolors medicinska
institutioner*>*2. Inom primarvarden finns dver tusen vardcentraler och
distriktsskoterskemottagningar som bedriver den vard som inte kraver sjukhusens
tekniska utrustning och kunnande®,

Malet med studien var att géra ingaende intervjuer med aktérer for utforskning av
asikter och system som inte varit mojligt i en statistisk undersokning. Istallet gjordes ett
urval av center baserat pa en uppféljning av tva kliniska prévningar, en klinik- och en
vardcentralbaserad prévning. Genom att jamfora slutenvardskliniker och vardcentraler
satts tva ytterligheter mot varandra, en med storre ersattning och fler incitament och en
med mindre erséttning samt farre incitament.

Valet av de tva provningarna gjordes utifran ett antal kriterier. De skulle bada vara
aktuella genom att vara pagaende under september 2006. Detta for att respondenterna
fortfarande skulle finnas pa arbetsplatsen och ha ekonomiska rutiner och
provningsinformationen i farskt minne nar intervjuerna utférdes under hésten 2006.
Provarinitierade studier har en annan utformning och kostnads- och intéktsbild &n de
bolagsinitierade och dérfor skulle det vara bolagsinitierade multicenterprévningar med
7-10 center.

Den klinikbaserade provningens center skulle vara fordelade pa bade landstingsagda
universitetssjukhus och lanssjukhus, da rutinerna for hantering av ersattningen maéjligen
skulle kunna harréra fran typen av/storleken pa sjukhus. For universitetskliniker ar
kliniska provningar en del av den ordinarie verksamheten och manga prévningar utfors
samtidigt pa klinikerna. Lansklinikerna & andra sidan genomfor farre prévningar da
forskning inte ar ett av deras huvudsyften. Att ha frekvent forekommande prévningar
bor kunna leda till fasta rutiner, som inte center med férre provningar har i samma
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utstrackning. Den primarvardsbaserade prévningens center skulle ocksa vara
landstingsdgda for att en jamforelse av hanteringen med klinikerna skulle vara mojlig.

Majligheten fanns att rutinerna skulle vara lika inom samma landsting och dérmed
ocksa asikterna. Den sjukhushaserade provningens center skulle darfor vara fordelade
over olika landsting for att se skillnader i rutiner och asikter. Vardcentraler fran
prévningen valdes ut fran samma landsting som for klinikerna. Da sjukhuskliniker och
vardcentraler i huvudsak utfor prévningar i fas 111 och 1V, skulle de tva prévningarna
tillhéra nagon av dessa faser. De provade ldkemedlen skulle inga i lakemedelsgrupper
som tacker en betydande del av det totala antalet prévningar.

| sokandet efter lampliga prévningar, som matchar ovanstaende kriterier, anlitades tva
personer vid Ldkemedelsverkets enhet for kliniska provningar och licenser. Den utvalda
sjukhusbaserade provningen var forlagt till nio slutenvardskliniker inom atta landsting.
Den utvalda priméarvardshaserade prévningen var forlagt till atta offentligt drivna
vardcentraler, alla lokaliserade till sasmma landsting som den sjukhusbaserade
provningen. Vidare information om de sjukdomsférlopp som de utvalda prévningarnas
lakemedel avses behandla aterfinns i sekretessbelagda Bilaga 6.

4.2 Telefonintervjuer

Efter godkannande fran prévningarnas respektive sponsorer insamlades information i
kvalitativ form genom telefonintervjuer. Klinikernas ansvarige provare, dennes
verksamhetschef och person med information om den ekonomiska strukturen soktes.
Provares och verksamhetschefers namn fanns att tillga i ansékan om klinisk prévning.
Vidare fick verksamhetschefen fragan om vem som kunde kontaktas for mer
information om den ekonomiska strukturen inom organisationen och denne kontaktades
sedan som tredje part vid klinikerna. Vid en av klinikerna fanns inte prévaren att tillga
och i provarens stélle intervjuades en i provningen involverad forskningssjukskoterska.
En av de ansvariga provarna hade aven rollen som verksamhetschef och av den
anledningen stod ndrmast hogre chef som verksamhetschef i prévningsansokan.

Vid vardcentralerna intervjuades den ansvarige provaren, verksamhetschef och
chefslakarna inom respektive landstings primarvard. | ansékan om klinisk provning till
Lakemedelsverket fanns inte namnen verksamhetscheferna. Istallet efterfragades
verksamhetschefernas namn vid intervjuerna med provarna. Vid flera vardcentraler var
provaren ocksa verksamhetschef och darfor holls endast en intervju med dessa
vardcentraler. Vid landstingens centrala organisation intervjuades en chefsléakare eller
motsvarande for att fa inblick i landstingets riktlinjer kring kliniska prévningar.

Fyra olika frageformular anvéandes for intervjuer med personer fran de fyra olika
typerna av yrkesgrupper. Att strikt halla sig till de fardiga fragorna var inte méjligt da
de olika verksamheternas utformning och personernas olika vilja att forklara skiljde sig.
Intervjuerna utvecklades till samtal dar fragorna fungerade som rod trad for att halla
samtalet inom ratt omraden. Fragorna till ansvariga provare och verksamhetschefer
overrensstammer i stort satt med varandra och bestar av tva delar; ersattningshantering
och provningsincitament, se Bilaga 1 och 2. Fragorna till klinikekonomer behandlade
ersattningshantering och incitament, se Bilaga 3. Fragorna till chefslakare géllde
riktlinjerna inom landstinget for ersattningshanteringen, se Bilaga 4.

11



4.3 Svarsfrekvens

For klinikerna intervjuades atta av nio provare, sju av nio verksamhetschefer och sju av
nio ekonomer. For vardcentralerna intervjuades alla cheflakare, sju av atta provare och
tva av fyra verksamhetschefer. De dvriga tva verksamhetscheferna valde att inte
medverka i intervjuer. Den ena sade sig vara for daligt insatt i ekonomin och den andra
hade inte tid. Av de totalt atta medverkande vardcentralerna ingick tre av dem i ett
landsting, en av demi ett andra, en av dem i ett tredje, och tre av dem i ett fjarde
landsting.

4.4 Modell for beskrivning av incitament

For att beskriva lakarnas incitament att agera prévare kan drivkrafterna delas upp i sju
grupper. Modellen bygger pa den uppdelning som Hjort et al. (1996) anvander for
forklaring av lakares deltagande i provningar (kunskapsfordelar, ekonomiska
drivkrafter, forbattring av sjukvarden, mojligheter till samarbete, vetenskaplig
utveckling)'®. Eftersom definitionerna p& Hjorths forklaringsfaktorer var for snava for
att passa denna undersokning har de utvecklats och tva nya har lagts till (merit,
intresse). Utifran faktorer kan de intervjuades svar sorteras for att ge en mer
overblickbar sammanstallning:

Kunskapsférdelar nya kunskaper om patientgrupp och
behandlingsmetoder

Ekonomiska drivkrafter ~ ekonomiska fordelar

Merit en merit for inblandade parter

Intresse intressant/roligt

Forbattring av sjukvarden forbattring av vardkvaliteten

Maojligheter till samarbete mdjlighet att utbyta erfarenheter med andra provare
Vetenskaplig utveckling  bidraget till den medicinska vetenskapens utveckling

4.5 Sekretess

Innehallet i denna utredning ar offentligt, men respondenternas referenser har
sekretesshelagts sa att information om vem som sagt vad inte rojs. Skalet till varfor
vissa kallor sekretessbelagts &r dels att hemlighalla information om den kliniska
prévningen och dels att ge kallorna tryggheten att deras asikter om och instéllning till
radande system inte offentliggdrs. Utan denna sekretess hade sannolikt sanningshalten
och kvaliteten pa givna svar avsevart forsamrats och svarsfrekvensen sjunkit betydligt.
Informationen fran intervjuerna finns sammanstéllda i de sekretessbelagda Bilagorna 7
och 8. Kéllhanvisningarna till dessa finns samlade i den sekretessbelagda Bilaga 9.
Resultatet presenteras utan kallhanvisningar for att intervjupersonerna inte ska kunna
kopplas till varandra och avsltja andras identiteter.

4.6 Metodkritik

Studiens resultat bygger pa intervjuer med aktorer vid ett mindre antal prévningscenter.
Inga statistiska slutsatser kan dras utifran detta, men intressanta foreteelser och asikter
har framkommit som gor att generella forslag kan tas fram.
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Studien begransas av att bygga pa information fran aktiva provare, vilka troligtvis ger
en mer positiv bild av klinisk provningsverksamhet. De l&dkare som anser att
incitamenten &r otillrackliga utfor antagligen inte prévningar och deras troligen negativa
attityd kommer darfor inte till tals i denna undersokning. Denna studies resultat visar
antagligen pa positivare installningar till kliniska prévningar an genomsnittet. Kritik
mot hanteringssystemen kring prévningar har dock anda framkommit av intervjuerna
och representerar darmed ocksa negativa attityder.
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5 Resultat

Enligt verksamhetscheferna utgar ingen ersattning till provare som arbetar utanfor
arbetstid med prévningar. Tva av slutenvardsklinikernas prévare menar dock att denna
tid kan tas ut som flextid i den man verksamheten tillater det. Vid en klinik tar prévaren
ut timerséttning for det begrénsade prévningsarbete som utférs utanfor arbetstid.
Prévaren menar att timersattning ar nédvandig for att motivera atagandet av en
prévning. Provningar orsakar mycket extraarbete for personalen och utan ersattning for
arbete utanfor arbetstid skulle inte prévningar vara aktuella pa kliniken. Varken
provarens hogre chef eller klinikekonom pastar att det utgar nagon ersattning for arbete
utanfor arbetstid.

Vid tre av landstingen menar primarvardens chefslakare att arbete med prévningar
utanfor arbetstid bor betraktas som en bisyssla och ersattas av bolagen. Pa det fjarde
landstinget menar chefslakaren att bisyssloavtal av etiska skal inte &r tillatet inom
landstinget. En av vardcentralernas prévare, i ett av landstingen dar bisyssloavtal ar
tillatna, utférde den uppfoljda prévningen utanfor arbetstid. Provarens eget féretag hade
skrivit avtal med ldakemedelsholaget och ersattningen sattes darfor in pa provarens
foretagskonto. Vid en annan vardcentral vars landsting tillater bisyssloavtal skoter
provaren de flesta studier utanfor arbetstid och ersattningarna utgar aven dar till
provarens eget bolag. Dessa bisyssloavtal ar godkanda av respektive verksamhetschef.
Vissa provningar sker alltsa i sin helhet inom ramen for bisyssloavtalet och andra inom
vardcentralens verksamhet.

Provningsersattningar hanteras pa olika satt vid olika center. En variant &r uppdelning i
huvudmanna- och centerarvode. D4 innefattar huvudmannaavtalet de driftskostnader
som tar huvudmannens resurser i ansprak, medan centerarvode erséatter centret for
provningsarbetet. Férdelningen mellan dessa arvoden gérs normalt upp i samband med
varje enskild prévning. Alternativet till denna hantering &r att kostnader dras fran det
provningskonto som anvands och att Gverskottet anvands av centret. Den
ersattningshantering som beskrivs nedan behandlar centerarvodet av erséttningarna
alternativt dverskottet av ersattningarna. Undantaget ar beskrivningen av vilken typ av
konto som anvands vid centren. Denna géller for hela bolagserséattningen.

5.1 Arbete med prévningar utanfér ordinarie arbetstid inom
slutenvardskliniker

Ur Tabell 1 framgar hur stor omfattningen &r av arbete med prévningar utanfor
ordinarie arbetstid vid slutenvardskliniker.

Tabell 1 - Arbete med prévningar utanfor ordinarie arbetstid

Antal kliniker (universitets + lanskliniker)
Provare (8) Verksamhetschefer (7)
Inget prévningsarbete utanfor arbetstid 2 (2+0) 0
En mindre del av prévningsarbetet 6 (2+4) 7 (4+3)
utanfor arbetstid
En storre del av provningsarbetet 0 0
utanfor arbetstid

Huvuddelen av provarna séger sig arbeta med provningar utanfor ordinarie arbetstid,
vilket styrks av verksamhetscheferna. Vanligast bland klinikerna &ar att en mindre del av
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provningsarbetet utfors utanfor arbetstid eftersom all patientkontakt normalt sker under
arbetstid. Verksamhetscheferna till tva prévare som sjélva anger att de gor allt
studiearbete under arbetstid angav att arbetet sker utanfor arbetstid. FOr en provare sétts
vikarier in som skéter den ordinarie verksamheten for att minimera kvalls- och
helgarbete.

5.2 Arbete med prévningar utanfér ordinarie arbetstid inom
vardcentraler

Hur vanligt prévningsarbete utanfor ordinarie arbetstid ar vid vardcentralerna framgar
ur Tabell 2.

Tabell 2 - Arbete med prévningar utanfor ordinarie arbetstid

Provare (7) Verksamhetschefer (2)
Inget prévningsarbete utanfor arbetstid 1 1
En mindre del av prévningsarbetet 5 1
utanfor arbetstid
En storre del av provningsarbetet 1 0

utanfor arbetstid

Alla utom en prévare arbetar med prévningar utanfér ordinarie arbetstid. Ingen av dem
far ersattning for detta. Tre av dem betonar att det handlar om pappersarbete och en
annan provare understryker att allt arbete ska ske utanfor ordinarie arbetstid for att det
inte ska stora den ordinarie verksamheten. En av verksamhetscheferna séger sig inte
riktigt veta hur det ligger till med detta, men menar att nagot pappersarbete kanske sker
utanfor arbetstid.

5.3 Ersattningshanteringen inom slutenvardskliniker

En prévare menar att provningsspecifika konton vore onddigt eftersom deras klinik
utfor fa prévningar. Eftersom vissa studier gar plus och andra minus menar en
verksamhetschef att ett konto ar att foredra. Vid en klinik framhaller prévaren att
intakter och kostnader inte stdms av eftersom samma konto anvands for samtliga
prévningar. En klinikekonom menar att ett konto innebar mindre byrakrati. Enligt en
annan klinikekonom stdms inte intékter och kostnader av eftersom centrets samtliga
prévningar delar pa ett konto. Avstamningen gors istéllet totalt sett Gver alla provningar.

5.3.1 Typ av konto for hanterande av bolagsersattningarna

De olika klinikernas hantering av lakemedelsbolagens ersattningar skiljer sig, vilket
framgar av Tabell 3.

Tabell 3 - Typ av konto for bolagsersattningarna

Antal kliniker (8) (universitets + lanskliniker)

Provningsspecifika projektkonton 5 (2+3)

Gemensamt prévningskonto for kliniken 2 (1+1)

Delade konton for mindre studier, 1 (1+0)
specifika for storre

Provarspecifikt konto 0 (0+0)

In i klinikens budget och konto 0 (0+0)
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De provningsspecifika kontona ar vanligast forekommande vid bade universitets- och
lanskliniker. Tva av verksamhetscheferna menar att de specifika projektkontona &r
viktiga for att kostnader och intékter kopplade till prévningen ska kunna stdmmas av
och for att kunna skilja den ordinarie verksamhetens driftkostnader fran prévningens
kostnader. Problemet med att ha denna typ av konton menade en provare &r att provare
valjer att inte avsluta projekt eftersom det till projektet kopplade kontot i sa fall avslutas
och pengarna gar forlorade. Det kravs att de pa kontot stdende medlen anvéands under
projektets genomforande. Pa det sattet ar ett gemensamt forskningskonto pa kliniken
béattre eftersom det aldrig avslutas.

Uppfattningen om hanteringen av bolagens erséttningar éverrensstammer i stort mellan
ansvariga provare, verksamhetschefer och klinikekonomer. Nagra fall finns dar
skillnader i uppfattningen ar uppenbar. Vid en klinik har nya rutiner nyligen inforts.
Ekonomen framhaller de nya som de gallande rutinerna medan prévare och
verksamhetschef beskriver de tidigare anvédnda rutinerna. Verksamhetschefen menar att
ekonomerna &r de som kravt ett gemensamt konto for att specifika vore onddigt. Vid en
annan klinik menar klinikekonomen men inte prévaren och verksamhetschefen att
provningar kan dela pa konton.

5.3.2 Ersattningens anvandningsomraden

Vad ersattningarna fran liakemedelsbolagen anvands till vid slutenvardsklinikerna
utléses ur Tabell 4.

Tabell 4 - Ersattningarnas anvandningsomraden

Antal Kliniker (8)* (universitets + lanskliniker)

Utbildning/kompetensutveckling 7 (3+4)
Datorer 1 (1+0)
Timerséttning 1(0+1)
Forskningssjukskoterskor 4 (3+1)
Vikarier 1 (1+0)
Egen forskning 2 (2+0)

* Vid de atta klinikerna har tva anvandningsomraden namnts

Bolagens erséttningar till klinikerna anvands till utbildning och kompetensutveckling
vid sju av atta kliniker. En av provarna betonar att lakaryrket ar ett dynamiskt arbete dar
uppdateringar av kunskaperna ar nédvandiga. Denne menar att avtalet mellan LIF och
LF (gallande uppstramningen av medarbetares samverkan med lakemedelsbolag) har
medfort att medel fran provningar blivit viktigare for att kompensera for den
kompetensutveckling som bolagen tidigare stod for. En annan prévare framhaver
samma problem med att landstingens medel for fortutbildning inte har utdkats i samma
takt som bolagens utbildningar minskat, vilket gjort utférandet av prévningar
nddvéndigt. En annan provare har erfarit att landstinget tyckt att provaren haft egna
pengar fran prévningar att lagga pa utbildning och att landstinget av den anledningen
inte tyckt att finansiering av provarens utbildning varit nédvandig®. En verksamhetschef
menar att utbildningen av personalen bor finansieras fullt ut av arbetsgivaren och att
bolagsersattningarna darfor inte ska laggas pa personalutbildning. Ekonomen och
provaren vid samma klinik séger att ersattningarna anvénds till utbildning. En annan
verksamhetschef har valt att bekosta all personalutbildning med bolagsersattningar.
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Tva av klinikerna finansierar delar av klinikens egna forskning med bolagsersattningar.
Vid den ena kliniken &r denna pott gemensam for kliniken och vid den andra ar dessa
kopplade till den provare som utfort bolagsprovningen. Enligt provaren &r det dessa
resurser som mojliggor dennes eget initierade provningar. Dessutom kan de
forskningssjukskoterskor som finns anstéllda for arbetet med bolagsprévningarna éven
utnyttjas for prévarinitierade prévningar, som oftast har mindre ekonomiska resurser.
Anstallda forskningsskoterskor efterfragas av verksamhetschefer och prévare vid
Kliniker utan forskningsskoterskor. En verksamhetschef menar dock att moéjligheten att
avsdtta en hel tjanst inte finns eftersom prévningserséttningarna endast tacker de
kortsiktiga kostnaderna”. Enligt en ansvarig provare ges timersattning till lakare och
sjukskoterskor som arbetar utanfor ordinarie arbetstid med provningar, vilket &r
information som inte styrks av vare sig ekonom eller hogre chef.

Efterfragan pa forskningsskoterskor ar samstammig mellan de intervjuade vid
Klinikerna. Huruvida ersattningarna finansierar egen forskning stimmer dock inte helt
mellan respondenterna.

5.3.3 Beslutsmodell fér anvdndandet av centrens ersattningar

Hur provarnas forfogande 6ver erséttningarna skiljer sig mellan klinikerna, ses i Tabell
5.

Tabell 5 - Beslutsmodell for anvéandandet av ersattningarna

Antal kliniker (8) (universitets + lanskliniker)

Verksamhetschef 4 (3+1)

Provare efter godkannande av 2 (1+1)

verksamhetschef

Provare, tillika verksamhetschef, 1(0+1)
tillsammans med annan chef

Provare bestammer dver skdterskornas 1(0+1)

utnyttjande och verksamhetschef éver
prévarens utnyttjande

Chef for primarvarden

Gemensamt for centret

o o

Det yttersta ansvaret for dessa medel har verksamhetscheferna vid samtliga kliniker. Tre
av de fyra provare vars verksamhetschefer bestammer dver medlen fullt ut &r n6jda med
denna ansvarsfordelning. De menar att det inte &r ndgot problem att chefen avgor
huruvida provare far aka pa resor och utbildningar och tycker att det &r bra att
"klinikchefen styr 6ver det hela och haller i tradarna”. Den fjarde provaren ar inte néjd
med arrangemanget dar ”du sjalv gor grovjobbet medan andra bestdmmer vad som ska
gbras med pengarna”.

Asikten om huruvida viljan att agera provare skulle 6ka om provarna fick disponera

over ersattningarna skiljer mellan de sju verksamhetscheferna. Fyra tror att sa &r fallet,
tva tror det inte och en av dem har ingen asikt.
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5.3.4 Fordelningen av ersattningen mellan personalgrupperna

Nagon uttalad fordelning mellan personalgrupperna verkar inte finnas vid klinikerna.
Fyra provare menar att det inte finns ndgon uppdelning och en prévare menar att
provaren far en storre del. Av verksamhetscheferna tror tva att det ar en ungefarligt
jamn fordelning mellan personalgrupperna och tva séager att ingen uppdelning finns.
Inga direkta skillnader mellan provare och verksamhetschefers uppfattning om
fordelningen kan skonjas fran resultatet.

5.4 Ersattningshanteringen inom vardcentraler

Ingen av de tre kontaktade vardcentralerna inom det forsta landstinget foljer de uppsatta
riktlinjerna inom landstinget om att anvanda prévningsspecifika konton. Istéllet anvands
enligt tva provare ett och samma konto for vardcentralens samtliga prévningar. Den
tredje prévaren séager att projekten ibland kan dela pa konton men att det skiljer mellan
olika prévningar. Inom det andra landstinget brukar ett projektkonto anvéndas for all
prévningsverksamhet pa vardcentralerna, men detta ar ingen fastslagen regel och den
intervjuade provaren har ett provarspecifikt konto. For det tredje landstinget bestams
detta pa verksamhetsniva och inga riktlinjer inom landstinget finns kring detta. I det
fjarde landstinget finns inga specifika regler, men generellt brukar ett konto for hela
vardcentralens provningsverksamhet anvandas dér provningarnas hela ersattningar satts
in. Det Gverrensstammer med de tre kontaktade vardcentralerna.

5.4.1 Typ av konto for hanterande av bolagsersattningarna

Ur Tabell 6 framgar vilken typ av konto som vardcentralerna anvander for hantering av
bolagsersattningarna.

Tabell 6 - Typ av konto for bolagsersattningarna

Antal vardcentraler (8)

Provningsspecifika projektkonton 0
Gemensamt prévningskonto for 5

vardcentralen
Delade konton fér mindre studier, 1

specifika for storre
Provarspecifikt konto 1
In i vardcentralens budget och konto 1

Vanligaste sattet att hantera ersattningarna fran bolagen ar att alla prévningars
ersattning satts in pa ett for vardcentralen gemensamt konto. Vid den vardcentral dar
ersattningen enligt verksamhetschefen gar in i vardcentralens budget och konto sager
prévaren att det anvands provningsspecifika konton men erkanner ocksa att denne inte
ar insatt i ekonomin kring prévningarna.

5.4.2 Ersattningens anvandningsomraden

Vardcentralernas anvandningsomraden for lakemedelsbolagens erséttningar framgar ur
Tabell 7.
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Tabell 7 - Ersattningarnas anvandningsomraden

Antal vardcentraler (8)
Utbildning/kompetensutveckling 7
Datorer 0
Timerséttning (ssk) 1
Forskningssjukskoterskor 0
Vikarier 0
Egen forskning 0

Vid alla utom en vardcentral (dar anvandningen ej ar faststalld) anvands ersattningarna
till utbildning. En av prévarna valde att ga med i provningen for att ersattningarna
skulle anvandas till utbildningsandamal. En annan menar att finansiering av
personalutbildning &r en av formanerna med att utfora provningar. Vid fem av de
kontaktade vardcentralerna anvands ersattningarna oavkortat till detta. I det forsta
landstinget ser man det som ett problem att sa lite verkliga kostnader dras ifran
projektkontona och tre av de provare som sager att hela ersattningarna gar till utbildning
tillnor detta landsting. | det fjarde landstinget brukar hela ersattningarna anvandas till
utbildningar och kurser, nadgot som alla utom en intervjuad prévare ocksa styrker. Vid
denne prévares vardcentral har inte anvandningen av erséttningarna faststallts och
maojligen kommer medlen i framtiden att ga direkt in i vardcentralens budget.

5.4.3 Beslutsmodell fér anvdndandet av centrens ersattningar

Personer som styr 6ver anvandandet av ersattningsmedlen vid de kontaktade
vardcentralerna synes i Tabell 8.

Tabell 8 - Beslutsmodell f6r anvandandet av erséttningarna

Antal vardcentraler (8)

Verksamhetschef 4

Provare efter godkannande av 2

verksamhetschef

Provare, tillika verksamhetschef, 0
tillsammans med annan chef

Provare bestammer 6ver skoterskornas 0

utnyttjande och verksamhetschef éver

prévarens utnyttjande
Chef for primarvarden 1
Gemensamt for centret 1

Sju av de atta intervjuade provarna ar ndjda med de radande beslutsmodellerna. En
prévare som tillsammans med de andra prévande lakarna pa vardcentralen disponerar
over ersattningsmedlen sager att det var en av forutsattningarna for att de skulle ata sig
den aktuella prévningen. En annan provare vars verksamhetschef styr over
anvandningen menar att en diskussion halls for att utbildningstillfallen och kurser ska
fordelas jamnt mellan de anstéllda lakarna. En av de intervjuade prévarna ar missnojd
med beslutsmodellen for anvandandet av ersattningsmedlen eftersom prévarna sjalva
inte far bestdamma vad ersattningarna ska anvandas till.

Enligt det forsta landstingets chefslakare brukar verksamhetscheferna bestdmma éver

anvandningen, vilket dock inte stammer med de intervjuade prévarnas vardcentraler.
Tva av dessa menar att de sjalva bestammer vad ersattningarna ska anvéndas till, sa
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lange det galler utbildningsandamal. Inte heller i det andra landstinget dverrensstammer
chefslakarens information om att verksamhetscheferna styr 6ver anvandandet med
prévarens. Prévaren far sjalv bestamma 6ver anvandningen for utbildningsandamal vid
sin vardcentral. For det tredje landstinget ar detta upp till respektive verksamhetschef. |
det fjarde landstinget ségs att verksamhetscheferna styr éver anvandandet av
ersattningsmedlen. Det stammer med de intervjuade prévarnas information forutom for
den vardcentral déar hogre chef utanfor vardcentralen bestammer Gver anvandandet.

5.4.4 Fordelning av ersattningen mellan personalgrupperna

Fordelningen mellan personalgrupperna skiljer mellan vardcentralerna. Fyra av dem
menar att alla far del av ersattningarna och en provare séager att det bor se ut pa detta satt
eftersom alla ar delaktiga i denna verksamhet. Vid de tva vardcentraler dar prévarna
disponerar 6ver medlen, anvands de bara till provarna sjalva.

5.5 Incitament for lakare att agera prévare inom
slutenvardsklinikerna
| Tabell 9 aterges drivkrafterna att agera klinisk prévare enligt olika befattningshavare.

Tabell 9 - Incitament att utfora provningar

Antal kliniker (universitets + lanskliniker)
Provare (8)* Verksamhets- Klinik- Summa
chefer (7)** ekonomer (7)***
Kunskapsfordelar 6 (3+3) 6 (3+3) 3(1+2) 15 (7+8)
Kunskap om patientgrupp och 6 (3+3) 6 (3+3) 3(1+2)
aktuella lakemedel
Utveckling av vetenskapligt synsatt 0 0 0
Ekonomiska drivkrafter 7 (5+2) 0 4 (2+2) 11 (7+4)
[M6jliggor kurser och utbildningar 4 (2+2) 0 3(1+2)
Prévningar ger arbetstillfallen 1 (1+0) 0 0
Ger resurser till provarinitierad 1 (1+0) 0 1 (1+0)
forskning
Gratis lakemedel 1 (1+0) 0 0
Merit 2 (1+1) 2 (2+0) 3(2+1) 7 (5+2)
Kliniken far befinna sig i framkanten 1(0+1) 1 (1+0) 3(2+1)
av forskningen
Akademisk merit 1 (1+0) 1 (1+0) 0
Intresse 4 (2+2) 2 (1+1) 0 6 (3+3)
lintressant/roligt 4 (2+2) 2 (1+1) 0
Forbattring av sjukvarden 2 (0+2) 3(1+2) 1 (1+0) 6 (2+4)
Forhojd vardkvalitet 0 2 (0+2) 0
Mojligheten att kunna erbjuda 2 (0+2) 1 (1+0) 1 (1+0)
patienter nagot nytt
Nojdare patienter 0 0 0
Samarbetsmojligheter 1(0+1) 0 1 (1+0) 2 (1+1)
Utveckla nya professionella samarbeten 1 (0+1) 0 1 (1+0)
Vetenskaplig utveckling 0 0 2 (1+1) 2 (1+1)
Fora forskning framat 0 0 2 (1+1)

* De atta prévarna har namnt tva till fyra incitament vardera
** De sju verksamhetscheferna har namnt en till tva incitament vardera
*** De sju klinikekonomerna har namnt tva incitament vardera

Sammantaget &r kunskapsfordelar det storsta incitamentet att agera prévare enligt
respondenterna. Kunskaper om patienterna och det aktuella lakemedlet ar den mest
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namnda drivkraften att agera provare. Provarna ser ett antal incitament. De flesta
verksamhetschefer ser farre incitament och flertalet av dem tycker att incitamenten ar
detsamma for provare och klinik. Fem av atta provare namner tillsammans med andra
incitament olika ekonomiska drivkrafter att agera provare, sasom resurser till
personalutbildning, gratis lakemedel och medel for att kunna bedriva egen forskning.
Majligheten till personalutbildning ar den mest forekommande. Verksamhetscheferna
framhaller inte ekonomiska incitament i lika stor utstrackning - endast tva av dem
namner detta som en faktor och tva menar att det inte finns nagra ekonomiska
incitament alls.

5.5.1 Asikter om huruvida viljan att utféra prévningar minskat

Hélften av de intervjuade verksamhetscheferna och prévarna tror att viljan att agera
provare har minskat. Den ekonomiskt och tidsmassigt allt trangre verksamheten samt
alltmer omfattande regelverk kring prévningar ndmns som orsaker till detta.

5.5.2 Mojliga orsaker till minskat antal prévningar

Provarnas och verksamhetschefernas asikter om majliga orsaker till det minskade
antalet provningar aterfinns i Tabell 10.

Tabell 10 - Orsaker till minskningen av antal provningar

Antal kliniker (universitets + lanskliniker)

Provare (8)* Verksamhetschefer (7)**
Tidsbrist/hdg arbetsbelastning 5 (3+2) 3 (2+1)
Omfattande regelverk kring prévningarna 0 4 (4+0)
Omfattande protokoll 2 (1+1) 0
Krangligt att utfora provningar 0 0
Brist pa akademisk benefit 1(1+0) 0
Bristande uppmuntran fran landstingen 0 0
Ersattningshanteringen 1(1+0) 0
Konkurrensen fran andra lander 0 2 (2+0)

* De atta prévarna har namnt en till tva orsaker vardera
** De sju verksamhetscheferna har namnt en till tva orsaker vardera

Provarna ser den héga arbetsbelastningen/tidsbristen som den priméra orsaken till

minskat antal provningar. Verksamhetscheferna anser det omfattande regelverket vara
betydelsefullt.
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5.6 Incitament for lakare att agera provare inom vardcentraler

Provarnas och verksamhetschefernas asikter om prévarnas drivkrafter att agera provare
aterfinns i Tabell 11.

Tabell 11 - Incitament att utfora prévningar

Antal Kliniker (universitets + lanskliniker)
Provare (7)* Verksamhets- Summa
chefer (2)**

Kunskapsfordelar 6 2 8
Kunskap om patientgrupp och 5 2

aktuella lakemedel
Utveckling av vetenskapligt synsatt 1 0
Ekonomiska drivkrafter 2 0 2
IM6jliggor kurser och utbildningar 2 0
Provningar ger arbetstillfallen 0 0
Ger resurser till provarinitierad 0 0

forskning
Gratis lakemedel 0 0
[Merit 0 0 0
\VVardcentralen far befinna sig i 0 0

framkanten av forskningen
Akademisk merit 0 0
Intresse 5 2 7
|intressant/roligt 5 2
Forbattring av sjukvarden 3 0 3
Forhojd vardkvalitet 1 0
IMsjligheten att kunna erbjuda 0 0

patienter nagot nytt
Nojdare patienter 2 0
Samarbetsmojligheter 1 0 1
Utveckla nya professionella samarbeten 1 0
Vetenskaplig utveckling 0 0 0
Fora forskning framat 0 0

* De sju prévarna har namnt tva till tre incitament vardera
** De tva verksamhetscheferna har namnt tva incitament vardera

Kunskapsfordelar och intresse for utférandet av provningar ar av prévare och
verksamhetschefer de mest namnda incitamentet att agera provare. Provarna ser tva till
tre incitament vardera. Av de intervjuade namner tva prévare personalens mojlighet att
fa aka pa utbildningar och kurser, vilket ar att betrakta som ett ekonomiskt incitament.
Aven om s&dana incitament inte namnts av de andra provarna har ekonomiska
drivkrafter framkommit vid andra stallda fragor. Tre av de sju provarna pratar om
ekonomisk erséttning som de menar var vanligare innan 6verenskommelsen mellan LIF
och LF gjordes. De anser att avsaknaden av ekonomisk ersattning har paverkat viljan att
agera provare. Tre intervjuade tror att viljan att agera provare skulle 6ka om prévaren
fick disponera Gver ersattningen. En provare sager sig medverka i studien av
anledningen att ersattningen skulle fa anvandas av lakarna till utbildningar.

5.6.1 Asikter om huruvida viljan att utféra préovningar minskat

Alla utom en prévare tror att viljan att agera provare har minskat beroende pa olika
orsaker; krangligare prévningar, tidsbrist, ingen erséttning, farre utbildningar och kurser
kopplade till studier och det begransade stodet fran landstinget. En av de intervjuade
verksamhetscheferna tror att viljan att agera provare har minskat beroende pa att
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prévaren inte langre far nytta av ersattningarna pa samma vis som tidigare.
Verksamhetschefen tycker dock att den radande hanteringsmodellen dar medlen
anvands till personalutbildning &r bra. En annan verksamhetschef tror inte att viljan
generellt har minskat, men att det vid vissa tidpunkter inte passar beroende pa bade
arbetssituation och privatliv hos potentiella provare. En provare séger att det faktum att
vardcentralen sjalv inte bestammer dver ersattningen har minskat viljan att utfora
prévningar.

5.6.2 Mojliga orsaker till minskat antal provningar

Provarnas och en verksamhetschefs asikter om orsakerna till den minskning som skett
av antal provningar, finns i Tabell 12.

Tabell 12 - Orsaker till minskningen av antal prévningar

Provare (7)* Verksamhetschefer (1)**
Tidsbrist/hdg arbetsbelastning 3 0
Omfattande regelverk kring prévningarna 1 0
Omfattande protokoll 0 0
Krangligt att utfora provningar 4 0
Brist p& akademisk benefit 0 0
Bristande uppmuntran fran landstingen 1 0
Ersattningshanteringen 0 1
Konkurrensen fran andra lander 0 0

* De sju prévarna har namnt tva till fyra orsaker vardera
** Av de tva intervjuade verksamhetscheferna har en valt att inte spekulera i denna fraga

Att provningar ar krangliga att genomfora har namnts av flera proévare. En provare tar
upp bristen pa uppmuntran av prévningsverksamhet inom vissa landsting. En
verksamhetschef tror att minskningen beror pa att prévare inte har ndgon nytta av
ersattningarna.
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6 Slutsatser och diskussion

Syftet med denna studie ar att kartlagga incitament for lakare att agera provare i
kliniska provningar samt den ekonomiska ersattningshanteringens betydelse.
Materialet visar att de grundlaggande incitamenten ar desamma for de tva olika
typerna av provningscenter. Prévarna vid sjukhusklinikerna tycker sig dock ha
fler incitament &n prévarna vid vardcentralerna, vilket medfort att bristen pa
privatekonomisk ersattning verkar ha en stérre betydelse inom priméarvarden.
Vad galler den ekonomiska hanteringen skiljer denna avsevart mellan olika center.
Det framkommer en diskrepans mellan provare respektive verksamhetschefer och
ekonomer vad galler uppfattningar om hur ersattningar i praktiken hanteras. De
flesta provarna ar ngjda med hur medlen hanteras dven om undantag finns. Att
den ekonomiska hanteringen kan paverka viljan att agera provare bade positivt
och negativt kan konstateras.

Tidsbristen ar nagot som framhallits som ett problem av de flesta intervjuade och att de
flesta provarna (bade vid vardcentraler och sjukhuskliniker) arbetar med prévningar
efter ordinarie arbetstid utan ekonomisk ersattning. Att prévare och annan personal
arbetar utanfor arbetstid med provningar tas idag som en sjélvklarhet och till och med i
litteraturen finns exempel pa detta. | Carola Lemnes bok Handbok for kliniska préovare
star att: "Dessutom far man inte gldmma att ta med i berakningen den tid som gar at till
att fylla i patientjournaler, méta sponsorer och eventuella andra "prévare”, komplettera
saknade data och ett otal andra sma men tidsédande moment som inte sallan far utféras

pa fritiden™®.

6.1 Ersattningshantering

Denna undersokning har visat att projektkonton inte &r genomgaende standard vid vare
sig slutenvardskliniker eller vardcentraler. For slutenvardsklinikerna verkar dock detta
system vara vanligare an vid vardcentralerna. Landstingens intervjuade chefslékare
sager att detta ar den vanligaste formen av ekonomisk redovisning for vardcentralerna
inom deras landsting.

Att flertalet av slutenvardsklinikerna anvander sig av provningsspecifika projektkonton
ar positivt och dverrensstammer med god redovisningssed. En provare papekar att det &r
viktigt for att kunna stimma av kostnader och intakter inom olika studier och for att
kunna sérskilja provningskostnader fran den ordinarie verksamhetens driftkostnader.
Revisorer betonar att provningar &r val definierade och mgjliga att avgransa och av den
anledningen bor projektkonton anvéandas. Sett utifran kan provningarna verka tydliga,
men i det dagliga vardarbetet ar det mojligt att dessa avgransningar &r svarare att se.
Svarigheter kan uppkomma om kliniken medverkar i flera studier vilket gor det svart att
halla isar vilka kostnader som tillhor vilken prévning. Detta kan forklara varfor de
gemensamma kontona fortfarande forekommer. Viktigt ar att redovisning skots
regelmassigt for att kunna stamma av intékter och kostnader. Till de
primarvardsbaserade prévningarna ar farre omkostnader kopplade vilket torde gora det
lattare att hantera i det dagliga arbetet. Anda &r de gemensamma kontona vanligare vid
vardcentralerna. Vid de flesta vardcentralerna anvands erséttningarna som
utbildningsmedel for personalen och omkostnader for provningar belastar inte kontona
vid flera vardcentraler. | den situation dar inga omkostnader dras utan bara intakter gar
in, forlorar de provningsspecifika kontona sin fordel att mojliggora avstamning av
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kostnader och intékter. Da &r de gemensamma kontona att foredra. Fragan &r inte da
om specifika konton bér anvandas, utan huruvida rutinerna for
kostnadsredovisningen ar felaktiga.

Forutsattningarna for den kliniska forskningen diskuteras av respondenterna. Vid
slutenvardsklinikerna efterfragar prévare och verksamhetschefer
forskningssjukskaoterskor. Vid vardcentralerna poangteras tidsbrist och krangligare
prévningar. Bristen pa skoterskor och tidsbristen tyder pa en resursbrist som tvingar
center att saga nej till provningar. Det ar en ekvation som inte gar ihop att
ersattningsnivaer noggrant berdknas for att tacka centrernas tillkommande kostnader
samtidigt som prévare menar att personalresurser saknas. En verksamhetschef forklarar
detta med att ersattningarna endast ersatter de "kortsiktiga kostnaderna”. Det gar inte att
tillsatta tjanster under sadana premisser, vilket leder till brist pa personal for
provningsgenomfdrande. Universitetskliniker har i regel stérre provningsverksamhet
vilket forklarar varfor dessa i storre utstrdckning har anstéallda sjukskoterskor
finansierade av denna verksamhet. Det kravs alltsa en omfattande
provningsverksamhet for att kunna finansiera skotersketjanster och darigenom
undvika paférande av merarbete pa lakare och belastning pa den ordinarie
verksamheten. FOr mindre centra ar dock inte detta alltid mojligt och kanske heller inte
onskvart. En losning pa detta vore nagon form av projektanstéllning av sjukskoterskor
for frigbrande av ordinarie sjukskoterskor for hantering av provningar. Viktigt ar att inte
bara de storre klinikerna utfér prévningar eftersom denna verksamhet bidrar med
mycket bade till storre och mindre slutenvérdskliniker och véardcentraler. Aven om
viljan att agera provare redan finns tack vare ett intresse racker inte det alltid som
incitament for att delta i provning. Dock anser de flesta intervjuade att denna
verksamhet &r sa viktig och bidrar positivt till den ordinarie verksamheten att den bor
understddjas for att engagera fler.

Hur erséttningarna anvands inom centren skiljer nagot, men till stérsta delen anvéands de
i utbildningssyfte vid bade slutenvardskliniker och vardcentraler. Vissa av de
kontaktade provarna har valt att utfora provningar av anledningen att de skulle kunna
anvanda den for olika utbildningsaktiviteter. De allra flesta &r néjda med hur dessa
medel anvands men nagra fa intervjuade har dock tyckt att fordelningen mellan
arbetsinsats och kompensation varit skev, samt att ansvaret for dessa medel legat hos fel
person. Dessa intervjuer har visat att en sadan ekonomisk situation verkar hammande pa
viljan att agera provare. Med tanke pa att endast aktiva provare kontaktats i denna studie
ar oviljan att agera prévare inte narmare utredd, men utifran intervjuerna med de fa
missndjda provarna kan dock vissa slutsatser om detta dnda dras. Det kan konstateras
att en ekonomisk hantering kan paverka viljan att agera prévare bade negativt
och positivt.

Intervjuerna har visat att incitamenten for vardcentralernas prévare stundtals ar
bristfalliga och provare vid de kontaktade vardcentralerna har betonat vardet av att
ersattas for provningsarbete och diskussionen om bisyssla ar central vid dessa center. |
avtalet mellan LIF och LF framgar att bisyssloavtal ar tillatna med krav pa
huvudmannens kannedom. Installningen till bisyssloavtal skiljer sig mellan de olika
landstingens primarvard, fran att vara kutym i ett landsting till att av etiska skal inte
tillatas alls i ett annat. Den ena sidan menar att de anstallda inte kan utfora ett arbete
utanfor arbetstid utan att fa I6n fran uppdragsgivaren. Den andra sidan menar att det ar
oetiskt att forskrivande lakare tar emot 16n fran lakemedelsbolag. Om avtal mellan
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provare och lakemedelsbolag ska kunna undvikas kravs att arbetsgivaren bidrar
med andra typer av incitament, som kan gora bristen pa ekonomisk erséttning
godtagbar. Fastan intresset for utférande av prévningar &r starkt racker inte detta alltid
till som incitament nar prévningsarbetet maste utféras pa fritiden.

Intervjuerna ger intrycket av att ersattningarna pa vissa center anvands i fel syfte. Vid
till exempel vissa vardcentraler gar hela ersattningen till utbildning av personal fastan
medlen Ar tinkta att ersatta centrens tillkommande kostnader. Aven om allt
pappersarbete skulle utforas efter ordinarie arbetstid gar det inte att komma ifran att
patientkontakten sker under arbetstid och att Idnekostnader atminstone schablonmassigt
bor belasta provningskonton. Den utbildning som anda finansieras av bolagen bor ha en
koppling till prévningsverksamhet for att berattigas. Att anvanda bolagsersattningar i
allmant utbildningssyfte &r inte motiverat da sadan utbildning inte ar att betrakta som en
tillkommande kostnad kopplad till prévningsverksamhet.

6.2 Incitament

Som framgatt av intervjuerna ar sjukvarden bade den klinikbaserade och
vardcentralbaserade hart belastad. Med tanke pa detta har prévningsarbetet svart att fa
en plats i verksamheterna. | férlangningen betyder det att prévningsarbete antingen
hamnar utanfor ordinarie arbetstid eller att provningar forsvinner fran sjukvarden nar
provarna inte langre orkar med det extraarbete som prévningarna faktiskt innebér.
Asikterna om huruvida viljan att agera prévare har minskat skiljer mellan de tva typerna
av provare i undersokningen. Vid slutenvardsklinikerna ar inte denna standpunkt lika
utbredd som den ar vid vardcentralerna. Viljan har minskat i storre utstrackning vid
vardcentralerna an vid slutenvardsklinikerna.

Det huvudsakliga incitamentet till att agera provare ar de kunskaper om
patientgrupp och lakemedel som prévningarna bidrar till och for att det ar roligt
och intressant. Det galler for bade slutenvardskliniker och vardcentraler trots skillnader
i ersattningsnivaer. Enligt resultaten ser provare vid slutenvardskliniker fler incitament
att agera provare an proévarna vid vardcentralerna. Att prévarna vid vardcentralerna
tycker sig ha féarre incitament att agera provare kan forklara det faktum att avsaknaden
av privatekonomisk ersattning framhalls i storre utstrackning av dem.

Den undersékning som gjordes 1996 av Hjorth et al. visade att de hégst rankade
anledningarna till deltagandet i den foljda provningen var bidragandet till den
medicinska utvecklingen, kunskapsmassiga motiv och férbéattring av den medicinska
varden. Den foljda slutenvardsprévningens vetenskapliga vikt ar jamforbart med studien
om multipelt myeloms vetenskapliga vikt och darfor ar incitamenten jamforbara. | den
har undersokningen har kunskapsfortjansten visat sig vara den avgjort viktigaste, medan
de andra tva motiven har klart underordnade roller. Att Hjorths och denna undersokning
foljer olika typer av provningar bor inte spela nagon roll for detta incitament da denna
undersoknings tva helt skilda studier bada har indikerat kunskapsfortjansten som
viktigast. Denna studie indikerar att den ekonomiska hanteringen ar av storre betydelse
for lakarna inom 6ppenvarden, vilket delvis skulle kunna forklara ekonomins
underordnade roll i Hjorts undersokning som féljt en slutenvardsprévning. En annan
forklaring till skillnaderna skulle kunna vara att respondenterna i Hjorts undersékning
sjalva fyllde i ett formular med fem alternativ for just denna fraga. Det kan ha styrt
svarspersonerna att svara pa ett visst sétt, vilket inte fragor utan svarsalternativ gor pa
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samma satt. Troligt ar att svar skiljer beroende pa om olika alternativ ges som i Hjorts
undersokning eller om fragan stélls utan alternativ, som i den har undersokningen.

Aven om utbildning och kompetensutveckling ar ett bra incitament att agera provare
uppstar fragan om det ar rimligt att personalen pa delar av sin fritid arbetar ihop medel
for den utbildning och kompetensutveckling som borde tillnandahallas av arbetsgivaren.
En av slutenvardsklinikernas verksamhetschefer menar att ersattningarna inte ska
anvandas till personalens utbildning eftersom detta ar arbetsgivarens uppgift, medan en
annan verksamhetschef tar alla fortbildningsmedel fran prévningskontot. Forslagsvis
bor en medelvag av dessa tva ytterligheter anvandas. Vid en vardcentral anvands
ersattningarna delvis till personalens kompetensutveckling, sasom studieresor och
kongressresor, som vardcentralen annars inte hade haft rad med. Detta ar en hallning
att foredra eftersom arbetsgivaren star for personalens kompetensutveckling,
medan arbetet med prévningarna finansierar sadant som ligger utanfor detta. Pa
detta satt utékas den kompetens som anvands i vardcentralens vardagliga arbete och
dels forbattras personalens formaga att hantera framtida kliniska provningar, vilket &r av
intresse for de uppdragsgivande bolagen som kollektiv.
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7 Framtida studier

Under detta arbetes gang har manga olika fragestallningar uppkommit som legat utanfor
studiens syfte. Det har givit idéer till vidare studier:

« Denna studie &r av kvalitativt slag och har visat pa en stor variabilitet i den
ekonomiska hanteringen bland olika center. En storre kvantitativ undersokning
skulle kunna faststélla trender och samband, vilket ju inte varit mgjligt i denna
studie. En fordjupning av informationen kring detta &mne skulle underlattas av att
den utforda studien ger en uppfattning om vilka resultat som kan forvantas.

* Antalet ansokningar om kliniska provningar har minskat betydligt. Prévares och
verksamhetschefers uppfattning om orsaken framgar av denna studie, men det
vore dven mycket intressant att undersoka lakemedelsbolagens asikter i fragan.
Ligger flaskhalsen hos centren eller blir de inte tillfragade i samma utstrackning
som tidigare for att féretagen hellre utfér provningar pa andra platser?

» En annan majlig faktor till minskningen av antalet prévningar ar att varje studie ar
mer omfattande &n tidigare. Om manga sma studier ersatts av farre storre studier
bor det troligen ha en positiv effekt pa den vetenskapliga kvaliteten. Genom att
folja vagen fran prekliniska studier till Idkemedelsgodkannande for ett antal
studier under 1990-talet och 2000-talet kan skillnader i utformningen av de
kliniska studierna avgoras och eventuellt visa pa en forandring av upplagget.

» En intervjuad provare tog upp ett problem kring prévningarnas kvalitet. Provaren
menade att denne inte langre kande sig manad att lagga ner det dar lilla extra pa
arbetet med prévningar, som denne gjorde nar ersattningsmedlen utgick som
privat 16n. For denne prévare har alltsa incitamenten att utfora provningar minskat
och fragan &r vilka effekter det far pa prévningarnas kvalitet. Eftersom grunden
for bra lakemedel ligger i véal genomfdérda provningar ar detta en mycket viktig
fraga.
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Bilagor

Bilaga 1: Fragor till ansvariga provare

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

Vilken typ av konton satts ersattning som utgar ifran lakemedelsbolagen
in pa?

Delas ersattningen fran lakemedelsbolagen upp pa prévar- och
driftsarvode?

Vem bestammer 6ver anvandandet av arvodena?

Vad anvands dessa medel till?

Hur férdelas anvandningen mellan prévar och 6vrig personal?

Ar du n6jd med denna hantering?

Arbetar du med proévningen utanfor arbetstid?

Hur ersétts du for detta arbete?

Vilka mojliga orsaker tror du ligger bakom den minskning som skett av

antal prévningar?

10)Har viljan att agera provare minskat, i sa fall varfor?

11)Vad tycker du att du och klinikens verksamhet far igen fran bolagen vid

en proévning?

12)Vilka ar incitamenten att agera provare i en studie?

13)Om ersattningen fick disponeras fullt ut av den ansvariga prévaren, tror

du att fler skulle vilja engagera sig i provningar da?

14)Hur kan forutsattningarna for den patientinriktade forskningen forbattras?



Bilaga 2: Fragor till verksamhetschefer

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

Vilken typ av konton satts ersattning som utgar ifran lakemedelsbolagen
in pa?

Delas ersattningen fran lakemedelsbolagen upp pa prévar- och
driftsarvode?

Vem bestammer 6ver anvandandet av arvodena?

Vad anvands dessa medel till?

Hur férdelas anvandningen mellan prévar och 6vrig personal?

Arbetar prévare med provningen utanfor arbetstid?

Hur ersatts provaren for detta arbete?

Vilka mojliga orsaker tror du ligger bakom den minskning som skett av
antal prévningar?

Har viljan att agera provare minskat, i sa fall varfor?

10)Vad tycker du att du och klinikens verksamhet far igen fran bolagen vid

en prévning?

11)Vilka ar incitamenten att agera provare i en studie?

12)Om ersattningen fick disponeras fullt ut av den ansvariga prévaren, tror

du att fler skulle vilja engagera sig i provningar da?

13)Hur kan forutsattningarna for den patientinriktade forskningen forbattras?

Vem kan jag kontakta for information om den ekonomiska strukturen

kring provningar?



Bilaga 3: Fragor till klinikekonomer

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7

8)
9)

Vilken typ av konton satts ersattning som utgar ifran lakemedelsbolagen
in pa?

Delas ersattningen fran lakemedelsbolagen upp pa prévar- och
driftsarvode?

Vem bestammer 6ver anvandandet av arvodena?

Vad anvands dessa medel till?

Arbetar prévare med provningen utanfor arbetstid?

Hur ersétts prévaren for detta arbete?

Vad tror du att klinikens verksamhet far igen fradn bolagen vid en
prévning?
Vilka ar incitamenten att agera prévare i en studie?

Hur starkt tror du att det ekonomiska incitamentet ar?



Bilaga 4: Fragor till chefslakare

1)

2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)
9)

Vilken typ av konton sétts ersattning som utgar ifran lakemedelsbolagen
in pa?

Hur ser rutinerna ut vidare for erséattningen?

Delas ersattningen fran lakemedelsbolagen upp pa prévar- och
driftsarvode?

Vem bestammer dver anvandandet av arvodena?

Dras lIéneomkostnader fran kontot?

Vad anvands dessa medel till?

Arbetar prévare med provningen utanfoér arbetstid?

Hur ersatts provaren for detta arbete?

Landstingets installning till bisyssla?



Bilaga 5: Motiv for deltagande i klinisk prévning inom myelom

(Bildkalla: Hjorth, M. et al. (1996). Physicians” attitudes toward clinical trials and their
relationship to patient accrual in Nordic multicenter study on myeloma. Controlled
clinical trials, 1996, vol 15, issue 17, s. 372-368)
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Reasons for participating in a clinical trial on multiple myeloma. Five prespeci-
fied response options were given to the question: “Which of the following
factors was most important for your decision to participate in this trial?” The
responders were asked to rank the response options from 1 (most important)
to 5 (least important). The graph shows, for each response option, the cumulative
number of responders giving a ranking score of 1, 1-2, 1-3, etc. The nearer
such a curve comes to the upper left corner, the higher ranking has been given
to the corresponding reason/alternative. —0—, Sdentific benefits: One makes
a contribution toward the advancement and development of medical science.
—[+—, Medical care benefits: One hopes to increase the quality of care
given to patients with myeloma. —#®—, Educational benefits: One learns
more about current methods of care for patients with myeloma. —&—,
Collaboration benefits: One is presented with an opportunity to exchange
experiences and viewpoints with other investigators. —Mll—, Monetary benefits.




