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Landstingsstyrelsen

Remiss - Landstingsrevisorernas projektrapport
1/2018 Forutsattningar for klinisk forskning — en
granskning i samverkan mellan revisionen i
Stockholms lans landsting och internrevisionen vid
Karolinska Institutet

Foredragande landstingsrad: Peter Carpelan

Arendebeskrivning

Landstingsrevisorerna har genom remiss bjudit in landstingsstyrelsen att
yttra sig over projektrapport 1/2018- Forutsattningar for klinisk forskning
- en granskning i samverkan mellan revisionen i Stockholms ldns landsting
och internrevisionen vid Karolinska Institutet.

Forslag till beslut
Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att avge yttrande till landstingsrevisorerna avseende projektrapport
1/2018. Forutsattnmgar for klinisk forskning- en granskning i
samverkan mellan revisionen i Stockholms lans landsting och
internrevisionen vid Karolinska Institutet i enlighet med
landstingsdirektorens forslag till yttrande

Landstingsradsberedningens motivering

Stockholms lans landsting har ombetts att yttra sig 6ver
landstingsrevisorernas projektrapport 1/2018 — Forutsattningar for klinisk
forskning. Granskningen har gjorts tillsammans med internrevisionen vid
Karolinska Institutet.

Revisorernas rekommendationer ligger helt i linje med det arbete som
pagar inom landstingsstyrelsens forvaltning, hilso- och
sjukvardsforvaltningen samt inom ramen for samverkan mellan
Stockholms lans landsting och Karolinska Institutet.
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Det som sarskilt kan kommenteras, av de lamnade rekommendationerna,
ar bland annat arbetet med att ytterligare integrera forskningen i den
kliniska verksamheten. Arbetet med att utse universitetssjukvardsenheter
(USV-enheter) samt den l0pande utvarderingen av dessa ar av storsta
betydelse for att pa ett verkningsfullt sitt sakerstélla integrationen mellan
forskning, sjukvardsproduktion och utbildning. Ledningsgruppen KI-SLL
ska utse USV-enheterna till senast den 31 december 2018.

Vidare pagar ett arbete i samverkan mellan Landstingsstyrelsens
forvaltning och Hilso- och sjukvardsforvaltningen om att sdkerstilla
forskning i all landstingsfinansierad sjukvard, oaktat huvudman.
Erforderliga beslut beraknas kunna fattas under hosten 2018. Beslut om att
all landstingsfinansierad sjukvard, oaktat huvudman, ska delta i utbildning
savil pa grund,- vidare- som pa specialistniva har fattats under hésten 2017
och varen 2018. For narvarande pagar sdledes ett lopande arbete med att
revidera landstingets vardavtal. I nya avtal skrivs utbildningskravet in per
automatik.

Slutligen kan svarigheten for yngre forskare, tidigt i karridren, att fa
finansiering kommenteras. Detta hanger ihop med den strategi som
Stockholms ldns landsting valt vad galler utlysning av forskningsmedel, det
vill sdga att samtliga forskningsmedel ska utlysas i konkurrens for att pa sa
sitt garantera en effektiv anvandning av varje skattekrona. Stockholms lans
landsting har for att sakerstilla tervaxten bland de kliniska forskarna valt
att satsa pa juniora forskartjanster sisom forskar-AT, Forskar-ST, post doc
samt hogre kliniska forskartjanster.

Frén och med den 1 januari 2018 utokades dessa tjanster till att 4ven
inkludera medelldnga vardutbildningar for att premiera forskning bland till
exempel biomedicinska analytiker och sjukskoterskor. Forskar-AT utokas
kontinuerligt med fler tjanster, vilket till dags dato resulterat i ett 40-tal
tjanster som utlyses per ar.

Avslutningsvis kan Stockholms ldns landsting &nyo enbart instdimma i de av
landstingsrevisorerna lamnade rekommendationerna. Likasa kan
konstateras att dessa nogsamt redan omhéandertagits inom ramen for det
omfattande arbetet som pagar i samverkan mellan landstinget och
Karolinska Institutet.
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Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande

Forslag till yttrande

Landstingsrevisorernas projektrapport 1/2018- Forutsittningar for klinisk
forskning- en granskning i samverkan mellan revisionen i Stockholms lans
landsting och internrevisionen vid Karolinska Institutet

Irene Svenonius Peter Carpelan

Gustaf Drougge
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Landstingsstyrelsens férvaltning 2018-08-23

SLL Forskning och innovation

Jan Andersson

Landstingsstyrelsen

Remiss - Landstingsrevisorernas projektrapport
1/2018 Forutsattningar for klinisk forskning - en
granskning i samverkan mellan revisionen i
Stockholms lans landsting och internrevisionen vid
Karolinska Institutet

Arendebeskrivning

Landstingsrevisorerna har genom remiss bjudit in landstingsstyrelsen att
yttra sig over projektrapport 1/2018- Forutsattningar for klinisk forskning
- en granskning i samverkan mellan revisionen i Stockholms ldns landsting
och internrevisionen vid Karolinska Institutet.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande

Forslag till yttrande

Landstingsrevisorernas projektrapport 1/2018- Forutsittningar for klinisk
forskning- en granskning i samverkan mellan revisionen i Stockholms lidns
landsting och internrevisionen vid Karolinska Institutet

Forslag till beslut
Landstingsstyrelsen foresléds besluta

att avge yttrande till landstingsrevisorerna avseende projektrapport
1/2018- Forutsattningar for klinisk forskning- en granskning i
samverkan mellan revisionen i Stockholms ldns landsting och
internrevisionen vid Karolinska Institutet i enlighet med
landstingsdirektorens forslag till yttrande

Forvaltningens forslag och motivering
Sammanfattning
Revisorerna lamnar i projektrapporten foljande rekommendationer:
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e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor sikerstélla att en
gemensam strategi, i enlighet med det regionala ALF-avtalet,
utarbetas och antas.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor tillse att befintliga FoU-
fordelningssystemets konsekvenser ses 6ver i forhallande till den
stipulerade gemensamma strategins ambitioner med klinisk
forskning samt att korrigerande atgirder vidtas vid behov.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor tillse att forskningen i
storre utstrackning integreras i den kliniska verksamheten for att
underlatta parallell produktion av forskning och vard.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor sakerstilla att de
administrativa funktionerna kan ge kliniska forskare relevant stod.

e Landstingsstyrelsen bor sikerstilla att adekvata krav pa, och
forutsattningar for, vardgivarnas medverkan i klinisk forskning
formuleras i vardavtalen.

Forvaltningen vialkomnar projektrapporten. Revisorernas
rekommendationer ligger vil i linje med det arbete som sker inom
landstingsstyrelsens forvaltning, hilso- och sjukvardsforvaltningen och i
nara samverkan med Karolinska Institutet med att skapa goda
forutsattningar for den kliniska forskningen som bedrivs i Stockholm.

Bakgrund

Klinisk forskning ar den forskning som pa olika sitt nyttjar vardens
strukturer och resurser. Stockholms lans landsting 4r huvudman for hilso-
och sjukvarden i Stockholms lan och Karolinska Institutet (KI) ar i de flesta
fall huvudman f6r forskningen i varden, samt stora delar av den utbildning
som bedrivs i landstinget. Samverkan inom klinisk forskning regleras i det
nationella och regionala ALF-avtalen.

En granskning av huruvida de bAda huvudmaénnen tillsammans skapar
forutsiattningar som framjar klinisk forskning har utforts pa gemensamt
uppdrag av revisorerna i Stockholms lans landsting och internrevisionen
vid Karolinska Institutet.

Revisorerna ldmnar i projektrapporten foljande rekommendationer:

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor sakerstilla att en
gemensam strategi, i enlighet med det regionala ALF-avtalet,
utarbetas och antas.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor tillse att befintliga FoU-
fordelningssystemets konsekvenser ses over i forhallande till den
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stipulerade gemensamma strategins ambitioner med klinisk
forskning samt att korrigerande atgirder vidtas vid behov.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor tillse att forskningen i
storre utstrackning integreras i den kliniska verksamheten for att
underlatta parallell produktion av forskning och vard.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor sikerstélla att de
administrativa funktionerna kan ge kliniska forskare relevant stod.

e Landstingsstyrelsen bor siakerstilla att adekvata krav pa, och
forutsattningar for, vardgivarnas medverkan i klinisk forskning
formuleras i vardavtalen.

Overviganden

Forvaltningen vilkomnar projektrapporten. Revisorernas
rekommendationer ligger vil i linje med det arbete som sker inom
landstingsstyrelsens forvaltning, hilso- och sjukvardsforvaltningen och i
nara samverkan med Karolinska Institutet med att skapa goda
forutsattningar for den kliniska forskningen som bedrivs i Stockholm.

Forvaltningen delar revisorernas bedomning att Karolinska Institutet och
Stockholms lans landsting bor utarbeta och anta en gemensam strategi i
enlighet med det regionala ALF-avtalet och genom denna process enas om
vad de tva organisationerna, med respekt for respektive parts uppdrag,
gemensamt ska dstadkomma. Det ar av stor vikt att det arbete som
Ledningsgruppen KI-SLL har initierat fortloper och resulterar i konkreta
handlingsplaner med forbattringsatgarder.

Ledningsgruppen KI-SLL har uppdragit at Forskningsradet att foresla en ny
resursfordelningsmodell for de verksamhetsférdelade medlen. Forslaget
innebar att nuvarande ersittning for lokalytor utgar medan komponenten
basersittning kvarstar med vissa justeringar liksom aktivitetsersiattningen
som idag bygger pa bland annat bibliometriska analyser, nu med vissa
forandringar kvarstar. Ledningsgruppen KI-SLL vantas fatta beslut om en
ny resursfordelningsmodell for de verksamhetsfordelade medlen i
september 2018.

Forvaltningen instimmer i revisorernas rekommendation att forskningen i
allt storre utstrackning integreras i den kliniska verksamheten. Arbetet med
att utse universitetssjukvardsenheter (USV-enheter) och 16pande utviardera
dessa ar av storsta betydelse for att sikerstilla integration av hilso- och
sjukvard, klinisk forskning och utbildning. Ledningsgruppen KI-SLL ska
utse USV-enheter senast 31 december 2018.
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Nir det géller revisorernas observation att forutsattningarna for forskare
som ar i en tidig fas av karridren har svart att fa finansiering ar detta ett
resultat av den valda strategin att utlysa medel i konkurrens och fordela
medel utifran kvalitet och meriter. Denna strategi har resulterat i att
Stockholm i den nyligen genomférda ALF-utviarderingen av forskningens
kvalitet utsags till ledande forskningsregion avseende kvalitet.

Forvaltningen delar revisorernas rekommendation att sdkerstilla att de
administrativa funktionerna kan ge forskare relevant stod. Ett mer
fragmenterat vardsystem innebar att arbetet med att rekrytera patienter till
kliniska studier behéver utvecklas och i detta arbete skulle méjligheten
annonsera efter studiepatienter via Vardguiden 1177 innebéra vinster for
saval patienter, vardgivare och forskare.

Landstingsfullméktige beslutade den 10 juni 2014 att inritta en regional
biobank, Stockholms medicinska biobank (SMB) som samlade de
davarande elva vardbiobankerna. SMB gor det mgjligt att stilla
humanbiologiskt material till forfogande for halso- och sjukvardens behov
samt for forskning och utveckling utan att den enskilda manniskans
integritet hotas. Inom SMB finns ocksd Regionalt biobankscentrum i
Stockholm (RBC) som har uppdraget att vara regionalt service- och
kompetenscentrum samt ge stod till landstingets biobanker, vardgivare,
forskare, lakemedelsforetag, provgivare, allmanhet och press i fragor som
ror biobankslagen.

Karolinska Trial Alliance ar landstingets kliniska forskningscenter som
utfor och ar specialiserade pa kliniska studier. I uppdraget ingar att
underlitta genomforandet av kliniska studier och skapa majlighet for
patienter och friska att delta i studier.

Inrattandet av ett kompetenscentrum for varddata, statistik och analys i
landstinget kommer att skapa en tydlig, enhetlig och effektiv process for
systematisk anviandning och utlimning av varddata. Stockholms lans
landsting har i sina databaser varldsunik mangd och kvalitet pa data vilket
innebar en stora mojligheter for forskningen att utifran denna bygga ny
kunskap till nytta for patienter och invanare. Behovet i landstinget ar stort
att etablera en kontaktpunkt dit forskare kan vinda sig for att fa radgivning
om datatillgdng, metoder och regelverk for atkomst till landstingets olika
varddatabaser. Kompetenscentrat ska tillgodose forskarens behov av
varddata pa ett patientsikert, etiskt och legat korrekt sitt.
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Forvaltningen instimmer i revisorernas bedomning att forutsattningar for
vardgivarnas medverkan i klinisk forskning pa ett tydligare sétt behover
formuleras i vardavtalen. Foljaktligen har ett arbete initierats for att
utarbeta ett underlag med krav pa hur vardgivarna ska bidra till klinisk
forskning och som ska ligga till grund for det fortsatta arbetet med att
utforma dels sjukhusavtalen, dels vardvalsavtalen.

Forvaltningen foreslar att landstingsstyrelsen yttrar sig 6ver revisorernas
projektrapport i enlighet med landstingsdirektorens forslag till yttrande.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet att avge yttrande har inga ekonomiska konsekvenser.

Malin Frenning

Landstingsdirektor
Jan Andersson
Forskningsdirektor

Beslutsexpediering:
Akt
Klicka har for att fylla i vilka beslutet ska skickas till

Godkand av Malin Frenning, 2018-08-23
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Landstingsrevisorerna

Yttrande over landstingsrevisionernas projektrapport
1/2018- Forutsittningar for klinisk forskning- en
granskning i samverkan mellan revisionen i
Stockholms lans landsting och internrevisionen vid
Karolinska Institutet

Landstingsrevisorerna har genom remiss bjudit in landstingsstyrelsen att
yttra sig over projektrapport 1/2018- Forutsattningar for klinisk forskning-
en granskning i samverkan mellan revisionen i Stockholms ldns landsting
och internrevisionen vid Karolinska Institutet.

Landstingsstyrelsen vilkomnar projektrapporten och anser att revisorernas
rekommendationer ligger vil i linje med pagaende arbeten med att utveckla
den Kkliniska forskningens forsattningar i Stockholm.

Landstingsstyrelsen kommenterar i det f6ljande de rekommendationer som
revisorerna lamnar i projektrapporten.

Forutsiattningar for klinisk forskning

Forvaltningen vialkomnar projektrapporten. Revisorernas
rekommendationer ligger vil i linje med det arbete som sker inom
landstingsstyrelsens forvaltning, hilso- och sjukvardsforvaltningen och i
nara samverkan med Karolinska Institutet med att skapa goda
forutsattningar for den kliniska forskningen som bedrivs i Stockholm.

Forvaltningen delar revisorernas bedomning att Karolinska Institutet och
Stockholms lans landsting bor utarbeta och anta en gemensam strategi i
enlighet med det regionala ALF-avtalet och genom denna process enas om
vad de tva organisationerna, med respekt for repektive parts uppdrag,
gemensamt ska dstadkomma. Det ar av stor vikt att det arbete som
Ledningsgruppen KI-SLL har initierat fortloper och resulterar i konkreta
handlingsplaner med forbattringsatgarder.
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Ledningsgruppen KI-SLL har uppdragit at Forskningsradet att foresla en ny
resursfordelningsmodell for de verksamhetsfordelade medlen. Forslaget
innebdr att innebér att nuvarande ersittning for lokalytor utgar medan
komponenten basersattning kvarstar med vissa justeringar liksom
aktivitetsersattningen som idag bygger pa bland annat bibliometriska
analyser, nu med vissa forandringar kvarstar. Ledningsgruppen KI-SLL
vantas fatta beslut om en ny resursfordelningsmodell for de
verksamhetsfordelade medlen i september 2018.

Forvaltningen instimmer revisorernas rekommendation att forskningen i
allt storre utstrackning integreras i den kliniska verksamheten. Arbetet med
att utse universitetssjukvardsenheter(USV-enheter) och 16pande utviardera
dessa ar av storsta betydelse for att sikerstélla integration av hilso- och
sjukvard, klinisk forskning och utbildning. Ledningsgruppen KI-SLL ska
utse USV-enheter senast 31 december 2018.

Nir det giller revisorernas observation att forutsattningarna for forskare
som ir i en tidig fas av karridren har svart att fa finansiering ar detta ett
resultat av den valda strategin att utlysa medel i konkurrens och fordela
medel utifran kvalitet och meriter. Denna strategi har resulterat i att
Stockholm i den nyligen genomforda ALF-utvarderingen av forskningens
kvalitet utsags till ledande forskningsregion avseende kvalitet.

Forvaltningen delar revisorernas rekommendation att sakerstalla att de
administrativa funktionerna kan ge forskare relevant stod. Ett mer
fragmenterat vardsystem innebar att arbetet med att rekrytera patienter till
kliniska studier behover utvecklas och i detta arbete skulle mojligheten
annonsera efter studiepatienter via Vardguiden 1177 innebar vinster for
saval patienter, vardgivare och forskare.

Landstingsfullméaktige beslutade den 10 juni 2014 att inritta en regional
biobank, Stockholms medicinska biobank (SMB) som samlade de
davarande elva vardbiobankerna. SMB gor det mgjligt att stilla
humanbiologiskt material till forfogande for halso- och sjukvardens behov
samt for forskning och utveckling utan att den enskilda manniskans
integritet hotas. Inom SMB finns ocksa Regionalt biobankscentrum i
Stockholm (RBC) som har uppdraget att vara regionalt service- och
kompetenscentrum samt ge stod till landstingets biobanker, vardgivare,
forskare, lakemedelsforetag, provgivare, allmanhet och press i fragor som
ror biobankslagen.
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Karolinska Trial Alliance ar landstingets kliniska forskningscenter som
utfor och ar specialiserade pa kliniska studier. I uppdraget ingér att
underlatta genomforandet av kliniska studier och skapa mgjlighet for
patienter och friska att delta i studier.

Inrdttandet av ett kompetenscentrum for varddata, statistik och analys i
landstinget kommer att skapa en tydlig, enhetlig och effektiv process for
systematisk anviandning och utlimning av varddata. Stockholms lédns
landsting har i sina databaser varldsunik méngd och kvalitet pa data vilket
innebar en stora mojligheter for forskningen att utifrdn denna bygga ny
kunskap till nytta for patienter och invanare. Behovet i landstinget ar stort
att etablera en kontaktpunkt dit forskare kan vinda sig for att fa radgivning
om datatillgdng, metoder och regelverk for atkomst till landstingets olika
varddatabaser. Kompetenscentrat ska tillgodose forskarens behov av
varddata pa ett patientsikert, etiskt och legat korrekt sitt.

Forvaltningen instimmer i revisorernas bedomning att forutsattningar for
vardgivarnas medverkan i klinisk forskning pa ett tydligare sétt behover
formuleras i vArdavtalen. Foljaktligen har ett arbete initierats for att
utarbeta ett underlag med krav pa hur vardgivarna ska bidra till klinisk
forskning och som ska ligga till grund for det fortsatta arbetet med att
utforma dels sjukhusavtalen, dels vardvalsavtalen.
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STOCKHOLMS LANS LANDSTING
2018-04-23 RK 2017-0036

Landstingsstyrelsen

Projektrapport 1/2018

Forutsittningar for klinisk forskning - en granskning i
samverkan mellan revisionen i Stockholms liins landsting
och internrevisionen vid Karolinska Institutet

Revisorerna i revisorsgrupp I beslutade vid sitt mote 2018-04-23 att uppdra till
kontoret att 6verlamna rapporten landstingsstyrelsen for yttrande senast
2018-09-28.

Revisionen bedomer att landstinget och Karolinska institutet (KI) i huvudsak stravar
efter att tillsammans skapa forutsattningar som framjar klinisk forskning. Samtidigt
framtrader i granskningen en bild av tva starka parter som ar beroende av varandra
men inte helt delar vision kring vad den kliniska forskningen kan och ska bidra med
eller hur detta ska astadkommas.

Landstingsstyrelsen och KI bor gemensamt sikerstélla att det finns en strategi for
den kliniska forskningen, att forskningen i storre utstrackning integreras i den
kliniska verksamheten for att underlatta parallell produktion av forskning och vard
samt att de administrativa funktionerna kan ge kliniska forskare relevant stod.
Landstingsstyrelsen bor ocksa siakerstilla att adekvata krav pa, och forutsattningar
for, vardgivarnas medverkan i klinisk forskning formuleras i vardavtalen.

I 6vrigt hanvisar revisorerna till rapporten.
Paragrafen justeras omedelbart.
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i/, Ordforande (_Anette Carlstedt
Sekreterare
Landstingsrevisorerna Telefon: 08-737 25 00 Séte: Stockholm
Box 22230 E-post: landstingsrevisorerna.rev@sll.se Org.nr: 23 21 00 - 0016
104 22 Stockholm www.sll.se/rev

Besoksadress: Hantverkargatan 25 B. T-bana Radhuset
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En granskning i samverkan mellan revisionen i Stockholms lans
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Kort om rapporten

Revisionen bedomer att landstinget och KI i huvudsak stravar efter att tillsammans
skapa forutséttningar som framjar klinisk forskning. Omfattande satsningar och inve-
steringar i bl.a. infrastruktur har gjorts av bdda huvudménnen. Det finns en gemen-
sam samverkansorganisation som vilar pA ALF-avtalet. Stora belopp fordelas varje ar
till forskning. Samtidigt framtrader en bild av tva starka parter som &r beroende av
varandra men inte helt delar vision kring vad den kliniska forskningen kan och ska
bidra med eller hur detta ska astadkommas. En gemensam strategi for den kliniska
forskningen, som det stipuleras i det regionala ALF-avtalet, saknas. Granskningen vi-
sar vidare att brister i forutséttningarna att bedriva klinisk forskning férekommer
inom forskningsprocessens alla faser (initiering, genomforande, implementering) och
att savél vardens ersittningssystem som forskningens olika fordelningssystem skapar
malkonflikter i verksamheterna. Vidare framstar det som oklart hur forskningen ska
inkluderas i den fordndrade vardorganisationen, den s.k. nédtverkssjukvarden. Revis-
ionen menar att det finns risk att effekterna av de oldsta problemen kan fa ogynn-
samma aterverkningar pa den kliniska forskningen inom Stockholmsregionen, och att
det dr angeléget att en gemensam utvecklingslinje slés fast.



LANDSTINGSREVISORERNA REVISIONSKONTORET
STOCKHOLMS LANS LANDSTING DATUM 2018-03-25

RK2017-0036

Innehdll

Projektrapport nr 01/2018

N

Slutsatser och rekommendationer
1.1 Bakgrund
1.2 Revisionens samlade bedémning
1.3 Gemensam strategi
1.4 Vardens alla delar
1.5 Organisering
1.6 Initieringsfasens forutsattningar
1.7 Genomférandefasens forutsattningar
1.8 Implementeringsfasens forutsattningar
1.9 Samverkan och férankring

Al uu A DN W INNR R =

1.10Rekommendationer

Bilaga

Forutsattningar for klinisk forskning - Revisionsrapport till Stockholms lans lands-
ting och Karolinska Institutet, Kontigo AB



LANDSTINGSREVISORERNA REVISIONSKONTORET
STOCKHOLMS LANS LANDSTING DATUM 2018-03-25

Slutsatser och rekommendationer

1.1 Bakgrund

Klinisk forskning &r den forskning som pa olika sétt forutsétter vardens struktur och
resurser'. Huvudman for varden ér Stockholms ldns landsting (SLL) och i de flesta
fall &r Karolinska Institutet (KI) huvudman for forskningen i varden, samt stora delar
av den utbildning som bedrivs i landstinget. Som stod for samverkan mellan lands-
ting och universitet finns ett nationellt respektive regionalt ALF-avtal®, som reglerar
samarbetet och statens erséttning® for landstingens dtagande att medverka i utbild-
ning av lakare* samt klinisk forskning.

Enligt hélso- och sjukvardslagen ska landstingen medverka vid finansiering, plane-
ring och genomforande av kliniskt forskningsarbete pa hilso- och sjukvardens om-
rade och, i den omfattning som behovs, samverka med berorda universitet och hogs-
kolor®. Forskning, utveckling och utbildning (FoUU) skapar enligt landstingets
FoUU-strategi, grunden for framtidens hilso- och sjukvard dar den kliniska forsk-
ningen ska medverka till att inféra nya metoder och utrangera icke evidensbaserade
processer®.

En granskning av huruvida de bada huvudménnen tillsammans skapar férutsittningar
som framjar klinisk forskning har utforts pa gemensamt uppdrag av revisorerna i
Stockholms ldns landsting och internrevisionen vid Karolinska Institutet. Hela forsk-
ningsprocessen, dvs den kreativa initieringsfasen, genomfoérandefasen och implemen-
teringsfasen omfattas, med fokus pa genomforandefasen. Vidare har aspekter av
forskning i vardens olika delar, incitamentsstrukturer, fordelningssystem och samver-
kansorganisationen belysts. Granskningen har genomforts av ett konsultbolag, Kon-
tigo AB, under ledning av och i samverkan med de tva uppdragsgivarna. Gransk-
ningsansvariga revisorer har varit Britt-Marie Erlandsson (SLL) och Karin Eduards
(KI).

1.2 Revisionens samlade bedémning

Revisionen bedomer att landstinget och KI i huvudsak strivar efter att tillsammans
skapa forutséttningar som framjar klinisk forskning. Omfattande satsningar och inve-
steringar i bl.a. infrastruktur har gjorts av bada huvudménnen. Det finns en gemen-
sam samverkansorganisation som vilar pd ALF-avtalet. Stora belopp fordelas varje ar
till forskning. Samtidigt framtrdder en bild av tva starka parter som &r beroende av
varandra men inte helt delar vision kring vad den kliniska forskningen kan och ska

! Klinisk forskning - Ett lyft for sjukvarden, SOU 2009:43

2 ALF: avtal mellan den svenska staten och vissa landsting om utbildning av lékare, klinisk forskning och utveckling
av hélso- och sjukvérden.

3 For 2017 utgjorde ALF-ersittningen till KI/SLL 623 mnkr, inklusive utbildningen (SLL:s FoU-budget 2017)

* Utbildningen omfattas inte av denna granskning

5 Hilso- och sjukvardslagen (HSL) §26b (1996:1289)

¢ Strategi for forskning, utveckling och utbildning for hélso- och sjukvarden, tandvarden ock kollektivtrafiken i
Stockholms lans landsting 2015-2019 (LS 1310-1325)
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bidra med eller hur detta ska dstadkommas. En gemensam strategi for den kliniska
forskningen, som det stipuleras i det regionala ALF-avtalet, saknas.

Granskningen visar vidare att brister i forutsittningarna att bedriva klinisk forskning
forekommer inom forskningsprocessens alla faser (initiering, genomforande, imple-
mentering) och att savil vardens ersittningssystem som forskningens olika fordel-
ningssystem skapar mélkonflikter i verksamheterna. Vidare framstér det som oklart
hur forskningen ska inkluderas i den férdndrade vardorganisationen, den s.k. nit-
verkssjukvarden. Revisionen menar att det finns risk att effekterna av de oldsta pro-
blemen kan fa ogynnsamma aterverkningar pé den kliniska forskningen inom Stock-
holmsregionen, och att det &r angeléget att en gemensam utvecklingslinje slés fast.

Revisionen vill sérskilt lyfta nedanstaende forhallanden som framkommit i gransk-
ningen. [ 6vrigt hinvisas till konsultens rapport.

1.3 Gemensam strategi

KI &r som universitet och statlig myndighet huvudman f6r utbildning och forskning
medan landstinget &r huvudman f6r sjukvarden. De olika huvudmannaskapen, som
grundas i skilda lagrum, ansvarsstrukturer och regelverk, ger olika forutséttningar,
uppdrag och handlingsutrymme. For bdda parter ar dock klinisk forskning av storsta
vikt. For landstinget utgor klinisk forskning ett verktyg som bidrar till battre resultat i
varden och for KI betyder klinisk forskning den del av kdrnverksamheten som forut-
sétter vardens struktur och resurser. Badda behdver sdledes samsas i samma utrymme.
Men parterna har inte i en gemensam strategi klargjort hur detta ska ga till.

Revisionen ser att en gemensam strategi kring vad forskningen kan forvéntas astad-
komma, och vilka forutsattningar som kravs for detta, bor slés fast, i enlighet med
ALF-avtalet. Parterna behover bl.a. sdkra att de har en samsyn kring mal, organise-
ring, ledning, prioritering och finansiering av den kliniska forskningen. Detta utgor
en grundforutséttning for att adekvata atgérder som kravs for att battre fraimja den
kliniska forskningen ska kunna vidtas.

1.4 Vardens olika delar

Under mycket lang tid har Karolinska universitetssjukhuset utgjort det naturliga na-
vet for den kliniska forskningen i Stockholmsomrédet. Omstéllningen till nédtverks-
sjukvard, med omflyttning av vard mellan sjukhusen, hdgspecialiserad vard pa Nya
Karolinska Solna (NKS) samt utflyttning till vardvalsomradden och primérvard, pa-
verkar forutséttningarna for den patientndra forskningen. I det nationella ALF-avtalet
foreskrivs att ”landsting som ingér avtal med en privat vardgivare ska sikerstilla att
utbildning och forskning kan utféras med hog kvalitet 4ven hos denna vérdgivare”.
Aven i det regionala ALF-avtalet sévil som i landstingets och KI:s strategier for
forskning och utveckling lyfts, i olika ordalag, att forskningen pa olika sétt ska om-
fatta vardens olika delar (all landstingsfinansierad vérd). Att hela varden inkluderas
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har stor betydelse for forskningens inriktning och méjligheter, d& nétverkssjukvar-
dens vardkedjor i &n storre utstrickning kan omfatta manga olika vérdgivare, bade i
privat och/eller landstingsregi. Det har ocksa betydelse for den av manga efterstra-
vade vérdens akademisering och diarmed kunskaps- och kvalitetsutveckling i hela
vardapparaten.

Pé vilket sdtt vardens olika delar ska omfattas av forskning rader det till viss del de-
lade meningar om, visar granskningen. Allt fran att forskningen ska ledas fran sjuk-
husen (framf0r allt Karolinska universitetssjukhuset) och 6vriga delar av vérden bi-
dra med patientdata i olika former, till att egen forskning ska kunna bedrivas. Samti-
digt stipulerar det regionala ALF-avtalet att Karolinska Universitetssjukhuset ska ha
en central roll f6r klinisk forskning och utbildning inom universitetssjukvérden. I
granskningen framkommer svarigheter nér det géller tillgang till patientmaterial i
hela vardkedjan, nér sa krivs for forskningen. Det inte &r ovanligt att forskare har
problem med att forma framforallt privata vardgivare att bidra med patientdata, da
vardgivare ofta inte uppfattar sig ha utrymme for detta arbete med dagens produkt-
ionsstyrda ersittningssystem.

Revisionen menar att de insatser som gors inte dr tillrackliga for att faktiskt mojlig-
gora att vardens olika delar kan bidra till klinisk forskning. En grundf6rutsittning for
alla vardgivares deltagande (inklusive de privatas) ar att adekvata krav pa och forut-
sittningar for medverkan i klinisk forskning formuleras i vardavtalen. Trots att beho-
vet utretts inom hélso- och sjukvardsforvaltningen kvarstar bristerna nér det géller
kraven, som enligt utredningen ser olika ut i olika avtal och i vissa fall saknas helt.
Vi har heller inte tagit del av nagra planerade fordandringar vad géller styrningen via
vardavtalen.

1.5 Organisering

I dagsliget pdgar omfattande omstrukturering av sjukvarden (se ovan) med den
hogspecialiserade vardens fokusering och dértill Karolinska universitetssjukhusets
omorganisering i temaomraden istéllet for den traditionella klinikindelningen. I syfte
att kompensera for ett 6kat antal vardgivare inom vissa specialistomradden som flyt-
tats ut fran NKS, har tre akademiska specialistcentra’ bildats med organisatorisk pla-
cering inom Stockholms léns sjukvardsomrade (SLSO), vilket inkluderar en ny
(vard)aktor i samverkan kring virdomraden med omfattande forskning. Aven Kl:s
karta ritas om, en organisationsoversyn pagar, som berdknas vara avslutad under
2018, vars konsekvenser kan komma att paverka forutsittningarna for den kliniska
forskningen. Dessa omorganiseringar stiller krav pa parterna vad géller att ge
varandra de bésta forutséttningar att stérka klinisk forskning i varden.

En annan organisatorisk frdga av betydelse kopplad till ALF-avtalet, som ska losas
under 2018, dr definitionen av universitetssjukvardsenheter (USV-enheter), dvs de
enheter dir forskning och utbildning ska utforas. Revisionen menar att hur parterna

7 Centrum for diabetes, Centrum for neurologi, Centrum for reumatologi
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enas om att dessa enheter ska definieras och utformas sannolikt kommer att fa bety-
delse for hur vardens olika delar kan komma att inkluderas 1 den kliniska forsk-
ningen.

1.6 Initieringsfasens forutsattningar

Det finns flera aspekter av initieringsfasen, som &r avgorande for att forskning ska
komma till skott, varav tillgang till finansiering &r en viktig faktor. Granskade fordel-
ningssystem for forskningsmedel, som bygger pd excellens, har stor betydelse for
vilka forskare/forskningsomrdden som far medel samt inom vilka virdomrdden som
forskning bedrivs. Detta kan leda till att mindre etablerade forskare och de delar av
vardapparaten, dir forhéllandevis lite forskning bedrivs, missgynnas.

Vardomraden, som behover en 6kad akademisering och stirkt fokus pa evidensbase-
rade metoder, men inte nar forskningsexcellens, riskerar att hamna utanfor, vilket di-
rekt eller indirekt kan paverka kvaliteten i forskningen. Aterviixten av kliniska fors-
kare kan ocksa paverkas negativt. Vissa satsningar gors for att kompensera dessa for-
hallanden, men det &r oklart om dessa é&r tillridckliga.

Mot denna bakgrund beddmer revisionen att det ar viktigt att se dver fordelningssy-
stemens konsekvenser for den kliniska forskningen som helhet, och vid behov vidta
korrigerande atgérder.

1.7 Genomforandefasens forutsattningar

Granskningen visar att befintliga strukturer, incitament och forutsittningar inte i till-
racklig grad mojliggor att forskning och vard produceras parallellt, &ven om ALF-av-
talet stipulerar detta. Det finns ett flertal goda exempel dar god forskning och véard
bedrivs parallellt. Overlag framstar dock inte forskningen i dnskvird grad vara en na-
turlig del av det kliniska arbetet. Det framkommer i granskningen att forskarna ofta
ar beroende av sérskilda losningar for att forskningen ska mojliggoras i vardagen.
Detta ser revisonen som ett exempel pé att givna forutséttningar for integrering av
klinisk forskning och vard inte &r tillrdckliga.

Den kliniska forskningen forefaller idag fungera i en slags parallellstruktur som inte
ar fullt integrerad i respektive linjeorganisation. Intervjuade vittnar &ven om admi-
nistrativa funktioners okunnighet om den kliniska forskningens forutséttningar, savél
inom Karolinska universitetssjukhuset som inom KI. Detta riskerar leda till svérig-
heter for forskaren att hitta rétt i systemet och de regelverk som géller.

Manga pekar pa vardens ersittningssystem, som i princip enbart ersétter vardpro-
duktion, som en forsvarande faktor for forskningen och bidragande orsak till att den
kliniska forskningen idag bedrivs i en slags parallellstruktur. Att ha medarbetare som
forskar uppfattas ofta “kosta” sjukvardsproduktionen i dagens system. I granskningen
uppger forskarna bristen pa forskningstid vara ett stort hinder, ndr man tvingas ned-
prioritera forskningen till forman for det kliniska arbetet. Forskarna blir beroende av
verksamhetschefer med stort intresse for forskning, som trots systemet ger dem stod
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och hittar 16sningar. Forutsattningarna for att hitta dessa sarskilda l6sningar ser dock
olika ut i sjukvardsapparatens olika delar.

Samtidigt har omfattande satsningar gjorts bade av landstinget och KI i syfte att
framja klinisk forskning pé olika sdtt. Stodstrukturer i olika former &r forhallandevis
vil kinda visar granskningen, men anvinds inte alltid. Stora investeringar har ocksé
gjorts i byggnader, bade for vard och for forskning, vilket inbegriper omfattande
kostnader. I granskningen framkommer en oro kring att de 6kade kostnader detta for
med sig kan riskera att drabba forskningen dels direkt, via bl.a. hdjda hyror och andra
overheadkostnader, dels indirekt via olika fordelningsmodeller som i sin tur riskerar
leda till att forskningsfinansieringen krymper.

Revisionen menar att parterna bor sdkerstélla dels att linjeorganisationen ges incita-
ment och forutséttningar att integrera forskningen i vardproduktionen, dels att admi-
nistrativa funktioner inom de bada organisationerna utgdr ett fungerande stod for den
kliniska forskningen.

1.8 Implementeringsfasens forutsdttningar

Implementeringsfasen handlar om implementering av nya forskningsron, vilket har
olika perspektiv for de tvd huvudméinnen. For vardens del handlar det om att imple-
mentera relevanta forskningsresultat i syfte att skapa battre vard. KI:s ska enligt Hog-
skolelagen verka for att forskningsresultat tillkomna vid hogskolan kommer till
nytta”, men har trots detta en begrénsad roll i implementeringsfasen, eftersom forska-
ren med stéd av lirarundantaget® sjilv dger sina forskningsresultat. Detta innebér att
forskarna sjélva till stor del far béra ansvaret for att olika forskningsresultat kommer
varden tillgodo, vilket stiller stora krav pd kompetens hos forskaren och dven péa stod
fran KI:s och landstingets sida.

Cirka en fjdrdedel av forskarna i granskningen upplever inte forutséttningarna for im-
plementering av relevanta forskningsresultat som goda eller ganska goda inom den
egna kliniken. Svarigheter som lyfts fram &r bl.a. tidsbrist, icke akademiska chefer
och lag akademisering inom verksamheten samt brist pa fungerande system for im-
plementering.

Revisonen menar att det ar viktigt, bade for upprétthallande av dagens och framti-
dens goda vard och forskning, att parterna sdkerstéller att det finns tillrackliga forut-
séttningar, bade pa forskar- och kliniknivé for implementering av forskningsresultat.

1.9 Samverkan och féorankring
Det finns en utvecklad samverkansorganisation mellan KI och SLL i enlighet med
det regionala ALF-avtalet. Representanter har utsetts och mots for samverkan. Det

8 Lirarundantaget innebdr att ldrare och forskare vid universitet och hdgskolor — och inte arbetsgivaren — dger ritten
till resultaten av den forskning de utfor och det undervisningsmaterial de tar fram. De kan sjélva soka patent och
vélja nédr och var deras forskningsresultat skall redovisas. Regleras i LAU, Lag om rétten till arbetstagares uppfin-
ningar SFS 1949:345.
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framkommer synpunkter i granskningen som pekar pé att samverkan pd 6vergripande
niva utvecklats det senaste aret i samband med den genomforda ALF-utvirderingen®,
som stérkt parternas kinnedom om varandras villkor och foérutsittningar. Men samti-
digt visar granskningen att det finns brister i hur samverkan fungerar i1 praktiken.
Granskningen visar att kinnedomen om varandras olika forutséttningar och intent-
ioner inte i alla delar ar tillracklig.

Det dr avgorande for att samverkan ska kunna na resultat att respektive organisation
star bakom de 6verenskommelser som gors pa olika nivaer. Revisionens beddmning
ar att representativiteten och forankringen i respektive organisation inte alltid &r till-
racklig. Nér samverkansrepresentanter utses behover fragor om syfte och mandat be-
lysas fOr att representanterna ska fa radighet. Detta &r en forutséttning for att det par-
terna kommer 6verens om ocksé kan beslutas och genomforas i respektive linjeorga-
nisation, dvs inom KI och inom landstinget.

1.10 Rekommendationer

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor sdkerstilla att en gemensam stra-
tegi, i enlighet med det regionala ALF-avtalet, utarbetas och antas.

o Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor tillse att befintliga FoU-fordel-
ningssystems konsekvenser ses dver i forhallande till den stipulerade gemen-
samma strategins ambitioner med klinisk forskning samt att korrigerande &t-
gérder vidtas vid behov.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor tillse att forskningen i storre ut-
strackning integreras i den kliniska verksamheten for att underlitta parallell
produktion av forskning och vard.

e Landstingsstyrelsen och Konsistoriet bor sikerstilla att de administrativa
funktionerna kan ge kliniska forskare relevant stod.

o Landstingsstyrelsen bor sikerstélla att adekvata krav pa, och forutsattningar
for, vardgivarnas medverkan i klinisk forskning formuleras i vardavtalen.

° Som genomforts av Vetenskapsradet och Socialstyrelsen
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Vad gor Landstingsrevisorerna?

Landstingsrevisorerna granskar den verksamhet som bedrivs av
landstingets namnder och bolagsstyrelser. Revisionsuppdraget ar det
storsta inom kommunal verksamhet.

Att vara revisor ar ett fortroendeuppdrag vars syfte ar att med oberoende,
saklighet och integritet framja, granska och bedéma verksamheten. Den
oOvergripande uppgiften for revisorerna ar att granska hur namnder och
styrelser tar sitt ansvar. De fértroendevalda revisorerna ar fullmaktiges
och ytterst medborgarnas instrument for den demokratiska kontrollen.
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ekonomiskt tillfredsstallande satt och med en tillracklig intern kontroll samt
att uppratta rattvisande rakenskaper.

I 8rsrapporter for namnder och styrelser sammanfattar revisionskontoret

den granskning som genomforts under det gangna aret. Verksamhets-
revisionen redovisas l6pande i projektrapporter. Publikationerna finns pa
Landstingsrevisorernas hemsida www.sll.se/rev. De kan ocksa bestallas fran re-
visionskontoret. Det gar dven att prenumerera pd Landstingsrevisorernas
nyhetsbrev Nytt fran landstingsrevisionen genom att anmaéla intresse via
e-postmeddelande till landstingsrevisorerna.rev@sll.se.
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Revision SLL & KI: Forutsattningar for klinisk forskning

1 Uppdraget

1.1

1.2

Bakgrund

Revisionskontoret vid Stockholms léns landsting (SLL) och Karolinska Institutets (KI) internrevision! har ge-
mensamt genomfort en forstudie betraffande den kliniska forskningens villkor inom KI-SLL med anledning
av att ett nytt nationellt ALF2-avtal med delvis nya férutsattningar tradde i kraft 2015. Forstudien visar att
parternas forstaelse for varandras forutsattningar kan behéva starkas. Det finns risk for misstamning mel-
lan de forandringar som sker i varden, bland annat med anledning av Framtidens hélso- och sjukvard3,
och den kliniska forskningens organisation. Detta skulle kunna leda till svarigheter for genomférande av
klinisk forskning inom ”all landstingsfinansierad halso- och sjukvard”, som det uttrycks i det regionala ALF-
avtalet. Férstudien visar att det kan finnas brister i dagens incitamentsstrukturer och férdelningssystem
som riskerar att forsamra forutsattningarna for den kliniska forskningen. Vidare noteras att organisat-
ionen for samverkan mellan parterna inte helt overensstammer med driftsorganisationen, vilket riskerar
att paverka dessa férutsattningar.

Den senaste offentliga utredningen“ inom detta omrade beskriver klinisk forskning i féljande termer: “En
hornsten i det svenska vélfardssamhallet ar en valfungerande hélso- och sjukvard av hog kvalitet. Nya I&-
kemedel, forbattrade metoder for diagnostik och behandling, férstarkt infrastruktur och kompetent och
kunnig personal bidrar till att standigt forbattra halso- och sjukvarden. Denna utveckling bygger pa en val-
fungerande och vilintegrerad forskning. Universitetssjukhusen har en nyckelroll f6r den medicinska forsk-
ningen och for att innovationer ska utvecklas och komma varden till del”.

Enligt SLL:s aktuella FoUU-strategi ska alla beslut som paverkar hélso-och sjukvardens utformning ”saker-
stalla mojligheten att bedriva klinisk forskning, utveckling och utbildning. Genom ett aktivt fokus pa forsk-
ning och utveckling far invanarna i Stockholms lan tillgang till effektiva ldkemedel, sékrare behandlings-
metoder och smartare teknik”s.

Uppdrag

Granskningen ar en samgranskning mellan SLL och KI dar landstingsrevisorerna ansvarsprovar landsting-
ets berorda verksamheter och Kl:s internrevision uttalar sig om Kl:s granskade verksamheter. Uppdraget
har genomforts av konsultféretaget Kontigo i ndra samarbete med och under ledning av Britt-Marie Er-
landsson, Landstingsrevisionen vid SLL, samt Karin Eduards, Internrevisionen vid Kl.

1 pa uppdrag av Konsistoriet
2 ALF: avtal mellan den svenska staten och vissa landsting om utbildning av lakare, klinisk forskning och utveckling av
halso- och sjukvarden.
3 Framtidens halso- och sjukvard. Plan for utveckling av halso- och sjukvarden i inom Stockholms lans landsting (SLL)
fram till 2025, framst inriktad pa sammanhallna vardkedjor och en utvecklad natverkssjukvard.
450U 2009: 43.
> Strategi for forskning, utveckling och utbildning fér hélso- och sjukvarden, tandvarden och kollektivtrafiken i Stock-
holms lans landsting 2015-2019, dnr LS 1310-1325.
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Revisionsfraga

Uppdraget innebéar en samlad analys och bedémning av den évergripande revisionsfragan for gransk-
ningen: Skapar landstinget och Kl tillsammans forutsattningar som framjar klinisk forskning?

Den 6vergripande revisionsfragan har konkretiserats i féljande delfragor:

e Hur arbetar landstinget och Kl fér att inkludera vardens olika delar i den kliniska forskningen?

e |vilken utstrackning stodjer befintliga incitamentsstrukturer och férdelningssystem arbetet med
klinisk forskning?

e  Hur fungerar samverkansorganisationen mellan landstinget och Kl for klinisk forskning?

Avgransning

Granskningen har ett 6vergripande landstings- och Kl-perspektiv med fokus pa generella forutsattningar
for klinisk forskning inom KI-SLL och pa samverkan mellan parterna, dar ALF-avtalen utgor en viktig del.
Granskningen ar inte inriktad pa forskningen i sig, och utgor saledes ingen utvardering av den kliniska
forskningens kvalitet. Rapporten har inte heller ambitionen att ge en heltdckande bild av férdelning eller
anvandning av forskningsmedel.

Genomforande och metod

Granskningen har genomforts under perioden november 2017 till februari 2018, pa foljande satt:

Explorativa intervjuer steg 1: Inledningsvis genomférdes intervjuer med personer i ledande stallning inom
SLL och KI. for att fa en 6vergripande bild av forutsattningarna for den kliniska forskningen. Intervjuperso-
nerna identifierades i dialog med uppdragsgivarna. Intervjuerna har genomforts som djupintervjuer hu-
vudsakligen vid personliga besok. Totalt genomfoérdes 9 intervjuer under november-december 2017.

Dokumentgranskning: Skriftligt underlagsmaterial har anvants i granskningen, sdsom utredningar samt
avtal, strategier och andra styrdokument. Genomgangen har skett kontinuerligt som del av granskningen.

Enkatundersokning: Som en del av granskningen genomférdes en enkatundersokning till cirka 400 kliniska
forskare som erhallit ALF-medel eller PPG5-medel. Forskningsaktiviteter som finansieras av ALF-medel och
PPG-medel, vilka utlystes 2015/2016 utgjorde underlag. Undersdkningen hade en svarsfrekvens om 66,5
% och var 6ppen 15 december till 12 januari. Enkdten baserades pa ett antal pastdenden som responden-
terna fick ta stallning till. For de tre sista fragorna i enkaten gavs mojlighet till 6ppna svar dar de respon-
denter som i lag grad instamde i pastaendet fick mojlighet att utveckla sina synpunkter. Resultaten redo-
visas i korthet, framst i kapitel 5. | bilaga 1 aterfinns en kortfattad presentation av enkatens évergripande
resultat.

Intervjuer steg 2: For att fa ett fordjupat underlagsmaterial till granskningen genomférdes ytterligare 11
intervjuer, bland annat med verksamma forskare och verksamhetschefer inom SLL. Intervjuerna genom-
fordes i januari 2018. Totalt genomfordes 20 intervjuer i steg 1 och steg 2.

6 PPG-medel: Sarskilt avsatta forskningsmedel for psykiatri, primarvard, geriatrik (férkortning anvand inom SLL)

«
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Samlad analys: Pa basis av det insamlade materialet genomférdes en samlad analys utifran revisionens
fragestallningar. Resultat och samlade bedémningar presenteras i denna rapport.

Lasanvisning

| det efterféljande kapitlet redovisas bedémningsgrunderna for granskningen. Redovisningen av iakttagel-
ser och beddmningar i kapitel 4—6 utgar fran revisionens tre sarskilda fragor. | det avslutande kapitel 7
gors en samlad bedomning for att besvara den 6vergripande revisionsfragan, d.v.s. huruvida landstinget
och Karolinska Institutet tillsammans skapar forutsattningar som framjar klinisk forskning.

2 Granskningens bedomningsgrunder

Granskningen genomfors gentemot foljande revisionskriterier, som utgdrs av principer och stallningsta-
ganden, vilka kommenteras i detta kapitel:

e Nationellt ALF-avtal’
e Regionalt ALF-avtal®

Nationellt ALF-avtal

Det nya nationella ALF-avtalet som boérjade gélla den 1 januari 2015 innehaller flera foréandringar jamfort
med det forra avtalet fran ar 2004. Bland annat konkurrensutsatts en andel (20 %) av de nationella ALF-
medlen mellan de sju landsting/regioner som omfattas av avtalet.

En nyhet i det nationella ALF-avtalet jamfort med avtalet fran 2004 &r att begreppet universitetssjukvard
etableras vilket mojliggor forskning och utbildning i en storre del av varden. Vidare infordes en kvalitets-
baserad resursfordelningsmodell for klinisk forskning liksom aterkommande utvarderingar av universitets-
sjukvarden och den kliniska forskningens kvalitet.

| avtalets inledning namns att “bertrda universitet ska delta i organisering och ledning av verksamheten i
den del av halso- och sjukvarden som utformas med sarskild hansyn tagen till forskningens och utbild-
ningens behov. Denna verksamhet betecknas universitetssjukvard och ar en gemensam angeldgenhet for
berorda landsting och universitet”. Har sags att universitetssjukvarden bland annat ska:

"~ fortlopande bedriva forskning av hog nationell och internationell kvalitet,

- félja den internationella utvecklingen av medicinsk forskning, utbildning och hélso- och sjukvard,

- bidra till en evidensbaserad hélso- och sjukvard genom att dverfora egna och andras forskningsresultat
till praktisk vard och fortlopande utvardera etablerade och nya metoder,

- férmedla resultatet av sin verksamhet till 6vriga delar av hélso- och sjukvarden”.

7 http://ki.se/sites/default/files/nationellt_alf-avtal_2014_2.pdf.
Shttp://www.sll.se/Global/Politik/Politiska-organ/Landstingsfullmaktige/2016/2016-03-15/forslag11sid37.pdf
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Vidare framgar att landsting och universitet ska bilda ett gemensamt ledningsorgan och att “landsting
som ingar avtal med en privat vardgivare ska sakerstalla att utbildning och forskning kan utféras med hog
kvalitet dven hos den vardgivaren”.

Regionalt ALF-avtal

Det regionala ALF-avtalet mellan Stockholms ldns landsting och Karolinska Institutet, som tradde i kraft 1
januari 2016, lagger fast vissa principer for gemensamt framjande av halso- och sjukvardens utveckling
genom "ett fordjupat och vidgat samarbete inom translationell® och klinisk forskning, utbildning, utveckl-
ing samt innovation”. Uttrycket “translationell och klinisk” innebar att avtalet tillampar en vidare tolkning
av begreppet klinisk forskning dn vad det nationella avtalet anger.

Intressanta formuleringar i avtalet ar: “En gemensam, langsiktig strategi ska utarbetas fér samverkan
inom universitetssjukvarden i Stockholmsregionen” och “samarbetet ska bygga pa gemensamt utarbe-
tade visioner och malsattningar for den verksamhetsintegrerade utbildningen av lakare, klinisk forskning
och utveckling av hélso- och sjukvarden”. Nagon gemensam strategi har dock inte utarbetats annu. Déare-
mot har bade SLL och Kl — var for sig och for hela sina verksamheter — utformat strategidokument som pa
olika satt beror klinisk forskning och FoU° (se nedan).

| det regionala ALF-avtalet framgar bland annat angdende begreppet universitetssjukvard och universi-
tetssjukvardsenheter (s.k. USV-enheter):

"Vid en USV-enhet ska forskning och utbildning, liksom utveckling av hélso- och sjukvard, ses som karn-
verksamheter och vara likvardiga med vardproduktionen (§ 3). --- Karolinska Universitetssjukhuset ska ha
en central roll for klinisk forskning och utbildning inom universitetssjukvarden. Samtliga verksamheter
inom universitetssjukhuset ska uppfylla kraven pa universitetssjukvard. Ledningen for universitetssjukhu-
set har darfor ett sarskilt ansvar for att verksamheten ar utformad pa satt som uppfyller kraven pa univer-
sitetssjukvard och att forutsattningarna for klinisk forskning, utbildning och utveckling av hog kvalitet ar
tillgodosedda. --- Efter att detta avtal ingatts behover kriterier for ndrmare beskrivning av universitets-
sjukvarden tas fram, liksom for utvardering av densamma. Darefter ska utvardering av universitetssjukvar-
den ske utifran de kriterier som faststéllts. Pa bas av genomford utvardering identifieras framtidens USV-
enheter” (§ 4).

Saledes utformades en temporar 16sning betraffande kriterier for USV-enheter inom SLL. Enligt uppgift
fran Kl pagar for narvarande beredningsarbete kring denna fraga. En ny partssammansatt arbetsgrupp
har bildats for att fardigstalla beslut om USV-enheter i landstinget och beslut vantas under 2018.

Enligt det regionala ALF-avtalet ska all landstingsfinansierad halso- och sjukvard kunna bidra till universi-
tetssjukvardens utveckling genom att bland annat:

”-tillhandahalla patientdata ur biobanker, kvalitetsregister och journaler, - medverka i forskningsprojekt,
kliniska provningar och andra verksamheter som férutsatter direkt patientkontakt eller tillgang till pati-
entmaterial”.

Vidare beskriver det regionala ALF-avtalet hur samverkan pa olika nivaer ska bedrivas. Avtalet stadgar att
samverkansorganisationen pa hogsta nivan ska besta av en 1) ledningsgrupp med Overgripande ansvar for

° Translationell forskning: forskningsverksamhet dar nya experimentella ron snabbt dverfors till patientnytta och dar
iakttagelser pa klinik ger grund for nya forskningsidéer.
10 FoU: forkortning for forskning och utveckling.
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samverkan med tillhérande radgivande organ: forskningsradet och utbildningsradet. 2) korsvis represen-
tation i varandras ledningsorgan. Pa sjukhusniva ska det finnas en FoUU-kommitté, som ska besluta om
strategisk anvandning av tilldelade resurser och férdelning av resurser till verksamhetsnivan. Pa verksam-
hetsniva sker samverkan dels genom korsvis representation i ledningsorganen, dels genom en FoUU-
grupp, som beslutar om anvandning av tilldelade resurser och fullgor i 6vrigt de uppdrag som sjukhusets
FoUU-kommitté beslutar om.

Det centrala avtalet anger som namnts att det regionala samarbetet ska bygga pa gemensamt utarbetade
visioner och malsattningar. | avsaknad av ett sddant dokument &r det av intresse att studera respektive
parts strategidokument.

Verksamheternas respektive strategier

Strategidokument SLL=

Av SLL:s strategidokument, som avser perioden 20152020, framgar bland annat att Stockholms lans
landstings resurser till klinisk forskning ska inriktas pa att motverka kunskapsluckor och skapa prevention,
behandling och bot av kroniska folksjukdomar, psykisk ohéalsa samt cancer. Fokus ska vara pa den patient-
nara forskningen och att forskningens resultat snabbare implementeras i halso- och sjukvarden. Den kli-
niska forskningen ska medverka till att inféra nya metoder och utrangera gamla icke evidensbaserade me-
toder. Landstinget ska sakerstalla att klinisk forskning, utgar fran invanarnas behov av hélso- och sjukvard
och ges utrymme till sdval excellens som bredd. Resultaten ska regelbundet utvarderas utifran klinisk
nytta av nya metoder, behandlingar eller preventionsinsatser. Om Karolinska Universitetssjukhuset sdgs
bland annat:

"Universitetssjukhuset ska i sina forskningsuppdrag samarbeta med samtliga akut- och specialistsjukhus
samt med primarvard, prehospital vard, psykiatri och geriatrik och darigenom sakerstalla att ett vardeba-
serat halso- och sjukvardsystem kan implementeras. Sjukhuset ska samverka och vara starkt integrerat
med resten av landstingets hélso- och sjukvard samt med den kliniska forskningen, utvecklingen och ut-
bildningen som sker i hela natverkssjukvarden”.

Dokumentet innehaller tamligen omfattande beskrivningar av hur prevention, diagnostik och behandling
ska individanpassas och foljas upp:

"Framtidens forskning, utveckling, och utbildning kommer i allt hogre grad att bygga pa tillgang till stora
valdefinierade patientmaterial. Genombrott i genomisk- och proteomikanalyser vid exempelvis ScilifelLab
skapar helt nya mojligheter for att utréna arftliga och livsstilsrelaterade sjukligheter. --- Det blir annu vikti-
gare for den kliniska forskningen att kunna folja patientens vag genom hela vardkedjan.”

Andra centrala omraden i dokumentet handlar om informationsmiljon och betydelsen av att utveckla e-
halsolosningar och ett mer funktionellt IT-system for insamling och uttag av data:

“Information samlas in, delas, féradlas och integreras for att skapa 6kad precision i hélso- och sjukvarden.
Processen for kunskapsbyggande utvecklas darmed kontinuerligt. Alla kdllor som innehaller information
om patienten (exempelvis kvalitetsregister, journalsystem, provsvar och lakemedel) integreras med den

11 Strategi for forskning, utveckling och utbildning for halso- och sjukvarden, tandvarden ock kollektivtrafiken i Stock-
holms lans landsting 2015-2019 (LS 1310-1325)
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analyskunskap som forskning och vard kan bidra med. Informationen anvands ocksa till att ta fram tek-
niska losningar till battre datatillgdng genom lasplattor och mobiltelefoner”.

Sammantaget ligger betoningen i detta dokument huvudsakligen pa att forbattra forutsattningarna for
forskning och utveckling genom att starka informatikstrukturerna och informationsinsamling i hela vard-
kedjan — i syfte att individualisera prevention, vard och behandling med sarskilt fokus pa de stora folksjuk-
domarna.

Strategidokument Karolinska Institutet=

Kl:s strategidokument Strategi 2018 — Fardplan for Karolinska institutet 2014—-2018 avser delvis olika tids-
perioder jamfort med SLL:s strategi (som galler perioden 2015-2020).

Av dokumentet framgar: "Med utgangspunkt i uppdraget att bedriva forskning, utbildning och att sam-
verka med det omgivande samhéllet kommer Kl att behéva bade spets och bredd, men i en vél avvagd
balans”. Oavsett om en verksamhet anses falla inom ramen for det vi kallar bredd eller spets, ska all verk-
samhet vid KI halla mycket hog kvalitet enligt tillgangliga matkriterier. Strategin avser hela Kl:s verksam-
het, dar klinisk forskning utgor en begransad del. Samspelet med hélso- och sjukvarden betonas dock pa
olika satt:

"Endast begransade delar av halso- och sjukvarden kommer av bland annat resursskal att kunna uppfylla
kriterierna for universitetssjukvard. Aven 6vriga delar av landstingsfinansierad hilso- och sjukvard har
emellertid utomordentligt stor betydelse for klinisk forskning och utbildning och snabb implementering
av forskningsresultat i varden. Det ar av strategisk vikt att sjukvardshuvudmannen ar inférstadd med och
delar uppfattningen att all halso- och sjukvard, utifran sina uppdrag, medverkar till att ge goda forutsatt-
ningar for klinisk forskning och utbildning, och i planering och bestallning av halso- och sjukvard verkar for
att detta realiseras.”

Vidare lyfts betydelsen av biobanker:

"Att etablera en samlad biobankstruktur i Stockholmsomradet, som involverar bade Kl och alla parter i
det nya vardlandskapet, ar ett av Kl:s strategiska utvecklingsomraden under den kommande femarspe-
rioden. Arbete inom detta omrade har redan paborjats. Kl ager dock inte fragan pa egen hand utan maste
ocksa har finna konstruktiva samverkansformer med SLL. Fran och med 1 januari 2014 inrattades darfor i
samverkan mellan Kl och SLL Stockholms Medicinska Biobank, SMB. Syftet ar att under den kommande
femarsperioden bygga upp en internationellt ledande biobanksstruktur, som innefattar saval forsknings-
prover som prover fran varden.

Aven om strategin tydligt betonar koncentration av infrastrukturer till Solna och Huddinge framhalls ocksa
vikten av att forstarka forskningen i olika delar av varden:

“Det maste ocksa anses rimligt att bygga pa dagens betydande resurskoncentration av FoUU till universi-
tetssjukhuset. Anda ar det viktigt att vara foljsam till férandringarna i vardverksamheten; den kliniska
forskningen och utbildningen maste i viktiga avseenden folja patientstrommarna i halso- och sjukvarden.
Kl:s dmnesmadssiga bredd i forskning och utbildning forutsatter en motsvarande tillgang till halso- och
sjukvardens olika delar. FoUU-resurserna ar idag vasentligt mindre inom framst primarvarden, men dven

12 Strategi 2018 — Fardplan for Karolinska Institutet 2014-2018 (Dnr 1-311/2014)
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inom geriatrik och psykiatri3. For att trygga klinisk anknytning till hela Kl:s forskning och utbildning — inte
minst i ett utvecklingsperspektiv — ar det angeldget att de omraden som idag har en svagare FoUU-an-
knytning utvecklas till att bli viletablerade enheter i universitetssjukvarden”.

| dokumentet kan noteras féljande skrivning ang. behovet av en gemensam strategi:

"For att undvika dubbelarbete och for att sa effektivt som mojligt utnyttja respektive parts kompetenser
ska Kl driva fragan om en med SLL gemensam strategi for forskning och utbildning. Som stéd for den 16-
pande verksamheten i universitetssjukvardens olika delar ska det finnas en gemensam syn pa mal, organi-
sering, ledning och finansiering. --- ALF-medlen ar av strategisk vikt for KI. En grundléaggande fraga ar dar-
for vilken anvdandning som bast framjar Kli:s kliniska forskning och utbildning enligt malsattningarna i
denna strategi. Starka skél talar for att utifran denna utgangspunkt noga analysera prioriteringar, fordel-
ningsmodeller och deras utfall for bade forskningen och utbildningen. --- Med start under 2014 ska den
framtida resursanvandningen styras mot en 6kad koncentration och samordning med SLL:s resursinsatser
vid uppbyggnaden av universitetssjukvarden”.

Av ovanstaende framgar att bade SLL och K| fér innevarande period var for sig har dokumenterade strate-
gier for forskning, utbildning och utveckling, som i vissa delar ar férenliga men i andra delar pekar i olika
riktningar. For de kommande aren (2020 och framat) saknas tydliga strategiska beslut liksom en gemen-
samt utformad strategisk plan. Detta kommenteras vidare i féljande kapitel.

4 Hur arbetar landstinget och Kl for att inkludera
vardens olika delar i den kliniska forskningen?

4.1

lakttagelser

Enligt det centrala ALF-avtalet ska det vart fjarde ar ske en utvardering av universitetssjukvarden, pagar
for narvarande (februari 2018) under ledning av Socialstyrelsen. Parallellt pagar en utvardering av den
kliniska forskningen, som Vetenskapsradet ansvarar for. | den senare utvarderingen ingar, som ett av flera
underlag, en sjalvvardering dar respektive larosate/sjukvardshuvudman beskriver hur man arbetar for att
utveckla den kliniska forskningen. | KI/SLL:s sjalvvardering4 redogors for den infrastruktur som finns och
de pagaende satsningarna pa olika centra och andra faciliteter. Som exempel kan namnas BioClinicum, ett
kliniskt forskningslaboratorium, som planeras omfatta éver 100 forskargrupper. Byggnaden ligger i direkt
anslutning till Nya Karolinska Solna (NKS) och det planerade forskningscentret Biomedicum inom KI Cam-
pus.

En annan centrumbildning som lyfts fram i sjalvvarderingen éar ScilifeLab, som man hoppas ska ha en le-
dande roll i utvecklingen av diagnostik for genetiska sjukdomar. Det &r en gemensam satsning mellan KTH
(som &r huvudman), KI, Stockholms Universitet och Uppsala Universitet och beskrivs som “ett ledande
centrum fér molekylar- och cellforskning”. Vidare framhalls samarbetet med KTH inom det medicintek-
niska laboratoriet MedTechLabs, som bedriver utvardering och forskning kring nya medicinska teknolo-
gier. | sjdlvvarderingen beskrivs ett antal 6vriga komponenter i den befintliga infrastrukturen, bland annat

13 Sedan dokumentet antogs har situationen fordndrats avseende psykiatrin.
14 KI-SLL: ALF-panel 3, 2017
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Stockholms Medicinska Biobank?®, Karolinska Trial Alliance!® (KTA) och investeringarna i nya forskningsla-
boratorier i Flemingsberg, som ska sta fardiga 2018.

Karriarvagar viktiga

En annan viktig del i en generell infrastruktur ar utformningen av karriarvagar. | sjalvvarderingen namns
hur ALF-regionen har utvecklat en karriarmodell som dels bestar av s.k. forskarskolor, dels Forskar-AT%?
och Forskar-ST-tjanster?8 for forskande lakare, samt kliniska post doc-tjanster®® och ett antal hogre kliniska
forskartjanster. Inte minst ses forskarskolorna for kliniker som framgangsrika och resurseffektiva. Kl upp-
ger att néra halften av dagens kliniska doktorander har genomgatt forskarskolor men det har inte varit
mojligt att bereda plats for alla sokande. Forskarskolorna har olika inriktning beroende pa amnesomrade
(bl.a. epidemiologi, molekyldr medicin, psykiatri och allmanmedicin).

Nya centrumbildningar

De namnda centrumbildningarna utgor delar av en generell infrastruktur som pa olika satt stodjer den
kliniska forskningen inom KI-SLL. | fraga om forskarskolorna, som ndmnts ovan, kan man se en tydlig am-
bition att tillgodose olika @mnesomraden inom klinisk forskning. | 6vrigt beskriver den nédmnda sjalvvarde-
ringen inte pa ett framtradande satt hur de bada huvudmannen arbetar for att mojliggéra och framja
forskning i vardens alla delar (all landstingsfinansierad vard). Det mest patagliga exemplet i detta avse-
ende dr skapande av akademiska specialistcentra.

Den beslutade och nu inledda foréandringen av sjukvardsorganisationen i SLL innebér ju helt nya forutsatt-
ningar for forskning och utbildning. Minskningen av vardplatser och fokuseringen pa hogspecialiserad
vard vid NKS medfoér en omflyttning av vard mellan Karolinska Universitetssjukhuset, dvriga akutsjukhus
och 6ppenvarden (vardval? och primarvard). Dessutom har en ny organisation successivt ersatt den trad-
itionella klinikorganisationen pa Karolinska Universitetssjukhuset inklusive NKS. Den nya organisationen
innebdr att varden istéllet organiseras utifran sju medicinska temaomraden och fem centrala funktioner.

| syfte att ge goda forutsattningar for klinisk forskning och utbildning utanfér Karolinska Universitetssjuk-
huset har det nyligen etablerats tre s.k. akademiska specialistcentra (ASC), som uppges vara “ett koncept
for universitetssjukvard utanfor akutsjukhusen”2t. Centrum for diabetes, Centrum foér neurologi och Cent-
rum for reumatologi har samtliga placerats i SLSO22:s nybyggda lokaler vid Torsplan, d.v.s. i geografisk nar-
het till Karolinska universitetssjukhuset Solna och Kl campus. Traditionellt har kombinationstjanster? de-
lats mellan Kl och SLL (t.ex. professor vid Kl och éverlakare inom SLL) men det finns for narvarande en
stravan att skapa delade tjanster (med klinik, forskning och utbildning) dven inom SLL:s organisation.

15 Fran 2018-04-01 forlagd vid Karolinska Universitetslaboratoriet
16 Karolinska Trial Alliance: regional nod i Stockholm-Gotland inom ramen for Kliniska Studier Sverige som &r ett nat-
jionellt samarbete mellan Vetenskapsradet och Sveriges sex sjukvardsregioner.
17 Forskar-AT: Kombinationstjanst sjukvard/forskning for ldkare under s.k. allmantjanstgoring.
18 Forskar-ST: Kombinationstjdnst sjukvard/forskning for ldkare under specialiseringstjanstgoring.
19 Forskartjanst efter avslutad doktorsavhandling.
20 Specialistvard enligt lag om valfrihetssystem (LOV).
21 Pressmeddelande SLL 8 februari 2018.
22 SLS0: Stockholms lans sjukvardsomréde.
23 Kombinationstjanst — férenad anstélining i enlighet med Hogskoleférordningen: inom hélso- och sjukvarden vanli-
gen forsknings- och utbildningstjanst forenad med klinisk befattning (exempelvis professor/overlakare).
10(27) “
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Utbildning och forskning hos privata utforare

Det ar i detta sammanhang viktigt att inse att en stor del av halso- och sjukvarden i Stockholms lans lands-
ting idag bedrivs av privata utférare genom avtal med halso- och sjukvardsnamnden (HSN). Det galler
bade slutenvard (ex. vis Sankt Goérans sjukhus) och 6ppenvard, som bedrivs vid ett stort antal privata en-
heter med avtal enligt LOU2 eller s.k. vardval enligt LOV25. En inventering har gjorts av hur medverkan i
FoUU beskrivits inom olika avtalsomraden och i enskilda avtal2¢. | manga avtal finns vissa standardformu-
leringar kring vardgivarnas skyldighet att medverka i utbildning och klinisk forskning men omfattningen
och innehallet i dessa insatser varierar. | vissa forfragningsunderlag/uppdragsbeskrivningar saknas helt ett
eller flera avsnitt om FoUU.

I samband med de stora forandringarna som pagar inom sjukvarden genomférdes under 2017 en utred-
ning i tva delar?’, som syftade till att hitta [6sningar pa hur klinisk utbildning respektive forskning skulle
utformas i den nya vardorganisationen, som kommit att kallas “natverkssjukvarden”. Den del av utred-
ningen som handlade om verksamhetsforlagd utbildning ledde fram till en planerad forandring i de olika
vardavtalen. Den andra delen av utredningen (Klinisk forskning i natverkssjukvarden) har dock hittills inte
lett fram till hur den kliniska forskningens plats i natverkssjukvarden ska regleras. Annu har inga beslut
fattats om kravstallande vad galler klinisk forskning i de olika vardavtalen.

Informationssystem viktiga

Utvecklingen inom informatikomradet anses av bade Kl och SLL ha en stor betydelse for att kunna folja
patientens vag i vardsystemet och darmed mojliggora och utveckla klinisk forskning i hela vardkedjan. |
programmet 4D bedrevs under ett antal ar ett sammanhallet utvecklingsarbete rérande kunskapsbildning
och kunskapsspridning inom informatik med utgangspunkt i fyra prevalenta kroniska sjukdomsgrupper
(diabetes, artrit, brostcancer och hjartsvikt). Dessa diagnoser ar exempel pa folksjukdomar som behand-
las pa olika nivaer i sjukvarden och som ar viktiga att kunna félja i hela vardkedjan. Utvecklingsarbetet
kring 4D har nu avslutats och i intervjuerna framkommer ett visst missndje 6ver att det inte beslutats om
en fortsatt utveckling i denna riktning pa fler omraden. Enligt uppgift fran SLL ska fortsatt utvecklingsar-
bete utifran 4D ske inom ramen for ndmnda akademiska specialistcentra. Samtidigt uppger flera infor-
manter att de ar daligt insatta i aktuella skeenden och uttrycker en oro 6ver att det planerade utveckl-
ingsarbetet med Framtidens vardinformationsmiljo (FVM) inte tillrdckligt beaktar behoven av att tillgéng-
liggora varddata for forskning. Av de intervjuade uttrycks detta pa foljande satt: “Mer strukturerade vard-
data behévs fér uppfélining och klinisk forskning — ett enhetligt informationssystem dr en viktig férutsdtt-
ning” (professor/overlakare) samt “Jag ér orolig éver att SLL beslutar om nya informationssystem i varden
som inte tillrdckligt beaktar forskningsaspekter” (professor/overlakare).

Forskning i vardens olika delar

En annan satsning for att framja forskning utanfér sjukhusen ar skapandet av Akademiskt primarvadscent-
rum, som stoder priméarvardsenheter (oberoende av driftsform) betraffande utbildning, forskning och ut-
vecklingsfragor. Centrala i det arbetet ar s.k. Akademiska vardcentraler (AVC) som &ar atta geografiska no-
derilénet: Gustavsberg, Huddinge/Flemingsberg, Hasselby/Akalla, Jakobsberg, Lilieholmen, Moérby, S:t
Erik och TioHundra AB. Férutom en rad utbildningsuppgifter stéds forsknings- och utvecklingsarbete, som

24 LOU. Lag om offentlig upphandling SFS 2016:1145.

25 QV. Lag om valfrihetsystem SFS 2008:962.

26 FoUUI i avtal inom SLL - En inventering av aktuella skrivelser (HSN 1511-1262-1)

27 Projekt for Utbildning och forskning i egen-producerad och upphandlad vard, HSF 2017.
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omfattar allt fran projekt nara primarvardens vardag till omfattande, langsiktiga projekt om stora och vik-
tiga folksjukdomar och halsoproblem — exempelvis diabetes, hjart-/karlsjukdomar, astma och KOL, infekt-
ionssjukdomar, stroke, fysisk inaktivitet och mag-/tarmsjukdomar. Likasa ingar att ta fram kunskap om
halsoframjande och forebyggande insatser. Darutover pagar sarskilda satsningar som syftar till att starka
banden i forskningssammanhang mellan primarvarden och andra delar i varden (natverkssjukvarden).

En fraga som varit ndgot problematisk ar hur befintliga kombinationstjanster (SLL/KI) ska placeras (eller
fordelas) i den nya vardstrukturen inom SLL. Det har enligt uppgift funnits ett motstand fran innehavare
av tjansterna att helt "flytta ut” fran Karolinska Universitetssjukhuset Solna (dér de flesta av dessa tjanster
finns) da man befarat att forlora kontakter och natverk av betydelse for forskningen. Detta har for narva-
rande |6sts genom att dela tjanstgoringstiderna mellan ASC/SLSO och vardenheter inom Karolinska Uni-
versitetssjukhuset eller forskningsenheter inom KI. Dock framférs i intervjuerna att det kan finnas risk for
att insatserna inom ASC huvudsakligen kommer att avse undervisning och inte bedrivande av forsknings-
projekt pa patienter.

| strategidokumenten talas om att all landstingsfinansierad halso- och sjukvard ska bidra till klinisk forsk-
ning (KI) och att forskning ska kunna félja patienten i hela vardkedjan (SLL). Dessa ordval kan tankas
spegla SLL:s respektive Kl:s syn pa den kliniska forskningens vasen. Begreppet “vardkedja” beskriver en
flodeslogik medan ”all landstingsfinansierad vard” (d.v.s. i vardens alla delar) kan avse en enda del som
beforskas, exempelvis 200 kataraktoperationer. | intervjuerna framkommer att forskarna inte uppfattar
en sadan tydlig skillnad i inneb6rd mellan de bada anvanda begreppen. Alla tillfragade verkar dock 6ver-
ens om att alla omraden inom varden ska “beforskas” och att alla patienter ska ingd i ndgon form av
forskningsstudie och bli foremal for kvalitetsuppféljning. Daremot finns utifran intervjuerna en skillnad i
uppfattningen om hur forskningen utanfor sjukhusen ska ledas. Flera informanter menar att det inte finns
forutsattningar for att etablera forskargrupper inom mindre vardenheter och darfor ska dessa enheter
mer spela rollen av leverantérer av patientdata och provmaterial. Andra menar att dven om forsknings-
forutsattningarna pa flera hall ar svagt utvecklade ar det angeléget att generellt ”6ka akademiseringen”,
d.v.s. genom fler forskartjéanster och tkad FoU-aktivitet. Det framfors ocksa som angelaget att i hogre
grad se patienter med kroniska sjukdomar (t. ex. hdgt blodtryck, hjartsvikt eller artros) som medaktorer
och informationsbarare i en gemensam kunskapsbildning. Ett par av de intervjuade framhaller att "Alla
delar av vdrden ska medverka med patientdata, labprover m.m. men endast de som klarar konkurrensen
ska bevilias medel och kunna bedriv ‘'egen’ forskning” (centralt placerad tjansteman) samt “Ett sdtt att
stdrka primdrvdarden dr att 6ka mdéjligheter till forskning och satsa mer pd evidensbaserad vard, utveckla
beslutstdd o dyl. Psykiatrin har tagit stora kliv i den riktningen” (professor/overlakare).

Kontigos bedomning

SLL ar huvudman for halso- och sjukvarden i lanet och Kl ar huvudman fér medicinsk forskning. Dessa
bada ansvarsomraden mots pa ett patagligt satt i den kliniska forskningen. Formuleringarna i det region-
ala ALF-avtalet tyder pa en hog grad av samsyn mellan parterna i fraga om betydelsen av gemensamt age-
rande och den 6msesidiga representationen i varandras beslutsorgan pekar pa att parterna har ett hogt
fortroende for varandra. Var for sig har parterna gjort viktiga strategiska val och bade gemensamt och var
for sig har man tagit mycket langtgaende investeringsbeslut i fraga om stora byggnadsprojekt (bl.a. Biocli-
nicum och flera liknande satsningar i Huddinge). En Iang rad gemensamma satsningar har genomforts,
inte minst i form av olika centrumbildningar, exempelvis de nu aktuella ASC. Daremot ar det enligt var
mening anmarkningsvart att parterna annu i bérjan av 2018 saknar en gemensam vision och en verbali-
serad FoU-strategi for tidshorisonten 2020-2030. Viktiga komponenter i en sadan strategi torde bland
annat utgoéras av hur incitamentsstrukturen for klinisk forskning ska forbattras, hur atervaxten av forskare
och forskningshandledare ska sdkras och hur de olika hindren for att genomfoéra kliniska studier ska un-
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danrojas eller atminstone reduceras. Det finns oklarheter hur parterna téanker langsiktigt kring finansie-

ringen av investeringar, lokalkostnader och andra |6pande kostnader/forvaltning. Enligt uppgift har det

uppkommit en form av konkurrens mellan parterna, som paverkar hyresnivaerna inom Biomedicum och
Bioclinicum.

Utifran saval intervjuer som skriftliga dokument har vi fatt uppfattningen att det finns en stor risk for en
forsamring av forutsattningarna for klinisk forskning, om parterna inte lyckas uppna en storre grad av
samsyn kring hur den kliniska forskningen under kommande ar ska integreras i landstingsfinansierad vard
utanfor akutsjukhusen. Den gjorda utredningen kring forskning i natverkssjukvarden har inte lett fram till
nagon form av beslut eller avtal. Det rader annu oklarhet kring definitionen av begreppet universitetssjuk-
vard och hur man ska forhalla sig till forskning av och i “all landstingsfinansierad vard” — sarskilt nar inte
lika manga patienter kommer att vardas vid Karolinska Universitetssjukhuset (NKS) och fragmentiseringen
av vardprocesserna okar. Vi kan konstatera att det finns delade meningar i denna fraga. Samtidigt stipule-
rar det regionala ALF-avtalet att Karolinska Universitetssjukhuset ska ha en central roll for klinisk forskning
och utbildning inom universitetssjukvarden. En roll som inte i alla delar ar helt tydlig?

Vi ser att det finns omfattande stodstrukturer for s.k. translationell forskning men forhallandevis begrén-
sade insatser som specifikt adresserar ambitionen att utveckla forskningen ”i vardens olika delar”. Drifts-
organisationerna inom Kl och SLL &r uppbyggda enligt olika principer, vilket ocksa kan forsvara samspelet
mellan parterna och utveckling av forskning i natverkssjukvarden (se dven kapitel 5).

Utformningen och fordelningen av USV-enheter torde ha stor betydelse for att bygga strukturen i univer-
sitetssjukvarden och for ambitionen att utveckla klinisk forskning. Nar en gemensam linje uppnas betréaf-
fande USV-enheter finns det en rad andra strukturella faktorer som kan férsvara medverkan fran primar-
varden (inklusive vard och omsorg av aldre) i den kliniska forskningen och darmed férutsattningarna for
forskning i hela vardkedjan. Vi vill utifran gjorda intervjuer och andra iakttagelser peka pa nagra av dem.
Primérvardens svarigheter vad galler medverkan i forskning handlar bland annat om att det idag finns fa
disputerade i verksamheten vilket gor att man har svart att klara handledning och som icke-disputerad
kan man inte heller leda forskningsprojekt. Man har vidare svart att pa egen hand soka forskningsmedel
da man inte har publicerat sig i tillrdcklig utstrackning. Fordelningssystemen for forskningsmedel konser-
verar saledes forhallandena genom att prioritera redan etablerade forskare. Vidare saknas i stor utstrack-
ning kombinationstjanster och aven infrastrukturen i évrigt ar i manga fall bristfallig. Sammantaget inne-
bar detta att priméarvarden snarare kan komma att erbjudas rollen som leverantorer av patientmaterial én
att sjalvstandigt initiera och driva forskningsprojekt.

Bade SLL och Kl betonar i sina strategidokument vikten av att utveckla medicinsk informatik och darmed
forbattra mojligheten att utnyttja de stora informationsméangderna som dagligen samlas in i alla delar av
vardsystemet. Omfattande utvecklingsarbete har tidigare gjorts och idag pagar arbetet i ett omfattande
projekt som kallas Framtidens vardinformationsmiljo (FVM). Mot bakgrund av att informationssystemen
uppges vara en nyckelfraga for att utveckla forskning i natverkssjukvarden, anser vi det vara av mycket
stor betydelse att den kliniska forskningen ar vélrepresenterad i detta arbete och att dess intressen och
synpunkter tillgodoses i sa hog utstrackning som mojligt, inte minst vad galler malsattningen att uppna en
hogre grad av strukturerade patientdata.
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5 Hur stodjer incitamentsstrukturer och
fordelningssystem klinisk forskning?

5.1

lakttagelser

Ekonomiska resurser for den kliniska forskningen

Enligt SLL-KI:s sjalvvardering i ALF-utvarderingen fordelades intakterna for klinisk forskning ar 2016 pa 2
833 miljoner kr enligt féljande:

366

1032 = FoU-medel inkl ALF-medel

= Intakter av bidrag inkl
externa medel

= Ovriga intakter inkl.
uppdragsforskning

Av de medel om dryga en miljard kronor som den gemensamma FoUU-budgeten (ALF + SLL-medel) om-
fattar avser 180 miljoner kr utbildning och hanteras via Utbildningsradet. Aterstdende 847 miljoner kr
(FoU-budget) fordelades mellan Forskningsradet (687 miljoner kr) och ”Sarskilda satsningar” (160 miljo-
ner kr till 16 olika &ndamal). Forskningsradets medel for 2018 férdelas enligt féljande kostnadsposter (mil-
joner kr, avrundade tal).

Lokaler forskning 130
FoU basersattning ALF-enhet 105
FoU aktivitetsersattning ALF-enhet 199
Sokbara projektmedel 172
Langsiktigt verksamhetsstod 67
Ovrigt 14
Summa 687

Saledes utgor aktivitetsersattningen cirka 23 procent av den samlade FoU-budgeten medan de sokbara
projektmedlen utgor cirka 20 procent. De sarskilda satsningarna (160 mkr) ar fordelade pa ett stort antal
olika projekt och andamal. Sammanlagt har de samma omfattning som de stkbara projektmedlen. Som
jamforelse kan ndmnas att Kl:s totala omsattning for 2017 var omkring 6 800 mkr medan halso- och sjuk-
varden inom SLL detta ar omsatte cirka 70 000 mkr.

Mojligheten att bedriva klinisk forskning viktig drivkraft

| enkéaten till forskare som erhallit ALF- eller PPG-medel uppger drygt 80% av de svarande att pastaendet
“att jag fdr/kan forska bidrar till att dven det kliniska arbetet blir mer stimulerande fér mig” stammer helt
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eller ungefar. Mojligheten till klinisk forskning handlar dels om attraktiviteten som arbetsgivare och kvali-
teten i varden, dels om mojligheterna till utvecklande arbetsuppgifter och karridrutveckling pa individ-
niva. En av de intervjuade uttrycker det pa foljande satt: “Den viktigaste drivkraften dr lusten, att det ér
roligt och intressant samt att man blir mer kunnig och kompetent. Det dr viktigt att kéinna att man ingdr i
team med komplementéra kompetenser. Status har ocksd en betydelse, inte minst examensmomenten
med hattar, diplom etc. Véldigt médnga vill.” (centralt placerad tjansteman). | intervjuerna framhalls aven
forutsattningar som kan upplevas som negativa men déar personliga drivkrafter och intressen gor att man
—trots allt — engagerar sig i forskning.

Ersattningssystem och incitament upplevs inte framja forskning

I den tidigare namnda utredningen kring férutsattningarna for klinisk forskning i natverkssjukvarden fram-
haller informanterna en oro 6ver den utveckling som har skett under senare ar. Utredningen lyfter bland
annat vikten av att skapa miljéer dar forskning kan samordnas med den nya decentraliserade varden och
till behovet av sammanhallna forskningsmiljoer for att astadkomma detta. Fragmentering av varden, flera
utférare och att fordelnings- och ersattningssystemen inte uppmuntrar forskning ar faktorer som utgor
hinder for god forskning kombinerad med vard, samt att det i vardvalsverksamheter verkar finnas ett lagt
till obefintligt intresse fran privata aktorer att delta i forskning. Sammantaget pekar utredningen pa vikten
av en tydligare och mer sammanhallen ledning av forsknings- och utbildningsfragorna.

| var enkat uppger endast en knapp tredjedel av forskarna att pastaendet “Jag uppfattar att nuvarande
forhdllanden inom KI/SLL (ersdttningssystem och andra incitament) fungerar frimjande for att klinisk
forskning och vdrd ska kunna produceras parallellt” stammer precis eller ungefar. Intervjuerna pekar i
samma riktning. Flera pekar pa problem och svarigheter med hur systemen for ersattning av vard och
forskning fungerar i praktiken. Styrningen kopplat till ersattningen for leverans av vard har av naturliga
skal starkt genomslag i vardorganisationen. Flera informanter menar dock att det leder till att den kliniska
forskningen tenderar att hamna pa undantag, trots de medel for klinisk forskning som finns tillgéangliga.
En informant menar att “pd sjukhuset s@ utvirderas man bara pG en punkt — hur man klarar produktionen
och budget. Vi har inga incitament som stimulerar till forskning. Finns manga fagra ord, men ndr verksam-
hetschefen vdrderas dr det bara de hdrda data kring vard och budget som gdller, inget kring forskning.”
(professor/enhetschef)

En annan aspekt av incitamentsstrukturen ror fordelningssystemet for forskning (FoU-medel). De syn-
punkter som framkommer rér bland annat i vilken utstrackning som den tid som forskningen kraver tacks
som ersattningen ar utformad idag. Vidare pekar informanterna pa att de ekonomiska forutsattningarna i
praktiken skiljer sig at mellan olika delar av vardorganisationen, exempelvis vad géller hur man kan dispo-
nera sin tid inom ramen for sitt kliniska arbete, men ocksa avseende vilka mojligheter verksamheten har
att avsatta resurser t.ex. for doktorandtjanster. Inte minst fran primarvardens sida pekar man pa de sva-
righeter som i praktiken finns for att bedriva klinisk forskning som del av verksamheten (har beskrivits ut-
forligare i avsnitt 4.1).

Pa Karolinska Universitetssjukhuset disponeras aktivitetsmedlen av FoUU-grupper (inom forskningsomra-
den och programomraden) och det &r FoUU-kommittén som tillsatter ordférandena for dessa. Det saknas
en uppdragsbeskrivning for FoUU-gruppernas arbete och rekommendationer om hur medlen ska anvan-
das, utéver det som anges i ALF-avtalet. Det finns inte heller ndgon central uppfoéljning av vad medlen har
anvants till.
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Flera hinder i incitamentsstrukturen

Processen i klinisk forskning stracker sig vanligen éver flera ar och kan grovt indelas i tre faser: 1) en initial
fas dar forskningsidéer utvecklas och olika forberedelser for genomfoérande av projekt gors 2) genomfo-
rande av forskningsprojekt med insamlande av material, analys och rapportering av resultat i vetenskap-
liga tidskrifter 3) implementering av forskningsresultat i halso- och sjukvarden, kommersialisering och i
vissa fall behov av patentsokning. Flera intervjuade forskare pekar pa att det finns strukturella hinder i
samtliga tre faser. Enkdten visar ocksa att det har finns skillnader mellan forskare vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset och 6vriga som ar statistiskt sakerstéllda. Forskarna vid Karolinska Universitetssjukhuset in-
stdmmer i lagre grad i pastaendena om férekomsten av forutsattningar i olika faser av forskningsproces-
sen. Vilket kan indikera en ldgre grad av néjdhet.

Det finns en "troghet” i fraga om tilldelning av ALF-medel genom att den aktivitetsrelaterade ersattningen
som tillampas idag 6verlag grundas pa vetenskapliga artiklar publicerade tre ar tillbaka i tiden. Detta har
fordelen av att tilldelningen i hog grad kan forutses men innebar samtidigt ett hinder fér nya forskare att
kunna erhalla ALF-medel och etablera sig som forskare, oavsett hur goda forskningsidéer man har. Aven
de skilda mojligheterna att tillgodordkna sig vetenskapliga artiklar och som ger forskare vid Karolinska
Universitetssjukhuset fordelar kan verka i samma riktning. Dessa férhallande kan innebara att angeldgna
forskningsprojekt inte startas och forskning exempelvis inom priméarvarden har svart att fa stod. Vilket
kan forsvara tankarna pa att den kliniska forskningen ska kunna omfatta all landstingsfinansierad vard.

Hinder i den andra fasen kan utgoras av de omfattande administrativa krav som ar férknippade med ge-
nomfoérande av kliniska behandlingsstudier. Reglerna, som kraver féljsamhet till en rad bestammelser ut-
fardade av Lakemedelsverket och bygger pa EU-lagstiftning, géller for alla typer av kliniska studier men
torde vara sarskilt svarhanterade for mindre och nybildade forskarkonstellationer utanfor de etablerade
forskargrupperna vid akutsjukhusen. Slutligen finns hinder i implementeringsfasen, bland annat da det
s.k. lararundantaget?® medfor att forskaren sjalv maste finansiera och ombesorja en ev. patenterings- och
kommersialiseringsprocess, vilket kraver saval kunskap som kapitalinvestering. Vad géller implementering
av forskningsresultat i den egna verksamheten ar det 25% av de som svarat pa enkdten som menar att
detta fungerar daligt. De skdl som anges i de 6ppna svaren ror brist pa tid, oklarheter i styrning och led-
ning samt brist pa personal och resurser.

Flera intervjuade patalar att FoU-medlen idag “smetas ut”, d v s att de fordelas mellan ett stort antal fors-
kare. Det forekommer ocksa kritik mot att en forhallandevis liten del av publikationerna som ingar i be-
doémningar utgors av studier pa patienter. Dessa saker hanger ihop: om fordelningsmodellen for FoU-
medlen dndrades i riktning mot en snavare tolkning av klinisk forskning skulle det innebéra att farre fors-
kare skulle kunna erhalla dem och darmed skulle det kunna ge relativt storre stod till den kvarvarande
gruppen. Betoningen pa bibliometri?? i olika utvarderingar av klinisk forskning gynnar dock den vidare
tolkningen av klinisk forskning, framhaller flera informanter, som menar att rent patientnara studier ger
samre utfall i bibliometriska index, som bygger pa citeringsfrekvens.

28 | grarundantaget innebdr att larare och forskare vid universitet och hégskolor — och inte arbetsgivaren — dger réatten
till resultaten av den forskning de utfér och det undervisningsmaterial de tar fram. De kan sjdlva stka patent och vilja
nar och var deras forskningsresultat skall redovisas. Regleras i LAU, Lag om ratten till arbetstagares uppfinningar SFS
1949:345.

29 Bibliometri: kunskapsomrade dar matematiska och statistiska metoder anvands for att studera de kommunikat-
jons- och publiceringsmonster som uppstar vid spridning av information. Anvands numera som ett av flera underlag

for utvardering av klinisk forskning.
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Ersattning for vard och fordelning av forskningsmedel ej integrerade

Det finns ocksa en oro for utvecklingen under senare ar vad galler férutsattningarna for den kliniska forsk-
ningen. Det handlar bland annat om att samspelet och integrationen mellan vardorganisationen och
forskningsorganisationen uppfattas ha férsvagats och dessa mer blivit som separata verksamheter som
drivs utifran sina egna logiker och forutsattningar. For att skapa battre forutsattningar for den kliniska
forskningen framhaller flera att forskningen i 6kad utstrackning maste bli en integrerad del av produkt-
ionsplaneringen och styrningen av linjeverksamheten, dar planering, styrning och uppféljning omfattar
saval ersattningen for vard som férdelningen av FoU-medel. Det framkommer ocksa i granskningen att
aven Karolinska Universitetssjukhuset saknar en strategi for klinisk forskning och att kunskap om forsk-
ningen saknas i sjukhusets administration. En intervjuperson framhaller att “forskningen maste in i linjen, i
produktionsplanering och schemaléggning. Det kan inte vara ndgon bredvid-verksamhet” (centralt place-
rad tjdnsteman). En annan betonar att “for att man ska fG en féréindrad struktur (nétverkssjukvdrd och
forskning i den) mdste forskningspengarna félja med i den nya strukturen. Sa lédnge vi Iégger pengar i de
gamla stupréren ligger folk kvar i stupréren” (centralt placerad tjansteman). | intervjuundersokningen
framkommer vidare att ersattningssystemet for vard och fordelningssystemet for FoU-medel inte ar inte-
grerade. Detta medfor att man skapar individuella |6sningar for att mojliggdra for individer att kombinera
klinisk verksamhet med forskningen, vilket tenderar att géra forutsattningarna och villkoren an mindre
transparenta och férutsagbara.

Ovriga forutsattningar for klinisk forskning

Enkdten tecknar i andra delar en mer positiv bild av férutsattningarna for den kliniska forskningen i SLL
med hog grad av instdammande kring flera pastaenden som ror forutsattningarna for klinisk forskning. Det
galler exempelvis pastaenden kring arbetssituationen for klinisk forskning, kinnedom och anvandning av
stodstrukturen for klinisk forskning som finns vid KI/SLL samt vad géller tillgangen till nédvandiga facilite-
ter (som lokaler, utrustning) och tillgangen till patientmaterial. | enkdtens 6ppna svar har de som har ett
lagt instdmmande pa de tre sista fragornas pastaenden fatt utveckla sina synpunkter. Dar framkommer
bland annat att faktorer som tidspress och klinisk arbetsbelastning utgdr hinder for forskningen. Vad gal-
ler tillgangen till faciliteter for forskning framkommer i intervjuerna att dessa férutsattningar kan variera
mellan olika delar i vardorganisationen.

Som en del av den nationella ALF-utvarderingen genomférde Vetenskapsradet hosten 2017 en enkat till
forskningsledare30. Enkaten ror tre omraden; tillgang till infrastruktur, tid for forskning samt mojligheten
for karridrutveckling. | enkaten varderas saval hur viktiga olika forutsattningar ar for den kliniska forsk-
ningen samt i vilken utstrackning dessa ar genomférda i regionen. | sin beskrivning av resultatet av enka-
ten konstaterar Vetenskapsradet att generellt varderas forutsattningarnas betydelse for den kliniska
forskningen hogre an i vilken utstrackning dessa forutsattningar ar genomforda. Sarskilt stort ar “gapet”
vad géller att kombinera forskning med klinisk verksamhet, att ha tillgang till centrala tjanster som regis-
ter och biobanker samt formerna fér karridrutveckling.

30 Vetenskapsradet: “Results from the Pl-survey ALF-region Stockholm” (2018)
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5.2 Kontigos bedémning

Personliga drivkrafter och mojligheten till karriarutveckling framhalls i enkat och intervjuer som viktiga for
intresset att bedriva klinisk forskning. | bade enkat och intervjuer framkom ett missnoje kring forutsatt-
ningarna att bedriva klinisk forskning, vad géller de ekonomiska villkoren samt mojligheterna att frigora
tid for klinisk forskning i en starkt produktionsstyrd vardverksamhet.

Enligt var bedémning handlar missnojet i stor utstrackning dels om oklarheter och otydligheter rérande
fordelningssystemet for forskningsmedel som sadant. Skillnader i ekonomiska forutsattningar mellan olika
delar av varden vad géller klinisk forskning skapar osdkerhet och irritation. Vidare finns missnoje med for-
delningssystemets utformning som verkar konserverande och gor det svart for nya forskare och nya om-
rdden och verksamheter att etablera klinisk forskning. Aven kostnaderna (som hyror och avgifter) for att
nyttja den infrastruktur som byggts upp liksom omfattningen av de sarskilda satsningarna ar sddant som
framhalls i intervjuerna som hammande for den kliniska forskningen. Det finns en tydlig efterfragan fran
forskarna om helhetsperspektiv pa den kliniska forskningen som en integrerad del av varden. Detta torde
enligt var mening krava en styrmodell fér verksamheten dar forskningen inte ar sidoordnad verksamheten
utan en sjalvklar — och integrerad — del av ledningen och styrningen pa sjukhus- och verksamhetsniva.
Detta &r i linje med de gemensamma intentionerna i det regionala ALF-avtalet. Aven p3 évergripande
landstingsniva hanteras forskningsfragor och styrning av héalso- och sjukvarden delvis i olika ndmnders an-
svarsomraden (landstingsstyrelsen respektive halso- och sjukvardsforvaltningen), vilket kraver sarskilda
insatser for samordnad styrning.

Var enkat tyder pa att forskarna i andra delar ar mer tillfreds med forutsattningarna for den kliniska forsk-
ningen. Vi kan ocksa konstatera att den infrastruktur for klinisk forskning som man fran Kl:s och SLL:s sida
har investerat i ar tamligen valkand bland forskarna.

Enkaten visar vidare att det i synen pa forutsattningarna for den kliniska forskningen finns skillnader (som
ar statistiskt sakerstallda) mellan forskare vid Karolinska Universitetssjukhuset och 6vriga forskare. Skillna-
derna ror framst forutsattningarna att bedriva klinisk forskning i de olika faserna av FoU-processen, fran
det att en forskningsidé identifieras till det att forskningsresultat ska implementeras. Forskarna vid Karo-
linska Universitetssjukhuset ar i lagre grad positiva till forutsattningarna att bedriva klinisk forskning &an
gruppen ovriga forskare. Av enkaten ar det svart att vardera vad detta beror pa. En mojlig forklaring kan
vara att det sammanhéanger med den pagaende omorganisationen av verksamheten. Samtidigt ar det for-
vanande — och dven oroande — att forskarna knutna till Karolinska Universitetssjukhuset, som star for hu-
vuddelen av den kliniska forskningen, i flera avseenden ar mindre positiva till férutsattningarna for klinisk
forskning &n forskare i 6vriga delar av varden. Vilket kan tas som en indikation pa allvaret i de synpunkter
som framkommer vad géller incitamenten och ersattningssystemet for klinisk forskning.

«
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6 Hur fungerar samverkansorganisationen for
klinisk forskning mellan SLL och KI?

6.1 lakttagelser

Forandringar i varden forandrar forutsattningarna for samverkan

| den sjalvvardering som SLL och Kl presenterade 2017 infor Vetenskapsradets nationella utvardering av
ALF-medlen framhalls den organisation for samverkan som etablerades med det regionala ALF-avtalet
2016 (se kapitel 2). Samverkansorganisationen menar man har bidragit till en struktur for stod till utveckl-
ing av forskningsinfrastrukturen och den kliniska forskningen i regionen. Samtidigt har det skett férand-
ringar i organiseringen av vard och for den kliniska forskningen som har betydelse for férutsattningarna
fér samverkan mellan SLL och KI.

Som tidigare namnts har en ny organisation inforts pa Karolinska Universitetssjukhuset inklusive NKS. Var-
den organiseras nu utifran sju medicinska temaomraden och fem centrala funktioner (eller kompetens-
omraden) som l6per genom respektive tema. Detta baserat pa ett patientflodesperspektiv for att komma
tillratta med den fragmentisering och brist pa helhetssyn som man menar praglat vardens organisation.
Kl:s organisation utgors av institutioner med inriktning pa akademiska kunskaps-, forskningsomraden och
specialiteter dar de kliniska institutionerna i det stora hela speglat den forskning och utbildning som ge-
nomforts vid akutsjukhusen. Organisationen vid KI uppges vara under éversyn och en ny organisation
kommer genomféras under 2018. Aven en ny strategi for Kl arbetas fram under 2018. Det framkommer i
intervjuerna en oro att den organisatoriska utvecklingen inom SLL och Kl inte i tillracklig utstrackning ar
synkroniserade och inte i linje med ambitionerna som finns att utveckla forskning i vardens olika delar.
Informanterna pekar ocksa pa att de pagaende férandringarna har inneburit en brist pa kontinuitet i sam-
verkansorganisationen som foljd av foérandringar i organisationsstruktur och representation som forsvarar
samverkan.

Dessa forandringar paverkar formerna for samverkan mellan SLL och Kl och hur denna fungerar i prakti-
ken. | en skrivelse 2017-04-12 till SLL angdende samverkan mellan parterna framfor Kl synpunkter pa hur
samverkan fungerat. Med utgangspunkt i hur samverkan beskrivs i saval det nationella som det regionala
ALF-avtalet menar man att bristen pa samverkan i utvecklingen av landstingets vardstruktur har férsvarat
for Kl att genomfora en anpassning av sin verksamhet till landstingets nya struktur. Kl efterlyser i skrivel-
sen en 6kad systemkunskap och en béattre kunskap och forstaelse for respektive parts huvudmannaskap.3!

Under hosten 2017 beslot SLL om forédndringar i organisationen for det uppdrag man har vad galler forsk-
ning och utbildning. For att fa en tydligare organisation inom landstinget inrattas fran 1 februari 2018 dar-
for ett landstingsgemensamt FoUUi32-kansli. Det innebar vidare att de landstingsévergripande FoUU-upp-
dragen flyttas fran Karolinska Universitetssjukhuset till landstingsstyrelsens forvaltning (LSF). Férand-
ringen skedde mot bakgrund av vad som framkommit i flera utredningar under 2016 och 2017.

| var enkat stélls aven en fraga som ror formerna for samverkan mellan SLL och Kl kring klinisk forskning. |
enkaten ar det nara tva tredjedelar som menar att pastaendet “KI/SLL:s samverkansorganisation kring

31 Karolinska Institutet: “Karolinska Institutets samverkan med Stockholms léns landsting, 2017-04-12"
32 FoUUi: forkortning for forskning, utveckling, utbildning och innovation.
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klinisk forskning dr viktig for mig i min forskningsverksamhet” stammer precis eller ungefar. | enkatens
Oppna svar kommenteras samverkansorganisationen mellan SLL och Kl kring klinisk forskning. De kom-
mentarer som framfors rér bland annat brister i samarbetet mellan SLL och Kl, oklara beslutsvagar, stel-
bent organisation och fragmentisering av organisation och verksamhet.

Viktigt tydliggora innebdrd och innehall i samverkan och samrad

En aspekt som framkommer intervjuundersokningen ror inneborden av samverkan och samrad. Samver-
kan och samrad ar positiva honnérsord som latt tas for givna utan att det alltid gors klart vad vi lagger i
begreppen och vilka ataganden samverkan och samrad for med sig.

| intervjuerna framkommer olika synsatt och perspektiv pa vad samverkan och samrad mellan SLL och Kl
bor innebara. A ena sidan finns uppfattningen att ett av problemen &r att forskarna och forskningen i
praktiken inte har nadgon del i de beslut som fattas av verksamhetscheferna inom vardorganisationen. For
att bli verkningsfull bor samverkan och samrad darfor fordjupas och utvecklas till att bli mer av gemen-
samt beslutsfattande. A andra sidan framhalls vikten att skilja samverkan och samrad fran gemensamt
beslutsfattande och i linje med detta utveckla formerna for samverkan som nagon skiljt fran beslutsfat-
tande. En intervjuperson framhaller: "det dr feltidnkt att man ska ha gemensam ledning och fatta gemen-
samma beslut, det gar inte ihop med kommunallagen. Den gemensamma ledningsgruppen ska bereda
men det dr respektive ledningsorgan som beslutar och de kan i slutdndan ha en annan syn. Det dr viktigt
att skilja pd vad som ér linje och vad som dr samverkan och samrad.” (centralt placerad tjansteman).

Samverkan behover starkas

Flera av de intervjuade framhaller att samverkan inte fungerat som det var tankt och att det kravs ett ut-
vecklingsarbete for att fa en fungerande samverkan mellan SLL och KI. Man saknar i stor utstrackning mer
av samverkan i praktiken dar varden och den kliniska forskningen ar mer integrerade och inte upplevs
som tva system som inte ar kongruenta.

I intervjuerna kopplas ocksa brister i samverkan till det ekonomiska ersattningssystemet for varden som
man menar enbart har fokus pa produktionsparametrar (se foregaende kapitel) vilket medfor att forsk-
ning och utbildning riskerar att komma pa mellanhand, nagot som ocksa paverkar samverkan. En av de
intervjuade framhaller att "det finns 6vergripande former fér samverkan men pa de Ildgre nivaerna péver-
kas samverkan av att sjukhuset styrs enbart av produktionsparametrarna. Da dr det sjélvklart att forsk-
ningen och utbildningen kommer pG mellanhand” (professor/enhetschef).

I intervjuerna framhalls att samarbetet kraver en aktiv gemensam styrning och samordning for KI-SLL-
samverkan och att den korsvisa representationen mellan SLL och KI fungerar fullt ut i praktiken samt pa
de nivaer som man slagit fast i det regionala ALF-avtalet. Flera informanter menar att detta brister genom
att SLL i mer begransad utstrackning i praktiken ar representerade i Kl:s organisation. Samtidigt betonas i
intervjuerna vikten av att Kl &r &n mer aktiva i SLL:s organ for att tidigt fa kannedom om férandringar och
kunna gora inspel i SLL:s forandringsarbete. Fran SLL:s sida menar man att samverkan och dialog har fun-
nits men att det kravs kontinuitet i vilka som representerar Kl och att dessa har ledningens mandat samt
att resultat och 6verenskommelser successivt forankras. For en fungerande samverkan &r det avgérande
att organisationerna som helhet star bakom de éverenskommelser som gors i olika samverkansorgan eller
projekt.
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6.2 Kontigos beddomning

Som féljd av férdandringar i vardorganisationen har forutsattningarna for samverkan forandrats, vilket stal-
ler krav pa en utveckling och anpassning av arbetsformer saval i vardorganisationen som i forskningsorga-
nisationen. Detta kravs om SLL och Kl ska leva upp till intentionerna i det gemensamma regionala ALF-
avtalet som lagger fast formerna foér och syftet med samverkan.

Den bild som framkommer framst i intervjuerna dr att det finns brister i hur samverkan fungerar i nulaget
mellan SLL och KI, trots den formella struktur fér samverkan som lagts fast i det regionala ALF-avtalet. Vi
far ocksa bilden av att detta riskerar att fa oonskade konsekvenser fér den kliniska forskningen, forskarut-
bildningen och for enskilda kliniska forskare, exempelvis fér innehavare av kombinationstjanster. Vi far
ocksa bilden fran intervjuerna att forvantningarna pa och vad man lagger in i begreppen kan skilja sig at,
nagot som kan bidra till svarigheter att fa samverkan att fungera i praktiken.

Viktiga delar i en utveckling av samverkan ror insatser for en 6kad insikt om varandras forutsattningar.
Det kan handla om gemensamma mal- och syftesbeskrivningar i strategidokument. Det kan ocksa vara
viktigt att vara tydligare i de férutsattningar och ataganden som ligger i begreppen samverkan och sam-
rad for att fa mer ensade forvantningar pa vad samverkan kan leda och till och vad det innebar for re-
spektive part. Vilket skulle kunna 6ka transparensen i arbetet med samverkan och samrad. Det kan ocksa
handla om att skapa kontinuitet i samverkan och att de som medverkar har tydliga mandat och ar val for-
ankrade i sin hemmaorganisation

Samtidigt vill vi betona att fragan om samverkan mellan SLL och Kl kring den kliniska forskningen inte kan
ses alltfor snavt utan bor betraktas i relation till fragor kring ersattningssystemen for vard och klinisk
forskning och de faktiska forutsattningarna att bedriva forskningsstudier inom vardorganisationen.

7 Skapar SLL och Kl tillsammans forutsattningar
som framjar klinisk forskning? — samlad bedom-
ning

Ovan redovisade iakttagelser och bedomningar ligger till grund for vara samlade bedémningar och besva-
randet av den 6vergripande revisionsfragan, som redovisas nedan. | arbetsprocessen har vi forsokt be-
doéma hur de olika delfragorna forhaller sig till varandra och placerat in dessa och vara iakttagelser och
bedomningar i en analysmodell. | modellen betraktas klinisk forskning och forskarutbildning som resulta-
tet av ett antal faktorer och forutsattningar, som kan grupperas i kategorin ”Infrastrukturer och férdel-
ningssystem”. Dessa forutsattningar paverkas i sin tur av beslut, 6verenskommelser och stéllningstagan-
den som kategoriseras som ”“Styrning och ledning” (figur 3). Det slutliga syftet med de bada 6vre kompo-
nenterna i modellen ar att dessa ska gynna det slutliga syftet, d.v.s. genomférande av klinisk forskning
samt forskarutbildning, d.v.s. att framja atervaxt av forskare och forskningshandledare.
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Styrning/ledning

Infrastrukturer och
fordelningssystem

Klinisk forskning
och
forskarutbildning

Figur 3. Modell for analys av hur styrning, infrastrukturer, férdelningssystem m.m. frémjar klinisk forskning
och forskarutbildning. Genom férdelning av medel och andra beslut pdverkar lednings- och
samverkansorganen inom Kl och SLL infrastrukurer och férdelningssystem, som i sin tur utgér viktiga
forutsdattningar for den kliniska forskningen, inklusive utbildningen av kliniska forskare.

Pa den oversta nivan, Ledning och styrning, kan vi konstatera att det tagits stora investeringsbeslut, ex-
empelvis Bioclinicum, Framtidens laboratorium och Neo, liksom andra gemensamma infrastruktursats-
ningar, exempelvis SMIB och skapande av akademiska specialistcentrum. Trots dessa olika satsningar lyser
en aktuell och for parterna gemensam vision och strategi for den kliniska forskningen med sin franvaro. |
det regionala ALF-avtalet finns vissa generella formuleringar och vardeord, men en gemensam framtids-
plan innehallande visioner, utvecklingsmojligheter och strategiska vagval for kommande ar saknas. SLL
och Kl saknar ett gemensamt synsatt och ett samlat grepp om vilka incitament som framjar klinisk forsk-
ning, inte minst vad galler ambitionen att framja forskning i vardens olika delar. Enligt uppgift pagar nu
flera strategiarbeten, bland annat inom Kl och Karolinska Universitetssjukhuset, men nagra konkreta be-
skrivningar av arbete med en gemensam fardvag for Kl och SLL i sin helhet har vi inte kunnat upptacka.

Pa nasta niva, dar vi aterfinner incitament och fordelningssystem, som ledningen beslutat om, noterar vi
att manga forskare &r kritiska till hur KI respektive SLL har prioriterat olika byggnadsprojekt i alltfor hog
grad istallet for att satsa pa att skapa mojligheter till 6kad forskningstid i vardens vardag. | enkéatresulta-
ten noterar vi att omkring 80 procent av forskarna ar ndjda med befintliga lokaler och teknisk utrustning.

Incitament och hinder

Befintliga ersattningsystem i varden anses av en majoritet av forskarna utgora ett hinder for att bedriva
patientnara studier. Forskningen blir en form av parallellstruktur, som hamnar pa undantag nar produkt-
ionskraven hojs. Flera forskare med stora externa anslag har papekat att FoU-medlen utgor en tamligen
liten del av deras totala forskningsbudget men att dessa bade utgor ett viktigt “smorjmedel for etable-
rade forskare” och méjliggor forskningstid for kliniskt verksamma yngre forskare. Som namnts ar flera
forskare kritiska till att KI och SLL gemensamt beslutat om att stora delar av FoU-budgeten gar till byggna-
der och lokalhyror (se tabell i avsnitt 5.1). Den riktigt patientndra forskningen ar sallan sarskilt lokalkra-
vande men ju mer man inkluderar djurférsék och laboratoriestudier, som ingar i translationellt inriktad
forskning, desto storre blir lokalkostnaderna. Har framkommer att det inom KI-SLL finns skillnader i synen
pa vilka verksamheter som ska kallas klinisk forskning och darmed kunna komma i atnjutande av ALF-an-
slag och 6vriga FoU-medel.

Vilka drivkrafter finns for att bedriva klinisk forskning? Den genomférda enkaten, som besvarats av mer
an 250 forskare, visar att mojligheten att genomfora studier ar viktig for att géra det kliniska arbetet mer
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stimulerande. Det finns dock ett stort missnéje med ekonomiska forutsattningar och villkor som idag styr
forskningen. Enkéten visar ocksa att den stodstruktur for klinisk forskning som utvecklats ar val kand samt
att forskarna anser sig har tillgang till nédvandiga faciliteter for sin forskning. Vad galler tillgangen till pati-
entmaterial for forskningen ar det en stor andel (80%) som instdmmer i detta men en betydligt lagre an-
del instammer vad galler “tillgang till patientmaterial i vardens alla delar oavsett driftsform” (54%) respek-
tive ” tillgang till patientmaterial i hela vardkedjan” (47%). Sammantaget tyder detta pa att vissa forutsatt-
ningar for den kliniska forskningen inom SLL ur forskarnas perspektiv ar goda men att de ekonomiska for-
utsattningarna och bristen pa forskningstid ses som stora hinder. Denna bild stammer val med vad som
framkommer i intervjuundersokningen.

Vi uppfattar att det finns en klar skillnad i synsatt mellan SLL och Kl i synen pa balansen mellan stod till
"spets” respektive “"bredd”. KI pekar i sin strategi mera pa samspelet mellan klinik och basvetenskaper
genom s.k. translationellt angreppssatt medan SLL i sitt dokument i hogre grad lyfter fram behovet av att
utga fran folkhalsoproblemen och priméarvardens patientgrupper. | brist pa ett gemensamt strategidoku-
ment ar det svart att avgora hur stodet till spets och bredd ar tankta att samsas i en begransad FoU-bud-
get. Vi ser det ocksa som otillfredsstéllande att det vid Karolinska Universitetssjukhuset saknas en beskriv-
ning for FoUU-gruppernas arbete vad galler medelsfordelning, utdéver vad som anges i ALF-avtalet. Det
saknas ocksa central uppféljning av vad medlen har anvants till.

En annan fraga som ror fordelning av forskningsmedel, och som endast i mindre grad tas upp i intervjuer
eller enkéatsvar, ror den sedan lange radande férdelningen av FoU-medel mellan seniora och juniora fors-
kare. Det skulle kunna havdas att eftersom de aktivitetsbaserade medlen som férdelas till de enskilda
forskargrupperna utgér en tamligen begransad del av deras totala forskningsbudget borde dessa medel
inte vara av avgorande betydelse for etablerade seniora forskare. Det finns foresprakare for att en storre
del av medlen skulle avsattas for att stotta yngre forskare ”pa vag upp”, sarskilt som dessa manga ganger
har en stor arbetsborda inom kliniken och @nnu inte kunnat skapa en egen plattform i form av storre ex-
terna anslag. Aven om det finns sarskilda medel avsatta fér yngre forskare framkom i granskningen svarig-
heter for “nya” forskare och verksamheter att tilldelas anslag fran FoU-medlen, eftersom den anvénda
fordelningsmodellen anses ha en “konserverande” effekt. Vi vill inte ta stallning i denna problematik men
anser att fragor av denna typ ar av stor principiell betydelse och borde vara centrala komponenter i en
gemensam strategi for den kliniska forskningen.

Pagaende stora forandringar forsvarar samarbete

Bade Kl och SLL har under de senaste aren befunnit sig under stark press: for Kl:s del har den s.k. Macchi-
arini-affaren och vissa interna problem kring javsfragor forflyttat fokus for ledningen. For SLL:s del har
NKS-bygget och den atféljande politiska debatten kring finansieringsfragor m.m. under flera ar kommit att
overskugga andra viktiga framtidsfragor och gett negativ publicitet.

Enkaten visar pa signifikanta skillnader mellan forskare vid Karolinska Universitetssjukhuset och 6vriga

forskare, dar de senare generellt &r mer n6jda med de rddande forutsattningarna for att bedriva klinisk
forskning. Detta skulle kunna forklaras av att de pafrestningar som NKS-bygget och tillhérande forand-
ringar inneburit for Karolinska Universitetssjukhuset fatt negativa aterverkningar pa forutsattningar for
bedrivande av klinisk forskning inom sjukhuset.

NKS utgor den centrala delen av en historiskt stor omstallning av Stockholms lans hela sjukvardssystem
som just nu pagar for fullt. De bada parterna, Kl och SLL, samarbetar pa olika nivder men har enligt nagra
av informanterna drivit isar i sitt strategiska tankande rorande klinisk forskning och FoU-fragor i ovrigt.
Parterna saknar enligt var bedomning samsyn i viktiga fragor och det finns uppenbara spanningar och en
viss grad av dmsesidig misstanksamhet kring avsikter och planer.
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Tyngdpunkten forskjuts

Under mycket lang tid har Karolinska Universitetssjukhuset utgjort navet for den kliniska forskningen i
Stockholmsomradet. Det finns flera skal till varfér en forskjutning av tyngdpunkten nu sker. Dels har
landstingets avtal med olika privata utforare och inférande av vardval gjort att det &r avtalen — och dar-
med i sista hand halso- och sjukvardsndmnden (HSN) — som anger villkoren for hur bade vard och forsk-
ning/utbildning ska utformas inom verksamheterna, dels innebar byggandet av NKS att stora patientgrup-
per forsvinner fran Karolinska Universitetssjukhuset. Forskarna har tidigare kunnat bevaka att patienter
pa sjukhuset rekryterats till studier, att prover tagits etc. Omstallningen till natverkssjukvard innebar att
forskare inom Karolinska Universitetssjukhuset maste hitta andra vagar och arbetssatt for att bedriva pa-
tientnara forskning. Ett satt kan vara att “vadja till den goda viljan” hos kollegor i andra delar av sjukvards-
systemet men erfarenhetsmassigt ar detta svart i ett system dar hog vardproduktion ar hogst prioriterad.
Ett annat satt ar givetvis att stalla krav i de olika vardavtalen och/eller att ersatta de privata vardgivarna
enligt nagon form av sarskild taxa. Men det ar HSN, som har ansvar fér avtalen och enligt uppgift har det
annu inte skett nagra forandringar i de krav pa medverkan i forskningsprojekt som stalls pa privata utfo-
rare. Fragan om hur olika moment som ingar i ett forskningsprogram i natverkssjukvarden ska planeras
och finansieras har annu inte fatt nagon principiell I16sning, trots de utredningar som gjorts.

Av liknande orsaker sker en maktforskjutning dven fran Karolinska Universitetssjukhuset till SLSO, som
forutom sina sex FoU-centra och flera akademiska vardcentraler, numera ocksa ar ansvarigt for tre akade-
miska specialistcentra inom diabetes, neurologi och reumatologi. Det ar saledes en stor utmaning for
flera forskarkonstellationer inom Karolinska Universitetssjukhuset att hitta nya samarbeten med SLSO och
privata utforare med vardavtal om man vill fortsdtta med samma forskningsinriktning som tidigare. Om
detta inte lyckas finns mojligheten att forskarnas intresse i hogre grad riktas mot fragestallningar kring de
mer selekterade patientgrupper som forvantas finnas inom NKS:s hogspecialiserade vard.

Tidsutrymme viktigt

Att det ska finnas forskningstid for den kliniskt verksamme i vardens vardag anses av manga vara en nyck-
elfraga for att forskarna ska ha rimliga arbetsforhallanden och att forskningsprojekt ska kunna genomfo-
ras pa ett professionellt satt. Lakarférbundet har i en undersokning33 uttryckt oro fér kommande stora
pensionsavgangar bland forskarutbildade lakare samtidigt som andelen disputerade lakare sjunkit. Man
anser att det rader ogynnsam konkurrens mellan sjukvard och forskning, som negativt paverkar den me-
dicinska forskningens utveckling.

Vi gor bedéomningen att kombinationstjanster ar en viktig fraga for att skapa tidsutrymme for klinisk forsk-
ning. Det har ocksa framkommit att det ar viktigt att uppratthalla balansen i dem: innehavare av tjans-
terna far inte dtas upp av kliniskt arbete men innehavarna far inte heller uppslukas av forskning och sluta
ta ansvar for den kliniska verksamheten. Vi tror att forekomsten av kombinationstjanster av olika utform-
ning samt postdoc-tjanster utgor en viktig forutsattning for att den kliniska forskningen inom SLL ska for-
starkas och vidareutvecklas. Oavsett antalet kombinationstjanster och omfattningen av forskningstid for
landstingsanstallda torde en tydlig och stark gemensam ledning for vard och forskning vara av stor bety-
delse for att balansen mellan de olika uppgifterna (vardproduktion, forskning och undervisning) ska upp-
ratthallas och att inblandade intressenter ser dessa uppgifter som gemensamma angelagenheter.

33 | gkare som forskar — lanken mellan medicinsk forskning och sjukvard. https://www.slf.se/upload/Lakarforbun-
det/Trycksaker/PDFer/Vi%20tycker/Forskningspolitiskt%20program.pdf

«

24(27)



Revision SLL & KI: Forutsattningar for klinisk forskning

Slutsats

Var samlade bedémning ar att den kliniska forskningen inom KI-SLL star infor flera oldsta problem och be-
tydande intressekonflikter. Problemen har bl.a. uppkommit genom att parterna gemensamt inte tillrack-
ligt lyckats parera vad de stora pagaende forandringarna i vardorganisationen inneburit i forutsattning-
arna for den kliniska forskningen. Det finns patagliga risker att forskning och utveckling inom Kl och SLL
kan tappa i konkurrenskraft om inte dessa problem och intressekonflikter kan hanteras pa ett klokt satt.
Manga vallovliga satsningar har gjorts av de bada parterna men har inte utgjort delar av en tydlig gemen-
sam framatsyftande utvecklingslinje. Franvaron av en gemensamt utformad strategi har inneburit att in-
frastrukturer och férdelning av FoU-medel inte varit optimalt anpassade till den kliniska forskningens ak-
tuella stodbehov och radande incitamentssystem, sdsom de uttryckts i enkat och intervjuer med forskare.
Vi noterar ocksa ett msesidigt missnéje med hur samarbetet kring forskning i natverkssjukvarden har
fungerat hittills. Effekterna av de oldsta problemen kommer sannolikt inte i nartid att bli synliga i biblio-
metriska jamforelser eller utvarderingar av forskningsresultat, men kan fa ogynnsamma aterverkningar pa
den kliniska forskningen inom Stockholmsregionen pa 5—-10 ars sikt.

8 Bilaga enkat

8.1

Kontigos enkat gick ut till 400 respondentadresser. Av dessa har 250 mottagare fullfoljt enkaten, och yt-
terligare 16 paborjat men ej fullfoljt. Andelen fullféljda var 62,5 procent, och andelen paborjade 66,5 pro-
cent. Den bortfallsanalys som genomforts visar att andelarna for respektive organisatorisk enhet som in-
gar i malgruppen ar i stort den samma i svarspopulationen som i totalpopulationen. Sammanfattningsvis
ser vi inga betydande avvikelser i svarsfrekvens givet organisationstillhorighet. De skillnader som anda
finns tar vi hansyn till i analysarbetet.

Sammanfattning av enkatsvar

Tabellen sammanfattar vilken andel av respondenterna som svarat Stdmmer precis, Stammer ungefar,
Stammer daligt, Stammer inte alls, eller Vet e]j/Ej relevant for respektive pastdenden A-T. Medelvardet
baseras pa numreringen av svarsalternativ. Vet ej svaren ar bortrensade darur.

Tabell 1. Andel som svarat Stdmmer precis (4), Stdmmer ungefar (3), Stammer daligt (2), Stammer inte alls
(1), eller Vet ej/Ej relevant pa respektive pastaende A-T, samt genomsnittligt svar fér samtliga svarande.
Kalla: Kontigo

Stammer  Stammer Stdimmer  Stammer Vet ej/ Ej Medel-

precis (4)  ungefér (3) daligt (2) inte alls (1) relevant virde

A. P3 min arbetsplats finns goda forut- 42% 40% 12% 4% 1% 3,2
sattningar for att utveckla nya forsk-

ningsidéer

B. Min forskning hindras pga. att jag inte 8% 23% 25% 26% 18% 2,1
kan frigéras fran den kliniska verksam-

heten

C. Jag kanner vl till stodstrukturerna for 20% 43% 21% 11% 4% 2,8
klinisk forskning som finns vid KI/SLL, och
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hur jag kan anvanda dessa strukturer fér

min forskning

D. Jag anvédnder mig av den stodstruktur
fér klinisk forskning som finns vid KI/SLL

E. Jag har god tillgang till patientmaterial
(t.ex. patienter, patientdata och labpro-

ver) fér min forskning

F. Jag kan i dagslaget fa tillgang till ett till-
rackligt patientmaterial fér min forskning

i vardens alla delar oavsett driftsform

G. Jag har tillgang till patientmaterial i
hela vardkedjan (olika vardnivaer) nar

det kravs i min forskning

H. Pa den klinik/motsvarande dér jag ar-
betar finns fungerande arbetssatt for att
implementera relevanta forskningsresul-

tat i den vard som bedrivs hos oss

|. Graden av akademisering (anknytning
till forskning och akademisk utbildning)
vid var klinik/motsvarande utgér ett stod

for min forskning

J. P& var klinik/motsvarande ar arbetssi-

tuationen gynnsam for klinisk forskning

K. P& var klinik/motsvarande &r arbetssi-
tuationen gynnsam for att bedriva god

vard

L. KI/SLL:s samverkansorganisation kring
klinisk forskning ar viktig for mig i min

forskningsverksamhet

M. Jag har tillréckliga natverk och tillgang
till andra forskares och vardndra verk-
samheters kompetens inom KI/SLL nir

jag behéver den

N. Jag har tillrackliga natverk och tillgang
till andra forskares och vardnara verk-
samheters kompetens utanfér KI/SLL nar

jag behéver den

0. Jag uppfattar att nuvarande forhallan-

den inom KI/SLL (ersattningssystem och

12%

41%

19%

17%

26%

31%

23%

30%

36%

34%

35%

5%
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44%

40%

35%

30%

40%

34%

39%

39%

28%

48%

46%

27%

23%

14%

28%

30%

19%

20%

27%

16%

18%

13%

14%

36%

14%

4%

14%

16%

9%

10%

8%

3%

11%

2%

2%

28%

7%

2%

4%

6%

7%

6%

3%

12%

7%

3%

3%

5%

2,6

3,2

2,6

2,5

2,9

2,9

2,8

3,1

3,0

3,2

3,2

2,1
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andra incitament) fungerar framjande for
att klinisk forskning och vard ska kunna

produceras parallellt

P. Att jag far/kan forska bidrar till att
aven det kliniska arbetet blir mer stimu-

lerande fér mig

Q. Jag har tillgang till nddvandiga facilite-
ter (t.ex. lokaler, utrustning) for min

forskning

R. Jag kanner till relevant lagstiftning och
regelverk av betydelse for min forsk-

ningsverksamhet

S. Jag har tillgang till juridisk kompetens

nar jag behover

T. Jag ar delaktig och har inflytande i kli-

nikens/motsvarande FoU-grupp

71%

37%

67%

34%

48%
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12%

42%

30%

33%

23%

0%

15%

2%

17%

12%

1%

5%

0%

9%

11%

16%

2%

1%

7%

5%

3,8

3,1

3,7

3,0

3,1

Enkaten inneholl ytterligare tre fragor med pastdenden, i samband med vilka det fanns méjlighet att

lamna 6ppna svar. Pastdendena graderades som foljer:

Tabell 2. Gradering av pastaenden kring férutsattningar. Kalla: Kontigo

Det finns goda férutsattningar pa den klinik/mot-

svarande dar jag verkar for att nya och relevanta

idéer for forskning ska kunna tas tillvara

Det finns goda férutsattningar pa den klinik/mot-

svarande dar jag verkar for att forskningen ska

kunna genomféras pa ett valfungerande satt

Det finns goda férutsattningar fér implementering

av relevanta forskningsresultat p& den klinik/mot-

svarande dar jag arbetar

Stammer

precis (4)

29%

25%

29%

Stammer

ungefar

(3)

42%

46%

43%

Stammer

daligt (2)

22%

21%

18%

Stammer

inte alls

(1)

3%

5%

3%

Kan ej Medel-

bedéma  véarde

4% 3,0
2% 2,9
7% 3,0
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