Remissvar nationellt natverk for forskningssjukskoterskor (ett natverk
inom Svensk Sjukskoterskeforening SSF)

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor har genom remiss till Svensk Sjukskoterskeférening
SSF beretts tillfdlle att limna kommentarer och synpunkter pa remiss angaende Ds 2023:8 ” Forslag pa
atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar — for en battre valfard och en
starkare life science-sektor”.

Sammanfattning

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor delar utredningens uppfattning om att det ar viktigt
att belysa och konkretisera innebérden i rollen som forskningssjukskéterska, inklusive utbildnings- och
specialistutbildningsfragor for att gruppen utgoér en viktig forutsattning for genomférandet av kliniska
provningar i Sverige. ldag saknas en specialistutbildning pa avancerad niva samt nationella
harmoniserade utbildningar for forskningssjukskoterskor.

Det finns darfor ett stort behov av att fortydliga och forankra forskningssjukskoterskans viktiga och
mangfacetterade specialistkunskaper inom den kliniska provningsprocessen. Internationella
specialistprogram och kompetensbeskrivningar fran exempelvis ANA (American Nursning Association)
eller IACRN (International Association for Clinical Research Nurses) bor beaktas. Nationella natverket
for forskningssjukskoterskor bistar garna vidare om det finns 6nskemal om det.

Nedan finns vara allmanna synpunkter och kommentarer till de specifika forslagen i utredningen.

Huvudforslag 13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska provningar i Sverige

Nationella natverket anser att férdjupad kompetens och kunskaper om hela omradet kliniska studier,
kliniska provningar, halso- och sjukvard och akademi ar en forutsattning for ett lyckat partnerskap.
Dessutom behdvs samverkan mellan olika nationella natverk for att etableringen kan lyckas. Den nya
organisationen SweTrial bor arbeta i samverkan med de forskningsstdédjande infrastrukturer som
redan finns.

Angadende den nationella laroplan som foéreslas framhalls att den ska vdnda sig till specialistutbildade
lakare och tandldkare. Vi anser att det ar viktigt att erbjuda vidareutbildning till en bredare grupp av
lakare. Pa sa vis kan vi oka tillgdngligheten av kompetenta ansvariga provare och medprovare. Detta
skulle kunna bidra till att fler kliniska prévningar kan genomfdras i Sverige, vilket i sin tur forutsatter
att vi har kompetenta och val utbildade forskningssjukskoterskor. Att tidigt kunna erbjuda
specialistutbildning i kliniska prévningar kan 6ppna upp nya karriagrmaojligheter och att fler legitimerade
sjukskoterskor vill engagera sig inom forskning och utveckling.



Huvudforslag 13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Kliniska Studier Sverige &r en nationell samverkan mellan Sveriges sex sjukvardsregioner som stéds av
Vetenskapsradet. Huvuduppdraget ar utveckling och stod for kliniska studier i hdlso- och sjukvarden.

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor anser att genomférandekapaciteten inom halso- och
sjukvard ar och forblir den mest begransade faktorn for kliniska provningar. Det finns darfor ett behov
av att samtliga Regioners atagande géllande kliniska studier och kliniska prévningar &r harmoniserade
och att den gemensamma malbilden &ar forankrad inom alla hélso — och sjukvardledningsnivaer. Den
gemensamma malbilden gédllande genomférande av kliniska provningar behdver tydliggoras fran
regeringens sida.

Ovriga forslag 13.3 Investera i kompetensfoérsérjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstddjande yrken i hdlso- och sjukvarden

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor delar utredningens asikt om att framgangsrika
kliniska provningar behover specialistkompetens av flera olika personalkategorier. Vi ar dven positiva
till att initiera uppdragsutbildningar for forskningsstédjande yrken. Ett multiprofessionellt arbetssatt
kan sakerstdlla att allas kompetens anvands pa ratt satt exempelvis datamanagement, specifika
matningar, statistisk analys mm.

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor vill dock fortydliga att det inte ar mojligt att ersatta
den specifika omvardnadskompetensen och projektledarskapet som forskningssjukskoterskor besitter
med andra oftast mindre kvalificerade yrkeskategorier. Omvardnadskompetens ar definierad som en
kombination av kunskap, skicklighet och personliga egenskaper (Queensland Nursing Council 2008).
Sjukskoterskor omsatter detta till omvardnadshandlingar genom omvardnadsprocessen, vilket ar
grundlaggande for att utfora en patientcentrerad vard (American Nurses Association [ANA] 2016).

Med sin legitimation har sjukskoterskor ett eget yrkesansvar samt eget kunskapsomrade inom
omvardnad. | klinisk forskning ar forskningssjukskoterskas uppdrag ocksa kopplat till forskning. Detta
innebar att forskningssjukskoterskans uppdrag och omvardnad dr ndra sammanflatade. Fokus ar den
enskilde forskningspersonens hélsa, vdlbefinnande, rattigheter och sdkerhet, samt att den
uppratthalls igenom hela studieprocessen utifran studieprotokollet. Detta innebér att
forskningssjukskoterskan maste ha en god forstaelse for forskning, sjukvard och omvardnad.

Att fortydliga forskningssjukskoterskans specialistkompetens handlar alltsa framst om att sakerstalla
patientsdkerheten, etisk omhandertagande av forskningspersoner och hog kvalitet igenom hela
provningsprocessen. Att definiera roller och ansvar fér andra forskningsstédjande yrken och nya
roller inom den kliniska prévningsprocessen ar sjalvklart av lika stor betydelse.

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor anser att det behovs adekvat finansiering tillganglig
for genomférandet av dessa specialistutbildningar och uppdragsutbildningar. Detta ar sarskilt
relevant eftersom vidareutbildning behover vara ekonomiskt hallbart for deltagarna och deras
arbetsgivare. | dagens halso- och sjukvard ar det mycket utmanande for forskningspersonal att pa
arbetstid fa mojlighet att delta i utbildningar och fortbildningar. Att skapa incitament och utékade
mojligheter for arbetsgivare att tacka dessa kostnader ar en forutsattning for forskningspersonalens
mojligheter att delta pa utbildningar.



Kommentarer kring 6vriga forslag i utredningen

Nationella natverket for forskningssjukskoterskor stodjer utredningens forslag att utdka EPMs
(etikprovningsmyndighetens) uppdrag avseende statistik och prioritera atgarder for att méta behovet
av en samlad nationell statistik kopplad till kliniska prévningar. En inventering och samordning av redan
befintliga statistiska databaser och digitala I6sningar bor prioriteras i boérjan av arbetet.

Vi vdlkomnar dven forslaget till Ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum (RBC) inom
regionerna och uppdrag till Biobank Sverige.

Det ar dven viktigt att avlagsna sa manga nationella sdrkrav som majligt. Nationella natverket anser att
det dr mycket viktigt med en harmoniserad nationell reglering gédllande atkomst till elektroniska
patientjournal foér kalldatagranskning i samband med monitorering av kliniska proévningar.
Gemensamma malet fér sponsorer och varden ar att uppfylla monitoreringsuppdragen pa ett korrekt
satt men samtidigt bibehalla patientintegriteten. En tydlig nationell reglering skulle darfor behévas.

Slutligen ser nationella natverket for forskningssjukskoterskor mycket positiv pa initiativet att utreda
andringar i patientdatalagen for att mojliggora for vardgivare att kontakta de eventuella identifierbara
patienter som kan vara aktuella for att inga i en klinisk provning en s.k. antalsberdkning. | nulaget ar
det fortfarande inte tillatet for vardgivare att kontakta berérda med information eller tillfraga dessa
om de ar intresserade att delta.



