Undersokning om kunskaper om,
samt erfarenheter av, lagar och
riktlinjer gallande klinisk forskning
bland forskande medarbetare

i Region Vastmanland.

Resultat av enkat till forskare om RSFP.

g
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Sedan ett antal ar har vi i Region Vastmanland, tillsammans med vara motsvarigheter i den mellansvenska
sjukvardsregionen, arbetat intensivt med att hitta rattssdakra arbetsmodeller gallande klinisk forskning.

I maj 2022 presenterades den forsta arbetsprocessen for detta. Det ar ett standigt pagaende arbete som
syftar till att garantera bade forskningsdeltagarnas och de forskandes sdkerhet i forskningsprojekt som
drivs i Region Vastmanlands regi.

Under oktober manad genomférde vi en undersékning om kunskaper om, samt erfarenheter av, lagar och
riktlinjer géllande klinisk forskning bland forskande medarbetare och verksamhetschefer i Region
Vastmanland och i verksamheter med avtal med Region Vastmanland. Syftet med undersdkningen var att,
pa ett enkelt och 6vergripande satt, samla in material om hur den nuvarande arbetsprocessen for
forskning upplevs. Vi ville ocksa fa in information om hur den hjalp och det stdd som erbjudits av
forskningsstédjande personal fungerat. Utifran svaren ar nu intentionen att fortsatta tydliggéra, forenkla
och utveckla vart arbete for att pa sa satt kunna bidra till att verksamheterna kan genomféra an mer klinisk
forskning.

Sammantaget fick vi 104 svarande, varav hélften (49,5%) var kvinnor. Majoriteten svarande var
doktorander och forskare foljt av verksamhetschefer. Den tidsmassiga forskningserfarenheten,
upp till fem ar, var knappt héalften och en stor del (37%) hade mer &n tio ars forskningserfarenhet.
Drygt halften (53%) av de svarande hade last nagot eller flera av regionens dokument om
forskningsprocessen.

Nar det galler eventuella kommande utbildningssatsningar pa omradet 6nskade sig de flesta (72%)
utbildningsfilmer som gar att se ndr som helst vid behov, foljt av digitala realtidsutbildningar (56%).

For narvarande arbetar vi med en digital utbildning om forskning i Region Vdstmanland som kommer att
ligga pa Kompetensplatsen. Vi arbetar ocksd med nagra kortare filmer om RSFP som ska kunna anvandas
pa APT och personalméten.

Det var drygt 77 personer som hade haft kontakt med den forskningsstédjande verksamheten pa CKF/CIFU
Forskning de senaste aren, varav en dévervagande majoritet haft kontakten via e-post, foljt av telefon.

En mindre del, 19 personer hade varit pa en vetenskaplig konsultation.

Det var 29 personer som startat en ny studie som forskare/P| det senaste aret varav 25 fatt stéd av

CIFU Forskning for detta. De allra flesta tycker det varit latt att komma i kontakt med den
forskningsstodjande verksamheten och att den hjalp som har erbjudits fungerat bra.

| ndstan samtliga regioner i Sverige anvands Researchweb for att hantera forskningsrelaterade ansékningar
och alltmer av den forskningsrelaterade administrationen, dokumentationen och arkiveringen. Nar det
galler att registrera en ny studie i projektdatabasen i Researchweb hade 62 gjort detta, medan 49 personer
hade anmalt personuppgiftshantering, och 47 personer skickat in intyg fran verksamhetschef om att
bedriva en studie. Har ser vi, liksom i andra regioner, att vi pa sikt kan fa flera synergivinster och arbetet
med att fa ett somlost system déar forskaren inte behover fylla i uppgifter pa flera stallen pagar.

Slutligen vill jag tacka for alla fritextkommentarer, de ar mycket vardefulla i vart kommande
utvecklingsarbete. Dessa kommentarer kommer vi att bearbeta och analysera for att aterkoppla i de
arbetsgrupper vi dnskar paborja tillsammans med representanter for den kliniska forskningen pa olika
nivaer i Region Vastmanland.

Vanligen,
Kent Nilsson, Adj prof. Forskningsdirektor
2023-11-10
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1. Mina kunskaper om Dataskyddsforordningen (GDPR) gillande
forskningsfragor ar:

Namn

1 - Mycket daliga
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

10
57
29

104

%
2,9
9,6
54,8
27,9
4,8
100

60 -

481

36 4

24 1

12

1-
Mycket
daliga

2. Mina kunskaper om Patientdatalagen géillande forskningsfragor ar:

Namn

1 - Mycket daliga
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

17
41
36

104

%
2,9
16,3
39,4
34,6
6,7
100

45

36

274

18

57
29
5
3 4 5-
Mycket
bra
41
36
7
3 4 5-
Mycket

bra

Region
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3. Mina kunskaper om Etikprévningslagen gédllande forskningsfragor ar:

Namn

1 - Mycket daliga
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

33
50
11
103

%
2,9
5,8
32
48,5
10,7
100

50+

40

30

20

10+

1-

Mycket
daliga

4. Mina kunskaper om Offentlighet- och sekretesslagen gallande
forskningsfragor ar:

Namn

1 - Mycket daliga
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

15
54
24

104

%
3,8
14,4
51,9
23,1
6,7
100

60 -

481

36

241

12

33
11
6
2 3 4 5-
Mycket
bra
54
24
15
7
2 3 4 5-
Mycket

bra

Region
Vastmanland



5. Mina kunskaper om vad Rattssaker forskningsprocess (RSFP) innebar for mig

som medarbetare i forskningsprojekt ar:

Namn

1 - Mycket daliga

2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

17
44
23
10
104

%
9,6
16,3
42,3
22,1
9,6
100

45

36

274

18

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daliga bra

6. Har du medverkat vid informationsmoten eller Workshops gallande nya lagar
och regler som styr klinisk forskning i Sverige?

Namn
Ja

Nej
Total

Antal
61
42
103

%

59,2
40,8
100

70—

56

28 4

141

Region
Vastmanland



7. Skulle du vilja fa mer utbildning gillande de lagar och dess juridiska
tillampningar som omgardar forskning?

Namn Antal %
Ja 69 67
Nej 34 33
Total 103 100

70+

56

421

28 1

144

8. Hur vill du delta i dessa utbildningar?

Namn Antal

Digitala

realtidsutbildningar 37

Utbildningsfilmer som du

kan se nar du vill 48
Lararledda utbildningar

29
/workshops
Skriftligt 26
utbildningsmaterial
Annat: 0
Total 140

%

56,1

72,7

43,9

39,4

0
212,1

50 -

404

30

20

10

04

©
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Utbildningsfilmer

som du kan s...

Ldrarledda

utbildningar /works...

Skriftligt

utbildningsmaterial

o

Annat;
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9. Jag har last Regionens dokument som beror RSFP.

Namn Antal
Ja 55
Nej 49
Total 104

%
52,9
47,1
100

60 -

481

24

124

10. Min upplevelse av att hitta de dokument jag beh6éver som beror RSFP ar:

Namn

1 - Mycket svara att hitta
2

3

4

5 - Mycket latta att hitta
Total

Antal %

9 9,1
26 26,3
46 46,5
14 14,1
4 4

929 100

50 -

40

30

20

10

46
26
14
9
4
1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
svara |atta
att hitta att hitta

Region
Vastmanland



11. Mina kunskaper om vad det innebar att vara ansvarig respektive deltagande
forskningshuvudman samt behorig foretradare ar?

Namn

1 - Inte alls tillrackliga
2

3

4

5 - Helt tillrackliga
Total

Antal

26
42
22

104

%
5,8
25
40,4
21,2
7,7
100

45

36 4

27 4

18 -

1 - Inte alls
tillrackliga

5 - Helt
tillrackliga

12. Mina kunskaper om hur jag far tillgang till uppgifter fran journal vid en studie
pa regionens patienter ar?

Namn

1 - Inte alls tillrackliga
2

3

4

5 - Helt tillrackliga
Total

Antal

7
19
36
30
12
104

%
6,7
18,3
34,6
28,8
11,5
100

40

324

241

16 -

- Inte alls
tillrdckliga

1

5 - Helt
tillrdckliga

Region
Vastmanland



13. Har du de senaste aren haft kontakt med CIFU Forskning eller CKF gallande
nagon forskningsstudie?

Namn Antal
Ja 78
Nej 25
Total 103

13.1. P3 vilket satt?

Namn
e-post
Telefon

Vetenskaplig
konsultation

Annat
Total

%
75,7
24,3
100

Antal %

63 81,8
25 32,5

19 24,7

13 16,9
120 155,8

80+

64|

481

324

16 -

70

561

424

28

14

e-post

Telefon

Vetenskaplig

konsultation

Nej

Annat

Region
Vastmanland



13.2. Var det svart eller latt fa kontakt?

35
Namn Antal % g
1 - Mycket svart 1 1,3
2 0 0 217
3 14 18,2
4 29 37,7 47
5 - Mycket latt 33 42,9

T,
Total 77 100

04

1

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
svart latt

13.3. Hur tyckte du att hjalpen du fick fungerade?

35-

Namn Antal % g |

1 - Mycket daligt 3 3,9

2 6 7,8 214

3 11 14,3

4 25 325 %

5 - Mycket bra 32 41,6

Total 77 100 "
0.

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



14.Har du i rollen som forskare/PI startat en ny studie i Region Vistmanland

det senaste aret?

Namn Antal
Ja 29
Nej 74
Total 103

80 -

64 -

%

28,2 48+
71,8
100 32+

16

14.1. Hur tyckte du att det fungerade?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

10

Antal % 8
2 6,9

3 10,3 6
9 31

9 31 1
6 20,7

29 100 2

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



14.2. Fick du stod av nagon pa CIFU Forskning for att genomfora detta?

Namn Antal
Ja 25
Nej 4
Total 29
Svarsfrekvens

100% (29/29)

%
86,2
13,8
100

254

20

15

10

Ja Nej

14.3. Om JA: Hur upplevde du stodet fran CIFU Forskning?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

%
7,4
7,4
7,4
25,9
51,9
100

154

14

2 3 4 5-
Mycket
bra

Region
Vastmanland



15.Har du registrerat en studie i projektdatabasen i Researchweb?

Namn Antal
Ja 62
Nej 40
Total 102

%

60,8
39,2

100

70

56 4

28 1

141

15.1. Hur tyckte du att det fungerade?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

25
16
10
61

%
6,6
9,8
41
26,2
16,4
100

254

20

154

10

1-
Mycket
daligt

2 3 4 5-
Mycket
bra

Region
Vastmanland



15.2. Fick du stod av nagon pa CIFU Forskning for att genomfora detta?

Namn Antal
Ja 42
Nej 19
Total 61
Svarsfrekvens

98,4% (61/62)

%
68,9
311
100

45

36

27 4

18

Ja Nej

15.3. Om JA: Hur upplevde du stddet fran CIFU Forskning?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal %

4 8,7
1 2,2
12 26,1
10 21,7
19 41,3
46 100

20

164

124

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



16.Har du anmalt personuppgiftshantering i projektdatabasen i Researchweb?

60 -

48
Namn Antal %

Ja 49 47,6 %61
Nej 54 52,4

Total 103 100 244

124

16.1. Hur tyckte du att det fungerade?

15+

Namn Antal % 12
1 - Mycket daligt 1 2

2 9 18,4 91
3 14 28,6

4 14 286 %
5 - Mycket bra 11 22,4

Total 49 100 %

1-
Mycket
daligt

49
Ja Nej
14 14
9
2 3 4 5

Mycket
bra

Region
Vastmanland



16.2. Fick du stod av nagon pa CIFU Forskning for att genomfora detta?

Namn Antal
Ja 32
Nej 17
Total 49

%

65,3
34,7

100

354

28 1

214

14

Ja Nej

16.3. Om JA: Hur upplevde du stddet fran CIFU Forskning?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

10
15
33

%

9,1

12,1
30,3
45,5
100

154

12

2 3 4 5-
Mycket
bra

Region
Vastmanland



17.Har du skickat in ett intyg fran Verksamhetschef om att bedriva studie?

60+

48
Namn Antal %

Ja 47 46,5 36
Nej 54 53,5

Total 101 100 24+

12

17.1. Hur tyckte du att det fungerade?

20

Namn Antal % 16
1 - Mycket daligt 1 2,2

2 4 8,7 121
3 9 19,6

4 12 261 81
5 - Mycket bra 20 43,5

Total 46 100 “

1-
Mycket

Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



17.2. Fick du stod av nagon pa CIFU Forskning for att genomfora detta?

Namn Antal
Ja 19
Nej 27
Total 46

%
41,3
58,7
100

304

27

24

18

12

Ja Nej

17.3. Om JA: Hur upplevde du stddet fran CIFU Forskning?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal %

2 9,1
0 0

1 4,5
6 27,3
13 59,1
22 100

154

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



18.Har du det senaste aret skickat in antingen en ny grundansoékan eller
en andringsansokan till Etikprovningsmyndigheten?

70—

56 4

Namn Antal %

Ja 34 33,3 421
Nej 68 66,7

Total 102 100 284

141

18.1. Hur tyckte du att det fungerade?

20+

Namn Antal % 16
1 - Mycket daligt 0 0

2 2 5,9 124
3 6 17,6

4 6 17,6 8
5 - Mycket bra 20 58,8

Total 34 100 “

34

Ja Nej

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



18.2 Fick du stéd av nagon pa CIFU Forskning for att genomfoéra detta?

Namn Antal
Ja 14
Nej 20
Total 34

%
41,2
58,8
100

204

16

12

Ja Nej

18.3. Om JA: Hur upplevde du stodet fran CIFU Forskning?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal %

1 5,9
0 0

3 17,6
2 11,8
11 64,7
17 100

154

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



19. Har du skickat in en ansékan i Researchweb - ansokningssystemet?

Namn Antal %

Ja 45 43,7
Nej 58 56,3
Total 103 100

19.1. Vilken/Vilka?

Anta

Namn |
Projektanknytning 27
Forskningsanslag/forskarveck 23
or

Startbidrag 7
Doktorandanknytning 11
Ansokan om férordnande 9
Annat

Total 77

%
62,8
53,5

16,3
25,6
20,9

179,

60 -

481

36

24

12

Projektanknytning

Forskningsanslag/forskarvecko

r

Startbidrag

58

Doktorandanknytning

Annat

Ansdkan om férordnande

Region
Vastmanland



19.2. Hur tyckte du att det fungerade?

Namn

1 - Mycket daligt

2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal

14
15

44

%
4,5
15,9
31,8
34,1
13,6
100

154 14

12

31 2
0-
1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

19.3. Fick du stéd av nagon pa CIFU Forskning for att genomfora detta?

Namn
Ja

Nej
Total

Antal
26
19
45

%

57,8
42,2

100

30+

241

18 -

12

Region
Vastmanland



19.4. Om JA: Hur upplevde du stodet fran CIFU Forskning?

Namn

1 - Mycket daligt
2

3

4

5 - Mycket bra
Total

Antal %
2 7,4

3 11,1
4 14,8
9 33,3
9 33,3
27 100

10 4

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra

Region
Vastmanland



20.Har du begart ut personuppgifter fran journaler?

90 - 87
72
Namn Antal %
Ja 15 14,7 541
Nej 87 85,3
Total 102 100 36+
18 15
04
Ja Nej

20.1. Var det svart eller latt att forsta hur du skulle géra det?

5_

Namn Antal % 4
1 - Mycket svart 2 13,3
2 4 26,7 3
3 4 26,7
4 3 20 2
5 - Mycket latt 2 13,3
14
Total 15 100
0,
1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
svart latt

Region
Vastmanland



20.2 Var det svart eller latt att fylla i blanketten?

Namn

1 - Mycket svart

2

3

4

5 - Mycket latt
Total

Antal

N B W

%
6,7
20
26,7
33,3
13,3
100

5_

1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
svart 1att

20.3 Fick du stod av nagon pa CIFU Forskning for att genomfora detta.

Namn
Ja

Nej
Total

Antal

15

%

53,3
46,7

100

10

Ja Nej

Region
Vastmanland



20.4 Om JA: Hur upplevde du stodet fran CIFU Forskning?

5_
Namn Antal % 4
1 - Mycket daligt 2 22,2
2 0 0 3
3 0 0 !
4 4 44,4 ]
5 - Mycket bra 3 33,3
14
Total 9 100
0 0
04 ‘ .
1- 2 3 4 5-
Mycket Mycket
daligt bra
21.Vilket ar ditt juridiska kon?
60
51
48 46
Namn Antal %
Man 46 44,7 36
Kvinna 51 49,5
Vill inte svara pa det 6 5,8 241
Total 103 100
12
6
04
Man Kvinna Vill inte

svara pa det

Region
Vastmanland



22.Vilken/Vilka roll(er) har du i forskning?

Namn

Doktorand

Forskare

Forskningsombud

Forskningssjukskoterska

Post doc

Principal Investigator

Verksamhetschef

Ovrig

forskningsstodjande

personal

Annan funktion:

Total

23. Arbetar du kliniskt?

Namn
Ja

Nej
Total

Antal
70
32
102

Antal

27
27
4
5
15

123

%
68,6
31,4
100

%
26,7
26,7

8,9

7,9
121,8

304

24 1

18 -

12

70+

56

421

28 1

144

Doktorand

Forskare

Forskningsombud

Ja

Forskningssjukskoéterska

Post doc

Principal Investigator

Verksamhetschef

32

Nej

pers...
Annan funktion:

Ovrig forskningsstédjande

Region
Vastmanland



24.Ungefar hur manga ar har du arbetat med forskning

40 -

Namn Antal % 324
<2ar 20 20,6

2-5ar 28 28,9 244
6-10 &r 13 13,4

> 10 ar 36 37,1 16
Total 97 100

8,

0_

<2ar 2-5 ar 6-10 ar >10ar

Tack till alla som medverkat i undersékningen!

Resultaten och framfér allt kommentarerna kommer att anvdndas i det fortsatta utvecklingsarbetet
fér att férenkla och minimera den forskningsrelaterade administrationen.

Viénligen,
Kent Nilsson, adj. prof. forskningsdirektér

Region
Vastmanland
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