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Klinisk forskning i relation till
innovationsarbete

Syftet med detta dokument ar att ge information om vad klinisk forskning ar samt
beskriva hur klinisk forskning kan vara del/delar av innovationsprojekt.

Klinisk forskning kan, pa flera olika sétt, vara en del i utvecklingen av en innovation. Resultat fran
klinisk forskning kan vara utgangspunkten vid innovationsarbete, t.ex. genom att forskningen har
identifierat eller verifierat ett behov. Resultat fran klinisk forskning kan &ven ge input i idé- och
konceptfasen samt vara en del i utvecklingsfasen dar det kan vara ett satt att visa pa lI6sningens
effekt. Kliniska data runt effekt och sékerhet som tagits fram i utvecklingsfasen kan med fordel inga
i ett beslutsunderlag for eventuell implementering och spridning. Klinisk forskning kring effekt och
sékerhet kan &ven utfdras under och efter implementering och vara en del av en storre
effektutvardering. Klinisk forskning av en innovationsidé kan alltsd genomforas i olika faser av
innovationsprocessen beroende pa vad man vill visa med studien.

Vad ar klinisk forskning?

Generellt kan man séaga att klinisk forskning &r sadan forskning som forutsatter vardens struktur och
resurser. Syftet med klinisk forskning dar att bidra till 16sning av ohélsoproblem eller att identifiera
faktorer som leder till 6kad hélsa. Klinisk forskning kan éven innefatta studier om olika
medicintekniska produkters effektivitet och sakerhet.

Klinisk forskning &r ett 6vergripande begrepp. Klinisk studie och kliniskt test, som ar samma sak,
avser ett enskilt projekt.

Klinisk forskning kan genomforas i ett innovationsprojekt av flera orsaker, exempelvis:
e utvdrdera om innovationen haft avsedd effekt

undersoka att l16sningen &r saker for patienter och anvandare

utvardera koncept i idé- och konceptfas

kostnadseffektivitet exempelvis genom hélsoekonomisk analys eller berakning

beslutsunderlag infor implementering och/eller spridning




Nar behover en etikansdkan goras?

Det ar forskningshuvudmannens ansvar och skyldighet att se till att forskning som faller under
etikprovningslagens krav inte bedrivs utan etikgodkannande. Overgripande galler att det vid
forskning pa manniskor, mansklig vavnad eller kéansliga personuppgifter behdvs en godkéand
ansOkan om etikprévning.

I mer detalj krévs det forst att det handlar om forskning enligt etikprovningslagens definition, sedan
ska aven forskningen falla inom nagon av de fyra tillampningsomraden som beskrivs i lagen (se
nedan) for att det ska goras en ansokan om etikproévning.

Etikprovningslagens definition av forskning:

Vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation,
om arbetet eller studierna gors for att hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund. Undantaget ar arbete eller studier som utfors endast inom ramen for hdgskoleutbildning pa
grundniva eller pa avancerad niva.

Lagen ska tillampas pa forskning som;

1. innebér ett fysiskt ingrepp, pa saval levande som avliden person (t.ex. provtagning)

2. sker med en metod som syftar till att paverka en manniska fysiskt eller psykiskt eller innebar
en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt

3. utfors pa biologiskt material fran levande eller avliden manniska och kan harledas till den
manniskan

4. innefattar behandling av kénsliga personuppgifter (t.ex. uppgifter om halsa) eller av
uppgifter om brott

Anvandarstudier/brukarstudier

Man kan dven testa sin innovationsldsning i en klinisk miljo utan att det &r en klinisk studie, t.ex.
nar man studerar anvandarvanlighet. Om det test man vill utfora ar en klinisk studie eller inte beror
pa om den faller in under etiklagstiftningen. Tank aven pa att tester med produkter som klassas som
medicintekniska produkter omges av ett sarskilt regelverk.

Klinisk utvardering

Vid insamling av data fran halso- och sjukvarden florerar en rad olika begrepp. Sakerstall darfor att
alla menar samma sak. Ett av dessa begrepp &r klinisk utvardering. Uttrycket klinisk utvardering
kan betyda flera saker:
e systematisk genomgang och analys av klinisk data for en specifik medicinteknisk
produkt enligt regelverket for medicintekniska produkter
e utvardering av anvandandet av en fardig produkt
e utvardering med relation till klinikens arbete

e Kklinisk studie
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For mer information och hjalp

Regionalt: Gothia Forum

Lokalt: Forvaltningarnas FoU-enheter

Etikprovningsmyndigheten: https://etikprovningsmyndigheten.se/

Mer information om medicintekniska produkter finns pa Lakemedelsverkets webbplats

Dokumentet ar sammanstallt av Innovationsplattformen. Foljande funktioner/verksamheter har
bidragit i framtagningen:

e Gothia Forum
e FoU-enheten, Sodra Alvsborgs Sjukhus
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