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(héar kallade Kkliniska
provningar eller provningar) skulle tidigare registre-
ras i det kliniska prévningsregistret EudraCT [1] som
ersatts av CTIS [2] sedan januari 2022. Enligt EU:s nya
provningsférordning 536/2014 ska resultat av kliniska
provningar rapporteras i EudraCT och CTIS senast 12
manader efter studieavslut. Kliniska studier som inte
ar lakemedelsprovningar ska enligt Helsingforsde-
klarationen registreras och rapportera resultat i an-
dra provningsregister, till exempel Clinicaltrials.gov
[3], men det &r inte lagstadgat i Europa. Att registre-
ra och rapportera resultat ar viktigt av vetenskapliga
skal for att undvika upprepning av forskning och 6ka
forskningskvaliteten, och av etiska skil da patienter
riskerar skada genom att fa behandlingar som ar inef-
fektiva eller ger allvarliga biverkningar nér resultat av
provningarna inte offentliggors.

De flesta forskare vet att de ska registrera kliniska
provningar, men de missar att rapportera resultatet i
provningsregistret. Att publicera resultat i en veten-
skaplig tidskrift raknas namligen inte som resultat-
rapportering.

Ar 2019 uppmirksammades det att universitet i
Europa inte foljde EU:s lagstiftning, da resultatrap-
porteringen var bristfallig. En rapport visade att bara
17 procent av provningar vid europeiska universitet
hade rapporterat resultat. Riknades Storbritanniens
universitet bort var andelen endast 7 procent. Rappor-
tenvisade dven att inga universitet i Sverige hade rap-
porterat resultat [4].I en annan rapport var Karolinska
institutet (KI) det universitet i Sverige som hade flest
icke-rapporterade préovningar, men vart att papeka ar
att KI ar det svenska universitet som har totalt flest
registrerade kliniska prévningar [5].

KI:s ledning bestimde sig for att agera, och un-
der 2020 beslutade universitetsdirektoren att arbetet
med registrering och resultatrapportering av kliniska
provningar/studier skulle centraliseras. Compliance
& Data Office (CDO), en forskarstodsenhet pa KI, fick
ansvaret for detta. Tva heltidstjanster tillsattes i au-
gusti 2020, och arbetet vid KI paborjades. Stodet foku-
serades till provningsregistren EudraCT och Clinical-
trials.gov, da majoriteten av KI:s kliniska prévningar/
studier registreras dar. Denna artikel fokuserar pé sto-
det for kliniska lakemedelsprovningar i EudraCT.

Skapa dverblick

Via databasen EU Clinical Trials Register [6] lokalise-
rades KI:s alla kliniska prévningar som var registrera-
de i EudraCT och fordes darefter in i ett internt doku-
ment. Syftet var att sammanstalla alla provningar dar
KI var huvudman/sponsor for att fa en uppfattning

om hur manga provningar som fanns,som hade avslu-
tats och vilka som var ansvariga forskare. Provningar
som felaktigt hade angett KI som huvudman rensades
bort.Da manga prévningar saknade en registrerad an-
svarig forskare gjordes manuella s6kningar i Pubmed/
Google efter publicerade artiklar i hopp om att hitta
ansvarig forskare bland manusférfattarna. Ett admi-
nistratérskonto skapades i EudraCT-portalen for att
kunna ladda upp resultat till alla KI-prévningar.

Totalt hittades 76 KI-provningar. Majoriteten av
dem var avslutade, eller borde ha varit men hade fort-
farande status »pagaende«, men antalet rapporterade
resultat var noll.

Prioritera och kontakta forskare
Att rapportera resultat i EudraCT-portalen upplevs
ofta som krangligt och tidskrivande, speciellt om
man bara gor det nigon enstaka gang, da alla data
maste matas in i forinstallda falt. Fér kliniska prov-
ningar som avslutats fore den 21 juli 2013 kan man da-
remot ladda upp ett »sammanfattande resultat« som
beskriver metod och resultat, till exempel ett abstrakt
frin en publicerad artikel, vilket 4r mycket enklare.
Forskare med »enkla« provningar prioriterades
forst, for att lara kdnna EudraCT-portalen och snabbt
se resultat. Darefter kontaktades resterande forskare.
Forskarna skickade in sina publicerade artiklar, och
for de »enkla« provningarna laddades abstraktet upp i
portalen. Detta krivde minimal arbetsinsats fran fors-
karen och KI-personalen. Att forst rapportera de »enk-

Hosten 2020 centraliserade Karolinska institutet (KI)
arbetet med registrering och resultatrapportering av
kliniska lakemedelsprovningar. Fram till dess hade KI
inte rapporterat resultat for en enda provning.

I dagslaget har KI rapporterat resultat for 61 procent
av sina avslutade prévningar.

Saker som underlattat arbetet ar att

-vi har prioriterat att ladda upp resultat for »enkla«
prdvningar forst for att snabbt se resultat;

-vi har gett tydliga instruktioner till forskarna;
-vi har utarbetat en resultatmall som forskarna fyller i;
—vi har ledningens stod for att kunna satsa langsiktigt.

Utmaningarna ar att motivera forskare att rapportera
resultat av gamla provningar samt att en del forskare
inte svarar eller har slutat pa KI.
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la« provningarna gav snabbt resultat: mellan augusti
2020 och februari 2021 hade resultat av 20 prévningar
rapporterats.

Effektivisera resultatrapporteringen

Resterande prévningar var oerhort tidskravande att
rapportera, di endast den publicerade artikeln fanns
att tillga som underlag och det ofta kriavdes komplet-
terande fragor till forskaren. For att underlitta rap-
porteringen utarbetades i september 2022 en resultat-
mall som inneholl de obligatoriska félten i EudraCT-
portalen. Mallen skickas nu ut till forskare som fyller
iresultaten, utan att behova skaffa ett konto och lara
sig navigera i portalen. Utifran mallen kan CDO, som
nu dven lart sig hur portalen fungerar, enkelt och tids-
effektivt ladda upp resultaten.

Utarbeta anvisningar, webbplats, nitverka och utbilda
CDO erbjuder enskilt forskarstod framst via mejl, men
erbjuder dven féreldasningar och workshoppar for fors-
kargrupper och doktorandskolor pa KI. Varen 2021 ut-
arbetades anvisningar samt lanserades en omfattan-
de webbsida pa KI:s internwebb med bland annat
stegvisa vagledningar for olika provningsregister och
vanliga fragor. CDO har blivit medlem i flera nationel-
la och internationella natverk, som majliggor tillgdng
till de senaste nyheterna och viardefulla kontakter.

Resultat av vartarbete

I skrivande stund (mars 2023) har KI totalt 89 prév-
ningar registrerade, varav 22 ar bekraftat pagidende.
Resultat finns nu rapporterade for 41 KI-provningar,
vilket betyder att 61 procent av alla avslutade prov-
ningar rapporterats (Figur 1). For tydlighets skull bor
det papekas att de tva heltidstjainsterna omfattar an-
dra arbetsuppgifter utover resultatrapportering och
att inget arbete med EudraCT pagick under perioden
maj 2021-september 2022, da andra prioriteringar fick
goras.

Majoriteten av de KI-forskare som kontaktats har
varit positiva till det nya stodet, eftersom de ofta inte
vetat hur de ska ga till vdga for att sjalva rapportera
resultat i EudraCT,da portalen inte ar anvandarvénlig.
En del har dock ként att extra jobb har lagts pa dem for
projekt som de redan avslutat.

KI:s initiativ till att forbattra resultatrapportering-
en uppmairksammades internationellt av Transpari-
MED i oktober 2020 [7]. I januari 2022 rapporterades
ocksa att KI var det svenska universitet som laddat
upp flest resultat mellan december 2020 och novem-
ber 2021 [8].

Lardomar och utmaningar

Har ar vara tips for att andelen rapporterade resultat

av kliniska provningar i EudraCT ska oka:
Det ar av stor vikt att ha stod fran ledningen, som
behover sikerstilla att resurser kan avsattas for ett
langsiktigt forskarstod.
Borja med de »enkla« provningarna, det vill séga de
som endast kraver ett ssmmanfattande resultat.
Gor det enkelt for forskarna! Ge tydliga och detal-
jerade steg for steg-instruktioner vid mejlkontakt.
Ge viktig och detaljerad information pa en intern
webbplats sa att forskare enkelt hittar vad som be-
hover goras och hur samt kontaktpersoner.
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FIGUR 1. Oversikt 6ver KI:s kliniska lakemedelsprovningar i mars 2023
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» Det vanstra diagrammet visar antal pagaende och avslutade lakemedelsprévningar totalt (n = 89).
Det hégra diagrammet visar andelen avslutade prévningar uppdelade i kategorier.

* Spokstudier = prévningar dar ansvarig forskare inte har kunnat lokaliseras och resultat har inte

kunnat rapporteras.

Utarbeta en resultatmall for EudraCT som forskar-
na far fylla i: det underlattar rapporteringen for
personalen enormt.

Ga med i nitverk for forskningsadministratérer
som arbetar med registrering och resultatrapporte-
ring for att fa tips och rad.

Utmaningarna ligger i att motivera forskare att rap-
portera resultat av sina gamla provningar, samt att
manga forskare inte svarar eller har slutat pa KI.
Ibland gér det inte att lokalisera ansvarig forskare,
och darfor kommer vissa provningar inte att kunna
rapportera resultat och blir »spokstudier« (Figur 1).
Var beredd pa att det ar ett tidskrdavande jobb, speci-
ellt i borjan da det dr mycket att jobba i kapp, samt att
det tar tid att bygga upp rutiner kring arbetet.

Satsningen pa specifikt stod till forskarna har visat
sig framgangsrik, om an tidskravande. Forskarna far
kunskap om vad som kravs och hur det utférs, och re-
sultatet blir att andelen rapporterade resultat av av-
slutade provningar 6kar markant. Det ar »win-win«
for bade enskilda forskare och KI som organisation! Vi
ar inte helt i mal &n, men pa vildigt god vag.

Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Inga uppgivna.
Citera som: Lakartidningen. 2023,120:23007
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SUMMARY

From start to finish - Responsible reporting of clinical
trials at Karolinska Institutet

In the autumn of 2020, Karolinska Institutet (KI) began
the process of centralizing the registration and results
reporting of clinical pharmaceutical trials. Up until

that point, KI had not reported results for any trial in
EudraCT, which is required by law. In response, two full-
time employees were recruited to contact researchers
and provide hands-on support in uploading their results
to the portal. As the EudraCT portal can be perceived

as non-user friendly, clear guidelines were written,

and a webpage developed to make information more
accessible. The response from researchers has been
positive. However, the shift to centralization has required
a considerate amount of work for KI staff. In addition,
motivating researchers to upload old trial results is
challenging, particularly if they are not responsive or are
no longer employed at KI. Therefore, it is crucial to have
support from management for investment in long-term
solutions. Currently, the results reporting for completed
trials at KI has increased from 0% to 61%.
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