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VERKTYGSLÅDAN FÖR DECENTRALISERADE STUDIER
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Hembesök –vårdpersonal åker ut till patienter och

genomför besök/undersökningar/provtagning för kliniska 

studier hemma hos patienter.

Satellitsite – kliniker som ligger närmre deltagande

patienter och deltar i studier utan att vara regelrätta

“prövningscentra”. Minskar tid, ansträngning och kostnader

för resor och underlättar deltagande för patienter som bor

långt bort eller har svårt att förflytta sig. 

Digitala verktyg - web-baserad annonsering och pre-

screening, eSamtycke, ePRO, eDagböcker, Videobesök mm.



COVID-19 ACCELERERADE UTVECKLINGEN
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• Minskat behov av besök F2F, resor och interaktion IRL

• Hjälpte att skifta fokus till mer patientcentrerade arbetssätt

• Regulatorisk acceptans accelererad tack vare pandemin

• Ökat antal av och förbättrade lösningar för videobesök

• eConsent började användas

• eCOA/ePRO/eDiaries – ökad användning

• Kliniker blev mer bekväma och vana vid digitala lösningar för patientbesök

• Hybridstudier ökar accessen till större, mer varierade patientpopulationer

samtidigt (förhoppningsvis) som arbetsbördan för kliniker och prövare

minskar. 



GUIDELINES FÖR DECENTRALISERADE STUDIER

mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf (europa.eu)
Decentralized Clinical Trials for Drugs, Biological Products, and Devices | FDA



GUIDELINES OCH REGELVERK FÖR DIGITALA VERKTYG

Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials (europa.eu)

Guidance for Industry - COMPUTERIZED SYSTEMS USED IN CLINICAL TRIALS | FDA

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/fda-bioresearch-monitoring-information/guidance-industry-computerized-systems-used-clinical-trials


ANVÄNDARVÄNLIGHETEN ÄR VIKTIG
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• Företag som Apple®, Peloton®, and Fitbit® använder
sig av principer för beteendevetenskap och “game 
theory” för att påverka kunder och bibehålla användarnas
engagemang i sina produkter. 

• Viktigt att ha en förståelse för vad som får användarna
att intressera sig, deras förväntningar, deras
användningsmönster och behov, samt deras preferenser. 

• Engagemang genom teknologi innebär att man låter
kunderna sätta sina egna mål, övervinna utmaningar
själva, ge direkt feedback och visa på en tydlig utveckling
framåt. 

• Lär från dessa företag!



FÖLJSAMHET OCH PATIENTRETENTION KAN ÖKA
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• Patientengagemang – studien måste passa in i deltagares “vanliga” liv och vardag i 

möjligaste mån. Ta hänsyn till patientbördan när du designar studien och skriver protokollet

för att undvika problem med bl.a. förseningar och inkompletta/felaktiga resultat. Ta alltid

hänsyn till särskilda behov hos de personer som ska inkluderas. 

• Videobesök/Televisits – förenklar kontakt mellan kliniker och deltagande patienter. 

• Användarvänligheten – devices/processer måste vara användarvänliga och syftet med dem 

bör vara tydligt för deltagande patienter. Vissa patientgrupper kan ha svårare för att anpassa

sig till ett digitalt/hybridupplägg bl.a. äldre eller personer med nedsatt kognitiv förmåga. 



FÖLJSAMHET OCH PATIENTRETENTION KAN ÖKA
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• Direkt datainsamling/eSource – om man kan samla in data direkt från källan (patienten) 

minskar behovet för källdataverifiering (SDV). Använd risk-baserade monitoreringsverktyg för 

att hitta trender och hjälpa till att identifiera outliers/felaktigheter mm.

• Pre-screening/pre-enrollment - web-baserad pre-screening, eConsent, videomöten och

digitala verktyg för information kan förbereda patienter bättre på den kommande studien.

• Geografisk placering av en studie är viktigt – ta hänsyn till kulturella skillnader och

skillnader i digitalisering av populationen/samhället. 



DELTAGANDE KLINIKERS PERSPEKTIV
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• De flesta studier som ska genomföras behöver åtminstone något fysiskt besök på deltagande kliniker och de 

digitala verktygen/decentraliserade momenten tillhandahålls via klinikerna. 

• Om en studie ska bli lyckad eller inte beror till stor del på deltagande klinikers vilja och förmåga att använda

verktygen för digitalisering och decentralisering. Många kliniker inte har så mycket erfarenhet av kliniska 

prövningar och behöver därför mycket information, träning och stöd. 

• Om den teknik eller processer som erbjuds krånglar till det, eller påverkar klinikens eller patientens deltagande

negativt, så är risken hög för att klinikerna inte kommer att vilja delta, eller att de använder sig av sina

traditionella processer istället. 

• Om det uppstår oklarheter kring delegering, bevakning och säkerhet, så är risken hög att kliniker inte vill erbjuda

upplägget/lösningen till sina patienter. 

• Om eConsent inte tillför något reellt värde jämfört mot en traditionell samtyckesprocess och/eller den digitala

lösningen är svår att använda så kommer kliniker inte att använda den. 

• Viktigt att visa och förklara värdet med de digitala verktygen/processerna för deltagande kliniker. 

Se till att (digitala) lösningar är användarvänliga. 



HINDER FÖR DECENTRALISERADE STUDIER
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• Okunskap skapar ovilja och extra ansträngning för att lära sig nya arbetssätt

• Regulatoriska hinder? 

Inte några egentligen, men viktigt att kontroller att de system som används uppfyller kraven.

• Otillräckliga digitala lösningar tillgängliga på marknaden

• Brist på harmonisering och möjligheter till integrering av olika digitala system, 

både från sponsor och inom sjukvården

• Logistiska och ekonomiska hinder kring att patienter flyttar mellan regioner och länder

• Kostnader för att investera i nya digitala verktyg



DCT OCH HYBRIDSTUDIER ÄR FRAMTIDEN
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• Ökande förståelse för och kunskap kring digitala lösningar och DCT

• Hur man bäst kopplar samman klinker, prövare och patienter i kliniska studier

• Erfarenheterna hittills visar tydligt på värdet

• Technologisk och regulatorisk mognad

• Det kommer fler och fler validerade digitala lösningar

• Regulatorisk acceptans uppnåd bl.a. under pandemin

• Fokus ligger på patient- och klinikcentrering av kliniska studier

• eConsent

• Televisits/Videobesök

• eCOA/ePRO/eDagböcker

• Enhetliga lösningar och system

• Bra för observationsstudier och Real World Evidence

• Sparar tid, ansträngningar, kostnader och miljön

Working for the life science providers in Sweden



TACK FÖR ORDET!
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