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• Består av ett kansli och sju lokala noder

• Sveriges näst största sjukvårdsregion med 2,1 miljoner invånare

• Två universitetssjukhus: Örebro och Uppsala

• Fem länssjukhus: Eskilstuna, Falun, Gävle, Karlstad och Västerås

• Ledningsgrupp: Regionernas FoU chefer/direktörer

Forum Mellansverige



Sverige – ett land med många register 

3672
30-åriga män flyttat över en 

länsgräns 2021

534
kvinnor med höftfraktur 

vårdades i slutenvård i Uppsala 

län 2021

1 211 754
utländska gästnätter på 

vandrarhem 2018 

2 904 498
personer gjorde en 

basundersökning av sina tänder 

2021 

?
Antal kliniska studier 2023

Antal inkluderade patienter 2023



Statistik över kliniska studier i Sverige?

• Ingen samlad data finns tillgänglig 

på nationell nivå över pågående 

kliniska studier

• Inte heller data över 

tillfrågade/inkluderade patienter

• EPM uppdrag from 2024 att föra 

statistik på klinisk forskning



Behov av data över kliniska studier

• Beslutsfattare på nationell, regional- och lokal nivå för faktabaserade 

beslut och prioriteringar inom klinisk forskning. 

• Offentlighets- och jämställdhets perspektiv. Medborgare har rätt 

till transparens avseende vilken forskning som bedrivs inom den 

offentliga hälso- och sjukvården.

• I vilka regioner bedrivs olika studier? Kan vi samverka mer?

• Ny etikprövningslag jan 2020. Ställer krav på hälso- och sjukvårdens 

huvudmän att ha full kontroll på vilken forskning och kliniska studier 

som pågår.



Beslut om insamling av statistik i regionerna

• Utifrån dessa behov tillsammans med följderna av Macchiarini-skandalen beslutade 

Ledningsgruppen 2015 att data över pågående kliniska studier skulle samlas in

• Alla studietyper inom samtliga diagnosområden

• Identifiera samarbeten mellan regionerna

• Enas mellan regionerna om relevanta insamlingsparametrar

✓ Studietitel

✓ Akronym

✓ Dnr etikansökan (EPM)

✓ EudraCT-nr (för prövningar)

✓ ClinicalTrials.gov-nr

✓ Diagnoskoder (ICD-10)

✓ Covid-19

✓ Sponsor (akademi/företag)

✓ Studiefas

✓ Singel/Multicenter

✓ Beräknad/faktisk inklusion

✓ Studietyp

▪ Interventionsstudie

• Klinisk läkemedelsprövning

• Medicinteknik

• Diagnostik

• Behandling

▪ Observationsstudie 

▪ Andra studier



Val av metod för insamlingen

• Insamling av data på klinik för att 

säkerställa hög kvalitet.

• Forskningssjuksköterskor, forskare eller 

forskningsstödjande personal samlar in 

data på klinik med stöd från lokala 

noderna.

• Samtliga sju regioner har gemensam IT-

plattform: ResearchWeb/CRIS®

• Värnar om lokala behov av insamlad data

• Nätverksbyggande



Kvalitetssäkring av data

• Data kvalitetssäkras manuellt av personer vid de 

lokala noderna och Forum Mellansveriges kansli

• Data jämförs mellan regionerna och flera 

parametrar används som nycklar för att 

identifiera studier som bedrivs inom flera 

regioner

• Data delas mellan regionerna för att höja 

kvaliteten i projektdatabaserna



Årliga rapporter sedan 2016



Årliga rapporter sedan 2016
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Årliga rapporter sedan 2016



Interaktiv statistik över kliniska studier

kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier



Planerade och pågående studier

kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier



• Visat att det går att samla in data med hög kvalitet

• Närmar oss baslinje där trender över tid kan analyseras

• Tydliga direktiv från sjukhusledning och stöd från lokala noden krävs

• Attitydförändring på klinikerna. Vill visa upp resultat och smidigt att 

ha informationen samlad på ett ställe.

• Insamlingen skapar synergieffekter, ex i form av nätverksbyggande 

Var står vi idag?



Utvecklingsplaner

• Utveckla vårt Minimala Dataset: AI, precisionsmedicin, 

brukarmedverkan etc.

• Utveckla realtidsuppföljning av kliniska studier och inklusionsdata

• Samverka inom Kliniska Studier Sverige och med andra 

organisationer för heltäckande nationell statistik 

• Minimera dubbelinmatning av data



Tack!

För mer information eller frågor:

anders.hellstrom@ucr.uu.se

kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier
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