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Nationellt samarbete

Mellan Sveriges sex sjukvardsregioner
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Kliniska Studier Sverige

Utveckling och stod for kliniska studier i halso- och sjukvarden
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Forum Mellansverige

Bestar av ett kansli och sju lokala noder
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SORMLAND

* Sveriges nast storsta sjukvardsregion med 2,1 miljoner invanare
« Tva universitetssjukhus: Orebro och Uppsala
* Fem lanssjukhus: Eskilstuna, Falun, Gavle, Karlstad och Vasteras

* Ledningsgrupp: Regionernas FoU chefer/direktorer
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Sverige - ett land med manga register
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Antal kliniska studier 2023
Antal inkluderade patienter 2023

3672 534 | 211 754 2 904 498

30-3riga man flyttat Sver en kvinnor med hoftfraktur utlindska gastnitter pa personer gjorde en
lansgrans 2021 vardades i slutenvard i Uppsala vandrarhem 2018 basundersokning av sina tander
lan 2021 2021



Statistik over kliniska studier i Sverige?

* Ingen samlad data finns tillganglig
pa nationell niva 6ver pagaende
kliniska studier

* Inte heller data over
tillfragade/inkluderade patienter

* EPM uppdrag from 2024 att fora
statistik pa klinisk forskning
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Behov av data over kliniska studier

* Beslutsfattare pa nationell, regional- och lokal niva for faktabaserade
beslut och prioriteringar inom klinisk forskning.

* Offentlighets- och jamstidlldhets perspektiv. Medborgare har ratt
till transparens avseende vilken forskning som bedrivs inom den
offentliga halso- och sjukvarden.

* | vilka regioner bedrivs olika studier? Kan vi samverka mer?

* Ny etikprovningslag jan 2020. Stiller krav pa halso- och sjukvardens
huvudman att ha full kontroll pa vilken forskning och kliniska studier
som pagar.
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Beslut om insamling av statistik i regionerna

Utifran dessa behov tillsammans med foljderna av Macchiarini-skandalen beslutade
Ledningsgruppen 2015 att data over pagaende kliniska studier skulle samlas in

Alla studietyper inom samtliga diagnosomraden

|dentifiera samarbeten mellan regionerna

Enas mellan regionerna om relevanta insamlingsparametrar

v’ Studietitel v Diagnoskoder (ICD-10) v’ Studietyp
v Akronym v" Covid-19 = Interventionsstudie
v" Dnr etikansékan (EPM) v Sponsor (akademi/féretag) * Kilinisk lakemedelsprévning
v' EudraCT-nr (for provningar) v~ Studiefas * Medicinteknik
v" ClinicalTrials.gov-nr v Singel/Multicenter » Diagnostik
v Beraknad/faktisk inklusion * Behandling

=  Observationsstudie
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Val av metod for insamlingen

* Insamling av data pa klinik for att
sakerstalla hog kvalitet.

* Forskningssjukskoterskor, forskare eller
forskningsstodjande personal samlar in
data pa klinik med stod fran lokala
noderna.

 Samtliga sju regioner har gemensam IT-
plattform: ResearchWeb/CRIS®

* Varnar om lokala behov av insamlad data

* Natverksbyggande
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Kvalitetssakring av data

* Data kvalitetssakras manuellt av personer vid de

.,‘.,.\I.:f é Region Orebeo ki %‘\Rﬁ?}i\%ﬂnd \‘IE?&“ ﬁeqanppsa\a xgi%ﬁrl;org . .
Vo Il T lokala noderna och Forum Mellansveriges kansli
E E = = =

* Data jamfors mellan regionerna och flera
parametrar anvands som nycklar for att
identifiera studier som bedrivs inom flera
regioner

* Data delas mellan regionerna for att hoja
kvaliteten i projektdatabaserna
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Arliga rapporter sedan 2016
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Arliga rapporter sedan 2016
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Arliga rapporter sedan 2016

SAMARBETEM INOM
SJUKVARDSREGIONEN

Exklusive studier som endast gar i en region
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Arliga rapporter sedan 2016

RAPPORTERADE STUDIER TUMORSTUDIER

u Cirkulationsorgan ® Endokrin/amnesomsitining = Blod/lymfom = Brost ANTAL INKLUDERADE STUDIEDELTAGARE PER STUDIETYP
= Matsmaltningsorgan = Muskoskeletal/bindvav m CNS/PNS = Gastrointestinal

= Nervsystemet = Skador/forgiftningar u Gynekologi ® Hudfoégon

u Tumoérer uOvriga mLunga m Neuroendokrina

Andra studier; 787

u Njure/urinblasa m Prostata/testis/penis

u Ovrigt Annan behandling;

1259

Diagnostik; 890

Intervention; 3078

Observation; 10168

Medicinteknik; 299

Kliniska
lakemedelsstudier;
630



Interaktiv statistik over kliniska studier

2021 © 2022 Visuell assistans

Totalt antal studier: Startade under 2022: Likemedelsstudier:

Foregaende: Antal studier per studietyp
Vilj ett diagram ~

Kliniska stys Diagnosomraden (exkl. cancerstudier

Vilj diagnosomrade

Nasta: Kliniska studier — Cancerstudier

valj region: I jalla regioner

Kliniska studier — Diagnosomraden

Studietyp
Medicinteknik

Andra studier

Diagnostik

Klinisk lakemedelsprévning
Observationsstudie

Annan behandling

Antal studier

ICD-10

kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier
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Planerade och pagaende studier

Search planned and ongoing studies

Brésteancar

ongoing

Klinisk lakemedelspraviing Diagnos

“vour search retumned 20 results

A PHASE Ill, RANDOMIZED, OPEN-LABEL, MULTICENTER STUDY EVALUATING THE EFFICACY AND SAFETY OF ADJUVANT
GIREDESTRANT COMPARED WITH PHYSICIAN'S CHOICE OF ADJUVANT ENDOCRINE MONOTHERAPY IN PATIENTS WITH
ESTROGEN RECEPTOR POSITIVE, HER2-NEGATIVE EARLY BREAST CANCER

DHAGNOSKOD

DATABASE

C50-C50 Malign tumar handling
brostl el g

%

Namn o okt ansuarig forskarepriare

Rrbetsplats Tir ekalt ansuarlg forskaredprivare
rr—

C50-C50 Malign turmar
brestkisrel

arbatspiatsar invorearsae | prjekter
C50-C50 Malign tunmar
brostkirtel

o

C50-C50 Malign tumar
br

@

Klinisl C50-C50 Malign t

o Eprvning  brost Véstmanland

Ongaing  Klinisk C50-CS0 Malign turmar
2k brestkirtel

@

C50-C50 Malign tumar
bréstkisrel

&

C50-C50 Malign tumar
brostl T

&

" . _ N _ -W Kliniska Studier
kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier Sverige



Var star vi idag?

Visat att det gar att samla in data med hog kvalitet
Narmar oss baslinje dar trender over tid kan analyseras
Tydliga direktiv fran sjukhusledning och stod fran lokala noden kravs

Attitydforandring pa klinikerna.Vill visa upp resultat och smidigt att
ha informationen samlad pa ett stalle.

Insamlingen skapar synergieffekter, ex i form av natverksbyggande
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Utvecklingsplaner

Utveckla vart Minimala Dataset:Al, precisionsmedicin,

brukarmedverkan etc.

Utveckla realtidsuppfoljning av kliniska studier och inklusionsdata

Samverka inom Kliniska Studier Sverige och med andra

organisationer for heltackande nationell statistik

Minimera dubbelinmatning av data
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Tack!

For mer information eller fragor:
anders.hellstrom@ucr.uu.se

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