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SAMMANFATTNING

Idag saknas samlad och tillginglig information
eller data pa nationell niva 6ver pagdende kliniska
studier i Sverige. Forum Mellansverige har sedan
2016 samlat in och sammanstillt data 6ver paga-
ende kliniska studier inom Sjukvardsregion Mellan-
sveriges sju regioner Dalarna, Gévleborg, Sérmland,
Virmland, Vistmanland, Uppsala och Orebro lin.
Insamlingen av data genomfors och koordineras av
de lokala noderna i de sju regionerna. Arets rapport
ger en oversiktlig bild av pagéende kliniska studier
under 2021 och insamlingen visar pé en allt battre
kvalitet pa data Gver rapporterade pagaende kliniska
studier i sjukvardsregionen.

Totalt rapporterades 2094 pagéende kliniska
studier i sjukvardsregionen varav 407 av dessa star-
tades under 2021. Av de 2094 studierna var 1007
interventionsstudier och 839 observationsstudier.
Av interventionsstudierna var 426 likemedelsprov-
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ningar, 386 annan behandling (t ex kirurgi, stral-
ning, omvardnad), 38 medicinteknikstudier och 157
diagnostikstudier. 248 studier klassades i kategorin
andra studier (t ex kvalitativa studier). Flest studier
(23%) rapporterades inom diagnosomradet tumorer,
foljt av diagnosomradena cirkulationsorgan (9%),
och matsméltningsorgan med 6%.

Samtliga regioner har anvint sig av samma
IT-plattform, insamlingsparametrar och projektda-
tabaser vilket mojliggjort en standardiserad inhamt-
ning och kvalitetssidkring av data. Det ska noteras att
det fortfarande finns vissa variationer i datainhdmt-
ningen regioner emellan gillande sponsor, antal
inkluderade studiedeltagare, hur delstudier rappor-
teras samt om man samlar in data for @mnesom-
rdden. Arets insamling visar att vi alltmer ndrmar
oss en baslinje som kommer att mdjliggora presen-
tation av tidslinjer och trender for olika parametrar.



FORUM MELLANSVERIGE

Forum Mellansverige &r en av sex regionala noder
i det nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige
som stottas ekonomiskt av Vetenskapsradet (VR).
Kliniska Studier Sverige utvecklar och erbjuder stod
och tjinster till forskare, forskningspersonal och
life science-foretag for genomforande av kliniska
studier av hog kvalitet i hela Sverige. Kliniska
Studier Sverige har i uppdrag att utveckla forutsitt-
ningarna for och tka uppstartandet och genomfor-
andet av kliniska studier i Sverige.

Forum Mellansverige ir regional nod for Sjuk-
vardsregion Mellansverige som bestar av de sju
regionerna Dalarna, Gévleborg, Sérmland, Varm-
land, Vistmanland, Uppsala och Orebro ldn. Vi
ar Sveriges nést storsta sjukvardsregion med 2,1
miljoner invanare och bestar av en tredjedel av
Sveriges 21 regioner.

I Sjukvardsregion Mellansverige dr Samver-
kansndmnden det organ som leder den politiska
samverkan och som tilldelat det Sjukvardsregio-
nala Forskningsradet (RFR) uppdragsansvaret for
Forum Mellansverige. RFR bestar av tva verk-
samheter, dels fordelning av sjukvardsregionala
forskningsmedel samt Forum Mellansveriges
verksamhet med kliniska studier. RFR:s styrelse
bestar av de sju regiondirektorerna i sjukvards-
regionen. Forum Mellansverige har skapat en
sjukvardsregional infrastruktur med ett Lokalt
Nodnitverk (LNN) som mots regelbundet sedan
mars 2016. LNN bestar av lokala nodsamordnare
som dr verksamma i de lokala noderna och ir finan-
sierade av RFR och Forum Mellansverige, samt
adjungerade medlemmar fran regionala samver-
kansorganisationerna Regionalt Cancercentrum
Mellansverige (RCC), Regionalt Biobankscentrum
Mellansverige (RBC), Uppsala Clinical Research

" Kliniska Studier Sverige
2 Forum Mellansverige

Center (UCR) och Kliniskt forskningscentrum
(KFC) inom Region Orebro lin. Forum Mellan-
sveriges kansli ligger i Uppsala.

RFR:s ledningsgrupp (regionernas FoU-direk-
torer/chefer) har uppdragit Forum Mellansverige
att ta fram arliga sammanstillningar Gver samt-
liga pagdende kliniska studier inom alla diagnos-
omraden i hela sjukvéardsregionen. Uppdraget och
dess syfte gér i linje med regeringsuppdraget som
getts till VR och Kliniska Studier Sverige for att
verka for en bittre nationell statistik och uppfolj-
ning av kliniska studier.

Det ingar i det sjukvardsregionala uppdraget
att rapportera data over pagaende kliniska studier
inom samtliga diagnosomraden séavil for akade-
miska som foretagssponsrade studier. I arbetet
med insamling av data over pagdende kliniska
studier i sjukvardsregionen har de lokala noderna
och deras nétverk med kontakter inom verksam-
heterna varit helt avgorande for arbetet. Aven
assistans fran RCC Mellansverige med deras
diagnosklassificering av cancerstudier har varit
till stort gagn for rapporten.

Forum Mellansveriges lokala noder erbjuder
kompetenser och stodfunktioner kring alla typer
av kliniska studier och noderna &r placerade
inom de lokala organisationerna for forskning,
utbildning och innovation eller inom Centrum
for Klinisk Forskning (CKF) i de sju regionerna.
De lokala nodernas uppdrag dr att forbittra forut-
sdttningarna for att bedriva alla typer av kliniska
studier i sjukvardsregionen samt att bygga nétverk
och forskningsinfrastruktur. De lokala noderna
och LNN utgér Forum Mellansveriges opera-
tiva nyckel till de sju regionernas verksamheter
pa klinikniva.
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INLEDNING

Det finns ingen samlad information eller data
tillgdnglig som Overgripande beskriver pagaende
kliniska studier i Sverige. Forum Mellansverige har
enligt uppdrag fran VR och RFR:s ledningsgrupp
arligen sedan 2016 samlat in data Gver pagaende
kliniska studier i sjukvérdsregionen och presenterat
detta i arliga rapporter. Information om kliniska
studier och klinisk forskning som bedrivs i sjuk-
vardsregionen #r viktig information for beslutsfat-
tare pa sjukhus, region- och sjukvardsregional niva
for faktabaserade beslut och prioriteringar inom
klinisk forskning. Denna information dr dven viktig
ur ett offentlighets- och jamlikhetsperspektiv da
medborgare i sjukvardsregionen har ritt till trans-
parens och information avseende vilken typ av
forskning som bedrivs inom den skattefinansierade
offentliga hélso- och sjukvarden. For att ytterligare
stodja detta har samtliga regioner i sjukvardsregi-
onen gjort delar av sina projektdatabaser publikt
tillgéingliga for intresserade och potentiella studie-
deltagare att kunna se vilka studier som dr ppna
for inklusion.

For insamlingen av data inom sjukvardsregionen
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finns sedan 2019 en gemensam IT-plattform och
regionala projektdatabaser som utvecklats utifran
gemensamma och regionala behov. Dessutom finns
harmoniserade insamlingsparametrar i enlighet
med det s k Minimala datasetet (MDS) samt en
overenskommen insamlingsprocess av data via
kliniker. De lokala noderna och nodsamordnarna
koordinerar insamlingen och bidrar aktivt till det
kontinuerliga forbittringsarbetet som gors for att
skapa en sa heltidckande bild av pagaende kliniska
studier som mojligt over tid.

Som i tidigare rapporter ska absoluta siffror och
procent som presenteras tolkas med viss forsik-
tighet da det inom vissa verksamhetsomraden och
kliniker fortfarande finns en viss underrapporte-
ring, samt viss variation i hur de lokala noderna
rapporterar delstudier. Malet med insamlingen &r
forutom att fa en god 6verblick 6ver kliniska studier
ocksa att den rapporterade datan Gver tid ger en
baslinje dver en rad olika parametrar. En baslinje
for studietyper, indikationsomraden etc. kommer
att mojliggora att folja utvecklingen av pagaende
studier och uppstarten av nya kliniska studier.



INSAMLINGSPROCESSEN

Insamlingsparametrar

Rapporten redovisar olika typer av kliniska
studier som pdgick under 2021 i sjukvardsregi-
onens sju regioner. Med pagdende studie avses i
rapporten att studien vid nagon tidpunkt under
2021 varit i aktiv fas (rekrytering av studiedel-
tagare, datainsamling, behandling eller uppfolj-
ning pagar), dvs studien kan ha varit pagaende
under hela éret, kan ha paborjats under 2021 eller
péborjats tidigare och avslutats under 2021. De
lokala noderna har enats om en terminologi och
nomenklatur for samtliga insamlade parametrar
— ett Minimalt dataset (MDS), se nedan. Det har
utvecklats inom Forum Mellansveriges arbete
med LNN och insamling av kliniska studier
sedan 2016 och forankrats fortlopande med
RFR:s ledningsgrupp.

Kliniska studier som insamlats dr kliniska
forskningsprojekt inom regionen som
forutsdtter vardens struktur och resurser
och har som mdl att losa ett hélsoproblem
eller att identifiera faktorer som leder till
okad hdlsa.

MDS omfattar
internationellt Gverenskomna standarder sdsom
ICD-10 (International Statistical Classification of
Diseases and Related Health Problems) (Tabell A1)
och MeSH (Medical Subject Headings). Studie-
typer rapporterades enligt MeSH i huvudkatego-

Insamlingsparametrarna i

rierna interventionsstudier, observationsstudier
och andra studier. Interventionsstudierna indelas
vidare i fyra undernivéer; klinisk likemedels-
provning, medicinteknik, diagnostik och annan
behandling. Amnesorden foljer SCB:s Standard
for svensk indelning av forskningsimnen och
rapporterades av merparten av regionerna. Det &r
viktigt att notera att forskaren valde ett eller flera

% Sjukvardsregionala Forskningsradet

4 Standard for svensk indelning av forskningséamnen 2011
5 Etikprévningsmyndigheten

5 EudraCT

7 ClinicalTrials.gov

alternativ fran SCB:s standardiserade lista Gver
Amnesomraden¢ (302 och 303). Vissa regioner
har gjort vissa mindre justeringar av listan for att
passa deras lokala behov i datainsamlingen.

Minimalt dataset (MDS) 2021

MDS inbegrep féljande studieparametrar
vilka rapporterades in av regionerna

 Studietitel

» Studieakronym

» Diarienummer fran Etikprovningsmyndigheten

(EPM)*®

» EudraCT-nummer®

* Clinicaltrials.gov-nummer’

» Studiestatus

« Indikationsomraden enligt ICD-10 (Tabell A1)

+ Amnesord (SCB:s standard fér svensk
indelning av forskningsomraden) 4

» Singel/multicenter-studie
» Sponsor (akademi/foretag)

» Studiepopulation (beraknad och faktisk
inklusion per region av studiedeltagare
i 1akemedelsprévningar)

* Covid-19 studier
» Studietyp

- Interventionsstudie

 Klinisk lakemedelsprévning
(av icke registrerade lakemedel samt
registrerat |akemedel for ny indikation)

» Medicinteknik
» Diagnostik
* Annan behandling (t ex kirurgi,
stralning, omvardnad)
- Observationsstudie (t ex longitudinell
studie, fall-kontrollstudie)

- Andra studier (t ex kvalitativ studie,
litteraturdversikt)

« Studiefas I-IV
(for kliniska lakemedelsprévningar)
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Insamlingsmetodik

Kliniska studier som pagick i sjukvardsregionen
2021 samlades in av de lokala noderna med hjilp
av forskningssjukskoterskor, forskningsstodjande
personal och forskare pa klinikerna. Studier
rapporterades dven av foretagen ClinSmart och
Clinical Trial Consultants AB (CTC) som utfor
kliniska studier i egen regi och tillsammans med
Akademiska sjukhuset i Uppsala inom Fas 1 och
2. Medarbetare vid lokala noderna koordinerade
det lokala insamlingsarbetet. Data for rappor-
tering till Forum Mellansverige begrinsades
till de Overenskomna insamlingsparametrarna
i MDS. For insamlingen av 2021 ars kliniska
studier anvindes I'T-plattformen ResearchWeb®/
CRIS (Current Research Information System) av
samtliga sju regioner vilket ocksé inkluderar en
projektdatabas dér delar kan goras publikt till-
ginglig.

Ambitionen har varit att samla in samtliga
péagéende studier inom alla indikations- och verk-
samhetsomraden, bade for foretagssponsrade och
akademiska studier. I arbetet med att forbéttra
processen for att samla in data fran en stor méngd
kliniker och verksamhetsomraden har ett gediget
nitverksbyggande krévts samt olika information-
och utbildningsinsatser pa lokal niva. De lokala
noderna har god kinnedom om de studier som
bedrivs pa de storre sjukhusen och vissa lokala
noder har ocksa rapporterat studier inom primér-
varden, tandvarden och fran mindre sjukhus.
For att komplettera hur den insamlade datan kan
presenteras har ocksa dmnesord i enlighet med
SCB:s Standard for svensk indelning av forskn-
ingsdmnen anvints, se de regionala sektionerna i
slutet av rapporten.
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Kvalitetssakring av data

Insamlingen av data pagick under 2021 via
ResearchWeb®/CRIS. I borjan av andra kvar-
talet 2022 bearbetades och kvalitetssdkrades den
inrapporterade datan fran de lokala noderna for
vidare bearbetning och analys. I ett forsta steg
jamfordes rapporterad data med de obligatoriska
MDS-parametrarna. I de fall data saknades efter-
fragades denna igen fran de lokala noderna. For
att identifiera vilka studier som bedrevs i flera
regioner i sjukvéardsregionen jimfordes sedan
data mellan regionerna och flera parametrar i
MDS, exempelvis anvindes EPM-dnr som nyckel
for att identifiera studier som bedrevs inom flera
regioner. For att kvalitetssikra de lokala projekt-
databaserna infér kommande ars insamling har
lokala noder som saknat vissa parametrar for en
specifik studie fatt dterrapportering med komplet-
terande data d& informationen blivit kind exem-
pelvis genom att en annan lokal nod rapporterat
information om samma studie. Kvalitetssikring
gjordes ocksa genom att jimfoéra med rappor-
terad data fran 2020 ars insamling dver pagdende
kliniska studier. Kvalitetssidkrad data for 2021
lastes i en Overgripande masterfil och pivotdia-
gram for att grafiskt illustrera antalet pdgdende
kliniska studier i sjukvardsregionen skapades.
Pagdende cancerstudier klassificerades av RCC
Mellansverige enligt RCC:s vedertagna elva
cancerdiagnosomraden (Tabell A2).



PAGAENDE KLINISKA STUDIER

Insamlingen av data Over pagdende kliniska
studier i sjukvardsregionen forbittras successivt,
men absoluta siffror och procent som presen-
teras i rapporten bor fortfarande tolkas med viss
forsiktighet. I arets rapport har vi en jamférande
figur 6ver aren 2018-21, men en Okning inom
vissa studietyper innebir inte nodvindigtvis en
reell 6kning av antalet studier for 2021 utan kan
bero pa att de lokala noderna tillsammans med
personal pa kliniker har forbéttrat sina rutiner for
insamling och rapportering av data och studie-
status. Vidare kan skillnader i antal inrapporte-
rade studier mellan regioner och diagnosomraden
bero pa varierande grad av rapportering snarare

dn faktiska variationer. I vissa fall rapporterar
regioner delstudier frimst inom akademiska
forskningsprojekt medan andra endast rappor-
terar den Overgripande studien, men detta hor till
undantagen. Somliga regioner rapporterar ocksa
studier som gar pa flera kliniker som flera studier.
Region Uppsala samlar endast in studier som
kriver EPM-godkédnnande i enlighet med nya
etikprovningslagen. Ovriga regioner har rappor-
terat enstaka studier didr ett EPM-godkédnnande
inte krivs eftersom de inte involverar nigon
intervention eller hantering av kénsliga person-
uppgifter, men uppfyller RFR:s definition &ver
klinisk studie.

Foljande sektion redogor for data over pagaende kliniska studier
i Sjukvardsregion Mellansverige 2021 uppdelat enligt

1. Oversikt kliniska studier i sjukvardsregionen 2018-21 (Figur 1)

2. Kliniska studier 2021
» Studier per region (Figur 2)
« Studietyper och diagnosomraden (Figur 3-4)

» Samarbeten inom sjukvardsregionen och globalt (Figur 5-7)

» Lakemedelsprovningar (Figur 8-9)
3. Pagaende Covid-19 studier 2021 (Figur 10-13)
4. Kliniska studier per region 2021 (Figur 14-21)
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Oversikt kliniska studier i sjukvardsregionen 2018-21

Det totala antalet rapporterade pagdende kliniska
studier i sjukvardsregionen 2021 var 2094 jamfort
med 1887 under 2020 (Figur 1). Det dr en okning
med 207 studier jamfort med foregéende ar. Det ska
noteras att en studie kan ga i en eller flera regioner
och samtliga studier redovisas i figuren. Antalet
insamlade studier har 6kat med 10-14% per ér sedan

insamlingen inleddes 2018. Detta i takt med det struk-
turerade arbete som utfors vid de lokala noderna for
att inkludera fler studier vid fler och fler kliniker och
verksamhetsomraden. Over tid har antalet studier
dér information saknas eller dr bristféllig enligt det
Minimala datasetet (MDS) minskat, vilket har lett
till hogre kvalitet pa de studier som rapporteras.

TOTALA ANTALET INRAPPORTERADE STUDIER PER STUDIETYP (2018-2021)

2500

2000

1500

1000

500

0 |65
2018

2019

B Medicinteknik (int)

B Observationsstudier W Andra studier Ej angivet

|42

M Klinisk lakemedelsprévning (int)

37

/11

2020 2021

W Diagnostik (int) B Annan behandling (int)

Figur 1. Totala antalet inrapporterade studier per studietyp under aren 2018, 2019, 2020 och 2021. Observera att
en och samma studie kan ha bedrivits i flera regioner och har da rapporterats av flera regioner.

KLINISKA STUDIER | SIUKVARDSREGION MELLANSVERIGE 2021



Kliniska studier 2021

Studier per region
Av de 2094 studier som rapporterats bedrevs
majoriteten vid sjukvardsregionens tva univer-
sitetssjukhus i Uppsala och Orebro (Figur 2).
Noterbart &r att en studie kan gé i en eller flera
regioner och i Figur 2 redovisas alla regioners
samtliga inrapporterade studier.

I Figur 2a visas antalet studier som bedrevs

under 2021 per region samt om studierna star-
tades (paborjade rekrytering eller datainsamling)
under 2021 eller redan var paborjade fore 2021.
I Figur 2b visas antalet rapporterade studier per
region uppdelat pa sponsor. 78% av alla rappor-
terade studier dr akademiskt initierade, 11% fore-
tagsinitierade och 11% har ej angivit sponsor.

ANTAL RAPPORTERADE STUDIER PER REGION UPPDELAT PA STUDIESTART

900
800
700
600
500
400
300
200
100 179

0

Dalarna Gavleborg

17
— 8 19

Sérmland

Varmland

622

26 392

18

145

Vastmanland Uppsala Orebro

M Startad fére 2021 M Startad 2021

Figur 2a. Totala antalet studier per region (n=2094), férdelat pa om studien startades under 2021 eller pagick
sedan tidigare. Observera att en och samma studie kan ha bedrivits i flera regioner och har da rapporterats av

flera regioner.

ANTAL RAPPORTERADE STUDIER PER REGION UPPDELAT PA SPONSOR
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200 10 10
100 128 117 125

° Dalarna Gavleborg Soérmland

M Foretag M Akademisk

665
464
27
5
m 144
67
Varmland Vastmanland Uppsala Orebro

Ej angivet

Figur 2b. Totala antalet studier per region (n=2094), férdelat pa om studien ar akademi- eller féretagsinitierad.
Observera att en och samma studie kan ha bedrivits i flera regioner och har da rapporterats av flera regioner.
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Studietyper och diagnosomraden
Av samtliga 2094 inrapporterade studier var 1007

interventionsstudier och 839 observationsstudier.

Av interventionsstudierna var 426 likemedels-

provningar, 386 annan behandling, 38 medicin-
teknikstudier och 157 diagnostikstudier (Figur 3).
248 studier klassades i kategorin andra studier.

STUDIETYPER

1000

900

800

700

600

500

400

300

200

100

Intervention

Observation

Andra studier

B Annan behandling B Diagnostik B Klinisk lakemedelsprévning B Medicinteknik

Figur 3. Totala antalet studier fordelat pa studietyp (n=2094). Observera att en och samma studie kan bedrivits i

flera regioner och rapporterades da av flera regioner.

Totalt 1832 studier var unika vilket betyder att de
kan ha bedrivits i flera regioner i samarbete men
samma studie rdknas da bara en gang. Av de 1832
unika studierna var 422 (23%) inom diagnosom-
radet tumorer. Det gor det till det i sdrklass vanli-
gaste diagnosomradet. Antalet kan jaimforas med
24% inrapporterade tumdorstudier under 2020 och
25% inrapporterade tumdrstudier under 2019.
For att pa ett sa overskadligt séitt som mojligt presen-
tera data redovisas tumdorstudierna i separata figurer
i de flesta fall i rapporten.
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Nist efter tumorstudierna var de storsta in-
rapporterade diagnosomradena cirkulationsorgan,
matsmiltningsorgan och nervsystemet (Figur 4a).
48 studier bedrevs inom omradet odontologi och
tandvard, av dessa var 21 interventionsstudier
(data visas ej i figuren). Tumorstudierna klassif-
icerades tillsammans med RCC Mellansverige i
enlighet med deras cancerdiagnosomraden. Flest
studier rapporterades inom blod/lymfom, brost,
gastrointestinal, foljt av prostata/testis/penis
(Figur 4b).
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ANTAL STUDIER PER DIAGNOSOMRADE (EXKL. TUMORER)
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Figur 4a. Antalet unika studier per diagnosomrade och studietyp (n=1410). Studierna kan ha bedrivits i flera
regioner i samarbete men samma studie raknas da bara en gang. Interventionsstudierna inkluderar studietyperna
lakemedelsprévningar, medicinteknik, diagnostik och annan behandling (ex kirurgi). Tumérstudier visas i Figur 4b
da det visuellt var svart att visa i samma figur p.g.a. stor storleksskillnad.
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Figur 4b. Antalet unika tumdrstudier per cancerdiagnosomrade och studietyp (n=422). Studierna kan ha bedrivits i fle-
ra regioner i samarbete men samma studie raknas da bara en gang. Klassificerat enligt RCC:s cancerdiagnosomraden.
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Samarbeten inom sjukvardsregionen och globalt

For att se vilka av studierna som bedrevs 1 fler én
en av sjukvardsregionens regioner identifierades
alla unika studier. Med en unik studie menas
hdr att studien exempelvis hade ett och samma
EPM-nummer eller EudraCT-nummer samt samma
studietitel, men bedrevs i flera regioner samtidigt.

I Figur 5a visas antalet samarbeten mellan
regioner i sjukvardsregionen. Linjer som gar till-
baka i en bage till samma region visualiserar studier
som endast bedrevs i en region i sjukvardsregionen.
Av dessa visar datan att ungefir 45% av studierna
hade samarbeten med andra regioner i Sverige
eller andra platser i vérlden. For mer information
om multicenter-studier se Figur 7. Figur 5b visar
samma data som i Figur 5a men endast for de studier
som bedrevs i minst tva regioner. Detta for att dka
upplosningen bland studierna som hade samarbeten
i sjukvardsregionen.

Av de studier som bedrevs i tva eller flera regi-
oner var majoriteten interventionsstudier och fraimst
lakemedelsprovningar (data visas €] i figuren) (Figur
6). Tva studier (TRIM och SOLD) inom diagnos-
omradet tumdrer bedrevs i samtliga sju regioner.
TRIM-studien dr en akademisk studie dir akade-
miska sjukhuset dr sponsor. Det &dr en prospektiv
randomiserad uppfoljningsstudie for att utvirdera

SAMARBETEN INOM
SJUKVARDSREGIONEN

Inklusive studier som endast gar i en region

Figur 5a. Antalet identifierade samarbeten mellan
regioner i sjukvardsregionen (inklusive studier som
endast gar i en region). Fargerna har ingen férklarande
funktion forutom att gora figuren tydligare. En studie
som har samarbeten med flera regioner genererar flera
linjer vilket gor att antalet linjer inte gar att jaAmféra med
antalet studier beskrivna i andra figurer.
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virdet av radiologiska undersokningar som tilligg
till kliniska kontroller efter radikal kirurgi av malignt
melanom. SOLD-studien ir en internationell akade-
misk randomiserad fas 3 studie med syfte att jimfora
behandlingar med trastuzumab hos patienter med
invasiv HER2-positiv brostcancer utan spridning
och med stor risk for aterfall. For de studier som gick
i fem eller sex av regionerna var fyra inom diagnos-
omradet tumdrer, fyra inom cirkulationsorgan och
en inom andningsorgan. Av dessa var sju interven-
tionsstudier och tva observationsstudier.

Siffrorna Over unika studier (samarbeten) kan
vara i underkant da det troligtvis fortfarande finns
en viss underrapportering och dédrfor har inte
alla samarbeten kunnat identifieras. Till skillnad
fran Figur 5a-b, som visar om studierna gar i flera
regioner i sjukvardsregionen, visar Figur 7 huruvida
studierna dr singel- eller multicenterstudier. Dvs
om de endast gar pa en unik site eller om de gér pa
flera sites inom eller utanfoér var sjukvardsregion.
Exempelvis kan en multicenterstudie bedrivits i en
av sjukvardsregionens regioner samt i ett annat land.
Majoriteten av likemedelsprovningarna var multi-
centerstudier och dver hélften av observationsstudi-
erna var singelcenterstudier. Ett monster som foljer
tidigare ars rapportering.

SAMARBETEN INOM
SJUKVARDSREGIONEN

Exklusive studier som endast gar i en region

Jastmanian®

Soérmland

Figur 5b. Antalet identifierade samarbeten mellan
regionerna i sjukvardsregionen (exklusive studier som
endast gar i en region). Fargerna har ingen forklarande
funktion férutom att gora figuren tydligare. En studie
som har samarbeten med flera regioner genererar flera
linjer vilket gor att antalet linjer inte gar att jamféra med
antalet studier beskrivna i andra figurer.
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STUDIER DAR TVA-SJU REGIONER SAMVERKAR/DELTAR | SAMMA STUDIE
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Figur 6. Antalet unika studier som gick i tva eller fler regioner i sjukvardsregionen per studietyp (n=144).

SINGEL/MULTICENTER-STUDIER PER STUDIETYP
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Figur 7. Studier férdelat pa om de var singel- eller multicenter-studier, dvs om de endast gar pa en unik site eller
om de gar pa flera sites inom eller utanfér sjukvardsregionen (int=interventionsstudie, n=1832).
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Liakemedelsprovningar

Totalt rapporterades 320 unika (kan ha bedrivits
i flera regioner och riknas d& endast en gang)
likemedelsprovningar av dessa var 142 (44%)
inom diagnosomradet tumorer. Det kan jamforas
med totalt 333 likemedelsprovningar under 2021,
varav 49% inom tumorer. Under de senaste aren
har andelen inrapporterade tumdorstudier gatt ner
med ndgra procent per ar. Det kan &dven jaimforas
med att tumorstudierna utgoér 23% av studierna

Nist  efter
tumorer var de vanligaste rapporterade diagnos-

inom samtliga diagnosomraden.
omradena inom ldkemedelsprovningarna cirku-
lationsorgan, blod/blodbildande organ, nervsys-
temet, endokrin/dmnesomsittning och infektion/
parasit (Figur 8a). Inom diagnosomradet tumorer
var de storsta cancerdiagnosomriadena inom
blod/lymfom, brost, foljt av prostata/testis/penis,
gastrointestinal och lunga (Figur 8b).

LAKEMEDELSPROVNING PER DIAGNOSOMRADE (EXKL. TUMORER)
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Figur 8a. Lakemedelsprévningar per diagnosomrade (n=178). Tumorstudier visas i Figur 8b da det visuellt var svart

att visa i samma figur p.g.a. storleksskillnaden.

LAKEMEDELSPROVNINGAR PER CANCEROMRADE
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Figur 8b. Lakemedelsprovningar per cancerdiagnosomrade (n=142). Klassat enligt RCC:s indelning av

cancerdiagnosomraden.
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Figur 9 visar antalet pagdende likemedelsprov-
ningar per studiefas (1-4) och per region samt totalt
i sjukvardsregionen. De likemedelsprévningar
som bedrevs av Uppsalaftretagen CTC och ClinS-
mart (numera CTC) redovisas separat fran region

Uppsalas data i denna figur. 238 studier bedrevs i
Fas 3, foljt av 90 i Fas 2, 61 i Fas 4 och 30 i Fas
1. Antalet rapporterade Fas 1 studier dr of6rindrat
jamfort med 2020 och antalet Fas 2 och Fas 4 studier
har okat ndgot, medan antalet Fas 3 studier minskat.

LAKEMEDELSPROVNINGAR PER STUDIEFAS

Dalarna
Gavleborg 3 16 1
Sérmland
Varmland 17 ¢

Véastmanland
Orebro [ 18 45 12 1
Uppsala 16 49 98 18 |5

CTC/ClinSmart 13 7 6 1 1
Totalt
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

HMFas1 MFas2 MFas3 MFas4 W Ejangivet

Figur 9. Lakemedelsprovningar (interventionsstudier) - Férdelning dver faser per region och totalt i sjukvardsregionen
(n=426). X-axeln visar studier i procent och siffrorna i figuren visar antalet studier per fas, region och totalt.
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Pagaende covid-19 studier 2021

Totalt har regionerna rapporterat in 95 pagdende
covid-19 studier under 2021 (Figur 10). Det kan
jamforas med 69 pagaende studier under 2020. Av
de inrapporterade covid-19 studierna var majoriteten
observationsstudier, foljt av intervention- och andra
studier (Figur 11). Majoriteten av studierna var
akademiska. Drygt en tredjedel av studierna var

multicenterstudier (Figur 12) och av dessa bedrevs
atminstone sex vid minst tva av sjukvardsregionens
regioner. Majoriteten av studierna bedrevs under
diagnosomradet infektion/parasit, men dven andra
omraden har angetts som primért diagnosomrade
(Figur 13).

ANTAL PAGAENDE COVID-19 STUDIER PER REGION

Dalarna Gavleborg Sormland
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U
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5

. m B B

Varmland

Vastmanland Uppsala Orebro

Figur 10. Antalet pagaende covid-19 studier under 2021 per region (n=95).

COVID-19 STUDIETYPER

70
60
50
40
30
20
. .
0

Intervention

Observation

Andra studier

B Akademisk M Foretag Ej angivet

Figur 11. Antalet pagaende covid-19 studier per studietyp och sponsor (n=95).
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COVID-19 - SINGEL-/MULTICENTER

H Singelcenter

B Multicenter

Figur 12. Antalet pagaende covid-19 studier férdelat pa om de var singel- eller multicenterstudier (n=95).
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Figur 13. Antalet pagaende covid-19 studier per diagnosomrade (n=95).
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Kliniska studier per region 2021

I foljande avsnitt redovisas antal rapporterade
studier per region. I Figur 14 visas antalet rappor-
terade studier per region och per studietyp. I a-fi-
gurerna (Figur 15a-21a) redovisas det totala antalet
studier per region. De sju diagnosomraden med flest
studier visas medan resterande diagnosomradens
studier kallas Ovriga. Detta for att visa respektive

regions mest rapporterande omraden samt for att
undvika otverskadliga figurer. Tumdorstudierna var
storst till antalet for majoriteten av alla regioner
och redovisas i b-figurerna uppdelat enligt RCC:s
cancerdiagnosomraden. For att se mer detaljerad
information per region, se Tabell A3 dér antalet
studier per diagnosomrade och region presenteras.

STUDIER PER REGION OCH STUDIETYP
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Figur 14. Antalet studier per region och studietyp (int=interventionsstudie, n=2094).
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Region Dalarna

Region Dalarna rapporterade framst studier inom diagnosomradena tumérer, koder for sirskilda
andamal, cirkulationsorgan och muskoskeletal/bindvév (Figur 15a). Av tumdrstudierna bedrevs majo-
riteten inom omradena gastrointestinal, gynekologi och brost (Figur 15b). I Tabell 1 visas de Amnesord
som valts flest gdnger bland de inrapporterade studierna.

RAPPORTERADE STUDIER

TUMORSTUDIER

Cirkulationsorgan B Matsmaltningsorgan

B Endokrin/amnesomséttning M Muskuloskeletal/bindvav
Graviditet/férlossning B Tumérer
Koder for sérskilda andamal B Ovriga

Figur 15a. Rapporterade studier i Region Dalarna per
diagnosomrade (n=196). | figuren visas de sju diagnos-
omraden med flest inrapporterade studier, resterande
studier ligger under kategorin 6vriga.

M Blod/lymfom H Gynekologi
Brost Il Hud/6gon
Gastrointestinal M Ovrigt

Figur 15b. Rapporterade tumdrstudier i Region Dalarna
per cancerdiagnosomrade (n=34). Klassat enligt RCC:s
indelning av canceromraden.

Tabell 1. De tio mest angivna Amnesorden fér Dalarnas rapporterade studier.

Cancer och onkologi

Folkhalsovetenskap, global halsa, socialmedicin
och epidemiologi

Kirurgi
Omvardnad

Allmanmedicin

Reproduktionsmedicin och gynekologi

Annan halsovetenskap

Hematologi

Kardiologi

Pediatrik
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Region Gavleborg

Region Givleborg rapporterade flest studier inom diagnosomradena tumérer, cirkulationsorgan,
infektion/parasit, matsmaéltningsorgan och muskuloskeletal/bindviv (Figur 16a). Noterbart var att ett
stort antal studier rapporterades som diagnoskod saknas, dessa dr inkluderade i kategorin dvriga. Av
tumorstudierna rapporterades flest studier inom omradena brost, lunga och gastrointestinal (Figur 16b).

RAPPORTERADE STUDIER TUMORSTUDIER

M Andningsorgan M Muskuloskeletal/bindvav M Blod/lymfom M Hud/6gon
Cirkulationsorgan M Psykiska sjukdomar Brost M Lunga
M Infektion/parasit B Tumdrer CNS/PNS M Prostata/testis/penis
W Matsmaltningsorgan B Ovriga M Gastrointestinal M Ovrigt
Figur 16a. Rapporterade studier i Region Gavleborg Figur 16b. Rapporterade tumdrstudier i Region
per diagnosomrade (n=127). | figuren visas de sju Gavleborg per cancerdiagnosomrade (n=38).
diagnosomraden med flest inrapporterade studier, Klassat enligt RCC:s indelning av canceromraden.

resterande studier ligger under kategorin 6vriga.

Tabell 2. De tio mest angivha Amnesorden fér Gavleborg rapporterade studier.

Cancer och onkologi Klinisk laboratoriemedicin
Annan klinisk medicin Odontologi

Kirurgi Annan halsovetenskap
Kardiologi Sjukgymnastik

Anestesi och intensivvard Allmanmedicin
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Region Sérmland

De storsta diagnosomradena inom Region Sormland hilsotillstand/kontakter HoS, tumdérer och
cirkulationsorgan (Figur 17a). Av tumdrstudierna rapporterades flest inom cancerdiagnosomradena

brost, gastrointestinal och hud/6gon (Figur 17b).

RAPPORTERADE STUDIER

Cirkulationsorgan W Muskuloskeletal/bindvav
H Halsotillstand/kontkater HoS M Psykiska sjukdomar
H Infektion/prasit B Tumorer
B Matsmaltningsorgan M Ovriga

Figur 17a. Rapporterade studier i Region Sérmland per
diagnosomrade (n=135). | figuren visas de sju diagnos-

omraden med flest inrapporterade studier, resterande
studier ligger under kategorin 6vriga.

TUMORSTUDIER

M Blod/lymfom M Hud/6gon

Brost Njure/urinblasa
M Gastrointestinal M Prostata/testis/penis
M Gynekologi B Ovrigt

Figur 17b. Rapporterade tumorstudier i Region
Soérmland per cancerdiagnosomrade (n=20).
Klassat enligt RCC:s indelning av canceromraden.

Tabell 3. De tio mest angivna Amnesorden fér Sérmland rapporterade studier.

Cancer och onkologi

Kardiologi

Omvardnad

Annan halsovetenskap

Fysioterapi

22

Kirurgi
Anestesi och intensivvard
Psykiatri

Epidemiologi

Folkhalsovetenskap, global halsa, socialmedicin
och epidemiologi
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Region Varmland
Region Virmland rapporterade flest studier inom diagnosomradena tumdrer, cirkulationsorgan och
andningsorgan (Figur 18a). Av cancerstudierna var de storsta omradena brost, gastrointestinal och

lunga (Figur 18b).

RAPPORTERADE STUDIER

TUMORSTUDIER

Il Andningsorgan Nervsystemet
Cirkulationsorgan B Tumorer

B Endokrin/amnesomsattning M Urin-/kdnsorgan

M Halsotillstand/kontakter HoS M Ovriga

Figur 18a. Rapporterade studier i Region Varmland per
diagnosomrade (n=132). | figuren visas de sju diagnos-

omraden med flest inrapporterade studier, resterande
studier ligger under kategorin évriga.

M Blod/lymfom M Lunga
Brost Njure/urinblasa
CNS/PNS M Prostata/testis/penis
M Gastrointestinal M Ovrigt
M Gynekologi

Figur 18b. Rapporterade tumérstudier i Region
Varmland per cancerdiagnosomrade (n=36).
Klassat enligt RCC:s indelning av canceromraden.

Tabell 4. De tio mest angivna Amnesorden fér Varmland rapporterade studier.

Cancer och onkologi

Neurologi

Allmanmedicin

Kirurgi

Omvardnad
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Kardiologi

Anestesi och intensivvard

Folkhalsovetenskap, global halsa, socialmedicin
och epidemiologi

Infektionsmedicin

Sjukgymnastik
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Region Vastmanland

Region Vistmanland rapporterade frimst studier inom tumdrer, cirkulationsorgan och psykiska
sjukdomar (Figur 19a). Av cancerstudierna bedrevs majoriteten inom omradena gastrointestinal och

brost (Figur 19b).

RAPPORTERADE STUDIER

TUMORSTUDIER

Cirkulationsorgan H Psykiska sjukdomar
M Infektion/parasit B Tumdrer
B Matsmaltningsorgan B Ogat

M Muskuloskeletal/bindvav M Ovriga

Figur 19a. Rapporterade studier i Region Vastmanland
per diagnosomrade (n=171). | figuren visas de sju
diagnosomraden med flest inrapporterade studier,
resterande studier ligger under kategorin dvriga.

M Blod/lymfom Njure/urinblasa
Brost M Prostata/testis/penis

M Gastrointestinal B Ovrigt

M Hud/6gon

Figur 19b. Rapporterade tumérstudier i Region
Vastmanland per cancerdiagnosomrade (n=55).
Klassat enligt RCC:s indelning av canceromraden.

Tabell 5. De tio mest angivna Amnesorden fér Vastmanland rapporterade studier.

Cancer och onkologi

Kirurgi

Kardiologi

Infektionsmedicin

Psykiatri

Anestesi och intensivvard

Folkhalsovetenskap, global halsa, socialmedicin
och epidemiologi

Oftamologi
Urolog och njurmedicin

Allmanmedicin
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Region Uppsala
Inom Region Uppsala rapporterades flest studier inom diagnosomradena tumérer, nervsystemet och
cirkulationsorgan (Figur 20a). Av tumorstudierna var de storsta omradena blod/lymfom, brost och
gastrointestinal (Figur 20b). I Region Uppsalas siffror dr 37 studier inkluderade som bedrivits inom
CTC och ClinSmarts regi. En stor del av deras Fas 1 och 2 studier har utforts pd Akademiska sjukhuset
tillsammans med sjukhusets personal och dess patienter och resurser.

I Figur 20c visas det totala antalet inkluderade studiedeltagare per studie och studietyp av de studier
som inkluderade studiedeltagare under 2021. Uppsala rapporterar inte Amnesord for studierna.

RAPPORTERADE STUDIER TUMORSTUDIER

Cirkulationsorgan Nervsystemet M Blod/lymfom M Lunga
B Endokrin/amnesomsattning M Skador/forgiftningar Brost Neuroendokrina
M Infektion/parasit B Tumorer CNS/PNS Njure/urinblasa
B Matsmaltningsorgan M Ovriga M Gastrointestinal Il Prostata/testis/penis
M Gynekologi M Ovrigt
M Hud/6gon

Figur 20a. Rapporterade studier i Region Uppsala per Figur 20b. Rapporterade tumérstudier i Region Uppsala
diagnosomrade (n=823). | figuren visas de sju diagnos- per cancerdiagnosomrade (n=226). Klassat enligt RCC:s
omraden med flest inrapporterade studier, resterande indelning av canceromraden.

studier ligger under kategorin évriga.

ANTAL INKLUDERADE STUDIEDELTAGARE PER STUDIETYP
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q 928 51 1020

Kliniska Medicinteknik Diagnostik Annan Behandling Observation Andra studier
lakemedelsstudier

6986

H Intervention B Observation B Andra studier

Figur 21c. Totala antalet inkluderade studiedeltagare per studie och studietyp av de studier som inkluderade under
2021 (n=14 776).
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Region Orebro lidn

Region Orebro lin rapporterade flest studier inom diagnosomrédena tumérer, cirkulationsorgan och
infektion/parasit (Figur 21a). Av tumérstudierna rapporterades flest inom omradena prostata/testis/
penis, brost, blod/lymfom och gastrointestinal (Figur 21b).

RAPPORTERADE STUDIER

TUMORSTUDIER

Cirkulationsorgan B Matsmaltningsorgan
B Endokrin/amnesomséttning M Psykiska sjukdomar
M Halsotillstand/kontakter HoS M Tumdrer
M Infektion/parasit M Ovriga

Figur 21a. Rapporterade studier i Region Orebro l&n

per diagnosomrade (n=510). | figuren visas de sju
diagnosomraden med flest inrapporterade studier,
resterande studier ligger under kategorin 6vriga.

M Blod/lymfom M Lunga
Brost Neuroendokrina
CNS/PNS Njure/urinblasa
M Gastrointestinal M Prostata/testis/penis
M Gynekologi B Ovrigt
M Hud/6gon

Figur 21b. Rapporterade tumérstudier i Region Orebro
l1&n per cancerdiagnosomrade (n=122). Klassat enligt
RCC:s indelning av canceromraden.

Tabell 6. De tio mest angivna Amnesorden fér Orebro |an rapporterade studier.

Cancer och onkologi

Kirurgi

Kardiologi

Urologi och njurmedicin

Infektionsmedicin
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Epidemiologi

Biomedicin

Klinisk laboratoriemedicin

Psykiatri

Gastroenterologi
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DISKUSSION

Totalt identifierades 2094 pagéende kliniska
studier i Sjukvardsregion Mellansverige under
2021 vilket dr 11% fler dn 2020. Ungefédr en
femtedel av de rapporterade studierna startades
upp under 2021. En del av 6kningen kan troligen
forklaras av att rapporteringen av observations-
studier okat med 21% jamfort med 2020. Rappor-
teringen av data fran de lokala noderna har varit
effektiv och enligt tidsplan och foljt de Gverens-
komna insamlingsparametrarna. Nytt for arets
rapport dr att data for uppstartade studier under
2021 redovisas och nista ar kommer ocksa data
over avslutade studier att kunna inkluderas. Som
forvéntat hade universitetssjukhusen storst andel
foretagssponsrade studier och av totalt 2094
identifierade studier var 78% akademiska och
11% foretagssponsrade. Inklusionsdata i arets
rapport omfattas bara av Uppsala, men kommer
att tas upp igen i framtida rapporteringar for fler
regioner. Samtliga regioner forutom Uppsala har
ocksd anvint dmnesord for att bredare kunna
beskriva inom vilken verksamhet studien gar som
komplement till ICD-10 koder. Antalet nystar-
tade covid-19 studier under 2021 var 26 vilket
visar pa en fortsatt stor forskningsaktivitet inom
omradet. Rapporteringen av kliniska likemedels-
provningar minskade med 4% jamfort med 2020.
Rapporteringen av foretagsinitierade kliniska
provningar minskade med 20% medan akade-
miskt initierade studier okade med 16% under
2021 (data visas ej). Antalet medicinteknikstudier
ligger ganska konstant pa 37-40 studier under de
senaste tre aren.

De rapporterade studierna spande dver samtliga
studietyper och diagnosomraden. Alla kliniska
studier och data i arets insamling har kvalitetssak-
rats med de lokala noderna och direkt med kliniker
och provare och samtliga studier som kréver ett
EPM-godkédnnande har verifierats. Den anvinda
insamlingsmodellen med att data matas in av
enskilda forskare eller forskningssjukskoterska ger
ett stort mervérde da kontakter skapas pa klinikniva.
Detta ger goda mojligheter for den lokala noden att
bygga vidare pa sin forskningsinfrastruktur. Sasom

9 Clinical Trials Information System (CTIS)
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tidigare finns det vissa smérre variationer inom
lokala nodernas insamling, men detta paverkar inte
den Gvergripande rapporteringen i ndgon nimnvérd
omfattning. Alla lokala noder anvinder samma
IT-plattform och samma insamlingsparametrar och
over tid kommer kvalitén av datan och tdcknings-
graden att forbittras vilket kommer gora det majligt
att folja utvecklingen av hur kliniska studier genom-
fors i sjukvardsregionen. Studietyper och indika-
tionsomraden kommer att kunna presenteras mer
detaljrikt kommande ar da vi succesivt arbetar mot
en baslinje for pagaende kliniska studier.

Forum Mellansverige har med sin insamlings-
modell visat att det gar att effektivt samla in data
over pagaende kliniska studier pa klinikniva, men
det saknas fortfarande en strategi for insamling
av data pa nationell niva. Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten (EMA) har under 2022 startat
upp sin nya databas, Clinical Trials Information
System (CTIS), ddr en webbportal ocksa kommer
att implementeras. Om EMA:s webbportal mojlig-
gjorde nedladdning av data Gver uppstartade och
pagaende likemedelsstudier skulle detta vara till
stor hjilp for att uppna en samlad bild av paga-
ende likemedelsprovningar i Sverige. Kliniska
studier som planeras att genomforas i Sverige ska
godkinnas av Etikprovningsmyndigheten (EPM)
vilket gor att en médngd information om samtliga
kliniska studier som gors i Sverige hanteras i
EPM:s drendehanteringssystem. Sommaren 2021
skickade Forum Mellansverige och flera andra
regionala noder samt branschorganisationen for
de forskande likemedelsforetagen i Sverige - Lif
in en hemstéllan om en 6nskan att Utbildningsde-
partementet ger EPM i uppdrag att tillhandahalla
grundlidggande uppgifter om de kliniska studier
som myndigheten har beslutat att godkinna,
detta med anledning av att EPM skulle infora
ett nytt elektroniskt drendehanteringssystem. I
regleringsbrevet for 2022 fick EPM i uppdrag att
undersoka mojligheterna att fora och presentera
statistik over kliniska studier i Sverige. En del av
uppdraget bestod i att genomfora en behovsanalys
med involverade parter fran vilken det ocksa skulle
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framgé vilka uppgifter som kan behdva samlas
in samt vilken statistik som skulle vara aktuell
att kunna sammanstéllas. Denna utredning med
behovsanalys ska presenteras till Regeringskans-
liet i augusti 2022. Det finns en forhoppning att
den information som EPM hanterar kan bidra till
nationell statistik 6ver pagaende kliniska studier.
Men det ska noteras att anvindbarheten av den
informationen dr helt avhidngig av hur uppda-
terad den informationen &r géllande studiestatus
och detaljer om studierna och datan kommer inte
att kunna ersitta vart arbetssitt med att samla in
data direkt pa klinik. Men hur utfallet &n blir dr
det mycket positivt att den enda myndighet som
har helhetsbilden 6ver kliniska studier som pagér
i Sverige ocksd kommer att kunna bidra med
data till regioner och nationellt. Férhoppningsvis
kommer ocksé det nya drendehanteringssystemet
bidra till enklare hantering av ansokningar samt
minska forskares dubbelinmatningar av informa-
tion dd EPM-ansokningarna sdkerligen ocksé kan
anvindas for registrering av studier i regionala
projektdatabaser. Dessutom kommer EPM séker-
ligen kunna tillforsorja information om pa vilka
site en specifik studie gar, information som inte dr
nationellt tillgdnglig idag.

Flera positiva initiativ har startat upp under det
gangna aret dir t ex Karolinska Universitetssjuk-
huset i samarbete med Forum Stockholm-Gotland
har utvecklat och infort en databas for kliniska
studier som péa sikt ska kunna inféras i hela
Region Stockholm. I databasen registreras plane-
rade, pagdende och avslutade kliniska studier
som &dven kommer publiceras externt riktad till
bl a patienter som kan informera sig om pagaende
studier och dven anmiila sitt intresse om att delta.
Aven Lif ir i utvecklingsstadiet av en projektda-
tabas for pagdende likemedelsprovningar inom
deras medlemsforetag.

Inom Kliniska Studier Sverige fortsétter samar-
betet med att stodja forutsdttningarna att starta
upp och bedriva kliniska studier av alla typer.
Under 2022 kommer de sex regionala noderna
inom samarbetet Kliniska Studier Sverige Overta

ansvaret for VR:s webbplats kliniskastudier.se
vilket kommer att ge helt nya mojligheter att agera
som en nationell aktor inom svensk life science.
Kliniska Studier Sverige &r ett unikt samarbete
som har en forskningsinfrastruktur som néar
rakt ut i hilso- och sjukvardens kapilldrer Gver
hela landet. I detta samarbete kommer fragan
om att ha god 6verblick dver pagdende kliniska
studier sjédlvklart vara ett prioriterat omrade da
kunskapen om vilka studier som dr pagaende dr
fundamental for att kunna folja hela forsknings-
processen fran planering av en studie, till genom-
forande och avslut.

Idag har Kliniska Studier Sverige en ingang
for studieforfragningar dir vi under 2022 ocksa
infor ett elektroniskt drendehanteringssystem som
kommer att underlétta for provare och sponsorer.
Diskussioner har ocksa forts hur man pa ett bittre
sitt kan formedla information till studiedelta-
gare Over vilka studier som dr pagaende och som
ar i rekryterande fas. En nationellt Gvergripande
funktion for rekrytering av studiedeltagare skulle
kunna bidra till mer tillforlitlig rekrytering och ge
en hog grad av patientengagemang. For att ytterli-
gare stodja detta har samtliga regioner i sjukvards-
regionen gjort delar av sina projektdatabaser
publikt tillgéngliga for intresserade och potentiella
studiedeltagare att kunna se vilka studier som &r
Oppna for inklusion.

Det hdr dr den femte publicerade rapporten
sedan 2016 6ver pagéende kliniska studier i Sjuk-
vardsregion Mellansverige och den blir den sista
i sitt slag! T och med att vi fran och med éarets
data borjar skonja en baslinje for flera parame-
trar gor att vi framdver kan forhalla oss till datan
pa ett mer pragmatiskt och jimforande sitt.
Nista ars rapportering kommer att innehalla mer
information nir det géller trender och tidslinjer.
Dessutom dr ambitionen att fran och med nista
ar gora informationen elektroniskt tillgianglig och
sokbar.

Forum Mellansverige vill framfora sitt varma
tack till alla involverade medarbetare och kliniker
som bidragit till rets datainsamling!
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Tabell A1 ICD-10 koder

Diagnosomradena ar forkortade i den andra kolumnen for att underlatta refererandet i rapporttexten och i figurerna.

Diagnoskod

A00-B99

C00-D48

D50-D89

E00-E90

F00-F99

G00-G99

HO00-H59

H60-H95

100-199

J00-J99

K00-K93

L00-L99

M00-M99

NO0O-N99

000-099

P00-P96

Q00-Q99

R00-R99

S00-T98

U00-U99

U99.9

V01-Y98

Z00-299

Forkortat diagnosomrade

Infektion/parasit

Tumorer

Blod/blodbildande organ

Endokrin/amnesomsattning

Psykiska sjukdomar

Nervsystemet

Ogat

Orat

Cirkulationsorgan

Andningsorgan

Matsmaltningsorgan

Hud

Muskuloskeletal/bindvav

Urin-/kénsorgan

Graviditet/forlossning

Perinatala tillstand

Missbildningar/kromosomav.

Ovriga symtom/fynd

Skador/forgiftningar

Koder for sarskilda andamal

Diagnosinformation saknas

Yttre orsaker/sjukdom/dod

Halsotillstand/kontakter HoS

Fullstandig beskrivning

Vissa infektionssjukdomar och parasitsjukdomar

Tumorer (se Tabell A2)

Sjukdomar i blod och blodbildande organ samt vissa rubb-
ningar i immunsystemet

Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och &mnesom-
sattningssjukdomar

Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestdrningar

Sjukdomar i nervsystemet

Sjukdomar i 6gat och narliggande organ

Sjukdomar i 6rat och mastoidutskottet

Cirkulationsorganens sjukdomar

Andningsorganens sjukdomar

Matsmaltningsorganens sjukdomar

Hudens och underhudens sjukdomar

Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

Sjukdomar i urin- och kénsorganen

Graviditet, forlossning och barnsangstid

Vissa perinatala tillstand

Medfédda missbildningar, deformiteter och kromosomavvi-
kelser

Symtom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd och
laboratoriefynd som ej klassificeras annorstades.

Skador, forgiftningar och vissa andra foljder av yttre orsaker

Koder for sarskilda andamal.

Diagnosinformation saknas.

Yttre orsaker till sjukdom och dod.

Faktorer av betydelse for halsotillstandet och for kontakter
med halso- och sjukvarden
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Tabell A2 RCC:s cancerdiagnosomraden

Diagnosomrade

Blod/lymfom

Brost Bréstcancer

Gastrointestinal

Inkluderar

nala stromacellstumorer

Neuroendokrina

Hud/6gon Melanom
Lunga Smacellig lungcancer, icke-smacellig lungcancer, mesoteliom
CNS/PNS Hjarntumorer, tumorer i nervsystemet

Njure/urinblasa
Gynekologi

Prostata/testis/penis

Neuroendokrina tumérer

Prostata-, testikel- och peniscancer

Cancer i urinblasa, urinvagar och njurcancer

Blodcancer, lymfom, myelom, myelodysplastiskt syndrom

Aggstocks-, dggledar-, peritoneal-, cervix- och endometriecancer

Tjocktarms-, andtarms-, bukspottkortel-, matstrups-, levercancer, samt gastrointesti-

Huvud- och halscancer, tyreoidea cancer, mjukdels- och skelettsarkom, diagnoséver-

Ovrigt gripande cancerstudier, 6vriga solida tumoérer, livskvalitetsstudier, omvardnadsstudier

och palliativa studier

Tabell A3 Antalet rapporterade studier per diagnosomrade och region

Andningsorgan
Blod/blodbildande organ
Cirkulationsorgan
Diagnosinfo ej angivet
Endokrin/amnesomsattning
Graviditet/forlossning

Hud

Halsotillstand/kontakter HoS
Infektion/parasit

Koder for sarskilda andamal
Matsmaltningsorgan
Missbildningar/kromosomav.
Muskuloskeletal/bindvav
Nervsystemet

Perinatala tillstand

Psykiska sjukdomar
Skador/forgiftningar
Tumorer

Urin-/kénsorgan

Yttre orsaker till sjukdom och déd
Ogat

Orat

Ovriga symtom/fynd

Totalt

Dalarna

21

10
1

33
15

18

10

34
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Orebro

14

59

26

38

40

36

19
16

34

19

122

15

14

510

110
107
62
122
32
98
114
26
96
78
531
58
12
32
22
28
2094



Forum Mellansverige bildades 2015 och ar en av sex sjukvardsregionala noder som i samverkan med Vetenskapsradets enhet
Kliniska Studier Sverige har i uppdrag att 6ka antalet och utveckla férutsattningarna for att bedriva olika typer av kliniska stu-
dier i Sverige. Forum Mellansverige &r en del av det Sjukvardsregionala Forskningsradet (RFR). Sjukvardsregionen bestar av
sju regioner (Dalarna, Gavleborg, Sérmland, Varmland, Vastmanland, Uppsala och Orebro I4n) och uppdragsansvaret ligger
hos sjukvardsregionens politiska ledning — Samverkansnamnden.

For mer information, vanligen kontakta
Patric Amcoff, férestandare

Tel +46 (0) 18 611 16 39

E-mail patric.amcoff@ucr.uu.se



