SJUKVARDSREGION
Mellansverige

Vardet av statistik over kliniska studier

l."!' Andreas Scheutz,

&

“' Forsknings- och innovationsdirektor, Region Uppsala
4 maj 2023
& o ol Region 0 - S Region
Reg_h( ‘s!: Region Orebro lan eEcion Va?mlan d ol Region Uppsala x Gavleborg

Vistmanland SORMLAND



Sveriges nast storsta sjukvardsregion

« Tva universitetssjukhus

2,15 miljoner

o * Fem lanssjukhus
invanare

» 18 lansdelssjukhus

!’ e 250 vard- och halsocentraler

* Tre ambulanshelikoptrar
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Overgripande mal for samverkan

"Att genom samverkan
erbjuda sjukvardsregionens
invanare en halso- och
sjukvard pa lika villkor.”
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Regionala Forskningsradet & Forum Mellansverige

« Sjukvardsregionala
forskningsradet ar ett
avtalsbaserat samarbete for klinisk
forskning inom Sjukvardsregion
Mellansverige

* Forum Mellansverige ar en del av
Regionala Forskningsradet
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Statistik over kliniska studier i Sverige?

L * Ingen samlad data finns

tillganglig pa nationell niva over

pagaende kliniska studier

* Inte heller data over
tillfragade/inkluderade patienter

finns i samlad form
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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 jamstalldhets 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. Staller krav pa halso- och sjukvardens

huvudman att ha full kontroll pa vilken forskning och kliniska studier som
pégér. SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Beslut om insamling av statistik | regionerna

 Utifran dessa behov tillsammans med foljderna av Macchiarini-
skandalen beslutade Ledningsgruppen 2015 att data over

pagaende kliniska studier skulle samlas in

« Forum Mellansverige fick i uppdrag att utveckla

iInsamlingsprocessen tillsammans med de lokala noderna

* Den forsta insamlingen startade 2016
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Forum Mellansveriges
uppdrag att samla in data

Ta fram arlig statistik dver pagaende kliniska studier |

sjukvardsregionen

Alla studietyper inom samtliga diagnosomraden

|dentifiera samarbeten mellan regionerna

Enas mellan regionerna om relevanta insamlingsparametrar

« Titel, akronym, EPM-nr, EudraCT-nr, studiestatus, diagnoskod, studietyp, sponsor, fas etc.

ett kliniskt forskningsprojekt inom regionen
som forutsdtter vdardens struktur och resurser
och har som mal att losa ett hélsoproblem eller
att identifiera faktorer som leder till 6kad hdlsa”
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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.

 Ett utvecklingsprojekt dar kvaliteten

tilltar over tid!
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Insamling av data | regionernas projektdatabaser

« Samtliga sju regioner har gemensam

I T-plattform: ResearchWeb/CRIS®

 VVarnar om lokala behov av insamlad

data
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Kvalitetssakring

» Data kvalitetssakras manuellt av personer vid de

lokala noderna och Forum Mellansveriges kansli

« 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

| projektdatabaserna
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Arliga rapporter sedan 2016

yastmanland

Inrapporterade studier per studietyp (2018-2022)
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Interaktiv statistik over kliniska studier

2021 © 2022 Visuell assistans

Totalt antal studier: Startade under 2022: Likemedelsstudier:

Foregaende: Antal studier per studietyp
Vilj ett diagram ~

Nasta: Kliniska studier — Cancerstudier

Diagnosomraden (exkl. cancerstudier

- vilj diagnosomrade

Valj region: l llla regioner

Kliniska studier — Diagnosomraden

Studietyp
Medicinteknik
Andra studier
Diagnostik
150 Klinisk lakemedelsprévning
Observationsstudie

Annan behandling
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Planerade och pagaende studier

Search planned and ongoing studies

Erdstoancar

Vastmaniand

ongaing w Klinisk lakemedelspravning w Diagnos w
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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

Yaour search returnad 20 results
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Namn p lokalt ansuarig forskare/provare

1 turar | \i-zf Brbetsplats fr lokalt ansvarig forskare/provare
Added workplaces

Regioner -Ragien Vistmaniand - Onkaloginiben

Arbetsplatser involverade | projektet

Ui | . Addnd workplacas
L-\ i Regioner - Regien Stockhaim . Gvrgs - Reglonal Cancercentrum Stockhaim Gotlan
Rkronym
I Tumsar | * Popullirvetenskaplig sammanfattning
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Vastmanland

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



Mal framtida insamling

 Utveckla tillganglighet till realtidsuppfoljning av

kliniska studier och inklusionsdata

« Samverka inom Kliniska Studier Sverige och

med andra organisationer for heltackande

nationell statistik
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Tack!

For mer information eller fragor:
forummellansverige-ucr@uu.se

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