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“Kliniska studier dr en integrerad del av
hdlso- och sjukvdarden. Det genererar mer
kunskap, ger fler patienter maojlighet att delta
i studier och en bdittre sjukvard och hdlsa.”
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Datakvalitet

Kliniska studier som genomfordes i
sjukvardsregionen under 2023 samlades
in av de lokala noderna i Sjukvardsregion
Mellansveriges sju regioner med stod av
forskningssjukskoterskor, forsknings-
stodjande personal och forskare vid
klinikerna. Ambitionen har varit att samla
in samtliga pagaende studier inom alla
indikations- och verksamhetsomraden for
bade foretagssponsrade och akademiska
studier.

Innehallet i denna rapport ar baserad
pa information insamlad i god tro och antas
vara korrekt vid tiden for publikation.
Absoluta siffror och procentsatser som
presenteras i rapporten bor tolkas med
viss forsiktighet da vissa mindre variationer
i insamlingsmetodiken mellan regionerna
foreligger samt att inte alla kliniker har
full tackningsgrad. Exempelvis skiljer det
sig mellan regionerna nar en studie anses
vara avslutad. Region Dalarna, Sérmland,
Vistmanland, Uppsala och Orebro lin
definierar att en studie ar avslutad nar
sista studiedata ar insamlad, medan
Region Gavleborg och Varmland aven
rapporterar studier dar bearbetning av
data pagar. Dessa variationer kommer att
harmoniseras framover.

Se webbsidan forummellansverige.se for
mer information om insamlingsmetodik.

© Innehallet i denna rapport ar copyrightskyddat. Eftertryck av rapporten,
helt eller delvis, férbjuds utan tillstand fran Forum Mellansverige.

Om Forum Mellansverige

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete
mellan Sveriges sex sjukvardsregioner
som finansieras och stods av
Vetenskapsradet. Vi utvecklar och
erbjuder stod for genomférande av
kliniska studier i hela Sverige. Forum
Mellansverige fungerar som den regionala
noden fér samordning av kliniska studier
i Sjukvardsregion Mellansverige, som
omfattar de sju regionerna Dalarna,
Gavleborg, Sormland, Varmland,
Vistmanland, Uppsala och Orebro

lan. Varje region har en lokal nod som
erbjuder stéd och radgivning for forskare
verksamma inom klinisk forskning,

se mer pa forummellansverige.se

Finansiellt stod

Datainsamlingen och sammanstallningen
av rapporten har skett med stod

fran Vetenskapsradet och Regionala
Forskningsradet Mellansverige.

Produktion

Matador kommunikation


http://forummellansverige.se
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Kort om arets data

Insamlingen av data om pagaende kliniska studier i
sjukvardsregionen via regionernas projektdatabaser
forbattras kontinuerligt och genererar allt mer
tillforlitlig information.

Totalt identifierades 2193 pagaende kliniska studier
i Sjukvardsregion Mellansverige under 2023, vilket ar
nagot fler 4n de 2175 som rapporterades for 2022.
Den arliga dkningen av inrapporterade studier som
vi sag de forsta dren har avtagit, vilket tyder pa att vi
narmar oss en baslinje dar den absoluta merparten av
pagaende studier ar inrapporterade. Detta mojliggor
en tydligare uppskattning av antalet nystartade studier
vilket var 354 under 2023 (416 under 2022), varav 71
av dessa var kliniska lakemedelsprovningar (99 under
2022). Antalet pagaende kliniska likemedelsprovningar
har legat relativt konstant under de senaste sex aren
med runt 340 studier per ar. Som tidigare ar hade
universitetssjukhusen storst andel foretagsinitierade
studier jamfort med ovriga regioner och av det totala
antalet identifierade studier var 86% akademiska och

Insamlingsmetodik

Pa var webbplats hittar du utforlig information
om var insamlingsmetodik och process for

kvalitetssakring av data.

Kontakta oss girna sa berittar vi mer om vart
arbete med att samla in data for statistik over

kliniska studier.

https://kliniskastudier.se/
forum-mellansverige/
statistik-kliniska-studier/
rapporter-over-kliniska-
studier
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14% foretagsinitierade. De foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningarna utgjorde 11% (14% under
2022) av det totala antalet inrapporterade studierna.
Andelen Fas-3 studier ligger fortsatt pa drygt hilften
av alla kliniska lakemedelsprovningar, foljt av Fas-2,
Fas-4 och Fas-1 studier.

Rapporten redovisar alla typer av kliniska studier
som pagick under 2023 i sjukvardsregionens sju
regioner. Med pagaende studie avses i rapporten att
studien vid nagon tidpunkt under 2023 varit i aktiv
fas, dvs studien kan ha varit pagaende under hela
aret, kan ha pabérjats under 2023 eller paborijats
tidigare och avslutats under 2023. Kliniska studier
och data i arets insamling har kvalitetssakrats av de
lokala noderna och direkt med kliniker och prévare.
Insamlingsmodellen med att data matas in av enskilda
forskare eller forskningssjukskoterskor ger ett stort
mervirde da kontakter skapas pa klinikniva. Detta ger
goda mojligheter for den lokala noden att bygga vidare
pa sin forskningsinfrastruktur.

Insamlingsmetodik

Insamlingsparametrar

Minimalt Dataset (MDS) och studieparametrar

Insamlingsmetodik

Kvalitetssdkring av data
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Statistik pa var webbplats

Interaktiv statistik 6ver i f - i S
2193 354 436

kliniska studier

A . o .. . YA o Sngrn ©
Ar du intresserad av att veta hur manga kliniska studier

som bedrivs i Sjukvardsregion Mellansverige? Pa var Antalet inrapporterade studier per &r
webbplats finns nu vart interaktiva statistikverktyg Antalinrapporterads studiet (2016 2025
dar du kan soka pa olika studietyper, diagnosomraden,
regioner och mycket mer. Sok genom att vilja

diagramtyp och gor olika val av parametrar.

Verktyget har utvecklats genom att diagrammen ar klick-
bara. Det innebar att du kan klicka pa en stapel i ett

diagram och ldnkas da vidare till en detaljerad lista Gver
dessa studier. Du kan darifran klicka dig vidare till mer
detaljerad information i regionernas projektdatabaser.

https://kliniskastudier.se/forum-
mellansverige/statistik-kliniska-studier/
interaktiv-statistik-kliniska-studier

A/ Forum Mellansverige / Statistik kliniska studier / Planerade och pagéende studier

Sokportal 6ver planerade och
Planerade och pagaende pagaende studier

studier

| var sokportal kan du soka efter kliniska studier

i Sjukvardsregion Mellansverige. Du kan soka per

Kliniska studier i Sjukvérdsregion Mellansve studietyp, diagnosomrade och i fritext. Tjansten ar

Sk efter planerade och pagaende Kiniska stuier | Sjukvardsregion Mellansveige. framtagen for att visa vilka studier som ar under

Patient och intresserad av en studie? planering eller pagar och vinder sig till patienter,

Du som &r patient och intresserade av att delta i en studie bér kontakta din behandlande ldkare for mer inf

sjukvardspersonal och andra intressenter.

Tjansten lampar sig for ndrvarande bést att anvéndas pd dator eller i stérre mobila enheter.

https://kliniskastudier.se/forum-
mellansverige/statistik-kliniska-
studier/planerade-och-pagaende-
studier

Sék i 2540 planerade och pagaende studier

Status v Sswdietyp
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Vardet av statistik

Regional statistik

Insamlingen av data 6ver pagaende kliniska studier
initierades i sjukvardsregionen 2016 da det fanns behov
att ha overblick over vilken klinisk forskning som
genomfdrdes. Tillsammans har vara sju regioner i
Mellansverige enats om gemensamma insamlings-
variabler och metoder for att samla in och samman-
stilla data. Denna arliga rapport tillsammans med
interaktiv statistikdata pa var webbplats ger virdefull
information for intressenter sasom politiken, region-
och verksamhetsledningar, kliniker, forskare, akademin,
patientorganisationer, foretag och allmanheten. Den
sammanstallda statistiken ger bland annat:

» Tillgang till samlad information om forsknings-
produktionen i regionerna som har betydelse for
att synliggora forskningen och folja dess omfattning
och resultat over tid. Den underlattar aven for
verksamheternas forskningsbokslut och andra
utvirderingar saisom t ex for ALF-medel.

*  Viktig information ur ett offentlighets- och
jamlikhetsperspektiv da medborgare har ritt till
information avseende vilken klinisk forskning som
bedrivs inom den skattefinansierade hilso- och
sjukvarden.

* Virde och nytta for patienter och vardpersonal
for att fa kinnedom om vilka studier som bedrivs
inom regionerna, samt att sakerstilla att inte
parallella studier med samma syfte startas.

* Mojligheter att folja vilken forskning som fullfoljs
och leder till nya behandlingar.

* Kliniknara kontakter som underlattar uppbyggnaden
av regionernas forskningsinfrastruktur.

* Forskningshuvudmannen ges forutsattningar
till goda rutiner for uppfdljning och kontroll av
kliniska studier i enlighet med gallande lagar och
regler sasom t ex etikprdvningslagen.
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Nationell statistik

| Sverige finns det inte nagon samlad nationell statistik
dver pagaende kliniska studier. Daremot har
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten
redovisat viss statistik over godkanda ansokningar om
kliniska lakemedelsprovningar och medicinsk forskning
pa aggregerad niva. Data som baseras pa godkinda
ansokningar ar ett bra underlag, men tacker inte
viktiga aspekter sasom vilka studier som pabérjas och
genomfors eller hur manga patienter som verkligen
deltar i studierna. Denna detaljerade data kan endast
kompletteras med hjalp av information fran regionerna.
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten
har under senaste aret fatt i uppdrag att samla in
och presentera statistik over kliniska provningar och
klinisk forskning, vilket ar glidjande. Etikprévnings-
myndigheten lanserade i maj i ar deras nya statistik-
portal. Portalen presenterar statistik i realtid i form
av aggregerad data i diagram. Besokaren kan aven med
hjalp av sokord och filter ta fram listor over godkianda
ansoékningar samt ladda ner data. Denna data kommer
att vara mycket vardefull for regionernas fortsatta
arbete med att samla in data, da det kan anvandas
som grunddata direkt in i deras projektdatabaser.
Arbetsbordan for den som tidigare har matat in data
kommer att minska da flera parametrar kan foras éver
direkt fran etikansodkan in i regionens databas och
fokus kan da liggas pa parametrar som ror faktiskt
start- och stoppdatum, inklusionsdata, med mera.
Inom Kliniska Studier Sverige finns en nationell
arbetsgrupp for statistikinsamling av data 6ver kliniska
studier med malet att arbeta mot en harmoniserad
nationell process for insamling av data o6ver kliniska
studier. Arbetsgruppen har regelbundna dialoger med
Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten
och har dven under aret gjort inspel till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for att motivera
behovet av att fler parametrar i deras portal for
lakemedelsprovningar (CTIS) blir tillgangliga. Det skulle
ytterligare underlatta for framtagandet av nationellt

harmoniserad statistik 6ver kliniska provningar.
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Forum Mellansverige

Forum Mellansverige ar en av sex regionala noder
i det nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige
som stods av Vetenskapsradet (VR). Kliniska Studier
Sverige utvecklar och erbjuder stéd och tjanster 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 forutsittningarna for och oka uppstartandet
och genomforandet av kliniska studier i Sverige.
Forum Mellansverige ar regional nod for Sjukvards-
region Mellansverige som bestar av de sju regionerna
Dalarna, Gavleborg, Sormland, Varmland, Vastmanland,
Uppsala och Orebro lin. Vi dr Sveriges nist storsta
sjukvardsregion med 2,| miljoner invanare och bestar av
en tredjedel av Sveriges 2| regioner. | Sjukvardsregion
Mellansverige ar Samverkansnamnden det politiska
organ som leder samverkan. De har tilldelat Regionala
Forskningsradet i Mellansverige (RFR) uppdragsansvaret
for Forum Mellansverige. RFR bestar av tva verksam-
heter, dels férdelning av sjukvardsregionala forsknings-
medel samt Forum Mellansveriges verksamhet. RFR:s
ledningsgrupp (regionernas FoU-direktorer/chefer) har
uppdragit Forum Mellansverige att ta fram arliga
sammanstillningar dver samtliga pagaende kliniska stu-
dier, savil for akademiska som foretagssponsrade studier,
inom alla diagnosomraden i hela sjukvardsregionen.

"Kliniska studier som insamlats dr
kliniska forskningsprojekt inom regionen
som férutsdtter vdrdens struktur och
resurser och har som mdl att Iosa ett
hdlsoproblem eller att identifiera faktorer
som leder till 6kad hdlsa.”

Forum Mellansveriges lokala noder erbjuder
kompetenser och stodfunktioner kring alla typer av
kliniska studier och noderna ar 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 ar att forbattra
forutsattningarna for att bedriva alla typer av kliniska
studier i sjukvardsregionen samt att bygga nitverk och

forskningsinfrastruktur.

https://kliniskastudier.se/forum-
mellansverige/lokala-noder
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Kliniska studier 2023

Oversikt inrapporterade
kliniska studier 2018-2023

Det totala antalet rapporterade pagaende kliniska
studier i sjukvardsregionen 2023 var 2193 jamfort
med 2175 under 2022 (Figur ). Den procentuella
okningstakten av inrapporterade studier per ar
minskar, vilket tyder pd att vi ndrmar oss det faktiska
antalet pagaende studier. Det ska noteras att en studie
kan gi i en eller flera regioner och samtliga studier
redovisas i figuren.

Studietyper och diaghosomraden

Av samtliga inrapporterade studier var 1034 inter-
ventionsstudier och 859 observationsstudier. Av
interventionsstudierna var 436 lakemedelsprovningar,
377 annan behandling, 46 medicinteknikstudier och

175 diagnostikstudier. 300 studier klassades i kategorin
andra studier (Figur 2).

Totalt 1926 studier var unika, vilket betyder att
de kan ha bedrivits i flera regioner i samarbete men
samma studie raknas da bara en gang. Av dessa studier
var 461 (24%) inom diagnosomradet tumorer. Det
gor det till det i sarklass vanligaste diagnosomradet
och antalet har legat relativt konstant pa runt 25% de
senaste aren.

For att pa ett sa 6verskadligt sitt som mojligt
presentera data redovisas tumorstudierna i separata
figurer i de flesta fall i rapporten. Nast efter tumor-
studierna var de storsta inrapporterade diagnos-
omradena cirkulationsorgan, matsmaltningsorgan och
nervsystemet (Figur 3a). Tumorstudierna klassificerades
i enlighet med RCC:s cancerdiagnosomraden. Flest
studier rapporterades inom blod/lymfom, brost,

gastrointestinal, foljt av prostata/testis/penis, gynekologi

och lunga (Figur 3b).
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ANTALET INRAPPORTERADE STUDIER PER STUDIETYP (2018-2023)
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Figur |. Totala antalet inrapporterade studier per studietyp under aren 2018-2023. Observera att en och samma studie kan ha
bedrivits i flera regioner och har da rapporterats av flera regioner. Int=interventionsstudie.
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Annan behandling  [Ell Diagnostik Klinisk likemedelsprovning Bl Medicinteknik

Figur 2. Totala antalet studier fordelat pa studietyp (n=2193). Observera att en och samma studie kan bedrivits i flera regioner
och rapporterades dd av flera regioner.
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ANTAL STUDIER PER DIAGNOSOMRADE (EXKL. TUMORER)

Andningsorgan
Blod/blodbildande organ
Cirkulationsorgan
Diagnosinformation saknas
Endokrin/amnesomséttning
Graviditet/forlossning

Hud
Halsotillstdnd/kontakter HoS
Infektion/parasit

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

Perinatala tillstand

Psykiska sjukdomar
Skador/forgiftningar
Urin-/kénsorgan

Yttre orsaker/sjukdom/dod
Ogat

Orat

Ovriga symtom/fynd

0 50 100 150 200

Andra studier  [El Observation Interventon

Figur 3a. Antalet unika studier per diagnosomrade och studietyp (n=1465). Studierna kan bedrivits i flera regioner i samarbete men samma studie
raknas hdr bara en gang. Interventionsstudierna inkluderar studietyperna kliniska ldkemedelsprévningar, medicinteknik, diagnostik och annan be-
handling (ex kirurgi). Tumérstudier visas i Figur 3b da det visuellt @r svart att visa i samma figur p.g.a. stor storleksskillnad.
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ANTAL TUMORSTUDIER PER CANCEROMRADE
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Figur 3b. Antalet unika tumérstudier per cancerdiagnosomrade och studietyp (n=461). Studierna kan bedrivits i flera
regioner i samarbete men samma studie raknas hér bara en gang. Klassificerat enligt RCC:s cancerdiagnosomraden.

Multicenter-studier

Figur 4 visar antalet singel- och multicenterstudier som rapporterats per studietyp. Med multicenter menas att
studien gar pa flera sites, antingen i Sverige eller globalt. Exempelvis kan en multicenterstudie bedrivits i en av
sjukvardsregionens regioner samt i ett annat land. 919 av totalt 1926 inrapporterade studier 4r multicenterstudier.
Majoriteten av de kliniska lakemedelsprovningarna var multicenterstudier och over hilften av observationsstudierna

var singelcenterstudier. Ett monster som féljer tidigare ars rapportering.

SINGLE/MULTICENTERSTUDIER PER STUDIETYP

1000
800
600
400
[ 8 ]
0 | - . L B
B A
B A
5 — N
Klinisk Iakemedels- Medicinteknik Diagnostik Annan Observationsstudie  Andra studier
prévning behandling

Multicenter 3 singelcenter

Figur 4. Studier fordelat pd 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=1926).



Kliniska lakemedelsprovningar

Totalt rapporterades 323 unika (kan ha bedrivits i
flera regioner och riknas da endast en gang) kliniska
lakemedelsprovningar och av dessa var 141 (44%)
inom diagnosomradet tumérer. Dessa 323 studier
bedrevs pa totalt 436 provningsstillen/sites. Antalet
unika lakemedelsprovningar inom tumoéromradet
har gatt ner nagot jamfort med foregaende ar (delvis
beror detta pa att en del studier har haft mojlighet
att avslutas tidigare for att undvika administrativt

merarbete kring 6vergangen till EU:s nya portal CTIS).

Det kan aven jamforas med att tumorstudierna utgor
25% av samtliga studier inom alla studietyper. Det
visar att andelen studier inom omradet tumorer ar

betydligt hogre inom lakemedelsprovningarna jamfort
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med andra studietyper. Dessa siffror har legat relativt
konstant under de senaste aren. Nast efter tumorer
var de vanligaste rapporterade diagnosomradena
inom lakemedelsprovningarna cirkulationsorgan, blod/
blodbildande organ, nervsystemet och urin/konsorgan
(Figus 5a). Inom diagnosomradet tumdrer var de
storsta cancerdiagnosomradena inom blod/lymfom,
brost, foljt av gastrointestinal, lunga och prostata/testis/
penis (Figur 5b).

Antalet inrapporterade kliniska lakemedelsprov-
ningar ligger pa en relativt konstant niva (n=323, med
spann pa 320-370 studier) under perioden 2018-2023.
Fran 2020 finns data dver om studierna ar foretags-
eller akademiskt initierade.
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LAKEMEDELSPROVNING PER DIAGNOSOMRADE (EXKL. TUMORER)
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Figur 5a. Likemedelsprévningar per diagnosomrade (n=182). Tumérstudier visas i Figur 5b da det visuellt var svart att visa i
samma figur p.g.a. storleksskillnaden.



KLINISKA STUDIER | SJUKVARDSREGION MELLANSVERIGE 2023

LAKEMEDELSPROVNINGAR PER CANCEROMRADE
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Figur 5b. Likemedelsprévningar per cancerdiagnosomrade (n=141). Klassificerat enligt RCC:s indelning av cancerdiagnosomraden.

KLINISKA LAKEMEDELSPROVNINGAR

400

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Foretag 3 Akademisk Ej angivet

Figur 5c. Lakemedelsprévningar per typ av sponsor under dren 2018-2023. Sedan 2020 har sponsor-data samlats in. Figuren
visar antalet unika studier, vilket innebdr att en studie kan bedrivits i flera regioner men raknas endast en ging.
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Figur 6a visar antalet pagaende likemedelsprévningar lakemedelsprovningar over tid. Antalet inrapporterade
per studiefas (Fas 1-4) och per region, samt totalt Fas | och 4 studier visar en forsiktigt 6kande trend

i sjukvardsregionen. De likemedelsprévningar som under de tre senaste aren och 2023 startade Region
bedrevs av Uppsalaforetaget CTC redovisas separat Vastmanlands forsta Fas-1 studie.

fran region Uppsalas data i denna figur. 241 studier Figur 6b visar hur antalet inrapporterade kliniska
bedrevs i Fas-3, foljt av 84 i Fas-2, 66 i Fas-4 och 40 lakemedelsprovningar per fas varierat over tid. Antalet
i Fas-1 samt fem utan angiven fas. Figur é6b beskriver studier per fas ligger relativt konstant, aven om Fas-|
trenden for det totala antalet inrapporterade kliniska studierna 6kade med 37% mellan 2021 och 2022.

LAKEMEDELSPROVNINGAR PER STUDIEFAS

Dalarna
Gévleborg
Sérmland
Varmland
Vastmanland
Orebro

Uppsala

CTC/ClinSmart
| | | | | | | | | | |
\ \ \ [ [ [ [ [ [ [ \
0% 10 % 20 % 30% 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %

Fas-1 B Fas-2 Fas-3 B Fas-4 Ej angivet

Figur 6a. Kliniska likemedelsprévningar - Férdelning dver faser per region och totalt i sjukvardsregionen (n=436).
x-axeln visar studier i procent och siffrorna i figuren visar antalet studier per fas, region och totalt.
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Figur 6b. Kliniska lakemedelsprévningar - Det totala antalet inrapporterade Lakemedelsprovningar dar fas angetts under aren 2020-2023.
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Studier per region

Av de 2193 studier som rapporterats bedrevs major-
iteten vid sjukvardsregionens tva universitetssjukhus i
Uppsala och Orebro (Figur 7-8a-b). Noterbart ir att
en studie kan ga i en eller flera regioner och i Figur
7-8a-b redovisas alla regioners samtliga inrapporte-
rade studier. | Figur 7 ar det tydligt att den relativa
fordelningen over inrapporterade studietyper foljer i
stort samma monster i alla regioner. Uppsala redovisar
en stor andel kliniska lakemedelsprovningar medan

Orebro har minga inrapporterade observationsstudier.
| Figur 8a visas antalet studier som bedrevs under
2023 per region samt om studierna startades (pabor-
jade rekrytering eller datainsamling) under 2023 eller
redan var paborjade fére 2023. | Figur 8b visas antalet
rapporterade studier per region uppdelat pa sponsor.
84% av alla rapporterade studier dr akademiskt ini-
tierade och 16% foretagsinitierade, vilket ar liknande
siffror som for 2022.

STUDIER PER REGION OCH STUDIETYP

Dalarna Gavleborg Sérmland

Varmland Vastmanland Uppsala Orebro

Klinisk lakemedelsprovning Bl Medicinteknik Diagnostik

B Annan behandling [ Observationsstudie Andra studier

Figur 7. Antalet studier per region och studietyp (n=2193). Definition av studieavslut skiljer sig mellan regionerna*.
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ANTAL STUDIER PER REGION, UPPDELAT PA STUDIESTART
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Startad fore 2023 [EJ Startad 2023

Figur 8a. Totala antalet studier per region (n=2193), férdelat pa om studien startades under 2023 eller pagick sedan tidigare.
Observera att en och samma studie kan ha bedrivits i flera regioner och har dé rapporterats av flera regioner. Definition av
studieavslut skiljer sig mellan regionerna*.

ANTAL STUDIER PER REGION, UPPDELAT PA SPONSOR
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Figur 8b. Totala antalet studier per region (n=2193), férdelat pa om studien dr akademi- eller féretagsinitierad. Observera att
en och samma studie kan ha bedrivits i flera regioner och har da rapporterats av flera regioner. Definition av studieavslut skiljer
sig mellan regionerna*.

* Definitionen for nir en studie anses avslutad skiljer sig mellan regionerna. Region Dalarna, Sérmland, Uppsala, Vastmanland och Orebro l4n anser
att en studie dr avslutad ndr sista studiedata dr insamlad, medan Region Gavleborg och Virmland dven inkluderar studier dar bearbetning av data
pagar. Dessa variationer kommer att harmoniseras framéver.
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Samarbeten inom sjukvardsregionen

Antalet samarbeten i sjukvardsregionen ligger pa en
relativt konstant niva over de senaste aren (data visas
€j). | Figur 9a visas antalet samarbeten mellan regioner

i sjukvardsregionen. Linjer som gar tillbaka i en bage till
samma region visualiserar studier som endast bedrevs i
en region i sjukvardsregionen. Av dessa som endast gar

i en region i Sjukvardsregion Mellansverige visar data att
ungefar 43% av studierna hade samarbeten med andra
regioner i Sverige eller andra platser i varlden (data visas
gj i figuren). For mer information om multicenter-studier
se Figur 4. Figur 9b visar samma data som i Figur 9a, men

endast for de studier som bedrevs i minst tva regioner.

Detta for att oka upplosningen bland studierna som hade
samarbeten i sjukvardsregionen. Ju bredare linje, desto
fler studier enligt skalan.

Av de studier som bedrevs i tva eller flera regioner
var majoriteten interventionsstudier och framst
lakemedelsprovningar (data visas ej i figuren) (Tabell 1).
Av de fem studier som bedrevs i sex eller sju av sjuk-
vardsregionens regioner var fyra stycken akademiska.
Tre rapporterades som kliniska lakemedelsprévningar, en
som annan behandling och en som diagnostik. Fyra var
inom diagnosomradet tumorer (BOLD-I, Rapido, Sold
och TRIM) och en inom andningsorgan (BRONCHIOLE).

Tabell I. Antalet unika studier som gick i tva eller fler regioner i sjukvardsregionen per studietyp (n=153).

INTERVENTION
Tva regioner 75
Tre regioner 14

Fyra regioner

6
Fem regioner 8
Sex regioner 2

3

Sju regioner

SAMARBETEN INOM
SJUKVARDSREGIONEN

Inklusive studier som endast gar i en region

Vastmanland

&° =
\

- %OOV

i

N

o
O

Figur 9a. Antalet identifierade samarbeten mellan regioner i sjukvards-
regionen (inklusive 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 gér
att antalet linjer inte gar att jimféra med antalet studier beskrivna i
andra figurer.
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Figur 9b. Antalet identifierade samarbeten mellan regionerna i sjuk-
vardsregionen (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 gdr att jamféra med antalet studier
beskrivna i andra figurer.
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Covid-19 studier 2020-2023

Totalt har regionerna rapporterat in 69 pagaende covid-19 studier under 2023 (Figur 10).
Det kan jimfoéras med 104 pagaende studier under 2022, 95 under 2021 och 69 under 2020.
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Figur 10. Antalet pagdende covid-19 studier per region under aren 2020-2023.

23






KLINISKA STUDIER | SJUKVARDSREGION MELLANSVERIGE 2023

Antal rapporterade studier per region

Tabell 2. Antalet rapporterade kliniska studier per diagnosomrade och region.

Dalarna  Gavleborg  Sérmland  Virmland Vastmanland Uppsala Orebro
Andningsorgan 7 10 4 12 2 37 22 94
Blod/blodbildande organ 10 | 3l 7 49
Cirkulationsorgan 18 19 I 19 27 91 60 245
Diagnosinfo ej angivet 30 2 9 5 46
Endokrin/amnesomsattning 10 7 3 10 3 49 21 103
Graviditet/forlossning 15 | 7 6 3 23 7 62
Hud | 3 3 3 5 6 21
Halsotillstand/kontakta HoS 8 5 15 13 2 42 27 112
Infektion/parasit 4 14 9 5 4 25 3l 92
Koder for sarskilda andamal 26 | 7 4 | 6 7 52
Matsmaltningsorgan 13 8 6 5 7 42 45 126
Missbildningar/kromosomav. | 2 | 12 6 22
Muskelskeltal/bindvav I 8 8 5 13 48 16 109
Nervsystem 5 2 | 9 5 85 13 120
Perinatala tillstand 3 4 | 16 6 30
Psykiska sjukdomar 14 7 10 6 12 23 21 93
Skador/forgiftningar 3 2 2 49 25 8l
Tumorer 27 50 26 40 44 265 120 572
Urin-/kénsorgan | 2 3 10 5 43 9 73
Yttre orsaker/sjukdom/déd | | 3 2 7
Ogat 3 4 4 9 9 29
Orat | 5 | 4 13 24
Ovriga symtom/fynd | 1 | 23 5 31
TOTALT 173 176 120 166 144 936 478 2193

Ar du intresserad av mer detaljerad data éver kliniska studier i din region? Pa var webbplats
finns nu vart interaktiva statistikverktyg 6ver kliniska studier i Sjukvardsregionen Mellansverige.

https:/kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier/interaktiv-statistik-kliniska-studier
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Diagnosomraden som
anvants i rapporten

| rapporten har vi anvant oss av forkortningar av
diagnosomraden enligt ICD-10-SE pa kapitelniva.
Tabell 3 forklarar vilka diagnosomraden som avses for
respektive forkortning. Antalet rapporterade studier
inom diagnosomradet tumdrer utgor en stor del av

alla pagaende kliniska studier. Vi har darfor valt att
klassificera dessa ytterligare efter RCC:s (Regionalt
Cancer Centrum) definierade canceromraden.
Tabell 4 forklarar vad som inkluderas i respektive
canceromrade.

Tabell 3. Oversittningsnyckel for anvinda forkortningar av ICD-10-SE. Diagnosomradena ar
forkortade i den andra kolumnen for att underldtta 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

MO00-M99

NO00-N99

000-099

P00-P96

Forkortat diagnosomrade

Infektion/parasit

Tumorer

Blod/blodbildande organ

Endokrin/amnesomsattning

Psykiska sjukdomar

Nervsystemet

Ogat

Orat

Cirkulationsorgan

Andningsorgan

Matsmaltningsorgan

Hud

Muskuloskeletal/bindvav

Urin-/kdnsorgan

Graviditet/forlossning

Perinatala tillstand

Fullstéandig beskrivning

Vissa infektionssjukdomar och parasitsjukdomar

Tumorer (se Tabell 4)

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

Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och @mnesom-
sattningssjukdomar

Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestérningar

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 barnséngstid

Vissa perinatala tillstand



Medfédda missbildningar, deformiteter och kromosom-

Q00-Q99 Missbildningar/kromosomav. awikelser

S00-T98 Skador/forgiftningar Skador, forgiftningar och vissa andra foljder av yttre orsaker
U00-U99 Koder for sarskilda andamal Koder for sarskilda andamal.

U99.9 Diagnosinformation saknas Diagnosinformation saknas.

V01-Y98 Yttre orsaker/sjukdom/d6d Yttre orsaker till sjukdom och déd.

200-299 Halsotillstand/kontakter HoS Faktorer av betydelse for halsotillstandet och for kontakter

Diagnosomrade
Blod/lymfom

Brost
Gastrointestinal

Neuroendokrina
Hud/égon
Lunga
CNS/PNS
Njure/urinblasa
Gynekologi

Prostata/testis/penis

Ovrigt

med halso- och sjukvarden

Tabell 4. Oversittningsnyckel for anvinda férkortningar av cancerdiagnosomraden enligt RCCs klassificering,

Inkluderar
Blodcancer, lymfom, myelom, myelodysplastiskt syndrom
Brostcancer

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

Neuroendokrina tumorer

Melanom

Smacellig lungcancer, icke-smacellig lungcancer, mesoteliom
Hjarntumorer, tumorer i nervsystemet

Cancer i urinblasa, urinvagar och njurcancer

Aggstocks-, dggledar-, peritoneal-, cervix- och endometriecancer
Prostata-, testikel- och peniscancer

Huvud- och halscancer, tyreoidea cancer, mjukdels- och skelettsarkom, diagnoséver-
gripande cancerstudier, 6vriga solida tumorer, livskvalitetsstudier, omvardnadsstudier
och palliativa studier
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Kliniska Studier Sverige dr ett samarbete mellan Sveriges sex sjukvardsregioner som finansieras och stods av Vetenskapsradet.
Samarbetet gdr ut pa att stdrka férutsattningarna att bedriva kliniska studier. Forum Mellansverige dr en del av det Sjukvardsregionala
Forskningsradet (RFR). Sjukvardsregionen bestar av sju regioner (Dalarna, Gavleborg, Sérmland, Virmland, Vistmanland, Uppsala och
Orebro l4n) och uppdragsansvaret ligger hos sjukvardsregionens politiska ledning — Samverkansnamnden.

Foér mer information, vénligen kontakta
Patric Amcoff, férestandare

Tel +46 18 611 16 39

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