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Samverkan starker kliniska studier

For drygt tio ar sedan fick Vetenskapsradet i uppdrag att stirka forutsittningarna for kliniska
studier 1 Sverige. Ett konkret resultat dr etableringen av Kliniska Studier Sverige som, genom
nationellt samarbete mellan landets sex hilso- och sjukvérdsregioner, erbjuder stod och
tjanster till forskare och vardgivare i hela landet.

En annan viktig del i arbetet dr att vidareutveckla nationellt jamforbar statistik, som gor det
mojligt att f6lja utvecklingen och identifiera var behoven ér storst. Arbetet med statistik &r nira
kopplat till tillgdngen till data. Sverige har unika tillgdngar i form av hélsodata och register,
och flera myndigheter arbetar pé olika sétt for att gora dessa mer tillgingliga for forskning

och innovation. Vetenskapsradet bidrar bland annat genom webbplatsen Dataguiden, ett
kunskapsstdd i arbetet med register- och hilsodata inom forskning. Okad tillgang till data

starker bade kvaliteten och den internationella konkurrenskraften hos svenska kliniska studier.

Samtidigt som omrddet utvecklas vdxer nya behov fram, och flera aktdrer arbetar parallellt for
att stirka mojligheterna att genomfora kliniska studier. Till exempel har Likemedelsverket
nyligen fatt i uppdrag att genom etableringen av Swetrial skapa béttre forutséittningar for
kliniska provningar, det vill séga kliniska interventionsstudier av ldkemedel och medicinteknik.

Vetenskapsradets utvecklingsarbete fortsitter i samverkan med andra aktorer inom omréadet, med
malet att mojliggora fler kliniska studier av hog kvalitet — till nytta for patienter och samhélle.

Jonas Oldgren, huvudsekreterare klinisk forskning, Vetenskapsradet. Foto: Joanna Hanno, Vetenskapsradet.

Maria Wastfelt, chef enheten for kliniska studier, Vetenskapsradet. Foto: Privat.



Definition kliniska studier

Kliniska studier genomférs pa manniskor for att besvara
medicinska eller halsorelaterade fragestallningar.
Det kan handla om att studera eller utveckla
lakemedel, behandlingsmetoder eller medicintekniska
produkter i syfte att forbattra halso- och sjukvarden.
Interventionsstudier innebar att deltagarna far en aktiv
atgard eller behandling, medan observationsstudier
innebar att deltagarna enbart observeras.

Las om definitionerna pa vr.se

Forskning med register-
och halsodata

Vetenskapsradets webbplats Dataguiden samlar
vagledning och information om forskning med
register- och halsodata.

Las mer pa dataguiden.se



https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-och-klinisk-forskning.html
https://dataguiden.se/

Statistik och uppfoljning

Tillforlitlig statistik dr en forutsdttning for att kunna forstd utvecklingen over tid, identifiera
hinder och behov och bidra till mer tréffsdkra insatser. Christian Thorn vid Vetenskapsradet

berittar om arbetet.

— Naér vi borjade med det hir uppdraget var statistiken kring kliniska studier svar att
overblicka. Det fanns data, men den var svér att fa tillgang till och att jamfora, vilket gjorde det
utmanande att skapa en samlad bild. Siffror for lakemedelsprovningar har dessutom ibland fatt
representera utvecklingen for kliniska studier som helhet, vilket 4r missvisande eftersom de
endast utgor omkring 10 procent av det totala antalet kliniska studier.

I dag finns en samlad ingang pa Vetenskapsradets webbplats, med séavil Vetenskapsradets
egen statistik som information fran andra aktorer och killor. Hér finns till exempel siffror
over planerade kliniska studier, baserade pa data frdn bland annat Etikprovningsmyndigheten,

liksom végledning om hur olika datakéllor kan anvéndas.

— Nu har vi en helt annan 6verblick och vi har gjort det enklare att hitta och anvdnda bade var
egen och andras statistik.

Bittre data har ocksa mojliggjort nya typer av analyser.

— Nu kan vi till exempel visa hur beroende kliniska studier &r

av journaldata och hélsodataregister, och i ndstan hilften av
fallen behover flera datakéllor kombineras for att besvara
forskningsfrdgan. Vi kan ocksd analysera skillnader 1
mdjligheten att delta 1 forskning mellan olika sjukdomsomriden
och delar av landet. Exempelvis verkar mgjligheten att delta i
forskning vara betydligt storre for patienter med cancer eller
blodsjukdomar én for patienter med hud- eller 6gonsjukdomar.

En viktig del av det fortsatta utvecklingsarbetet &r att utveckla
mojligheterna att folja 1 vilken omfattning studier genomfors.

— De regionala noderna inom Kliniska Studier Sverige
samordnar nu arbetet med att folja upp vilka studier som startas
och avslutas. Det ger bittre mojligheter att arbeta proaktivt,

till exempel genom att forskningshuvudménnen kan identifiera

studier som riskerar att bli forsenade och sitta in stod 1 tid. Christian Thorn. Foto: Privat.



Visste du att

Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket godkanner
sammantaget éver 2 500 medicinska forskningsprojekt varje ar.

Lakemedelsprdvningar utgor cirka 10 procent av alla kliniska studier.

80 procent av alla kliniska studier bedrivs enbart inom en
sjukvardsregion, utan samverkan med andra regioner.

Det ar vanligt att anvanda journaldata och kvalitetsregister i bade
interventions- och observationsstudier.

Mer information och statistik finns pa vr.se


https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/statistik-och-information-om-kliniska-studier.html
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Antal inkomna etikprévningsanséknningar

Kliniska lakemedelsprévningar B Ovriga medicinska ansdkningar

Antal inkomna etikprévningsansékningar som avser medicinsk forskning enligt arsredovisningarna
for de regionala etikprovningsnamnderna (2008-2018) och Etikprovningsmyndigheten (2019-2025),
uppdelat pa kliniska lakemedelsprévningar och 6vriga medicinska ansokningar. Siffrorna i nedre delen av

staplarna visar andelen lakemedelsprévningar.
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Andel studier som ska anvénda sig av en viss datakalla. Totalsumman ar éver 100% eftersom det ar
vanligt att flera olika datakallor anvands. Urvalet ar 2024 ars etikgodkanda studier som enligt ansokan

ska anvanda registerdata.

Mer information och statistik finns pa vr.se


https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/statistik-och-information-om-kliniska-studier.html

Kliniska Studier Sverige —
en nationell stodstruktur

Behov av 6kad nationell samordning var en viktig utgangspunkt nir Vetenskapsradet inledde
arbetet med att stiarka forutséttningarna for kliniska studier. I dag dr samarbetet Kliniska
Studier Sverige en etablerad nationell stodstruktur, som har vuxit fram stegvis i nira

samverkan med hélso- och sjukvérdens aktorer och som drivs genom sex regionala noder.

I dag finns en nationell ingéng for forskare, forskningspersonal och life science-foretag,
dar gemensamma kontaktvéigar och samlat stod gor det enklare att planera och genomfora
kliniska studier.

Kliniska Studier Sverige bestar av sex regionala noder — en i varje halso- och sjukvardsregion —

som tillsammans utgor en nationell stddstruktur for kliniska studier.

Las mer pa kliniskastudier.se



http://www.kliniskastudier.se

Vetenskapsradet finansierar

Vetenskapsradet fordelar och foljer upp medel till Kliniska Studier
Sveriges sex regionala noder genom tva typer av bidrag.

Nationella samverkansbidrag ska starka samverkan mellan
noderna, bidra till en gemensam nationell ingang till stéd samt
framja kunskaps- och erfarenhetsutbyte.

Regionala driftbidrag ska sakerstalla ett relevant och tillgangligt
lokalt stod for forskningsverksamhet, bidra till att integrera
kliniska studier i halso- och sjukvarden och starka tillgangen till
tillforlitliga kunskapsunderlag.

Under 2026 genomfor Vetenskapsradet en utvardering och
vidareutveckling av stodmodellen for Kliniska Studier Sverige.

Mer information om Vetenskapsradets uppdrag finns pa vr.se


https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning.html

“Ndr det gdller konkret nytta dr
den gemensamma webbplatsen
kliniskastudier.se central.”

Ann Tronde. Foto: Privat.

Ann Tronde, nodférestandare Forum Séder, har varit en central del i utvecklingen av Kliniska Studier
Sverige. Vad ser hon som de viktigaste framstegen, de stérsta utmaningarna och den mest konkreta

nyttan av det gemensamma arbetet?

Att 21 regioner har kunnat enas och bygga upp en fungerande nationell samverkan &r i sig

en stor prestation. Tillsammans utvecklar och erbjuder vi stod och tjanster till forskare,
forskningspersonal och life science-foretag for att mojliggora kliniska studier av hog kvalitet 1
hela Sverige.

Vi har utvecklat en modell dér vi samverkar i savél nationella arbetsgrupper inom specifika
fokusomraden, som 1 olika utvecklingsprojekt, for att staindigt utveckla och forbéttra vart
forskningsstod. Samverkan har dessutom stérkt vara egna verksamheter och bidragit till 6kad

kompetens hos vara medarbetare.

Arbetet kriver forstdelse for gemensamma behov och regionala skillnader. Tillit, transparens
och langsiktighet dr ocksa viktigt for att skapa kontinuitet i relationer och arbetssitt. Mycket av
utvecklingen drivs av engagerade individer, och det ar viktigt att hela tiden lyfta blicken och se

vérdet av det gemensamma, bortom den egna organisationen.

Nar det giller konkret nytta 4r den gemensamma webbplatsen kliniskastudier.se central. Den &r
en nationell ingéng till ett samlat, kvalitetssikrat forskningsstod, med allt fran detaljerade steg-
for-steg-guider for hela den kliniska forskningsprocessen, till tjinster som Feasibility Sweden,
provningsenheter, radgivningsfunktioner, mallar och stdddokument och utbildningar.



“Den nationella nivdn ger
riktning och samordning, medan
den regionala nivan mojliggor
genomforande.”

Andreas Scheutz. Foto: Lisbet Spérndly, Region Stockholm.

Andreas Scheutz dr ordférande for Kliniska Studier Sveriges styrgrupp. Hur ser han pa
betydelsen av samarbetet, samspelet mellan nationell och regional niva och de viktigaste

vagvalen framéat?

Tack vare den nationella samordningen inom Kliniska Studier Sverige kan vi samla kompetens
och resurser fran de sex hélso- och sjukvardsregionerna for att utveckla stod och tjanster som
kliniska forskare kan ha nytta av, oavsett var de ar verksamma. Mer enhetliga arbetssitt, med
standardiserade mallar och processer, skapar battre forutséttningar for forskningssamarbeten
over regiongrinser. Det underléttar ocksé gemensam databearbetning och bidrar till
tillforlitliga resultat.

Genom att ta hinsyn till lokala forutsittningar och hur stodstrukturerna ér organiserade i
respektive region skapas ett samspel dir den nationella nivan ger riktning och samordning,

medan den regionala nivan mgjliggér genomforande.

Framét handlar det om att fortsitta sdnka trosklarna for klinisk forskning. Med rétt utbildning,
effektiva processer, tillgang till stodjande tjanster och anvindbara mallar — som gors samlade
och lattillgédngliga, bland annat via webbplatsen kliniskastudier.se — kan forskare i hdgre grad
fokusera pd sin forskningsfraga. Det dr ocksa viktigt att fortsatt utga frén forskarnas behov och
att utveckla uppfoljningen, sé att vi kan méta effekterna i form av fler kliniska studier av hog
kvalitet — akademiska och foretagsinitierade — 1 hela landet.
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“Fokus just nu dar att, i dialog
med savdl styrgruppen som
representanter fran noderna,
skapa mig en bild av styrkor och
utvecklingsbehov.”

Jonas Appelberg. Foto: Elin Abelson, Region Orebro lan.

Sedan den 1 april 2026 dr Jonas Appelberg forestandare for den nationella samordningen inom
Kliniska Studier Sverige. Vad innebar den nya rollen och vad tycker han ar sarskilt viktigt att arbeta

vidare med?

Rollen innebir att jag, pa uppdrag av styrgruppen, leder det operativa arbetet i den nationella
samverkan. I praktiken handlar det om att leda den nationella samordningsgruppen och
samverka med nodforestandarna och andra funktioner inom noderna. Jag kommer ocksa att
foretrdda samarbetet utat i vissa fragor.

Fokus just nu ir att, i dialog med sdvil styrgruppen som representanter frin noderna, skapa
mig en bild av styrkor och utvecklingsbehov. Mycket av inriktningen for verksamheten finns
redan i verksamhetsplanen for 2026, med ett antal angelégna utvecklingsprojekt.

Nagot som jag personligen tycker dr viktigt att ldgga fokus pa framover &r att stirka dialogen
och vidareutveckla samordningen och samverkan mellan aktorer som stodjer kliniska

studier och kliniska provningar. Det dr nddvandigt for att skapa ett mer sammanhaéllet och
effektivt stod till forskare och andra intressenter och for att stirka kapacitet, kvalitet och
genomforandeformaga i kliniska studier. Kompetensforsorjningen inom klinisk forskning ar en
annan central fraga att arbeta vidare med.
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10 ar i korthet

En etablerad verksamhet inom Vetenskapsradet som fortilopande
omvarldsbevakar, framjar kunskapsutveckling och bidrar till dialog inom
omradet.

Kliniska Studier Sverige har etablerats som nationell stodstruktur, dar landets
sex halso- och sjukvardsregioner medverkar genom regionala noder.

Webbplatsen kliniskastudier.se har utvecklats till en gemensam ingang med
information, tjanster, stod och utbildningsinsatser som underlattar arbetet med
att genomfora kliniska studier i hela landet. Las mer pa kliniskastudier.se

Nationell konferens om kliniska studier, som arrangeras vartannat ar, har
etablerats som motesplats for erfarenhetsutbyte och dialog. Mer information om
konferensen finns pa kliniskastudier.se

Tillgangen till statistik och kunskap om kliniska studier har starkts.
Las mer om Vetenskapsradets statistik pa vr.se
Las mer om Kliniska Studier Sveriges statistik pa kliniskastudier.se

Om Vetenskapsradets uppdrag

2014 fick Vetenskapsradet i uppdrag att starka och utveckla forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige. Under de féljande aren byggdes verksamheten for nationell samordning successivt upp i
Goteborg, i nara samverkan med regionerna och andra aktérer. Uppdraget omfattar att stédja och
utveckla forutsattningarna for kliniska studier i Sverige, fordela medel fér nationell samordning och till
halso- och sjukvardsregionernas arbete med stod for kliniska studier och att arbeta med statistik, analys

och uppféljning inom omradet.

Uppdraget har sin grund i forskningspropositionen Forskning och innovation (2012) och i behovet av
en tydligare nationell samordning for att framja kliniska studier av hég kvalitet. Utmaningarna handlade
bland annat om bristande samverkan mellan aktdrer och begransad tillgang till radgivning, stdd och

utbildning.

Las mer om uppdraget pa vr.se

/
,\_. Vetenskapsradet


https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning
https://www.kliniskastudier.se/statistik-om-kliniska-studier
https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/statistik-och-information-om-kliniska-studier.html
https://kliniskastudier.se/konferenser/nationell-konferens-om-kliniska-studier
https://www.kliniskastudier.se
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