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1. UCR forbattrar halsa hos manniskor i Sverige

och hela varlden

UCR - Uppsala Clinical Research Center - ir Sveriges ledande kliniska akademiska
forskningscenter (ARO) som pa uppdrag frin sivil akademi som industri genomfér och hanterar alla
aspekter av klinisk forskning och kvalitetsuppféljning. Med missionen att forbittra hilsa hos minniskor
i Sverige och hela virlden, och verksamhetsidén att férbittra och underlitta klinisk forskning och
kvalitetsuppfoljning genom att férena akademisk, klinisk och teknisk expertis i en komplett
forskningsinfrastruktur, arbetar vi f6r att patientnira forskning och kvalitetsuppféljning av hilso- och
sjukvird, genom register, kan genomféras och stirkas. I snart 25 ar har UCR:s verksamhet byggts upp
till det kompetenscenter och den infrastruktur som finns idag. Vir styrka ér att vira medarbetare har
den erfarenhet och kompetens som krivs f6r att utféra sivil sma som stora, komplexa uppdrag. Var
strategiska, organisatoriska placering, som en del av den forskningsstédjande verksamheten pé
Akademiska sjukhuset, Region Uppsala, och inom Uppsala universitet, skapar goda férutsittningar for
att stédja och driva klinisk forskning.

2025 priglades fortsatt av globala utmaningar och de utmaningar som pandemin innebar f6r kliniska
provningar, och att regionernas besparingskrav utmanar férutsittningarna for klinisk forskning.

Béde internationellt och i Europa och Sverige startas ménga initiativ for att hantera dessa utmaningar. 1
Sverige bedrivs flera statliga utredningar och initiativ inom life-science-sektorn och e-hilsa, regionala
initiativ inom hilsodataomridet och pagiende férindringar av digitala infrastrukturer inom hilso- och
sjukvirden t ex den pagiende plattformskonsolideringen inom kvalitetsregistersystemet, har gjort att
omvirldsbevakning och anpassning till nya férutsittningar blivit allt viktigare for att kunna fortsitta
vara relevanta, innovativa och kunna verka i framkant. I UCR:s strategiska arbete med strategiska mal
f6r 2030 och fokusmal £f6r 2027, riktas resurser f6r att driva och stédja utvecklingen ddr UCR kan
utgdra storst nytta f6r huvudmin och uppdragsgivare. Under 2025 har sirskilt fokus lagts vid att stirka
nitverken inom regionen och universitetet. Ett fortydligande arbete har ocksa gjorts kring hur anslagen
som UCR erhiller, fokuseras pd efterfrigade, virdeskapande aktiviteter riktade till den kliniska
forskningen och forskarna inom universitet och region.

Verksambhetsberittelsen 2025 beskriver UCR:s arbete under 2025, med omfattande I6pande
verksamhet inom ramen f6r respektive verksamhetsgren. Den beskriver ocksa det utvecklingsarbete
som bedrivs inom respektive omrade, for att utveckla och stirka de infrastrukturer, och de
kompetenser UCR erbjuder forskare, sa att vi tillsammans kan genomféra bra patientnira klinisk
forskning nu och framit.

Under 2025 naddes vi av det mycket glidjande beskedet att UCR erhallit Kliniska Studier i Sveriges pris
f6r en bittre hilso- och sjukvird. Motiveringen 16d:

»Uppsala Clinical Research Center, UCR, har etablerat en komplett forskningsinfrastruktur
som varit foregdngare f6r mdnga andra. Med akademisk, klinisk, teknisk och legal expertis
utgor de en ovirderlig resurs for forskare och mdjliggor eftektiva kliniska studier i hela Sverige.
Genom banbrytande arbete med kvalitetsregister och registerbaserade randomiserade studier
har man dven haft inflytande utanfor Iandets grianser. Deras delaktighet i hundratals kliniska
studier inom olika medicinska specialiteter, bidrar till ny evidens som pdverkar
behandlingsriktlinjer. Deras arbete skapar forutsattningar for jimlik vdrd och 6kat antal
kliniska studier, vilket gor att fler patienter fir tillgdng till modern behandling.”

Vi 4r oerhort stolta 6ver denna utmairkelse och ser det som en bekriftelse och ett erkinnande av att virt
arbete gynnar klinisk forskning och dirigenom de patienter som hela tiden finns i vart fokus.
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2.1 nara samarbete med huvudman,

uppdragsgivare och intressenter

UCR, grundat 2001, bedriver sin verksamhet i lokaler i Uppsala Science Park. UCR ir sedan 1 juli 2007
en egen centrumbildning som dr understilld Uppsala universitets vicerektor och Akademiska sjukhusets
sjukhusdirektor. Centrumet leddes under dret, fram till och med sommaren 2025, av
verksamhetschef/forestindare Maria Eriksson Svensson. Under hostens pagaende rekryteringsprocess
har Sara Hansson, sektionschef {or registersektionen och bitridande verksamhetschef, haft uppdraget
som tillférordnad verksamhetschef. UCR har ett centrumrad (valt pa 3 ar) bestdende av sex ledaméter,
samt UCR:s férestindare. Under 2025 har centrumradet bestatt av foljande medlemmar: Eva Tiensuu
Janson (UU), Hans Lennernis (UU), Karin Forsberg Nilsson (UU), Helena Proos (RU), Marianne van
Rooijen (RU) och Anna-Karin Wikstrém (RU).

UCR ir dven den stérsta av Sveriges sex Registercentrumorganisationer (RCO). Registercentrumens
uppdrag ir att stodja kvalitetsregistren vad giller drift, forbittringsarbete och resultatanalys. De ska
ocksd vara ett st6d 1 hilso- och sjukvardens forbittringsarbeten, och i regionernas system for
kunskapsstyrning. I denna del av verksamheten fir UCR nationell finansiering och nationellt uppdrag
fran biade SKR och staten (via Socialstyrelsen), medan det sjukvardsregionala och lokala uppdragen och
finansiering utgdr ifrin Samverkansnimnden i Mellansverige respektive Regionstyrelsen i Region

Uppsala.

2.1. Utveckling 2025

e Implementering av Strategiska (2030) mal och Fokusmal (2027)
Implementeringen av dessa mal har inneburit koppling av mal till UCR:s Uppdrag, Vision och
Verksamhetsidé och att den érliga verksamhetsplaneringen knyts till dessa.

B = =\

MISSION
(Overenskommelsen
samt fran SKR) Forbattrad halsa hos manniskor

i Sverige och variden

Virdegrund

VP-arbetet 2025 knyter samman
mission - strategiska mal, fokusmal och aktiviteter

STRATEGISKA MAL 2030 FOKUSMAL 2027
\ expertis g och L ling och férvaltning av
Styrning-ledning radgivning kvalitetsregister
Vi sakrar vorksamhetens
relevans genom kontinuerlig UCR:s ledning har etablerade UCR forbatirar kinisk forskniog genom o, or ot uppskaliat och stabd fransierst Pty
omwi strukturer for att expertis och yoger pa king g "“‘"‘m pé sektions
Och shategieka vigval med omvaridsbevakning ertarenhet och kontinverig en kompetent stodfunktion for CPUA- och groppave.
i kompetensutveckiing
och strategiska vagval myndigheten Region Uppsala
Vi &r eft internationedit
flodande S stod/ Genomforande av kliniska
Inom kiinisk forskning, ] fi g Qreg$ och UCR utvecklar,
kvalitetsupploljning och - forvaltar och tar emot nya register innovativt
utveckiing
UCR har on kompotensbaserad  ,cg artetar enligt ett riskbaserat arbetssatt
Vi anvander och utveckiar mod styming och g Miriaka sdier UCRs och
vér kompetens och vara = per licens utanior Sverige bidrar
verktyg o att fiexielt il vardefulla natverk och lrande, och
kunna mdta vara mofliggdr strategiska investeringar.
uppdragsgivares behov UCR har en systematisk
| LSRR o P f for Kiinisk FoU
Vir arboetsplats % \inisks och kvalitetsregister
utvecklar och bibehsier provningar (RRCT) och decentraliserade UCR har otablerat on stratogi ¢ vika
Reuhe En store andol av UCRs Kiniska studer (OCT) etk ol
stodpeocesser or standardiserade, igitaliserad kinisk forskning, och har
Viir okonomi ar i balans och Gigitakiserade och Kompetens och processer foc ait kravstalla
mojliggde i och
investenngar
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Under verksamhetsplanering/budget-arbetet infor 20206, forstirktes det strategiska arbetet 4n mer,
genom ett arbete for att ytterligare fortydliga anslagsanvindningen (kopplat till uppdrag och mal). 1
samband med detta stirktes dven forutsittningarna f6r uppfoljning av desamma.

e Stirkt mojlighet till langsiktigt strategiarbete genom omvirldsanalys och nitverkande
Baserat pa den omvitldsanalys som genomfordes under 2023/2024 har det strategiska arbetet inom
UCR kunnat utvecklas vidare. Centrala delar i omvirldsanalysen fokuserade pa behovet av 6kad
samverkan och pa kommunikation om UCR. Detta har lett till genomférande av ett flertal (interna
inom Regionen och inom Uppsala universitet, men ocksid manga externa) aktiviteter under 2025.

e Tydliggjort den kontext/det nitverk UCR arbetar med i Uppsala - inom UU och RU
Flertal kontakter och samverkan inom Region Uppsala/Akademiska sjukhuset och med Uppsala
universitet har forstirkts under dret. Viktiga parter dr bland annat FoUU-avdelningen, Kliniska
forsknings- och utvecklingsavdelningen (KFUE), Regionkontoret, Nira vird och Hilsa samt UU
Samverkan (och universitetets nya organisation f6r detta). Mycket kontakter har ocksd knutits med de
specifika avdelningarna (sjukhuset) och institutionerna (universitetet). UCR har pd olika sitt ocksa
medverkat i konferenser, rundabordssamtal och har givit minga presentationer och féreldsningar om
UCR:s verksamhet. UCR medverkade bl.a. i Region Uppsalas/Akademiska sjukhusets arbete i
framtagandet av ny strategi (forskningsuppdraget) samt i rundabordssamtal om hur antalet kliniska
provningar kan 6kas i regionen.

e Utvecklat samarbete med Kliniska Studier i Sverige, och specifikt med Forum

Mellansverige
UCR samverkar aktivt med Forum Mellansverige som dr en del av Kliniska Studier Sverige och som
stéttas av Vetenskapsradet. UCR gar nu in som Forum Mellansveriges representant i en fjirde nationell
arbetsgrupp inom samverkan Kliniska Studier Sverige. Genom detta medverkar UCR i de nationella
arbetsgrupperna 6r; (i) Kvalitetsledning; (i) Data management; (iii) Monitorering, samt (iv)
Medicinteknik.
Dessutom dr UCR aktivt medverkande i Forum Mellansveriges nitverk f6r monitorer samt anordnar
regelbundna GCP-utbildningar f6r Forum Mellansveriges.

e Stirkt internationellt samarbete i och med signeringen av ett strategiskt ’Memorandum of
Understanding” (MoU) med CPC Clinical Research
Bland omriden for tinkta samarbeten finns:
0 Metoder for klinisk provningsdesign, innovativa decentraliserade och registerbaserade
forskningsmetoder for att 6ka tillginglichet och effektivitet.
o Expertis inom bedémning av studiernas utfallsmatt vilket sdkerstiller noggrann och
palitlig utvirdering av resultat fran kliniska provningar.
o Expertis inom data- och sikerhetsévervakningskommittéer, f6r att uppritthdlla hogsta
standarder f6r deltagarsikerhet och dataintegritet.
o Hallbarhet f6r forskarinitierade forskningsprogram, stédja och frimja forskarledd
forskning for att driva kontinuerlig innovation och upptickt.

e Uppdraget som stédfunktion till Region Uppsala som CPUA-myndighet f6r Nationella
Kvalitetsregister
Under 2025 har UCR fortsatt utveckla sin roll som stédfunktion till Region Uppsala som CPUA-
myndighet for Nationella Kvalitetsregister, ett uppdrag som gér hand i hand med uppdraget som
Registercentrum. Inom uppdraget hanteras alla slags uppgifter som r6r Region Uppsalas styrning,
uppféljning och administration av kvalitetsregister. Uppdraget har utvecklats 1 den takt som
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finansiering och riktlinjer medgett. Inom ramen f6r uppdraget féretrider UCR och funktioner
inom UCR ocksi i flera sammanhang Region Uppsala som CPUA-myndighet.

3.Verksamhet

UCR ir ett kompetenscenter med verksamhet inom fyra olika omraden — vilka ocksa stirker varandra.
Nedan bild visar dessa fyra omraden och hur verksamheten bedrivs, styrs och stddjs.

.Uppsala universitet, Region Uppsala, SKR, Lagstiftning och regelverk l

Styrning/ledning

UCR:s lednings och styrningsprocesser
inkl kvalitetesledningssystem)

Vetenskaplig expertis, utbildning och radgivning

Genomfdrande av kliniska forskningsprojekt
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Infrastruktur for klinisk FoU och kvalitetsregister

KOMPETENSCENTER

Systematiskt stod/
verksamhetsutveckling

3.1. Styrning/ledning

UCR ir verksamt inom ett omrade som i stora delar 4r starkt reglerat av en omfattande lagstiftning och
med ett flertal regelverk. For att kunna leva upp till dessa, och for att kunna arbeta effektivt och
kvalitetssikrat, i kontinuerlig systematisk utveckling, stéds verksamheten och styrningen av UCR:s
ledningssystem. UCR arbetar i ett vil inarbetat kvalitetsledningssystem som har sin huvudsakliga grund
1 ISO 13485 och ICH-GCP och som ir anpassat utifrin UCR:s verksamhet.

Kwvalitetsledningssystemet bestar av processer, styrande dokument i form av policys, standard operating
procedures (SOPar) och Work Instructions (WIs) samt mallar f6r redovisande och andra studiespecifika
dokument. Kvalitetsledningssystemet dr utformat for att sikerstilla dokumentstyrning och
dokumenterad férankring i organisationen. Periodisk granskning av styrande dokument och periodisk
Oversyn av datoriserade validerade system dr tva viktiga moment vi jobbar aktivt med och som hjilper
oss att halla processer och system aktuella och relevanta. Interna audits och ledningens
kvalitetsgenomgang dr andra nyckelprocesser som vi arbetar med f6r att halla kvalitetsledningssystemets
processer effektiva och f6r att identifiera forbittringsméijlicheter. Det 4tliga kvalitetsarbetet planeras 1
en QA-plan som beslutas i ledningsgruppen.
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Utveckling och sarskilda insatser 2025

Forstarkt ledarskap

Under aret forstirktes ledarskapet inom UCR pa en rad olika sitt:
o Ledarskapet har stirkts genom utndmningen av en ny bitridande verksamhetschef
med ansvar fOr kvalitetsregister och nationella utvecklingsprojekt.
* Frin och med sommaren dr tjdnsten som verksamhetschef vakant, varfor
bitridande verksamhetschef varit tillférordnad verksamhetschef.

o Ytterligare en vetenskaplig ledare, Jakob Hedberg, stirker och breddar UCR:s
organisation och kompetens, sirskilt inom kirurgi och onkologi. Jakob 4r docent och
Overlikare inom esofagus och ventrikelcancerkirurgi. Hans forskning fokuserar pa att
utveckla individualiserad behandling och sikerstilla jimlik vird av hogsta kvalitet f6r
varje patient.

o Frin och med hosten 2025 forstirktes den strategiska dialogen, genom att samtliga
vetenskapliga ledare och ledningsgruppen méts regelbundet, £6r diskussion kring
aktuella och langsiktigt viktiga fragor.

o Tillsittning av en bitrddande sektionschef inom respektive sektion for biostatistik och
tor kvalitetsregister som en del 1 arbetet kompetensférsorining inom dessa
nyckelomraden.

o Under éret inleddes ett arbete f6r att vidareutveckla ledningsgruppens arbetssitt. Flera
av gruppens medlemmar dr nya som chefer och som medlemmar i ledningsgrupp och
ledningsgruppen har arbetat f6r att stirka arbetsstruktur och -kultur.

Avslut av projekt for implementering av elektroniskt, strukturerat och validerat system
for dokumenthantering for styrande dokument

Under flera 4r har UCR bedrivit arbete f6r att kunna ha ett elektroniskt system f6r hantering av
kvalitetsledningssystemets styrande dokument. Att projektet kunde tas i mal var ett stort steg
f6r verksamheten och kommer visentligt att underlitta hanteringen av styrande dokument.
Arbetet innebar ocksd en rad andra férindringar i verksamheten, bl.a. inférande av Subject
managers; experter ansvariga f6r delomraden av ledningssystemets styrande dokument, utifran
sin expertis. Aven denna forindring dr mycket positiv utveckling for verksamheten.

Anpassning till utvecklade regelverk

a) Under 2025 finaliserades den nya versionen av GCP (ICH E6 (R3) och tridde i kraft
den 23:e juli 2025. UCR har genomfért ett omfattande arbete f6r att analysera denna
nya version av regelverket och for att 6verféra och implementera férindringarna in i
vira styrande dokument, mallar och arbetssitt.
Implementeringen innebar ocksd behov av utbildningsinsats f6r samtliga medarbetare
som dr involverade i kliniska provningar. En utbildning f6r internt bruk utvecklades
och genomfdrdes under sommar och host 2025.

b) Under 2025 har dven ett stort arbete genomférts f6r att fortsatt implementera
utveckling av de delar av verksamheten som regleras av regelverken for
medicintekniska kliniska prévningar (MDR och ISO 14155).

Etablering av ett Projektkontor for kliniska studier

Under aret justerades organisation, bl.a. f6r att mojliggéra etableringen av ett Projektkontor f6r
de kliniska forskningsprojekten. Projektkontoret koordinerar det interna metodstodet f6r den
kliniska forskningsprocessen i syfte att stodja savil det enskilda projektet, savil som hela
projektportfoljen. Lis mer om den organisatoriska dndringen under punkt 5.
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3.2. Vetenskaplig expertis, utbildning och radgivning

3.2.1. Forskningsstod for kliniska studier

Med 25 ars erfarenhet av genomférande av kliniska studier och med en organisation som uppritthéller
samtliga kompetenser som behévs, har UCR mdijlighet att erbjuda ett brett std till olika forskare och
organisationer som behéver det. Vi dr med och ger st6d vid stora och sma uppdrag i samarbete med
savil akademiska institutioner och enskilda forskare som likemedels-, diagnostik- och
medicinteknikforetag.

Nedan bild visualiserar olika delsteg och kompetenser som tillhandahalls under planering,
genomférande och avslut av en klinisk studie.

Ett viktigt uppdrag f6r UCR ir att, pa uppdrag fran Region Uppsala och Uppsala universitet,
uppritthalla en supportfunktion for forskare/provare for stod med systemet CTIS (Clinical Trials
Information System). CTIS dr den EU-portal som anvinds f6r alla kliniska likemedelsprévningar som
pagir inom EU/EES. Lis mer om CTIS-supportfunktionen under avsnitt 3.5.1.

UCR:S FORSKNINGSSTOD

Fran start till slut, alla indikationer

Vetenskaplig radgivning
Idé /Fragestallning
Studiedesign
Ansoékan till VR (Vetenskapsradet)

%
2 Budget
. g
%

Publicering av resultat
Pressmeddelande
Presentationsmaterial
Vetenskapliga manuskript
Studierapport

Statistisk radgivning
S Stickprovsstorlek
Statistisk analysplan

Projektledning

Statistisk bearbetning
Statistisk analys
Tolkning av resultat
GWAS, Proteomics

Statistisk rapport Protokoll
‘ Etik-, CTIS-ansokan
Clinical Event Uppsala Clinical Research Center Kontraktskrivning med site
Adjudication (CEA) / Uppstartsmaote
Adjudicering av ) )
kliniska utfall Datainsamling

Data Management
l\, CRF, eCRF (Case Report Form)
\'fb REDCap
(2) Registeruttag

QQQ Utbildning
GCP, Monitorering, CDD
REDCap forskarutbildning
Biostatistik forskarutbildning

Projektledning
Studieoversikt z
Annual Safety Reports 0
Andringsansokan Oﬁe
/),
%

%
2

Monitorering
Kontakt mellan
sponsor och klinik

Anslagsfinansierad radgivning

Genom anslag fran vira huvudmin kan UCR erbjuda sirskilt stdd till forskare verksamma vid Uppsala
universitet eller Akademiska sjukhuset/Region Uppsala. Merparten av UCR:s verksamhet dr
uppdragsfinansierad (till sjilvkostnadspris f6r akademiska forskare). Det anslagsfinansierade stddet
omfattar bl.a. rddgivning, stod f6r ndgra specifika infrastrukturer (se 3.5) samt reducerade kostnader f6r
biostatistiskt stod (se nedan).
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Under 2025 ars genomlysning av den anslagsfinansierade delen av verksamheten beslutades att
ytterligare stirka resurserna for den initiala radgivningen till forskare. Genom att erhélla bred
kompetens i den tidiga, anslagsfinansierade ridgivningen fokuseras pa stirkt virdeskapande, vilket
uppfattas kunna leda till:

o Stirkta férutsittningar for att erhélla forskningsmedel

o Stirkta férutsittningar for att studien blir genomforbar

o Minskade risker f6r projektet (och deltagarna)

o  Okad efterlevnad av lagar och regelverk

o Stirkta férutsdttningar for att data i studien kan ge kvalitativa resultat

Vanliga frigor som diskuteras vid ridgivningsméten inkluderar:
o Studiedesign, stickprovsstotlek, protokoll
o Statistisk analysplan
o Regelverk f6r kliniska prévningar (likemedel och medicinteknik)
Kontakt med myndigheter (ansékan)
Datahanteringsplan inkl. val av EDC och CRF
Registeruttag
Kontakter och kontrakt med site
Kvalitetssikring av data (inkl. monitorering)
Statistisk analysmetod

O O O O O O O

Tolkning av resultat

Genomlysning av den anslagsfinansierade delen av verksamheten har ocksa lett till att f&rutsdttningarna
f6r uppfoljning av radgivningen har stirkts, vilket innebir att rapporteringen kommer att kunna bli
bittre under kommande dr. Detsamma giller dven f6r det biostatistiska stddet och f6r
utbildningsinsatser, inklusive det omfattande arbetet med féreldsningar och presentationer som gors.

Tydlig kontaktvag till UCR

Stod fran UCR erhdlls enkelt genom att fylla i kontaktformuldret (via UCR - Uppsala Clinical Research
Center - Porskningsstdd) vilket sedan varen 2025 finns bade pd engelska och svenska. Under 2025
implementerades ocksd ett automatgenererat svar, med ID-nummer pa drendet, sd att den kontaktande
litt kan aterkoppla kring sitt drende. Hanteringen av kontaktformuliret 4r bemannat och fragorna
hanteras 16pande.

Under 2025 har betydande informationsinsatser genomforts £6r att gbéra UCR:s stod och kontaktvig
kinda, vilket tydligt genererat allt fler fragestillningar och mer radgivning,

3.2.2. Biostatistisk expertis

Biostatistiksektionen utgér en integrerad och avgérande del av UCR som kompetenscentrum inom
klinisk forskning. Sektionen besitter en bred kompetens och har dessutom experter med spjutspets-
kompetens inom relevanta biostatistikomriden. Av totalt 20 medarbetare dr 8 disputerade varav tre
medarbetare dr docenter vid Uppsala universitet. Generellt sett har sektionen, liksom UCR i stort, lig
personalomsittning och under 4dret slutade en medarbetare och en ersittare rekryterades.

Under viren 2025 gjordes en grov uppskattning av pagaende projekt i sektionen. Under de féregaende

12 manaderna hade Biostatistiksektionens medarbetare redovisat tid pd ca 280 unika projekt. Hilften
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var av karaktiren kortare ridgivningar/insatser upp till 10 timmar, en tredjedel var mellan 10 till 100
timmar och en sjittedel var av storre karaktir pa 6ver 100 timmar.

Under dret har sektionen arbetat med processer for att pa ett battre sitt kunna folja upp hur anslagen
fran huvudminnen anvinds. Det har handlat om att internt tydliggéra vilka aktiviteter som ska omfattas
av anslagen och i vilken omfattning. Ut6ver det har ett arbete f6r att pd ett mer systematiskt sitt ta ut
och sammanstilla statistik 6ver anslagsfinansierade radgivningar och undervisningsinsatser paborjats.

Sektionens medatrbetare bidrar ofta med vetenskaplig expertis 1 sidan omfattning att det meriterar
medforfattarskap 1 vetenskapliga publikationer. Av de 104 publikationer med minst en forfattare fran
UCR, som listas i avsnitt 7, hade 37 st (36 %) minst en medforfattare fran Biostatistiksektionen.

Genom samarbete med Likarprogrammet har likarstudenter i samband med sina projektarbeten fatt
mojlighet att f4 en timmes biostatistisk konsultation av medarbetare pa Biostatistiksektionen.

3.2.3. Registerbaserade randomiserade kontrollerade studier (RRCT)

Med UCR:s kompetenser inom savil genomfdrande av kliniska studier, som om kvalitetsregister,
skapades tidigt tankarna om att genomfdra registerbaserade, randomiserade studier.

En RRCT ir en prospektiv randomiserad klinisk studie eller provning som anvinder ett register for en
eller flera aspekter av studien.

Traditionella RCT ér ofta resurskrivande och administrativt omfattande. De genomférs ofta i
selekterade populationer, vilket kan paverka hur vil resultaten speglar klinisk vardag.

Manga nationella kvalitetsregister har hdg tickningsgrad och strukturerad datainsamling med kompletta
och valida data. Aven statistiksamlande myndigheter (tex., Socialstyrelsen och SCB) har anvindbara
hilsodataregister med hog kvalitet.

Registret kan anvindas f6r (bla.):

o Beskrivning av populationen
Identifiering och screening
Rekrytering
Insamling av baslinjedata

O O O O

Insamling av utfallshidndelser

Vinsterna med att anvinda registerdata i studier kan vara flera:
o Minskar dubbelinmatning av data (journal, register och ¢CRF)
o Firre extra patientbesék om uppféljningsdata himtas frin register
o Firre extra patientbesok om studiens uppfoljningar/besok liggs samtidigt som uppfoljningar
inom kvalitetsregister
o Mboijlighet att f4 ut mer studiedata med ldgre arbetsinsats fr sitepersonal och patienter
o Kostnadseffektivitet

Fram till 2025 har ett stort antal studier kunnat genomféras hos UCR, méanga med bas 1 Swedeheart,
men dven inom en rad andra register.

UCR:s expertis finns tillgidnglig for att ge rad och stédja ytterligare studier i planering och
genomférande av RRCT, bade med st6d av register som finns hos UCR registercentrumorganisation,
med dven for register som drivs pd andra plattformar.
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3.2.4. Studier med decentraliserade komponenter (DCT)

En decentraliserad studie ar i de allra flesta delar lik en traditionell RCT, men kan innehilla en eller flera
decentraliserade komponenter. Det dr dock viktigt att ha god kunskap om gillande regelverk, sirskilt
kring digital hantering och delning av data, f6r att DCT-komponenter ska kunna anvindas pa ett
korrekt och sikert sitt. Hos UCR finns kunskap och erfarenhet av att stédja och genomféra DCT-
studier. Under 2024 — 2025 deltog tva av UCR:s medarbetare i en arbetsgrupp (med bred representation
fran olika aktérer) som tog fram kunskapsunderlaget ”Decentraliserade Processer i Kliniska Prévningar
(DCT)”. I slutet av 2025 beslutade Likemedelsverket/SweTtial om att kommande revision av
kunskapsunderlaget blir en strategisk satsning inom ramen fér SweTrial.

Decentraliserade Processer
L i kliniska prévningar (DCT)

3.2.5. Studier av medicintekniska produkter

UCR har stéttat provningar av medicintekniska produkter under manga ar. Infor att regelverket
férordningen om medicintekniska produkter (MDR) skulle bétja gilla (maj 2021) startades ocksé
planering f6r att UCR:s kvalitetsledningssystem skulle kunna hantera genomférande av prévningar
utifrian det nya regelverket. Under senare ar ser vi ocksa ett Skat intresse f6r dessa provningar. UCR ger
enbart stéd f6r den kliniska prévningen, och refererar till samarbetspartner f6r t.ex. tillverkning och
CE-mirkning av produkter.

Under hésten stirktes och breddades kompetensen hos UCR:s medarbetare da en grupp, med
representation frin olika delar av verksamheten, kunde ges forstarkt utbildning inom omradet.

3.2.6. Utbildningsinsatser 2025

Som en del av UCR som stédfunktionen ingar ocksd utbildningsinsatser inom UCR:s
kompetensomride. Nedan beskrivs kurser som UCR medverkar i. Utéver dessa medverkar UCR:s
medarbetare dven 1 andra utbildningsinsatser och bjuds frekvent in som férelisare i olika sammanhang.

Good Clinical Practice (GCP)

En av forutsittningarna for att forsta och for att kunna bedriva och medverka i kliniska prévningar, ir
kunskap om GCP (Good Clinical Practice). Gillande regelverk stiller krav pa att bade prévare och
andra medarbetare i teamen som arbetar med likemedelsprévningar ska ha adekvat utbildning inom
GCP. Drivet av efterfragan har UCR utvecklat och genomfért GCP-kurser sedan 2005. Initialt gavs
kursen tvd ganger om dret, under de senaste dren fyra ganger om aret. Antal personer som gatt kursen
ar nu fler dn 2000.
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Baserat pd implementeringen av den nya versionen av ICH-GCP som kom i juli 2025, var soktrycket
for varens kurser ldgre dn normalt.
Nedan citat frin kursutvirderingen, kursen mars 2025.

"Bdista GCP-kursen jag har gatt”

Under hésten gavs ordinarie kurs vi tva tillfdllen. Dessutom gavs kursen i Kliniska Studier Sveriges regi
i november. Foér hostens kurser hade ocksa kursinnehéllet uppdaterats baserat pa nya versionen av

ICH-GCP (R3).

Digital ICH-GCP (R3)

For att stdtta, framforallt de site UCR arbetar med i aktuella kliniska studier, erbjod vi ocksé en digital
version av kursen (kursmaterialet inlist i flera moduler), ddr kursdeltagaren kan genomfora respektive
modul, nir det passar for kursdeltagaren. Detta dr fOrsta gingen UCR haller 1 en digital kurs. Efter en
lite forsiktig start, fortsdtter kursdeltagare att ga kursen. Vid drsskiftet hade ca 40 deltagare genomfort
utbildningen.

Monitorering

Enligt regelverket f6r kliniska likemedelsprévningar finns krav pd att de utférs enligt GCP, vilket bl.a.
innebir att alla dessa provningar ska monitoreras. Monitoreringskursen ger grundliggande kunskap om
vad monitorering dr, varfor det gbrs samt hur monitorering genomférs. Kursen vinder sig till
forskningsskoéterskor, sjukskoterskor och annan personal inom sjukvarden som arbetar med eller
kommer att arbeta med monitorering av prévarinitierade studier. Under kursen gis systematiskt igenom
férberedelser, genomférande och rapportering vid monitorering,

Under 2025 gavs kursen, som ér en tva-dagarasutbildning, vid ett tillfélle.

Klinisk lakemedelsutveckling (CDD - Clinical Drug Development)

Kursen 1 Klinisk likemedelsutveckling dr en fristiende universitetskurs omfattande 30 hp. Kursen och
administrationen ligger under institutionen f6r medicinska vetenskaper men drivs frin och med hésten
2010 i samarbete med UCR. Kursen startade 1995 p4 initiativ av ddvarande Pharmacia och har givits
varje r sedan dess. Totalt har drygt 600 studenter passerat vidare ut i arbetslivet som kliniska
provningsledare, monitorer, medical writers, regulatory affairs-personet, siljare/likemedelskonsulenter,
safety officers mm. Genom kursen far studenterna kunskap om de regelverk som giller samt en inblick
i flera specialomrdden. Teori varvas med praktiska moment fr att pa bésta sitt férbereda studenterna
infér deras kommande yrkesroll. Kursen avslutas med att alla designar en studie och skriver ett
fullvirdigt studieprotokoll, dir den kunskap som foérvirvats under terminen vévs in.

Kursen har fortsatt hogt soktryck och hade under 2025 ocksé flera masterstudenter.

Forskarutbildning: REDCap (Research Electronic Data Capture) Introduction

Under 2025 gavs for forsta gingen, tillsammans med Jon Unosson (Kirurgiska vetenskaper), en
forskarutbildning i hur man arbetar i det elektroniska datainsamlingsverktyget REDCap. Kursen
fokuserade primirt pa praktisk anvindning av verktyget, men innehéll dven en del teoretiska
foreldsningar, inklusive perspektiv kring GDPR. Kursen hade mdnga sdkande och kursutvirderingen
gav mycket positiv dterkoppling.

"Hands on. Possible to get help with concrete issues.

Very competence course leaders. Trevlig stammning!”

Bland dessa: “REDCap has so many functionalities that it felt overwbelnring to learn it alone. It was great to have this
help to navigate REDCap” samt “I really liked that we conld ask any question any time and that we bad support on
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everything! 1 also liked to have constructive criticism. What is especially good with this course is that it is not adding
workload but belping use using onr job and project which is really appreciated. I think this is the best way to learn.”
Baserat pa det héga soktrycket till kursen, och pa den fina dterkopplingen, kombinerat med den allt
storre efterfraigan av REDCap som vi ser 1 verksamheten, kommer UCR att medverka till kursen dven
under 2026.

Avancerad Biostatistik

Under viren 2025 utvecklades dven en fortsittningskurs i biostatistik for forskarutbildningen i medicin.
Kursen gavs inledningsvis under varterminen och intresset var sa stort att den 6vertecknades tvd
ganger, vilket ledde till att den dven gavs under héstterminen. Kursen var mycket uppskattad av
deltagarna, med goda kursvirderingar vid bada tillfillena.

"Ouverall time efficient and by far the most clear course in statistics I've attended.”
“Lectures were excellent, and the project work very good.”

((5'/5’))
“Ten out of ten”

Kursen kommer fortsittningsvis att ges en gang per ar under hdstterminen.

3.2.7. Kunskapsspridning via deltagande i konferenser och méten
En viktig killa f6r kunskapsspridning ar UCR:s deltagande 1 olika typer av konferenser, méten och
studiebesok. Nedan listas nigra dir UCR medverkade:

e ESCs (European Society of Cardiology) drliga konferens

e Kardiovaskuldra varmotet

e  Vitalis

e Nordic Collaboration on Clinical Research Infrastructures

Registerforskningskonferensen

Dialogdagen inom Regionernas system f6r Kunskapsstyrning

Nationella kvalitetsregisterforeningens symposium
Biobankskursen (organiserad av Uppsala Biobank)

iIMPACToR (mentorsprogram foér nya forskningsgruppsledare)

Seminarium om kliniska studier (organiserat av PMCU, Precisionsmedicinskt centrum)

I egen regi: Webinarium om valideringen av REDCap
e  Flertal studiebesok fran savil féretag som offentliga aktérer och studenter

3.2.8. Registercentrumorganisationen — en del av kompetenscentret UCR

I Sverige finns ett 100-tal nationella kvalitetsregister som ger unika forutsittningar att studera hur
virden fungerar i olika delar av landet, och att bedriva virdférbittring nationellt, regionalt och lokalt.
De ir dessutom en viktig del av Sveriges forskningsinfrastruktur. Dessa register och den tradition som
finns i Sverige 4r en unik féreteelse internationellt sett, och ndgot som édr biarande i vért lirande
sjukvardssystem och for att bidra med ny kunskap i form av forskning.

Di systemet befinner sig i en férindringsfas, dr det samlade uppdraget f6r
registercentrumorganisationerna framat (och alla frutsittningar) inte helt tydliggjorda och etablerade.
Nedan ges en grovt férenklad bild av hur det nya systemet fungerat nationellt from 2025, f6r UCR som
tillsammans med Regionalt Cancercentrum Mellansverige utgdr en sk registercentrumorganisation.

Det nationella uppdraget att utveckla och forvalta kvalitetsregister, inklusive bistd med infrastruktur och
stodfunktioner f6r omradet, finansieras med en statlig del som administreras via Socialstyrelsen, och en
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del som kommer fran Sjukvardshuvudminnen (Hilso- och Sjukvirdsregionerna) som administreras via
SKR. Respektive delfinansiering syftar till att anvindas f6r olika omraden, som i sin tur samtliga
behéver finnas pa plats och samverka for att bedriva uppdraget som helhet.

Statens medel och uppdrag syftar till tillhandahéllandet av juridiskt stéd, utveckling av IT- och
infrastruktur, tillgdnglige6rande, samt statlig- och annan uppféljning.

Den del av uppdraget och finansieringen som kommer fran sjukvardshuvudmannen regleras genom
anvisningen “Roller, mandat och ansvar f6r aktérer som arbetar med nationella kvalitetsregister”. De
regionala medlen ska anvindas for de kvalitetsregister som ingar CPUAs ansvar, i UCRs fall Region
Uppsala, for att de ska utvecklas i enlighet med sjukvardens och kunskapssyrningens behov kring
uppfdljning och styrning. I det ingar savil registerorganisationernas kostnader relaterade till registrens
utveckling (t.ex. personalkostnader, méten och arbete med registrets insamling och rapportering), som
delar av det arbete som utférs av Registercentrum.

Under 2025 har medel frin savil Socialstyrelsen som SKR férdelats enligt en princip ddr endast register
som omfattades av tidigare certifiering under 2024, kunde ta del av finansieringen 2025, medan CPUAs
och UCRs ansvar omfattar alla register med Uppsala som hemvist. Registercentrum bir dessutom
ansvar for att utveckla och férvalta andra registerlésningar dn de som har Uppsala som CPUA, men dé
pd andra CPUA-myndigheters uppdrag. Detta har medfért att den ekonomiska situationen f6r Region
Uppsala som CPUA, och £6r UCR, har varit mycket utmanande under 2025, och fortsitter vara sd infor
2026.

CPUAs ansvar dr lingtgdende 1 den nya modellen, och bygger i sin tur pi att Registercentrum roll gar
fran tidigare mer utférande till nu mer myndighetsstédjande, med ett stort samhaillsansvar, vilket kriver
mer i form av mandat och styrning, kunskapsuppbyggnad och anpassning av organisationen.
Registercentrums bidrag i systemet har dirfér utékats och har under 2025 inneburit bland annat att ta
utvecklas for att:

e Vara en stodfunktion till Region Uppsalas CPUA-myndighet, och med det en expertfunktion
som bistir med underlag till beslutsfattande kring registerutveckling- och ekonomi, juridik- och
sikerhetsfragor, generella och specifika utvecklingsbehov f6r att méta savil sjukvardens,
kunskapsstyrningens och nationella behov samt styrande regelverk kring kvalitetsregister och
annan lagstiftning som ir relevant inom hilsodataomrédet.

e Vara en palitlig aktér som sikerstiller att kvalitetsregister blir jimforbara, ateranvindbara och
relevanta — &ver tid och 6ver anvindningsomraden. Med det som ledstjirna arbetar vi med
utveckling och férvaltning av kvalitetsregister och gemensamma forutsittningar (informatik,
infrastruktur och I'T-16sningar) som gor kvalitetsregister effektiva att férvalta och hallbara 6ver
tid.

e Eftersom kvalitetsregister inte dr ett separat omrade vid sidan av hilsodata krivs att
registercentrum agerar som en kunskapsorganisation som arbetar lingt framme for att forstd
framtida krav, f6r att i en framtid kunna ta ansvaret att ingé i ett nitverk av aktorer som
forvaltar data nationellt och langsiktigt.

Inom ramen f6r UCR kvalitetsregistercentrum finns redan idag stor kompetens, bred erfarenhet
och gedigen expertis inom design av register, insamling, behandling och presentation av
kvalitetsregisterdata, ekonomi, teknik, juridik, statistik, analys och vetenskaplig validering.

Exempel pi aktiviteter inom ramen for det 16pande uppdraget:

e Arbete relaterat till de register* (se punkt 3.4) dir Uppsala ir CPUA eller har UCR som
registercentrum, eller tillhandahiller den tekniska l6sningen for registret.

Sid
14 (38)



UCR Verksamhetsberattelse 2025

e Attutveckla och férvalta insamling av data till kvalitetsregister for de register diar UCR star
f6r den tekniska 16sningen.

e  Tor register som utvecklas och driftas hos UCR: Verka f6r anvindning och spridning av
registrens resultat, bade inloggat 1 register och via registerhemsidor, och genom andra
tjdnster sisom Virden-i-siffror, verkstilla datauttag och olika skriddarsydda éverféringar.

e Utveckling, drift och férvaltning av registerbaserade randomiserade kliniska studier
(RRCT) och teknisk infrastruktur for att bedriva denna typ av forskning

e Arbete relaterat till licenserbjudande som omfattar kompetensstdd kring kvalitetsregister
och registerbaserad forskning, samt tillgang till kvalitetsregisterplattformen QReg5 f6r
intressenter utanfdr Sverige.

e Radgivning och stéd, nationellt och internationellt i fragor relaterat till kvalitetsregister och
registerbaserad forskning inkluderande prospektiva registerbaserade randomiserade kliniska
studier (RRCT).

UCR EN HELHETSLEVERANTOR INOM KVALITETSREGISTER

Radgivning & stod Projektledning

till forskare \ )

Drift &
Sékerhetslosningar

Kravinsamling &
Quality Assurance l | < R @ Kravanalys

Plattforms- & Infra-
strukturlésningar

Behovsanalys

Informations- &
Systemarkitektur

Statistik & { \
Analystjanster Systemutveckling

Anvéndbarhet &

Rapportutveckling Anvéndarupplevelse

Se mer om Registercentrum UCKR under 3.4

3.3. Genomforande av kliniska forskningsprojekt

UCR:s medarbetare har snart 25 drs erfarenhet av att stotta genomforandet av savil akademiska, som
industrisponsrade, kliniska forskningsprojekt genom hela, eller delar av projektets olika faser
(Planering/Uppstart/ Genomforande/ Avslut).

Som beskrivits ovan, genomférdes under 2025 ett omfattande arbete f6r att implementera den nya
versionen av ICH-GCP (R3)-regelverket i UCR:s arbetsprocesser och styrande dokument. I den nya
versionen stirks begreppen kring hantering av data. Viktiga omraden ir att validera (och nir studien dr
slut arkivera) systemen som anvands, dataéverforing och dataflédesanalyser.

UCR tog flera viktig steg under aret for att stirka de interna kompetenserna inom dessa omraden.
Stirkta kompetenser, som kommer vara uppdragsgivare till gagn nir vi stédjer dem i genomférande av
deras studier.

Nedan en bild som syftar till att visnalisera hanteringen av data i en studie, fran uppstartsfas, till dess att data i studien
kan levereras for statistisk analys.
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o Employing a suitable electronic Conduct regular data audits and o Providing d?té apd
reports for interim

analysis

data capture (EDC) system that validation checks to maintain data
supports the needs of the study consistency and accuracy

Site staff Clinical coding
training

Quality checks and data o Providing Clean Reliable data for

reconciliation to harmonize data

o A robust Data Management Plan
(DMP) with clear guidelines for data
collection, storage and processing

e Design standardized and user-

) Statistical analysis
friendly Case Report Forms (CRF)

from various inputs

UCR:s team dr kunniga inom allt frin observationsstudier i samarbete med enskilda akademiska
forskare, till stora, globala, komplexa, randomiserade kliniska provningar. Vi kan stédja olika
uppdragsgivare baserat pd uppdragsgivarens behov:

| Uppdragsgivare | Studier |

Svenska och internationella: + Observationsstudier (Real-world Data studies)

« Akademiska institutioner *  Kliniska prévningar

» Akademiska forskare * Medicintekniska studier och - prévningar

+ Lakemedelsforetag + RCT - Randomiserade Kliniska prévningar

«  Medicintekniska féretag . RF((;T — Registerbaserade Randomiserade Kliniska
studier

+ DCT - Decentraliserade Kliniska prévningar

"Alla" terapeutiska omraden och indikationer

Nir uppdragsgivare kontaktar UCR £6r stoéd med en studie, sitts projektteamet samman baserat pd de
kompetenser, resurser och infrastrukturer som behovs for den specifika studien.

Under 2025 har omkring 60 olika stdrre projekt och studier varit igdng inom UCR, i samarbete med
vara partners och uppdragsgivare. Liksom tidigare ar dr den absoluta merparten av studierna drivna av
akademiska forskare och en mindre del 4r industrisponsrade.

3.3.1. Studier som synts under 2025

First-in-human safety study of hypoimmune pancreatic islet transplantation in adult
subjects with type 1 diabetes

Ny behandling med transplantation av genmodifierade pankreasoceller mot typ 1-diabetes.

Patienter med typ 1-diabetes erbjuds, f6r forsta gingen i virlden, transplantation med genmodifierade,
hypoimmuna insulinproducerande celler frin Langerhanska 6ar som behandling. Cellerna transplanteras
utan samtidig anvindning av immunddmpande likemedel. Férhoppningen dr att patientgruppen
ddrmed pi sikt ska kunna botas frin sjukdomen. Férsta resultaten frin den forsta patienten som
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behandlats visar att cellerna undviker upptickt av immunférsvaret och att de fortsitter fungera efter
transplantationen.

HELP-MI SWEDEHEART

Frigestillningen i studien: Kan systematisk screening av bjdrtinfarktpatienter for Helicobacter pylori-infektion och i
forkommande fall en behandling av denna, minska blodningskomplikationer och forbittra prognosen efter bjdrtinfarkt?
35 sjukhus i Sverige deltog och bidrog med 18 500 individer i denna registerbaserade
klusterrandomiserade cross-over-studie.
Sjukhusen (kluster) delades in i grupper som slumpades till inférandet av rutinmissig Helicobacter
pyloti-screening eller sedvanlig vard. Efter ett ar byttes grupperna fran rutinmdssig screening till
sedvanlig vard och vise versa.
o Efter nistan tvi drs uppfoljning var det nigot firre individer i screeninggruppen som
drabbades av magblédning, men skillnaden var inte statistiskt signifikant
e Diremot fann forskarna en positiv effekt av screeningen nir de studerade specifika
undergrupper av patienter, som personer med blodbrist (anemi) eller njursvikt
Slutsatser:
- Alla patienter med akut hjirtinfarkt bor inte erbjudas rutinmissig screening f6r
magsirsbakterien Helicobacter pylori
- Diremot kan vissa patientgrupper med 6kad risk fér magblédning efter hjirtinfarkt ha nytta av
ett sadant test
Link ll artikel: https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2838493

SWEDEPAD 1 och SWEDEPAD 2

Tva stora RRCT-studier som gjorts i ett samarbete mellan kirlkirurgi och interventionell radiologi,
baserade pa 6ver 3 500 patienter fran 22 svenska sjukhus, visar nu:

e Likemedelsbelagda ballonger och stentar gav ingen minskad risk f6r amputation 4ven om
andelen patienter som behdvde ny operation minskade jamfért med ballonger eller stentar utan
likemedel.

o Ingen forbittrad livskvalitet noterades och dessutom observerades en hégre dédlighet oavsett
orsak bland patienter med claudicatio intermittens som behandlats med likemedelsbelagda
ballonger och stentar.

Slutsatser:

Resultaten, kan fa globalt genomslag p.g.a. avsaknad av stora férdelar trots 6kad kostnad och méjlig
risk £6r 6kad dédlighet.

Nir férdelarna uteblir och riskerna 6kar, behovs ny kunskap for att skydda patienterna och forma
framtidens behandlingar.

e SWEDEPAD 1 omfattade patienter med CLTI

Link till

artikel: https://www.sciencedirect.com/science/atticle/abs/pii/S0140673625015855?dgcid=coaut

hor

e SWEDEPAD 2 omfattade patienter med claudicatio

Link ll

artikel: https://www.sciencedirect.com/science/atticle/abs/pii/S0140673625015843?dgcid=autho

r

ABC-AF

Fragestillning: Kan skriddarsydd behandling minska stroke eller dod vid f6rmaksflimmer?

Studien var en RRCT (registerbaserad, randomiserad klinisk studie) med 3933 flimmerpatienter pd 37
studiecentra.

Studien sammanfattades:
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e Hjirtforskare i Uppsala har utvecklat biomarkérbaserade modeller, ABC-AF-risk scores, for att
bittre bedéma risken f6r stroke och blédning hos patienter med f6rmaksflimmer.

e Den nu aktuella ABC-AF-studien utvirderade om individuellt skriddarsydda behandlings-
rekommendationer baserade pa patientens ABC-AF-risk scotes kan f6rbittra kliniska utfall
jamfért med standardbehandling,

e Den individanpassade riskbaserade behandlingsstrategin var inte associerad med minskad
dédlighet, stroke eller fler blédningar jimfért med standardbehandling.

e Resultaten understryker behovet av att utvirdera nyttan med riskvirderingsmodeller och
atfoljande behandlingsstrategier 1 olika kliniska situationer innan de implementeras i
rutinsjukvard.

Studieresultat: https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCULATIONAHA.125.076725

TIMING

Viirldens forsta registerbaserade RCT (RRCT) inom stroke genomférdes pa strokeenheter pa 34
svenska sjukhus dir 888 patienter rekryterades till studien under perioden 2017-2020. TIMING-studien
ingick dven i metaanalysen CATALYST dir resultaten stirktes.
Studien i korthet:
o Syfte: Undersoka optimal tidpunkt for att starta effektiv blodfértunnande behandling efter
ischemisk stroke vid férmaksflimmer.
e Metod: Meta-analys av individdata fran fyra randomiserade kontrollerade studier med totalt
5441 patienter.
e Resultat: Tidig insittning av DOAK (inom 4 dagar efter ischemisk stroke) minskade risken fér
ny stroke utan att 6ka risken f6r déd eller allvarlig blédning.
e Klinisk betydelse: I Sverige far cirka 5000 patienter med férmaksflimmer arligen en ischemisk
stroke — de kan nu fa en sikrare och mer effektiv behandling.

3.3.2. Betydande biostatiska bidrag i kliniska studier

I samtliga RRCT som nidmndes i féregdende avsnitt var den ansvarige studiestatistikern en senior
biostatistiker eller en expertbiostatistiker frin UCR. Den avancerade statistiska programmeringen for att
hantera komplexa registerdata och skapa strukturerade analysdatabaser utférdes dven av sektionens
statistiska programmerare.

Utover nimnda studier har biostatistiker frin UCR haft betydande roll i stdrre studier som publicerats
under aret, t.ex. KINETIC (https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-
7762(25)00203-0/), SWEDEGRAFT
(https://academic.oup.com/eutrheartj/article/46/18/1720/8023883) och den nimnda
metaanalysstudien CATALYST (https://www.thelancet.com/journals /lancet/article /PIIS0140-
6736(25)00439-8 ).

Stora kliniska studier pagar under manga ar och UCR:s statistiker 4r ofta med under hela resan. Under
aret har sektionen varit delaktig i manga studiers olika delar. Biostatistiker har deltagit i planeringsméten
infor ansokningar, inte minst till Vetenskapsradets ansékningsomgangar fo6r klinisk
behandlingsforskning, dir studiedesign diskuterats och stickprovsstorlek beriknats. Vira statistiska
programmerare har hjilpt till med att bestélla och ta hand om samk&rningar med andra register, t.ex.
Socialstyrelsens patientregister, likemedelsregister och dédsorsaksregister. Under aret har vi dven varit
delaktiga i pdgiende studier genom att ta fram rapporter till studiens Data Safety and Monitoring Board
(DSMB) och f6r central monitorering.
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Under 2025 jobbade expertbiostatistiker frin UCR 4ven 1 vetenskapsridets beredningsgrupp for klinisk
behandlingsforskning. Som statistiker var uppgiften att granska de statistiska delarna i ansékningarna.

3.4. Utveckling och forvaltning av kvalitetsregister

2025 har varit ett extremt hindelserikt ar £6r kvalitetsregister. Den sista 6verenskommelsen mellan
staten och sjukvardshuvudminnen om nationella kvalitetsregister upphérde efter 2024. Efter en lingre
period av “mellandr” med pabérjade initiativ och utredningar, bade statliga och pa regionsidan,
kulminerade det infér 2025 i en delvis ny modell kring ny styrning, uppdrag och finansieringsmodell f6r
nationella kvalitetsregister och infrastrukturen runt dessa. (Mer om uppdrag och finansiering under

3.2.8)

Mycket dr fortsatt oklart, och dr pagiende arbete. Nya beslut, styrande och vigledande direktiv har
publicerats 16pande infér 2025 ars borjan och under édret. Till dessa kan ndmnas vigledningen O
bestutsstid i regionala och nationella kvalitetsregister som behandlar juridikfrigan och hanteringen av
beslutsstéd, Roller, mandat och ansvar i nationella kvalitetsregister och flertalet rapporterade
myndighetsuppdrag som berér omradet.

Allt fler och nya intressenter har fatt upp 6gonen for potentialen manga av vira kvalitetsregister utgor,
och forfragningarna 6kar frin ér tll 4r gillande t.ex. datauttag, dven fran fler och andra/nya aktorer.
Samtidigt krivs investeringar och en hog takt f6r att ’hinga med i utvecklingen” och kunna méta
framtidens behov inom hilsodataomradet, och f6r att bli ett dnnu mer effektivt kunskapsstdd 1 styrning
av hilso- och sjukvard.

I det statliga utredningarna pekas pa behoven kring generell infrastruktur/informatikutbyte och att
utveckla f6rmagor for att forbereda kvalitetsregister fOr att kunna méta det hilsodatautbyte som
EHDS-lagstiftningen medfér och méjliggdra f6r anvindning av kvalitetsregister f6r fler syften (t.ex.
inom civil- och totalfrsvar). P4 regionsidan finns mer att gbra nir det giller att utnyttja och ibland
omforma dagens situation till en informationskalla i form av ett nitverk av register, bade nationellt och
per region som blir héllbar framat, bide gillande relevans/tickning utifrin virdens behov, men som
ocksd haller juridiskt, sikerhetsmassigt och blickar mot framtidens krav pd informationsutbyte.

Systemet gér sedan flera ér tillbaka mot en mer likriktad styrning, och nationell samordning genom férre
CPUA-myndigheter, som ska samverka i ett nationellt system. Ett annat arbete handlar om att
konsolidera sa att antalet plattformar i systemet minskar, for att pa sikt hamna i en bittre
forvaltningssituation och garantera en mer jamn kvalitet i de tekniska 16sningarna.

Langsiktiga hallbara finansieringslésningar krivs for att fortsitta anvinda kvalitetsregister som bas f6r
utvirdera och kvalitetssikra svensk vird och kunna bedriva virldsledande forskning.

34.1. Registeratagandet under 2025

Med alla de férindringar som har genomforts, dir CPUAs roll och ansvar har stirks och utékas, har
kraven pd registercentrum ocksd férandrats och utékats.

Registercentrum behéver bade utveckla, drifta och forvalta ett antal registerlésningar i enskild dialog
med en styrgrupp, och ansvarar f6r och sikerstilla att halla ihop arbetet kring samtliga de register som
finns hos ansvarig CPUA-myndighet 1 enlighet med anvisningen om Roller, ansvar och mandat.
Samtidigt behéller registercentrum UCR 4ven ett ansvar for utveckling och férvaltning pa uppdrag av
andra CPUA-myndigheter. Det nationella nitverket 4r 4n sd linge i sin uppstartsfast, och olika CPUA-
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myndigheters juridiska tolkningar, samt kort- och langsiktiga malsittningar kan dirtér ga isir. CPUA-
ansvaret och registercentrumatagandet kan dven vara skilt frin plattformsatagandet (inte minst efter
konsolideringen av CPUA-myndigheter), da den tekniska l6sningen ibland dnnu inte tagits Gver av
registercentrum.

Nuvarande ansvarsmodell dr komplex, och i utredningar som féregitt beslut om CPUA- och
plattformskonslidering pekades p4 att det ideala 4r att samla alla dessa uppdrag i en och samma
sjukvardsregion. Trots arbete under 2025 f6r att arbeta lingsiktigt mot att uppna en bittre situation
med "Ritt register i Uppsala och hos UCR" avseende bade CPU-ansvar och RC-ansvar, kvarstér arbete.
Dialoger krivs dven fortsatt med andra CPUA-myndigheter/Sjukvardstegioner for att tillsammans
uppni en mer effektiv och mindre komplex férdelning av registeransvar och -utveckling.

Under 2025 har foljande register ingatt i registercentrum UCR:s ansvar, férdelade pa de dir Uppsala ér
CPUA, och de som har annan CPUA 4n Uppsala:

Register hos UCR med Uppsala som CPUA (ansvarig myndighet):

SOReg Scandinavian Obesity Surgery Registry

SPAHR Svenskt register for arteriell pulmonell hypertension

SPOR Svenskt Perioperativt Register

SIR Svenskt Intensivvardsregister (Obs dnnu ej pd UCR s plattform)

SWEDEHEART: RIKS-HIA, SEPHIA, SCAAR, TAVI, HKIR, RiksSvikt, och Kardiogenetikregistret
SWEDVASC Nationellt register for kirlkirurgi

SRIR & SRL Radiologiskt interventionsregister och register for levercirrhos

SwedCampP Register £6r kardiomyopati

TBI Traumatic Brain Injury Registry

AURICULA Nationellt register f6r formaksflimmer

Svenskt register for stenar i de 6vre urinvigarna (under uppbyggnad)

Register hos UCR med annan CPUA an Uppsala

GallRiks Svenskt kvalitetsregister for gallstenskirurgi

KABL Nationellt kvalitetsregister f6r Kateterbehandling vid hjirtrusningar
NRS Nationella Registret 6ver Smirtrehabilitering
Rikssar Nationellt kvalitetsregister f6r svarldkta sar

Senior Alert Nationellt kvalitetsregister for vard och omsorg av ildre

Svedem Svenska Demensregistret

SWEDCON Nationellt register f6r medfédda hjirtsjukdomar

SWEDEVOX Andningssviktregistret (oxygenbehandling och respiratorbehandling i hemmet)
ThoR Register for allméin Thoraxkirurgi

SVAR Svenskt Akutvardsregister

Utveckling och sérskilda insatser 2025, i urval

e Lagt grunden fOr att kunna agera som stédfunktion till CPUA-myndigheten genom anpassning
och utveckling av vira roller, kompetens och arbetssitt. Funktionen ér nu etablerad inom
UCR, som ett fOrsta steg lirande till att fullt ut kunna agera 1 den hir nya rollen.
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e St6d i processer kring 6vertagande av CPUA-skapet till Uppsala fran annan region for ett antal
register (bland annat Svenska Intensivvardsregistret, Obesitasregistret och Infektionsregistret).

e Paborjat arbete fOr att fOrstd juridiska forutsittningar f6r NKR generellt och £6r de register dir
Uppsala iar CPUA, med avseende pa beslutsstod/systemstod som hor hemma under andra
lagrum. Ett arbete som kommer att fortsitta under 2026, och skapa en storre tydlighet kring
vad som ryms i kvalitetsregisteruppdraget och vad som behéver adresseras utover detta.

e Pibdrjat implementation av QReg5 Data Explorer - en visualiseringsplattform som
tillhandahaller funktioner £6r dynamisk och interaktiv visualisering av kvalitetsregisterdata,
inklusive filtrering, jimférelser och dterrapportering av kvalitetsindikatorer och resultatmatt.

e Tortsatt att forflytta register fran den éldre till den moderna plattformen QReg5. Under 2025
drevs SPAHR, SOReg och Register {61 stenar i 6vre urinvigarna, och samtliga dr planerade att
slutforas under 2026. Flertalet dskanden och diskussioner har férts kring kommande
registerflyttar.

e Deltagit i projekt kring nationella informationsfoérsorining, med fokus pa hjirta- kirl och att ta
fram en gemensam tjinst i plattformen QRegb som gor inférandet likriktat och enkelt.

e Utredning kring teknikval f6r utdatahantering, samt anvindning av Al som st6d i vira
utvecklingsprocesser. Detta bade f6r att mota framtida behov mer effektivt 4n vi kan med
dagens tekniker och arbetssitt, men ocksa for att pd sikt minska kostnader i delar av

verksamheten.
3.4.2. UCR:s licenserbjudande for till internationella aktdrer — plattformen och
kompetensstddet

Licenserbjudandet omfattar kompetensstdd kring kvalitetsregister och registerbaserad forskning, samt
tilloang till kvalitetsregisterplattformen QRegb f&r intressenter utanfér Sverige. Licenserbjudandet har
hittills varit fokuserat kring samarbetet med projektet Euroheart ddr UCR hjilpt till att bygga upp och
tillhandahalla kvalitetsregister inom hjirtomradet pd QRreg5-plattformen som ska inforas i flera
europeiska linder. Under 2025 har Euroheart-projektet fortsatt i en frvaltningsfas for de fyra
hjirtregister som dr lanserade (akut hjirtinfarkt/PCI, hjirtsvikt, formaksflimmer och klaffkirurgi), och
under dret har implementationsarbete f6r Irland avseende plattformen Qreg5 startat. Estland och
Ruminien har redan sedan tidigare implementerat plattformen och har kvarstitt som licenskunder. Det
ir fortfarande flera linder som visar intresse fOr att bygga upp organisationer for att implementera
plattformen, inféra registren, och utveckla de inhemska kopplingar som krivs.

UCR plattformsutveckling under dret har till viss del gjorts som en egen investering, vilken delvis har
finansierats av UCR:s satsning kring licenserbjudandet.

Vid sidan av den tekniska plattformen, Skar intresset f6r kompetensstéd kring hur man driver register
och registercentrum, och etablerar hallbara affirsmodeller och nitverk. De aktérer som licensierar
plattform frin UCR har dven tillging till den sortens stdd, men UCR ger dven siadant stéd till ett antal
linder/aktorer som inte anvinder vér plattform, men som behéver kompetensstod i dessa andra frigor.

3.5. Infrastruktur for klinisk FoU och kvalitetsregister

Som en del i stodet f6r klinisk forskning och genomférandet av kliniska studier finns behov av
tillhandahallande och stéd i anvindning av digitala verktyg. Behoven ir flera och utgir fran arten av det
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specifika projektet. I detta arbete liggs sirskilt stor vikt vid det st6d som akademiska studier har behov
av. Dirutdver finns behov av infrastruktur f6r utveckling och férvaltning av kvalitetsregister.

3.5.1. Stodfunktion for tillstandsansékningar om klinisk prévning

CTIS
Ett viktigt uppdrag f6r UCR ir att, pa uppdrag frin Region Uppsala och Uppsala universitet,
uppritthalla en supportfunktion for forskare/provare inom organisationerna for stod med systemet
CTIS (Clinical Ttials Information System). CT1IS 4r den nya EU-portal som anvinds fOr alla kliniska
likemedelsprovningar som pagar inom EU/EES. Det blev obligatoriskt att anvinda CTIS i januari
2023, bland annat for att:
- Skicka in tillstindsansckningar f6r nya kliniska likemedelsprovningar till Likemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten
- Uppdatera myndigheterna och allminheten om studiestart, studieavslut och allvarliga hindelser
under studiens gang
- Rapportera studieresultat

Det har visat sig att portalen kriver mycket férkunskap av provarna och manga anser den vara svir att
hantera. UCR kan bidra med experthjilp i form av kunskap om hur portalen fungerar och information
om vilka krav som finns for dokumenten i tillstAindsansokan.

UCR fungerar som administrator 1 CT1S for alla studier dir Region Uppsala och Uppsala universitet dr
sponsor. Det hir betyder att alla prévare/forskare som vill skicka in en ny tillstindsansékan férst maste
ta kontakt med UCR som har ansvaret att ligga upp studien i CTIS

(https:/ /www.uct.uu.se/sv/forskningsstod/ clinical-trials-information-system-ctis). Rollen som
administrator gor att UCR har koll pé vilka studier som star under de bdda organisationerna samtidigt
som vi har méijlighet att erbjuda alla forskare hjilp med ansékningsprocessen.

ClinicalTrial.gov

UCR ir ocksd administratér f6r Uppsala universitets ClinicalTrials.gov-sida, vilket betyder att vi kan se
alla studier som registreras och kan skapa login till de forskare som ska registrera studier. I och med att
WHO har godkint CTIS som ett register behéver man inte lingre registrera kliniska prévningar pa
ClinicalTrials.gov, utan enbart kliniska studier, men manga forskare viéljer att indéd gora det. Fram till att
EUDAMED ir aktivt méste man enligt lag ocksa registrera medicintekniska studier vid
ClinicalTrials.gov.

3.5.2. Stod for anvandning av REDCap — EDC for akademisk forskning

REDCap ir ett kostnadsfritt (f6r forskare knutna till ett universitet eller region med licens) verktyg f6r
elektronisk datainsamling (EDC) vid forskningsstudier.

REDCap skapades 2004 av Vanderbilt University och har successivt uppgraderats sedan the REDCap
consortium lanserades 2006. Méanga universitet och non-profitorganisationer bidrar till f6rbittringar av
applikationen. REDCap ger forskaren tillging till case report-formulir (CRF), enkiter och méijlighet till
dataverifiering/signatur, samt mojlighet att schemaligga och 6vervaka kritiska steg i studien som
blodprov, patientbesok etc.

UCR tillhandahiller, pa uppdrag frin sina uppdragsgivare och tillsammans med universitetsgemensam
IT (UIT), stod for anvindningen av REDCap. Anvindarsupport/radgivning riktar sig till dem som ér
forskare, provatre och/eller forskningssjukskoterska inom Uppsala universitet eller Region Uppsala.
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Det stora intresset for att anvinda REDCap har under 2025 fortsatt och 6kat. Nedan tva grafer som
visualiserar detta, den ena antal projekt som startade i REDCap under aret, den andra antal aktiva
anvindare (de med konto, och loggat in de senaste 12 minaderna) i REDCap i Uppsala.

Rent konkret har UCR:s datamanagers ocksa hjilpt till i arbetet med databaser f6r 42 unika projekt i
REDCap under aret.

Projects Created (Past vear) Active Users (Past Year)
Feb 2, 2026
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Utveckling och sérskilda insatser 2025

Tidigt under 2025 kunde valideringen av en installation av REDCap pé server hir i Uppsala dntligen ga
i mél. Arbetet, med sirskilda medel frin huvudminnen, initierades redan under slutet av 2023 och har
inneburit ett stort arbete, bade £f6r UCR och for UIT.

Valideringen innebir att anvindarna av REDCap 1 Uppsala, som forsta instans i Sverige, kan anvinda
sig av en installation av REDCap som motsvarar de gillande kraven f6r en likemedelsprévning eller en
provning for medicinteknik. Valideringen innebar ett omfattande arbete nir den genomférdes, men
betyder ocksa ett I6pande arbete da nya versioner av REDCap slipps fran tillverkaren. Att uppritthalla
systemet i validerad status stiller krav pa test och dokumentation som genomférs i det tita samarbetet
mellan UCR och UIT. Att det alls kan hanteras dr ocksa avhingigt av UCR:s kvalitetsledningssystem
och de kompetenser som finns i verksamheten gillande validering och kvalitetssikring.

Uppsalas, och UCR:s arbete med valideringen av REDCap har fatt stor uppmarksamhet frin andra
regioner och universitet, och UCR:s medarbetare har deltagit i ett antal olika seminarier och méten £6r
att beskriva syftet och genomférandet.

I samband med valideringen togs ocksa ”Anvindarinformation REDCap vid Uppsala universitet,
Akademiska sjukhuset/Region Uppsala” fram. UCR - Uppsala Clinical Research Center - REDCap

3.5.3. Den tekniska plattformen Qreg5 utg6r en grund for framtidens
kvalitetsregister

Under 2025 har utvecklingen av QReg5-plattformen fortsatt och det har gjorts tvd stérre releaser med
férbattringar och ny funktionalitet.

For en fullstindig redogdrelse av nyheter under dret och de olika releaser som gjorts, se QReg5
Designsystem under Tidigare releaser.

Utdver det som syns utit i plattformen och som beskrivs i designsystemet har vi fortsatt dokumentera
plattformen med malet att det ska vara enkelt f6r alla, iven utomstiende, att forstd vad plattformen
innehaller och att bygga registerlésningar pd QReg5. Samlingspunkten f6r detta 4r QReg5
Designsystem, som innehaller en publik del {61 alla som vill ta del av vad plattformen innehiller och
hur den dr uppbyged, och en del som kriver inlogegning, och vinder sig till utvecklare med praktisk
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hjilp och kodexempel for att dstadkomma registerlosningar pa plattformen enligt best practise. Denna
inloggade del ir till stor anvindning for vira egna utvecklare vid registerutveckling/ forvaltning och vid
introduktion av nyanstillda.

Under 2025 har stort fokus legat pd den pabérjade implementationen av QReg5 Data Explorer - en
visualiseringsplattform som tillhandahaller funktioner f6r dynamisk och interaktiv visualisering av
kvalitetsregisterdata, inklusive filtrering, jimf&relser och aterrapportering av kvalitetsindikatorer och
resultatmatt.

4. Kompetensforsorjning

I nira 25 drs tid har UCR:s verksamhet byggts upp till den forskningsinfrastruktur — med de gedigna
kompetenser och erfarenheter — som finns idag. Vira medarbetare har den erfarenhet och kompetens
som krivs for att utfora sdvil sma som stora komplexa uppdrag — kliniska forskningsuppdrag,
observationsstudier, biostatistik och kvalitetsuppféljning inom hilso- och sjukvard. UCR:s styrka dr
vira kunniga och kompetenta medarbetare och att vi dr en del av den forskningsstédjande
verksamheten pd Akademiska sjukhuset, Region Uppsala, och inom Uppsala universitet. UCR bestir
idag av ca 130 medarbetare som tillsammans har en bred kompetens inom omradet medicinsk klinisk
forskning och kvalitetsregisterutveckling.

Bland vira kompetenser finns: projektledare, kliniska projektledare (CPM), CRA/monitorer,
publication manager, medical writer, data managers, biostatistiker, statistiska programmerare,
systemutvecklare, systemarkitekter, projektledare, UX-designers och kvalitetssamordnare, vetenskapliga
ledare, kompetenser f6r supportfunktioner.

Vi arbetar systematiskt med kompetensbaserad rekrytering fr att sikerstilla att vara
rekryteringsprocesser dr férankrade 1 verksamhetens faktiska behov pa kort och lang sikt. Genom
behovsanalyser, genomarbetade annonser och strukturerade intervjuer skapar vi bittre férutsittningar
att attrahera och anstilla medarbetare med ritt kompetens och potential.

Individuell kompetensutveckling

Samtliga medarbetares individuella kompetensutvecklingsplaner sitts 1 samband med det drliga
medarbetarsamtalet. Detta har skapat en tydlig koppling mellan verksamhetens mal, medarbetarnas
utveckling och pagiende férindringsbehov.

Riktade satsningar

Utifrdn verksamhetens behov har kompetensstirkande insatser genomférts £6r utvalda grupper och
funktioner, som syftat till att m6ta behov, 6kade krav och utvecklingsarbete, samt att stirka nyckelroller
infér kommande férindringar i verksamheten.

Lingsiktighet genom omvirldsanalys

For att sidkerstilla ett hallbart kompetenstérsorjningsarbete har vi kontinuerlig omvirldsbevakning.
Genom att f6lja utvecklingen inom bransch, arbetsmarknad och omvirld, skapar vi underlag f6r
strategiska beslut och satsningar som stirker verksamhetens férmaga att méta framtida krav.
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4.1. En attraktiv arbetsgivare med en god arbetsmilj6

UCR:s unika uppdrag och verksamhet stiller htga krav pd medarbetarnas kompetens och f6rmdga att
samarbeta. Att UCR erbjuder en arbetsplats med engagerade medarbetare och att UCR ir en attraktiv
arbetsgivare ir saledes av hégsta strategiska vikt. Den icke-vinstdrivande organisationen, som bade
innebir en anstillning vid Region Uppsala/Akademiska sjukhuset och i den akademiska miljon vid
Uppsala universitet — erbjuder en unik och attraktiv arbetsplats. UCR:s starka mission, kopplingen till
savil akademi som sjukvard, samt kidnslan av att i sitt dagliga arbete gora skillnad beskrivs ocksé av
miénga av UCR:s medarbetare som stark drivkraft i deras dagliga arbete.

UCR har under 2025 fortsatt arbetet for att vara en attraktiv arbetsgivare dir medarbetare trivs, mar
bra, kinner engagemang och har goda férutsittningar for att bidra och utveckla savil organisation som
den egna kompetensen. Vi ska fortsitta vara en hilsofrimjande arbetsplats, genom att bedriva ett aktivt
och systematiskt arbetsmiljdarbete. I arbetet under 2025 fanns bland annat:

e Arbetsmiljokartliggning (medarbetarundersdkning, skyddsrond, medarbetarsamtal)

e TForum for uppféljning, planering och utvecklingsarbete
Arbetsplatstriffar
Individuella avstimningar

O O O

Uppdrag till OSA-gruppen (organisatorisk och social arbetsmiljc)
o Lokalgruppen (lokaler och fysisk arbetsmilj)

e Samverkan

e Hilsoinspiratorer (Friskhuset, samordnar hilsovecka, blodomlopp)

e Kunskap och utbildning (E-utbildningar, introduktion, féreldsningar, HLR, intranitet)

e Gemensamma aktiviteter (personalfester, hilsovecka, AW, fika, etc.)

e Riskbedémningar vid férindringar

e Arbetsanpassning och rehabilitering

e  Foretagshilsovard

o Atrlig uppféljning av SAM (systematiskt arbetsmiljéarbete)

e  Projekt uppstartat och sirskild arbetsgrupp med fokus pa arbetsmilj6 har fatt uppdrag for
aktiviteter i syfte att sikerstélla en god arbetsmilj6 och trivsel i samband med flytten till nya
lokaler pa DH17. Se mer om lokalplaneringen under 6.1

5.0rganisation

Nedan organogram visar UCR:s organisation under 2025.

Under aret genomférdes en organisationsutveckling 1 sektionen £6r Klinisk Forskning (Clinical
Research i bilden nedan) dé justeringar i grupperna gjordes vilket bl.a. innebar att den tidigare gruppen
f6r Clinical Event Adjudication (CEA) delades, och ett Projektkontor etablerades.

Den 6vergripande malbilden f6r den utvecklade organisationen var:

En vl fungerande verksambet, anpassad och med kompetenser som kan ta sig an och driva innovativa kliniska studier.
I malbilden fanns ocks4 ett antal underliggande mél, som bl.a. handlade om stérre fokus pa
projektteamen, om fortsatt god arbetsmiljé £6r medarbetare och chefer och om ett starkare stéd £6r
projektportfoljen.
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6. Systematisk verksamhetsutveckling

Utvecklingen av verksamheten — och stédet £6r denna — gbrs kontinuerligt och systematiskt. Det
handlar om bade om den 16pande verksamhet och om utveckling inom omridena:

e Kontakt med uppdragsgivare

e Ekonomi

e Kommunikation

e IT

e  Validering

e  Sikerhet (inkl IT-sdkerhet)

e Lokaler

e Milj6

Utveckling och sarskilda insatser 2025, i urval

e Utredning och tydliggérande av anslagsanvindning

e Utredning och implementering av 16sning for siker datalagring

e Initierat arbete f6r att identifiera och implementera en organisation och en férsta version av
processer for validering av system, baserade pd verksamhetens samlade behov i form av ett
valideringsuppdrag

e Dataskydd: Arbete med implementering av dataskyddsprocess

e Informera och genomféra projekt som uppmuntrar medarbetare att g, cykla eller dka
kollektivt till arbetsplatsen. Formanscyklar/l6nevixling erbjuds till RU-anstallda
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6.1. Lokaler

Under 2025 lades sirskilt fokus vid fragan om limpliga lokaler f6r verksamheten. Nuvarande lokaler 1
Science Park, Hubben, motsvarar manga av de behov som verksamheten har. Andrade arbetssitt under
pandemin, samt efter denna, har dock inneburit att lokalerna upplevs st tomma” under delar av
arbetsveckan. I kombination med hyreskostnaden for existerande lokal, féranledde detta att en
utredning om behov och potentiell annan 16sning, genomférdes. Som en del av utredningen
genomfordes ocksd en enkitundersékning om medarbetarnas behov och input om lokalutformning.
Sammantaget ledde ovan utredning till att ledningsgruppen, under 2025, tog ett inriktningsbeslut om att
genomfora en flytt till lokaler som erbjuds via Uppsala universitet, pA Dag Hammarskjolds vig 17. I och
med detta beslut inleddes ocksa planering infor flytt. Trolig flytt kommer att dga rum vid drsskiftet
2026/2027.

7.Publikationer 2025
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