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PACT projektet: Pa t ient-Centered
Decentral ized C l in ical Tr ials

Overordnet formål:
• Reducér barrierer for at deltage i kliniske forsøg for 

patienter/borgere og sundhedsprofessionelle; flere
tilbud om deltagelse i kliniske forsøg

• Styrke lighed i sundhed og e-sundhed og patient 
empowerment, og adgang til sundhedsforskning

Arbejdspakke 1: Nationalt Forsøgsoverblik (NFO)
Arbejdspakke 2: Patient rekruttering (PRI)
Arbejdspakke 3: Decentrale kliniske forsøg (DCT)
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Baggrund

DK er frontrunner i digitalisering og kliniske forsøg
Men har også en system-centreret tilgang (vs. patient-
centreret)

Patienten må være på det rigtige hospital, på det 
rigtige tidspunkt, for at blive rekrutteret til kliniske
forsøg ( ulighed)

Der er ikke adgang til opdateret information vedr. 
aktive kliniske forsøg i DK for patienter, pårørende og 
sundhedsprofessionelle  svært at identificere og 
matche patienter til kliniske forsøg
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PACT partnere og 
interessanter

Støttet af Innovationsfonden
Nationalt offentligt-privat samarbejde i mellem:
Partnere:

• Trial Nation
• De fem regioner i Denmark 
• 7 private life science firmaer: Novo Nordisk, IQVIA solutions DK A/S, Merck A/S, 

Novartis Healthcare A/S, Oticon AS, Oticon Denmark A/S, Roche A/S, World 
Courier

• Aalborg Universitet: Christian Nøhr, Ditte Weber (PACT-projekt-leder)

• Andre interessanter:
• Sundhedsministeriet
• Lægemiddelstyrelsen
• Videnskabsetisk komité
• Patient organisationer
• Sundhedsdatastyrelsen
• Andre life science firmaer
• Apotekerforeninger
• Forskningsenhed for almen praksis
• GCP enheder
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Nationalt 
Forsøgsoverblik

• Et fokus område i Life Science Strategien 
præsenteret af den danske regering i 2021

• Er et nationalt, offentligt ejet, overblik
over alle godkendte kliniske forsøg i DK.

• Efterspurgt af patientforeninger, forskere 
og sponsorer.

April 2021
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Indhold:
1. Alle kliniske forsøg i DK
2. Vigtigste in- og 

eksklusions kriterier
3. Overblik af deltagende 

afdelinger i DK
4. Kontaktinformation 

om deltagende 
afdelinger

5. Status på forsøg for 
deltagende afdelinger 
(åben for deltagelse, 
lukket, mv.)
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Dataki lder og proces 

1.  Primære data 
kilder*

2. Nationalt 
Forsøgsoverblik

3. Login 
(Forsker)

4. Indtastning af 
data om forsøg

5. 
Offentliggørelse 

af forsøg

6. Opfølgning

*Primære datakilder

Forsøg med lægemidler:
• EudraCT (European Union Drug Regulating

Authorities Clinical Trial Database)
• NVK (National Videnskabsetisk Komité)
• CTIS (Clinical Trial Information System)

Forsøg med medicinsk udstyr:
• NVK
• Lægemiddelstyrelsen
• EUDAMED (EU regulation)

Forsøg med andre interventionsformer
• NVKManuel indtastning + tjekke data 

fra primære data kilder (til start)
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Er et nationalt, offentligt ejet, overblik over alle godkendte, 
prospektive, kliniske forsøg i Danmark.

Sundhed.dk

nationaltforsoegsoverblik.dkSynlighed

https://nfo-test-01-front.azurewebsites.net/search
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Forberedelse Pilottest Implementering Drift

Aktiviteter – NFO implementering

1. Onkologi
2. Hæmatologi

Brugerevaluering: 
Forskningsansvarlige

Alle specialer

Brugerevaluering: 
Forskningsansvarlige
Behandlingsansvarlige
Patienter 

Involveringsmøder
Træningsessioner
Help desk
System administrering
Formidling
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Brugerevaluering NFO

Formål: undersøge og videreformidle NFO’s
brugervenlighed og ændringsbehov for:
Forskningspersonale: 1) forskningsansvarlige 
(projektsygeplejersker) og 2) 
behandlingsansvarlige (læger).
Patienter/borger.

Evaluering af den tekniske løsning, 
kommunikationsmateriale, overlevering og 
implementering/ibrugtagning.
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Brugerevaluering NFO ( f o r s k n i n g s a n s va r l i g e )

 Observation af ugentlige videns sessioner v. driftsenheden (fra november 2024 - )
 klinisk anvendelse af NFO
Observatør og ‘fluen på væggen’: følger forskningsansvarlige ved overlevering på tværs af alle 

regioner i onkologi og hæmatologi vedr. tjekke/gennemgå forsøg, og evt. oprettelse af forsøg.
6 virtuelle observationer (video-optaget), 1 fysisk observation på tværs af hæmatologi og 

onkologi.
Varighed: 45 min-2,5 timer

 Virtuel fokusgruppe diskussion (FGD) i hvert speciale (onk/hæm) i hver region
 5 spørgsmål til evaluering af NFO: 1) overordnede indtryk af NFO, 2) tekniske 

fordele/udfordringer 3) overlevering og kommunikationsmateriale, 4) 
implementeringsperspektiver 5) andet.
30-35 deltagere
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Dagsorden

Fund – fordele NFO (forskningsansvarlige)
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Dagsorden

Fund – udfordringer NFO (forskningsansvarlige)
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Dagsorden

Fund – udfordringer NFO (forskningsansvarlige)

Det er virkelig det, jeg er 
mest spændt på, hvor 
meget bliver det brugt, 
både af 
sundhedsprofessionelle, 
men også af patienterne

Det er jo en 
prioritering, og det 
er jo lige en ny 
opgave, der skal ind 
i nogle rammer
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Dagsorden

Konklusion:
Brugervenligt og brugbart system

Vellidt support fra driftsenhed

Ingen kritiske tekniske eller informative udfordringer, men små justeringer, der er i gang med at blive 
behandlet 

Mange udsagn er baseret på specialespecifikke krav og/eller udtalt af én sundhedsprofessionel, og kan 
derfor ikke nødvendigvis generaliseres bredt.

Implementeringsmæssigt opsigtsvækkende bekymringer - tid/ressourcer, når data skal indtastes manuelt.
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Så, NFO i manuelt -
eller automatgear?

Automat!
Nødvendigt, og muligt!

Godkendt og igangsat: CTIS-forsøgsdata 
maskinoversættes, overføres automatisk til og vises i 
NFO.
Data om sygdom og lokation bearbejdes af Region 
Sjælland.
Andre forsøgstyper end forsøg med lægemidler (CTIS) 
(f.eks. medicinsk udstyr, andre interventionsformer) 
indtastes af Region Sjælland.
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Patient perspektivet –
på NFO

Formål: Kortlægning af behov vedr. inklusion i kliniske forsøg, 
test af NFO’s brugervenlighed og ændringsbehov for patienter
– evaluering af den tekniske løsning, information i systemet, 
brugervenlighed, ibrugtagning.

Målgruppe: patient-pårørende panel (5 deltagere)

Format og metode: Interim brugerevalueringsworkshop: del 1) 
erfaringsdeling vedr. kliniske forsøg. Del 2) bruger-test af NFO 
3) Feedback og demonstration af test-version + drøftelse af 
fremtidsperspektiver for NFO og ibrugtagning.
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Patient perspektivet 
– på NFO
Fund:

Ulemper:
For teknisk/kompliceret sprog (både i overskrift, 
forsøgsinformation, in - og eksklusionskriterier)
Mangler lægmandsbeskrivelse af forsøgsinformation
For mange og for komplicerede forkortelser
Opfylder ikke krav for Webtilgængelighed

Fordele:
Let at navigere i
Genkendeligt layout
Dansk sprog 
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Next steps (jan-jun 2026)

Formål: Undersøgelse NFO’s brugervenlighed for patienter
og forskningspersonale i den opdaterede version af NFO 
med CTIS integration
– evaluering af den tekniske løsning, information i systemet, 
brugervenlighed, implementering.

Metode:
Interviews: think aloud / vis-mig-hvordan / observation
Workshops/Fokus-gruppe-diskussioner
Surveys (N = 50)
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