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INLEDNING- Bakgrund

Vid skapandet 2022 av CKB sattes foljande mal upp:

CKB ska genomfora studier med hog kvalitet och god patientsakerhet.

CKB ska kunna hantera all forskningsadministration fran avtal och budget till genomférande, datainsamling och arkivering,
tillsammans med forskare.

CKB ska implementera "att gora ratt fran ax till limpa” vad galler forskningsadministration i TC for hela ALB och alla studier, inte bara
studier som drivs av CKB.

CKB ska underlatta sa att sma sektioner utan egen forskningsadministration, kan starta studier, kunna erbjuda patienter
studiemedverkan och utveckla ny kunskap.

CKB ska arbeta tillsammans med vardpersonal i den kliniska varden och ta ansvar for studiedeltagare och deras familjer.
CKB ska bista forskare med att lagga in studier i, samt ta ut data fran, Karolinskas Databas for Kliniska studier.

CKB ska implementera ett natverk med kompetensutveckling for forskningssjukskoterskor pa ALB

Infor inrattandet av CKB hade en kartlaggning gjorts 2021, 6ver befintliga prévningsenheter inom ALB och analys éver hur manga
hel/deltidsanstéllda forskningssjukskoterskor/ administratérer som fanns inom ALB samt deras anstallningsformer.

Inom ALB fanns da inom barnonkologen en proévningsenhet; Kliniska studieenheten vid Barnonkologen/HOPE, hematologisk onkologisk
prévningsenhet och ca 10-30 tal deltidsanstallda forskningssjukskoterskor. Medel anséktes for att starta en liknande provningsenhet inom
ALB for 6vriga pediatriken. Samarbete mellan CKB och KSE/HOPE startade 2022.

| samband med tilldelning av medel 2022 fran centrala FoUU stélldes foljande krav:

SN

CKB ska registerna och uppdatera alla studier i databasen for kliniska studier

CKB ska inga i natverket for provningsenheter vid K

CKB ska aterkomma med forslag pa 2-3 KPI:er att félja under 2022 och 2023, infor uppfélining

CKB ska ha fokus pa 6ka antalet industrisponsrade kliniska studier

Ekonomisk uppfoljning och progressuppféljning inklusive databasen i september 2022 samt 2 ganger under 2023.

For 2024 lades ytterligare forvantan: att sla samman de olika provningsenheterna vid ALB till en enhet. °
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KAROLINSKAS TRE UPPDRAG

Karolinska Universitetssjukhuset ar ett av Europas storsta sjukhus som tillsammans med Karolinska Institutet leder den
medicinska utvecklingen i Sverige. For oss ar Sjukvard, Forskning och Utbildning lika viktiga delar i arbetet for att forlanga och
forbattra manniskors liv. Karolinska Universitetssjukhuset har i uppdrag att vara Region Stockholms universitetssjukhus med
ansvar for specialiserad och hégspecialiserad sjukvard. Uppdraget omfattar ocksa huvudansvar for regionens forskning och

utbildning av studenter i samverkan med Karolinska Institutet.

VARA MALOMRADEN
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Vi skapar Vi tar ansvar for vara Vi har en attraktiv, Vi utvecklar varden
patientsiker och gemensamma resurser jamlik och hallbar och utbildar
jamlik vard organisation framtidens
medarbetare
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Organisationsforandring och fusion

Fran inledningen av 2024 startade processen
information pa verksamhetschefsmotet,
SWOT-analys med verksamhetschefer,

handlingsplan for att &tgarda risker, Centrum for Kliniska Barnstudier (CKB) ar en
information och inriktningsbeslut pé verksamhetinom ALB som planerar och genomfor
temaledningen och information pa kliniska och observationsstudier.

samverkansmoten samt
arbetsmiljdkonsekvensanalys och framtagande
av handlingsplaner utifran riskerna och
organisationsféorandringen beslutades maj
2024. CKB ska fortsatt ligga under temachef
och ledas av en verksamhetschef.
Enhetschefer, tva stycken, ska leda var sin
enhet, nu benadmnda som CKB HOPE och CKB
PED, vilka ocksa ska samarbeta intensivt och bl
a ha gemensamma APT.

Eva Brostrom som varit verksamhetschef for
CKB sedan starten 2022 steg av och Nina
Perrin, rekryterades och tillsattes maj 2024.
Under sommaren 2024 p&bérjades rekrytering 15 medarbetare
och i oktober tillsattes tva enhetschefer; Sofie

Garpemo och Amie Lindberg.

CKB HOPE CKB PED
Enhetschef+ Enhetschef+

5 medarbetare




Fusion av CKB
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Vi signalerade organisations-
féorandringen med en kick off i
Hagaparken med fragesport och
umgange i augusti 2024 och
bandklippning och fusion av CKBs
enheter 7:e oktober 2024.

| november holls férsta
gemensamma planeringsdagen dar
grupperna fick lara kdnna varandra
och fick fordjupade kunskaper om
genterapistudier vid neurologiska
sjukdomar och barnonkologiska
studier. Personalen delades upp i
sma grupper och diskuterade:
dokument, moten, arbetssatt och
framtidsvisioner, vad som skiljer sig
mellan enheterna, vad som ar lika
och vad man 6nskar behalla.
Medarbetarna fick ocksa ge uppslag
pa CKB-logga.



CKBs personal CKBs Ledningsgrupp

| juni tillsattes en ledningsgrupp for CKB med FoUU chef Lars Savendahl,
representanter for verksamhetschef medicin: Lars Navér och omvardnad;

Annika McCarthy, KI: Bjorn Fischler, Prévarrepresentant: Helena
CKB HOPE har ca 15 medarbetare och CKB PED 5 Hildenwall, controller: Mari-Ann Fredriksson, HR-partner: Nina Wallin samt

medarl?etare. Ur_1.der hOSt_,en rekryterades 3 CKBs verksamhetschef och enhetschefer. Fragor som behandlas ar:
sjukskoterskor for att ersatta personal som slutat och ekonomi, hantering av olika sorters studier, fragor kring biobank, lokaler,
for att mota ett Okat behov av patientsakerhet vid Iskemedelsadministrering.
forskningssjukskoterskeresurs. De nya

Personalen ar det viktigaste vi har!

forskningssjukskoterskorna rekryterades for att kunna MOJ".ga }fplzer >om CKBs ledn'ng?c‘gru'op d'SkUteoraot ar Ar.].tal Statade.
studier/ar, antal inkluderade patienter, antal pagaende 6ppna studier,

arbeta med studier inom bade CKB PED och CKB antal studier som nar uppsatt patientvolym for inkludering, tid fran
HOPE foredragning till start av studier.

Till temaledningens matetal for 2025 beslutades att fora fram antal
startade studier/ar. Maltal (14 st) sattes utifran hur manga kliniska
provningar vi startade 2024 (16 st) da det blev en ketchupeffekt efter start
av CKB PED.




ALBs forskningsrad

Hosten 2024 forbereddes bildandet av ett nytt gemensamt forskningsrad bestaende av CKB:s forskningsrad och KSE:s priorad. Syftet med
ALB:s forskningsrad ar att vetenskapligt och resursmassigt bedoma forskningsstudier som ALB planerar att starta och dar studierna énskar
anvanda CKB:s resurser. Studierna ska presenteras av ansvarig prévare och granskas av en extern person samt av forskningsradet. Radet
lamnar en rekommendation till ansvarig verksamhetschef, som fattar det slutliga beslutet om studiens genomférande.

Finansiering av forskningssjukskoterskor och tillgang till resurser ska vara klargjorda innan presentationen for att sakerstalla god planering
och genomférande.

Planeringen och forankring gjordes under hosten och ALBs forskningsrad implementerades varen 2025. Foljande personer/funktioner utsags
till medlemmar i ALBs forskningsrad: Temachef, FoUU chef, Verksamhetschefer medicinska enheterna inom ALB, FoUU
omvardnadsansvarig, Kl prefekt, apotekare fran lakemedelsgruppen, CKB HOPE lakare, CKB enhetschefer samt verksamhetschef samt
sektionschef och omvardnadschef dar studien ska genomféras samt en granskare for varje studie utses. Forskningsradet kom att
kompletteras med representant for BarnPMI och Barnradiologen under varen 2025, da det ofta ingar rontgenundersokningar i narkos i
studierna.

Beslutsgang fér nya studier vid ALB

Ny klinisk studie Foljande skiss illustrerar
% forberedelser, granskning och

- N beslutsgang av nya studier inom
Interventionsstudie - Klinisk provning Observationsstudie - ex kohort, enkit, register, intervju ALB:
lakemedel, medicinteknik, stralbehandling, radiologi Interventionsstudie (Icke prévning) — ex provtagning,

v .

CKB férmaote (ansvarig PI, CKB-VC/EC, SC/OVC) Behov av CKB stdd (fssgkmm)

v v Nej

Forskningsrad ME/OO Forskningsrad
presentation halls i av ansvarig prévare Presentation halls | av ansvarig prévare

\‘ /

X
Rekommendation till VC som beslutar om
studien ska genomforas




Vilka sektioner hade samarbete 2024 med CKB?
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CKB driver studier vid 14 av 23
sektioner inom ALB. Under aret
har CKB ocksa haft moéten med
ytterligare fem sektioner kring

mojliga studier eller ford
presentation av registrering av
studieaktiviteter/patienter i
studier.




Aktiviteter for att underlatta och
paskynda uppstart av studier

Ett mal ar att starta fler studier och att komma igang

med studierna snabbare

Under aret har vi etablerat regelbundna méten med sjukhusets

forskningsavtalsjurister for att klara av enklare fragor direkt och diskutera

hantering av juridiska spdrsmal. Detta arbetssatt har underlattat mycket i ‘

for bade CKB och juristerna. Vi hade inte kunnat starta studien utan
stodet fran CKB

Vi har ocksa kunnat ta emot fragor fran medarbetare hur de ska hantera ’ !
sina studier pa ett korrekt satt genom kompetensbyggande och genom

guidning av forskningsavtalsjuristerna till andra jurister tex

myndighetsjuridik, datasakerhet, patientsakerhet, patent.

Har har vi kunnat ta fram ett arbetssatt for att kunna fa digital signatur for Henr{k Afﬂ@//,
anhoriga, vilket annars kan vara svart om bara en anhérig narvarar,vid Sekt/onschef
samtyckestaganaet. Barngastro/lever/nutrition

Vidare har vi etablerat regelbundna méten med KTA for att ga igenom
status av studier som KTA stéttar oss .

En problematik har uppmarksammats med studier som gar éver barn-
vuxen aldersgransen. CKB har paborjat arbetet under 2024 med att docka
an mot aktuell vuxen-prévningsenhet som kan ta emot de vuxna
patienterna, framfor allt mot Centrum foér Kliniska Cancerstudier. De
patienter som passerar 18 ars grans i studien fa ga kvar inom CKB, om
uppfoljningstiden ar rimlig (< nagra ar). De patienter som ar 18 ar vid start
av en flerarig studie ska genomféra studien pa vuxen-prévningsenhet.



Aktiviteter for att underlatta uppfdljning av
studierna

Under 2024 har CKB arbetat med implementering av:
-anvandandet av journalmallar for samtycke, forskningsbesok

-forskningsregistrering i Take Care med atgardskod ZV047

-markering av patienterna som ar med i studier respektive vilka
studier de ar med i

Implementeringsarbetet har skett genom moten med sektionschefer,
forskare, omvardnadschefer och sekreterare pa mottagningar och
avdelningar dar studier startats eller pagar.

CKB har ocksa pa FoUUrad och verksamhetschefsmoten visat Tableau
rapporter dar man kan se mangden besok med
forskningsatgardskoden for hela temat och pa respektive enhet och
antalet inkluderade patienter i respektive studier

Z\V/047 Atgard utford i forskningssyfte (i)

Sektion
4601 Forskning CKB

4612 Sekt Barnneurologi

4613 Sekt Barnortopedi

4614 Sekt Barnreumatologi

4618 Forskning
4652 Sekt Neonatal S

4653 Sekt Neonatal H

4658 Sekt Meonatal DS
4674 Sekt Barnnjurmedicin

4675 Sekt Barnonkologi

4678 Forskning

4679 Externa projekt

4691 Sekt Barnallergi lungmed

4692 Sekt Barnendokrin metabol
4693 Sekt Barnhjartsjukdomar

4694 Sekt Barninfektion

4695 Sekt Cystisk fibros

4697 Sekt Spec barnmott
Slutsumma

Kostnadsstalle
46053 Centr klin barnstudier

46112 PF Barnneurologi

46113 PF Barnortopedi

46114 PF Barnreumatologi

46962 Forskning BoA Barnkardiologi

46510 Neonatal Solna

46512 Neonatal Huddinge

46511 Neonatal Danderyd
46716 PF Barnnjurmedicin

45730 PF Barnonkologi

46786 Forskning BoA BCF

46964 Forskning BoA Cystisk fibros
46821 Externa projekt ME1

46912 PF Barnallergi lungmed

46913 PF Barnendo metabol
46910 PF Barnhjartsjukdomar

46914 PF Barninfektion

46911 PF Cystisk fibros

46920 PF BUMM

Halso- och sjukvar..
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N/A
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Lakare

N/A
Sjukskoterska
Lakare

N/A

N/A

Lakare

N/A

Lakare

N/A
Sjukskdterska
Lakare
Sjukskdterska
Sjukskdterska
Lakare
Sjukskoterska
Lakare
Sjukskoterska
Lakare

Lakare
Sjukskoterska
Ovrig personal
Lakare

N/A

Ldkare
Sjukskdterska
Lakare

Btgardst..
2024

4

28

132

10

37

28
20
21
603
78
219

145

19
15

12

17

16

11
1485



Antal startade och pé_g aende studier CKB 6ppnade 25 studier under 2024 och drev 53 studier
Oppna for inklusion av patienter. Darutover foljer

sl inkluderade patienter sina studieprotokoll med behandling,
perstartir _ kontroller och studiespecifika undersokningar.

Klinisk lcke-provming

Fordelningen mellan enheterna ser ut sa har:

CKB HOPE
Under 2024 startades 12 interventionsstudier: 7 kliniska
provningar och 5 icke-prévningar.

37 kliniska studier var dppna under aret for inklusion av
patienter:

23 6ppna kliniska prévningar (19 akademiska och 4
industrisponsrade studier) och 5 studier var stangda for ny
inklusion av patienter men inkluderade patienter genomfor
studiespecifika uppfdljningar (3 akademiska, 2
industrisponsrade studier).

Samtidigt var 11 kliniska icke-prévningsstudier dppna for
inklusion, 2 var stangda for nyinklusion. Nagra studier ar
svara att klassificera.

18 studier ar i planeringsfas i december 2024, vilket tar
mycket av administratorsresursen.

CKB PED
Under 2024 startades 10 interventionsstudier: 6 kliniska
prévningar och 4 icke-prévningar.

2011 2015 2015 2017 2018 2018 2020 2021 2022 2023 2024 2016 2018 2020 2021 2023 2024

16 kliniska studier var 6ppna under aret for inklusion av
patienter: 12 kliniska prévningar (2 akademiska och 10
industrisponsrade studier). En studie var stangd for ny
inklusion av patienter (industrisponsrad studie). Samtidigt
var 4 kliniska studier, alla akademiska icke-provningar
Oppna for inklusion tex olika provtagningsstudier.

Startar for CKBs studier

| slutet av 2024 var 7 provningar i planeringsfas.



Lokaler och vardplatser

Under aret har CKB PED fatt tvd egna mottagningsrum pa avdelning QB84, efter
mellanlandning pa plan 8, och fatt fina administrativa rum och forradsrum pa

plan 10 i Q huset. LAkemedelsbehandling i studierna har riskanalyserats och
utfallet avgor var vi kan genomféra behandlingen: tabletter och valkanda preparat
pa QB84 med stod av endokrinmottagnings personal och akutvagn pa vaningen
under, QB83 vid behov vid akuta handelser. V

id risk for reaktion genomfors besoken pa dagvarden i U eller inneliggande pa
slutenvarden i U-huset vid tex genterapi med tillgang till BarnPMI resurs.

CKB HOPEs mottagning sker alltid pa plan 12 i U-huset.

>80

studier

Samarbete lokalt, nationellt och internationellt

CKB har medverkat aktivt i natverk for prévningsenheter vid K bade genom
aktivt narvaro och i planering av kommande traffar.

CKB éar fast medlem i KCC, Karolinska Centrum fér Cellterapi samt ar

med i arbetsgrupp inom ATMP-centrum, avancerade terapilakemedel-
centrum.

Nationellt samarbetar och utbyter CKB erfarenhet med andra
prévningsenheter sdsom Prévningsenheten vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, PCRC, Sodersjukhuset/Sachsska Barnsjukhuset,
barnonkologiska centrum i Sverige samt vuxenprévningsenheter sasom
Centrum for Kliniska Cancerstudier inom Karolinska Universitetssjukhuset.

Natverk for forskningssjukskéterskor inom ALB/BarnPMI: Under aret hélls
natverkstraffar med ALBs forskningssjukskoterskor med olika genomgangar
av aktuella studiefragor. Da fa forskningssjukskaoterskor fran andra
verksamheter &n CKB/BarnPMI narvarade pa traffarna, beslutade vi ta en
paus med traffarna och utreda behov och mgjlighet for storre narvaro av
forskningssjukskéterskor inom ALB/BarnPMI.



Till oss kommer svart sjuka

barn fran hela landet. Vart

uppdrag ar att ge dem den
allra basta varden.

KAROLINSKA

UNIVERSITETSSJUKHUSET
ASTRID LINDGRENS BARNSJUKHUS
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