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Forskningsenheten

Forskningsenheten ar Carlanderska
Sjukhusets enhet fér hantering av
kliniska studier, en verksamhetsnara
forskning.

Organisation

Forskningsenheten tillh6r organisatoriskt
Medicinkliniken och verksamheten samordnas
av en forskningskoordinator.

Verksamhet

Vid forskningsenheten bedrivs kliniska studier,
lakemedelsprovningar och prévningar av
medicintekniska produkter. Dessa bedrivs inom
stiftelsens och samarbetspartners alla olika
kompetensomraden.

Kliniska studier

Kliniska studier bedrivs i syfte att sdkerstilla
effekt pa halsoutfall och sdkerhet av
exempelvis lakemedel, celler och andra
biologiska produkter, kirurgiska ingrepp,
radiologiska ingrepp, beteendebehandlingar,
forandringar av vardprocesser och
forebyggande vard. Studierna star for en
verksamhetsnira forskning och bedrivs 1 ndra
samarbete med foretag, sjukhus eller
universitet och hogskolor. Olika behandlings-
metoder, med eller utan lakemedel undersoks.
Kliniska studier involverar inte
provningslakemedel.

Kliniska lakemedelsprovningar
Kliniska ldkemedelsprovningar bedrivs i syfte
att sékerstilla effekt och sékerhet av
provningslakemedel och &r en forutsiattning for
utveckling av dessa produkter.

Rekrytering av deltagare

For att kunna genomféra kliniska studier eller
provningar behovs patienter med det tillstand
som ska studeras. Nar en studie startar
tillfragas potentiella deltagare via telefon, post
eller sociala medier.
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Etiska, juridiska och ekonomiska
overvaganden

Kliniska studier ska alltid godkdnnas av
etikprévningsmyndigheten och registreras i ett
av WHO godkant register. Géallande kliniska
lakemedelsprovningar styr forutom svenska
lagar och forordningar d4ven EU-férordningar
och EU-direktiv. Vi foljer gédllande lagstiftning
och regelverk samt vagledningar om de etiska,
juridiska och ekonomiska 6verviaganden som
behover goras av bade huvudmén och foretag
for en god samverkan kring kliniska studier
och prévningar.

Resultat

Deltagare som dr med i kliniska studier/
provningar far alltid aterkoppling pa resultat
av studierna/prévningarna.

Forbattringsarbeten under 2025

o Utokat samarbete med medicinkliniken
samt samarbetspartners.

e Ny provare inkluderad 1 studier for att
sdkerstalla att patienterna far bésta
mojliga vagledning inom rétt profession.

o Uppstart av samverkansprojekt med
forsakringsbolag inom osteoporos.

e Utbildning i monitorering for att 6ka
kvalitén pa vart arbete.

e All personal utbildat i ny version av GCP.

e Okat bemanning fér bland annat “dual
verification” nar studielakemedel lamnas
ut, for att sikerstilla att patienterna
mottar riatt behandling.
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Produktion

Studier Indikation/Omréde

Pagaende 2025

1404-0038/41

Overvikt utan/med diabetes

Victorion 1 prevent

Lipider

Victorion 2 prevent Lipider
Vesalius Lipider
Smartest Diabetes
MARITIME-HF Hjartsvikt

EASI-PROTKT

Kardiovaskular sjukdom

PRIM

Osteoporos prevention

Pagaende 2024

CEC-4/CEL Celiaki

1404-0038/41 Overvikt utan/med diabetes
Mindforce Depression

BHYV 3000-407 Migran

Victorion 1 prevent Lipider

Victorion 2 prevent Lipider

Vesalius Lipider

Smartest Diabetes

Pagaende 2023

CEC-4/CEL Celiaki
CSCI-DM-A1001/NOVA 11 Atopisk dermatit

CL4 Candidavaginit
1404-0038/0041 Overvikt utan/med diabetes
Mindforce Depression

BHV3000-407 Migran

Victorion 1 prevent Lipider
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Kontaktpersoner
Jan Kilhamn, Verksamhetschef
Cecilie Scheiene, Forskningskoordinator
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