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Redovisning av pa vilket séitt Karolinska
Universitetssjukhuset, i samrad med Karolinska
Institutet, arbetar for att ateruppritta fortroendet for
klinisk forskning

Arendebeskrivning

Arendet beskriver Karolinska Universitetssjukhusets &tgirder for att
ateruppratta fortroendet for klinisk forskning.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 7 november 2016

Forslag till beslut

Forskningsberedningen foreslar arbetsutskottet foresla landstingsstyrelsen
besluta

att godkidnna redovisningen av pa vilket sitt Karolinska
universitetssjukhuset, i samrdd med Karolinska Institutet, arbetar for att
ateruppratta fortroendet for klinisk forskning.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Med anledning av Kjell Asplunds rapport Fallet Macchiarini har
landstingsstyrelsen uppdragit &t landstingsdirekt6ren att dterkomma med
en redovisning av hur Karolinska Universitetssjukhuset, i samrad med
Karolinska Institutet, arbetar for att teruppratta fortroendet for klinisk
forskning.

Karolinska Universitetssjukhuset genomfor ett sammanhéllet
forbattringsprogram med uppdrag som kommer att redovisas mellan
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december 2016 och mars 2017. Arbetet kommer att dterrapporteras
16pande i dgarutskottet och forskningsberedningen under 2017.

Bakgrund

Karolinska Universitetssjukhuset gav i uppdrag till Kjell Asplund att
genomfora en utredning av professor Paolo Macchiarinis transplantationer
av syntetiska luftstrupar vid sjukhuset. Granskningen presenterades i form
av rapporten Fallet Macchiarini — Utredning av verksamheten med
transplantationer av syntetiska luftstrupar vid Karolinska
Universitetssjukhuset, LS 2016-0197, den 30 augusti 2016.

Rapporten har anmilts i landstingsstyrelsen den 20 september 2016.

Overviiganden

Under hosten 2015 inrattades en arbetsgrupp med representanter fran
Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet vars uppdrag ar
att upprétta riktlinjer for forskning pa sjukhuset, utveckla stédfunktioner
samt att tydliggora ansvarsférhéllanden och minska risken for oredlighet i
den kliniska forskningen. Denna grupp har till uppgift att aterskapa
fortroendet hos allménheten med anledning av den skada som bedoms ha
skett i samband med de kontroversiella luftstrupetransplantationer som
genomforts under dren 2011-2013. Dessutom ska gruppen se till att
kunskap om regler och riktlinjer h6js bade hos anstillda pa universitetet
och inom hélso- och sjukvérden.

Pa Karolinska Universitetssjukhuset genomfors ett ssmmanhallet
forbattringsprogram som baseras pa de slutsatser och rekommendationer
som framforts av utredaren Kjell Asplund. Uppdragen som beskrivs nedan
ar tidssatta och ska slutrapporteras mellan december 2016 till mars 2017.
D3 arbetet med att ta fram atgérder fortfarande pagér ar detta en
delrapport av pagéende uppdrag. Karolinska Universitetssjukhusets arbete
med dessa uppdrag kommer att terrapporteras 16pande i
landstingsstyrelsens dgarutskott och forskningsberedning under 2017.

Bisysslor i form av sidouppdrag for akademi, néringsliv och andra
vardgivare &r vanligt forekommande hos anstillda vid Karolinska
Universitetssjukhuset. Detta 4r i de flesta fall nigot som berikar
verksamheten pa Karolinska Universitetssjukhuset. Kjell Asplund foreslar i
sin utredning att sjukhuset bor ha ett system for strikt kontroll av de
anstélldas verksamheter vid andra sjukhus vare sig de formellt ar att
betrakta som bisysslor eller inte. Karolinska universitetssjukhusets HR-
direktor har fatt i uppdrag att se 6ver sjukhusets rutiner for bisysslor.
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Uppdraget ska rapporteras senast den 15 december 2016. I uppdraget ingér
att:
e foresla riktlinjer som reglerar typ och omfattning av godkind
bisyssla
e Dbeskriva rutin for hur bisyssla registreras
e foresld konsekvens av att ha icke-godkénd bisyssla
e foresla hur de uppdaterade riktlinjernas efterlevnad sikras

I uppdraget ingar dven att tillsammans med Karolinska Institutet utreda de
legala forutsattningarna for forenade anstillningar, dven kallade
kombinationstjédnster, for personer som arbetar vid universitetet och
sjukhuset. Detta uppdrag ska slutredovisas senast den 31 mars 2017.

Kjell Asplund rekommenderar vidare i sin utredning att
rekryteringsprocessen kvalitetssakras och att sjukhuset bor bli mer
sjalvstandigt i forhallande till Karolinska Institutet vid rekryteringar.
Karolinska universitetssjukhusets HR-direktor har darfor fatt i uppdrag att
genomlysa nuvarande rekryteringsprocess utifran de aspekter som Kjell
Asplund har lyft fram. Uppdraget ska slutredovisas senast den 15 december
2016.

Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet fér en
kontinuerlig dialog i frdgor om rutiner f6r férbattrad
forskningsdokumentation, nya rutiner for direnden om misstankt
forskningsfusk samt klargérande av ansvarsfordelning mellan Karolinska
Institutet och Karolinska universitetssjukhuset.

Utover de uppdrag som har initierats som en direkt konsekvens av
rapporten Fallet Macchiarini fanns redan pagiende forbattringsprocesser
som syftar till att &tgérda brister i organisationskulturen vid Karolinska
universitetssjukhuset. En rad kunskapshéjande aktiviteter som syftar till att
oka 6ppenhet och dialog genomf6rs 16pande. Dessa inkluderar:
e Tillampning av ledningssystem i sjukhuset f6r uppfoljning av klinisk
forskning
e Stdrka god "patient-ldkarkontinuitet”. Formalisering av patienters
roll i planering och genomforande av kliniska studier genom att
skapa en patientmedverkan i alla FoUU-grupper.
e Utbildning i forskningsetik
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Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beslutet medfor inga ekonomiska konsekvenser.

Miljokonsekvenser av beslutet

I enlighet med landstingets Milj6politiska program 2012-2016 har hinsyn
till miljon beaktats och slutsatsen &r att det inte 4r relevant med en
miljokonsekvensbedomning i detta drende.

Anne Ruﬁquist

Tillférordnad landstingsdirektor /
JanAndersson
orskningsdirektor




