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Sammanfattning av behovsanalysen
Behovsanalysen beskriver Medicinsk Diagnostik Karolinska (MDK) specifikt Karolinska

Universitetslaboratoriets (KUL) behov av samallokeringar i funktionella lokaler som kan uppnas

via ett nytt labbhus alternativt upprustade lokaler i befintliga sjukhusbyggnader pa Huddinge
sjukhus med huvudmal att:

Initialt:

e Samallokera ME Klinisk immunologi och transfusionsmedicin som idag ar utspridd 6ver

Huddingesiten.
Langsiktigt:
e Samla de medicinska enheterna inom laboratorieverksamheten.

o Yteffektivisera genom dkad automationsgrad med majlighet att koppla samman
instrumentering och samutnyttja gemensam utrustning.

e Samla provinlamning, sjukvardintegrerad biobankning och provfléden.
e Samordna 24/7 verksamhet.

e Utnyttja tekniken fullt ut genom att koppla samman instrumentering och dar igenom
skapa forutsattning for god arbetsmiljo och framtida kompetensférsérjning.

e (Okad samverkan mellan dmnesspecialiteterna och FoU.

e Framtidssdkra den tekniska infrastrukturen for laboratorieverksamheten, till exempel
verksamhetsanpassad elforsorjning, renvatten och ventilation.

Grunden i det laborativa konceptet dr den
multidisciplindra preanalytiska funktionen
som omringas av 24/7 diagnostik. | den
yttre zonen placeras ovrig diagnostik som
har nara samband med bade det
preanalytiska och 24/7 diagnostiken, Figur
1. Inom dessa ytor placeras bade labnéra
och diagnostiknara administration samt
ytor for Lab integrerad forskning, utbildning
och utveckling. For att skapa en yt- och
resurseffektiv funktion kravs mycket

goda logistiska samband bade med Figur 1
sjukhuset och externa parter samt

disciplinart
24sju lab

internt pa laboratoriet. Det kommer att stallas stora krav pa lokalernas design med avseende pa

mediaforsorjning, flexibilitet och arbetsmiljo.
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Beskrivning av verksamheten, nuldge

Beskrivning av verksamheten

Karolinska Universitetslaboratoriet nyttjar i dag ca 24.000 m? (Uppgift fran LEB 20250218,
inkluderar samtliga ytor sa dven omkladningsrum och forrad samt yta i externa lokaler t.ex. FoU
i ANA8). Totalt bemannas verksamheten i Huddinge av ca 1000 medarbetare.

Nedan beskrivs de medicinska enheterna (ME) med underliggande verksamheter som bor
allokeras i mer funktionella lokaler.

ME Klinisk kemi
Nuvarande yta 4000 m?inkl. FoU i ANAS8 och utékad cellodling, 175 medarbetare inkl. FoU

Klinisk Kemi stodjer vardens behov av snabb diagnostik av de vanligaste komponenterna i blod,
urin och andra kroppsvatskor pa sex sjukhus i Stockholm. Klinisk kemi &r den mesta omfattande
verksamheten bade vad géller volymer och analysutbud. Dessutom tar Klinisk kemi i Solna och
Huddinge emot prover fran Region Stockholm och nationellt. Spetskompetens finns inom
koagulation, inflammation, lipidmetabolism, hemolytisk anemi och alkoholmarkorer.
Laboratoriet utfor ocksa preanalytisk hantering och uppdragsanalyser till forskare och
lakemedelsforetag.

24sju-verksamheten

Verksamheten 24sju i Huddinge tar emot och analyserar prover dygnet runt arets alla dagar.
Det finns olika analysomraden inom 24sju verksamheten Automationsbana fér allmdén- och
immunkemi inklusive serologi, Hematologi, Koagulation inkl. patientnara analyser, Blodgaser
och 6vrig kemi samt PCR/ mikrobiologi.

9fem-verksamheten

Klinisk kemi 9Fem, Huddinge, bedriver laborativt arbete under dagtid med inriktning av analyser
som ar mer av utredande karaktar for patientdiagnosen. Huvuddelen av metodikerna bestar av
kromatografi och molekylardiagnostik dar arbetsmomenten bestar av automatiserade och
manuella arbetsmoment med krav pa ventilation, dragskap, vagrum, renrum.

Multidisciplindr provmottagning (Sektion Preanalytiska enheten)

Sektionen pa Huddinge tar emot och skickar prover till hela laboratorieverksamheten inom
MDK. Prover hanteras till alla ME sa som Immunologi, Farmakologi, Kemi, CMMS, Patologi och
Mikrobiologen, samt prover inom- och utomlans. Sjukvardsintegrerad biobankning inkluderas
ocksa i laboratoriets verksamhet from 2025-04-01 da Studiecenter for laboratoriemedicin
inkluderas i klinisk kemi vilket ocksa forstarker behovet av en utdkad multidisciplinar
provinlamning.

Remiss och matriel (RoM) S31
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Lager och logistikverksamhet med utskick av provtagningsmateriel for vardgivare i region
Stockholm utifran det multidisciplindra omradet. Faciliteter for beredskapslager i enlighet med
regionens krav for verksamheter.

FoU-verksamhet

FoU-verksamhet bedrivs inom flera diagnostikomraden sasom lipider, kardiometabola syndrom,
missbruksdiagnostik mm dér integrationen med den kliniska verksamheten ar central. Idag
saknas lokaler for en effektiv och integrerad forskningsverksamhet utifran sjukhuset profil.

ME Klinisk farmakologi
Nuvarande yta 3100 m? Inkl. ytor i L2:04 Solna, 180 medarbetare inkl. L2:04 Solna

ME Klinisk farmakologi ar Sveriges storsta och mest kompletta kliniskt farmakologiska enhet,
med ca 180 medarbetare och ett brett utbud av analyser och tjanster i standig utveckling.
Verksamheten har fyra huvudsakliga delar, den laborativa (Sektion Bioanalys),
lakemedelsforsorjning (Farmaci & Lakemedelsforsorjning och Lakemedelsupport), Klinisk
prévningsverksamhet (KFP) samt konsultativa insatser for halso- och sjukvarden (Sektionen
Lakemedelsinformation och Lakemedelsutvardering). Verksamheten stodjer sjukvarden inom
hela regionen och i manga avseenden nationellt. Samtliga delar ar starkt integrerade med
forskning, utveckling och utbildning, saval grundutbildning av sjukvardspersonal (ldkare,
sjukskoterskor, biomedicinska analytiker mm i samarbete med KI) men dven specialistutbildning
och vidareutbildning.

Sektion Bioanalys

Bestar av tre laboratorier i samverkan, dopinglaboratoriet, droganalyslaboratoriet och
lakemedelslaboratoriet.

Ldkemedelslaboratoriet analyserar lakemedelskoncentrationer i patientprover som stod for att
styra lakemedelsdoseringen till terapeutiskt effektiva koncentrationer med minsta risk for
toxicitet eller utebliven effekt. Fragestéllningar kan vara utredning av biverkningar, dalig
behandlingseffekt, ldkemedelsinteraktioner, eller patientens foljsamhet till ordinerad
behandling. Laboratoriet gér dven genetiska undersdkningar av relevans for
lakemedelsbehandling, tex genotypning av kapaciteten pa ldkemedelsomsattande enzymer.
Denna del av verksamheten forvantas 6ka de narmaste aren i och med inférandet
helgenomsekvensering i klinisk diagnostik (precisionsmedicin). Analyser som gors bedéms av
lakare som i remissvar ger underlag och forslag till den fortsatta lakemedelsbehandlingen.
Laboratoriets analysutbud bestar i dagslaget av mer an 100 ldkemedel tillhérande de flesta
terapiomraden. Prover kommer fran samtliga akutsjukhus inom regionen, fran primarvarden
och nationellt. Laboratoriet har 6ppet arets samtliga dagar for analys av prover av akutkaraktar.
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Droganalyslaboratoriet analyserar missbrukssubstanser i urin, saliv och blod, for diagnostik och
uppfdljning av drog- och alkoholmissbruk, fr a fran beroendevarden men dven
foretagshalsovard.

Dopinglaboratoriet ar ett av ett 30-tal laboratorier runt om i varlden som ar godkédnda av den
internationella organisationen WADA (World Anti-Doping Agency) att utféra anti-
dopinganalyser. | samarbete med antidopingorganisationer och internationella idrottsférbund
hjalper Dopinglaboratoriet till att halla sporten rattvis och ren. Dopinglaboratoriet ar
ackrediterad av Internationella olympiska kommittén sedan 1985, av SWEDAC (ISO / IEC 17025)
sedan 2000 och av WADA sen 2004. Laboratoriet utfor analyser baserade pa WADAs lista 6ver
forbjudna substanser (Prohibited list), men arbetar dven med forskning och utveckling av nya
metoder for detektion och kvantifiering av dopningsmedel samt dopningsmetoder. Vissa
analyser utfors for sjukvarden, i samarbete med Droganalyslaboratoriet.

Laboratorierna arbetar i ndra samverkan med varandra och med klinikens 6vriga enheter dar
lakare, farmacevter, sjukskoterskor, administrativ personal och kvalitetssamordnare ingar
organisatoriskt. Analyser sker fr a med olika masspektrometriska metoder, utrustning som
staller hoga krav pa ventilation, media, kyla mm. Den snabba utvecklingen av sjukvarden och
dess behov av diagnostik innebar ett standigt utvecklingsarbete och flexibilitet vad galler
instrumentpark och — utnyttjade. Viktiga samarbetspartners ar fr.a Kemi och dess preanalytiska
enheter.

Sektionerna Likemedelsinformation och Likemedelsutvardering

Sektionerna utfor olika typer av konsultativa insatser fér halso- och sjukvarden inom Karolinska
Universitetssjukhuset, regionen och nationellt, av ldkare och farmacevter. Dessa bestar bl.a. av
patientkonsultationer avseende lakemedelsrelaterade problem, framtagande och uppdatering
av kunskapsstod for lakemedel med nationell spridning via journalsystemen, kritisk vardering av
lakemedel som del av regionen lakemedelskommittéarbete, lakemedelsinformation till
sjukvarden, uppféljning av sjukhusets lakemedelsanvandning och stéd for ordnat inférande av
nya dyra lakemedel. Flera ldkare arbetar dven pa deltid inom sjukhusets kliniska verksamheter.

Enheterna Farmaci & Likemedelsforsérjning och Likemedelssupport

Enheterna ar viktiga delar av Karolinska Universitetssjukhusets lokala sjukhusapoteksfunktion,
med overgripande ansvar for ldakemedelsférsoérjningen men dven operativa tjanster till
vardenheterna (bestéllning och plockning av Idkemedel till avdelningarnas lakemedelsforrad,
deras lakemedelsautomater samt vatskevagnar). Verksamheten arbetar med bl.a. hantering av
bristsituationer, sjukhusdvergripande riktlinjer, beredskapslager for lakemedel, forvaltning av
lakemedelsautomater, diverse utvecklingsprojekt mm. Syftet ar att sdkerstélla en robust
lakemedelsforsorjning for hela sjukhuset och inom regionen (som del av regionen
sjukhusapoteksfunktion). Detta sker genom full transparens av innehall i samtliga
lakemedelssupporttjanster, omférdelning av tillgdngliga lakemedel som
forsorjningsfarmaceuterna skoter at avdelningarna, effektivisering av bestallningar, minskad
kassation och en mer tidseffektiv och informativ resthantering.
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Klinisk farmakologisk prévningsenhet

Enheten utfor kliniska prévningar i olika faser av lakemedelsutveckling, inklusive prévningar dar
lakemedel testas pa manniska for forsta gangen. Enheten genomfor kliniska provningar bade pa
uppdrag av lakemedels-bolag och akademiska prévare. Enheten har motsvarande 5-6
heltidstjanster (Iakare och sjukskoterskor). Verksamheten bedrivs huvudsakligen dagtid, men
periodvis dygnet runt nar préovningarna kraver det ur logistik- eller sdkerhetssynpunkt. KFP
ligger centralt i sjukhuset (C2:68) med tillgang till akutteamet inom 4 min om nagot akut skulle
intraffa.

ME Klinisk Mikrobiologi
Nuvarande yta 4000 m?, 155 medarbetare

Klinisk mikrobiologi, Karolinska, ar Sveriges storsta mikrobiologiska laboratorium och
tillhandahaller ett komplett analyssortiment utifran sjukhusets behov. Klinisk mikrobiologi har
tva volymmassigt lika stora centrallaboratorier belagna i Solna respektive Huddinge dar Solna
tar emot provvolymer fran norra lanet och Huddinge fran sodra lanet.

Klinisk mikrobiologi ansvarar for diagnostik dar korta snabba svarstider dygnet runt har blivit
allt viktigare for sjukhusets behov men ocksa foér regionala och nationella uppdrag. Laboratoriet
har flera nationella uppdrag som referenslaboratorium och ar Region Stockholms
beredskapslaboratorium fér epidemier och pandemier.

I Huddinge finns dven en substratenhet for tillverkning av odlingsmedier, kemikalier och
I6sningar som bland annat férsorjer verksamheten med skraddarsydda odlingsplattor. Utdver
det har Klinisk mikrobiologi en stor provsamling, vatskebiobank, bade for internt bruk och som
service till extern forskning.

Mikrobiologi 24sju

Framtidens klinisk mikrobiologiska laboratorieverksamhet innefattar verksamhet dygnet runt.
Redan i nulaget finns tekniska forutsattningar for detta men lokalforutsattningar saknas. For att
fa optimal dygnet runt-verksamhet behover delar av ordinarie verksamhet med
odlingslaboratorier inklusive tekniska utrustningar finnas samlokaliserade sa att
personalresurser kan optimeras och processer hallas ihop. | framtidens 24Sju-laboratorium kan
detta med fordel samlokaliseras med MDK 24Sju forutsatt att lokalytor finns. Verksamheten ska
ha narhet till provinflodet fran interna och externa kunder.

Klinisk virologi

Pa den virologiska enheten i Huddinge bedrivs idag molekylar diagnostik av saval virus som
bakterier, svampar och parasiter. Virusenheten bedriver ocksa viss serologisk diagnostik (hiv o
hepatit). Screeningtester for blodgivare och infektionsscreening av hiv och hepatit pa
automationsbanor sker i samarbete med klinisk kemis 24sjuverksamhet. Pa sikt finns det nya
moijligheter for ytterligare serologisk och molekylar diagnostik att kunna docka in pa dessa
plattformar. Viss enklare manuell molekylar snabbdiagnostik sker idag vid Klinisk kemis
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24Sjuverksamhet. Vi bedriver ocksa mikrobiologisk genomisk sekvensering, inklusive forskning
och utveckling, och har egna vatlaboratorier for detta med anledning av att GMCK inte kan
rymma det inom sina faciliteter. Till virusenheten hor ocksa ett BSL3 laboratorium med
sarskilda krav pa ventilation, tillganglighet och sdkerhet.

Klinisk bakteriologi

Pa den bakteriologiska enheten i Huddinge bedrivs diagnostik for infektioner orsakade av
bakterier, svampar och parasiter. Metodiken omfattar framfor allt odling, mikroskopi och
masspektrometri. Lokalerna pa baktlab inrymmer saval laboratorier for manuell provhantering
som instrumentell utrustning for automatisk odling och inkubering av bakteriologiska prov. | det
senare fall sker avlasning digitalt pa bildskarmar. Majoriteten av verksamheten ar forlagd till kl
8:00-20:00 alla arets dagar. Vid laboratoriet bedrivs dven dygnet runt-diagnostik (Mikro-24sju)
med bland annat avldsning av blododlingar och molekylardiagnostik av luftvags- och CNS-
infektioner.

Mikrobiologen Huddinge tar idag emot prov i huvudsak fran Karolinska Huddinge, S6S,
Sédertalje och Gotland. Dessutom tar vi emot viss diagnostik fran Solna och ifran hela region
Stockholm. Vi har ocksa flera nationella referenslaboratorieuppdrag och har uppdrag for
Smittskydd Stockholm rérande epidemiologisk typning och mikrobiologisk évervakning.

Ett mojligt utokat samarbete for lakemedelstestning kan etableras i storre skala nar
precisionslakemedel tas fram i sjukhusets egen regi. Det skulle krava ett renlaboratorium
for ex steriltestning, mycoplasmapavisning samt endotoxintest.

Substratenheten.

Substratenheten tillverkar agarplattor, substrat och I6sningar for mikrobiologisk diagnostik
efter laboratoriets behov, bade i Huddinge och Solna. Utdver det séljer vi substrat och l6sningar
till externa laboratorier, daribland till Gotland och till Folkhdlsomyndigheten. For att kunna
uppratthalla denna produktion sa kravs flera autoklaver, diskrum, steriliseringsskap och kylrum
for lagerhallning. Utover det kravs nara access till lastkaj for utleveranser och returer av
substratvagnar.

ME Klinisk patologi och cancerdiagnostik
Nuvarande yta 7400 inkl. FoU i ANAS8, 260 medarbetare inkl. FoU

Var specialitet ar grunden for hela halso- och sjukvarden. Den behovs for att kunna stélla ratt
diagnos, vilket ar en forutsattning for att i ndsta steg kunna ge patienten ratt behandling. Inom
specialiteten patologi och cytologi studerar vi vdvnad och celler for att utreda och diagnostisera
sjukdomar. Till vart laboratorium kommer prover som prepareras och fargas for att kunna
studeras i mikroskop eller digitalt. De provsvar vi far fram ar avgérande for att kunna stalla ratt
diagnos, men svaren anvands ocksa for att foérutsaga vilken behandling som &r bast lampad. Vi
kan ocksa gora prognoser 6ver hur en sjukdom kommer att utveckla sig och 6vervaka effekten
av en behandling. Vi arbetar dven férebyggande genom screeningverksamhet. Klinisk patologi
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och cancerdiagnostik diagnostiserar prover framfoérallt fran Stockholms lan men aven fran
ovriga delar av landet och ibland dven fran utlandet.

Histopatologi

Omhéndertagande av vavnad for mikroskopisk analys. Merparten av proverna kommer in
formaldehydfixerade och processas enligt ett "rutinférfarande". Fryssnitt, under pagaende
operation, utférs pa alla vara laboratorier. Operationspreparat fran alla patienter med
onkologiska mag-tarm-, bukspottkértel- och leversjukdomar inkommer ofixerade och ingar i
laboratoriets nedfrysta vavnadssamling. Vid vissa diagnostiska fragestallningar kan man behova
anvanda sig av andra tekniker.

Klinisk cytologi

Klinisk cytologi utfor diagnostik av cellprover for att identifiera cancer eller dess forstadier. Tva
typer av prover som analyseras ar: Exfoliativ cytologi och Punktionscytologi. Inom
verksamheten bedrivs dven en omfattande konferensverksamhet samt kliniskt
utvecklingsarbete och undervisning (FOUU).

Speciallaboratorier

Pa speciallaboratorier utfors fordjupade undersdkningar for att kunna stalla en saker diagnos
eller ge ratt behandling och sedan félja upp behandlingen. Tekniker som anvands férutom de
histopatologiska ar immunhistokemi, flodescytometri samt elektronmikroskopi. Omraden som
vi ar specialiserade pa dr hematopatologi, njur- och transplantationspatologi,
elektronmikroskopi samt Immunhistokemi. Enheten tillhandahaller en omfattande samling av
nedfrysta vavnadsprover.

Sekretariat

Sekretariatet ansvarar huvudsakligen for utskrift av provsvar och obduktionsprotokoll. Inom
avdelningen finns dven en omfattande konferens/rondverksamhet som forbereds pa
sekretariaten. Konferens ar en tjanst/service vi erbjuder till vara inremitterande kliniker pa
Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge. Verksamheten ar till for klargéranden av provsvar,
diskussion av svara fall, inhdmtande av tilldggsinformation och uppdatering av den kliniska
utvecklingen utifran kundens 6nskemal.

Barhus

Barhusverksamheten bedriver omhandertagande och obduktion av patienter som bade avlidit
internt pa sjukhuset eller externt i Region Stockholms. Den servar daven Rattsmedicinalverket
samt deltar i vavnadsdonation.

Centrum for cervixcancerextinktion (CCCE)

CCCE tillhandahaller service kring allt som ror prevention mot livmoderhalscancer, bade
regionalt, nationellt samt internationellt. Livmoderhalscancer. CCCE bedriver dven forskning

kring utveckling av effektivare preventionsprogram mot cancer, med fokus pa tumorvirologi,
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HPV-testning inom screeningprogrammet mot livmoderhalscancer, samt uppféljningsstudier av
HPV-vaccination. CCCE tillhandahaller en omfattande provsamling, dar alla morfologiskt
undersokta gynekologiska cellprov ingar.

Sektionen Cancergenomik och proteomik

Tillgangliggor precisionsmediciniskt baserade vard- och behandlingsstrategier inom
cancerdiagnostik, bade regionalt och nationellt. Sektionen arbetar dven med att framja
forskning och utveckling inom bland annat precisionsmedicin genom att erbjuda
biobankstjanster till forskare regionalt och nationellt. Patologens Forsknings- och
Uttagcentrums uppdrag ar att framja forskning och utveckling fér en patientsdker och
evidensbaserad vard. Patologens forsknings- och uttagscentrum, PUC erbjuder tjdnster och
faciliteter inom vavnadsforskning och vavnadsbiobankning. Vi samarbetar med vardgivare och
forskare for att uppna hog kvalitet och forbattrad vard for 6kad patientsakerhet.

Core facility Elektronmikroskopi (tillhor Karolinska Institutet)

Elektronmikroskopiska undersékningar ingar i den dagliga histopatologiska diagnostiken och &r
helt avgérande inom vissa amnesomraden (njur- och transplantationspatologi) och
sjukdomsformer (ciliamotilitetssjukdomar i luftvagarna). Den optimala provhanteringen kraver
att den ljusmikroskopiska (del av patologens Speciallaboratorium) och det
elektronmikroskopiska laboratoriet ligger nara varandra, eftersom de delar pa samma
patientprover. Den ultramorfologiska diagnostiken utfors sedan av patologens lakare och
elektronmikroskopipersonalen tillsammans.

ME Klinisk immunologi och transfusionsmedicin
Nuvarande yta 5400 m? inkl. imm. Solna och Vecura, 235 medarbetare inkl. imm. Solna och
Vecura

KITM innefattar laboratoriemedicinsk service och specialistkompetens samt aktiv forskning,
utveckling och utbildning inom: blodgivarrekrytering, blodgivning, framstallning av
blodkomponenter for transfusion och cellterapi, allergi, autoimmunitet, inflammation och
immunbrist, transfusions- och médravardsundersdkningar, transplantationsimmunologi,
donatorsutredning infor organ- och stamcellstransplantation, helgenomsekvenseringar av
patienter med immunbrist, patientbehandlingar och celldonationer med aferesteknik. Inom den
medicinska enheten finns en registrerad vavnadsinrattning for hantering och férvaring av
manskliga celler for cellterapi pa ménniska samt en renrumsveksamhet. Verksamheten har
hoga kvalitetskrav p.g.a. blodverksamheten och stamcellsverksamheten och lyder under flera
ackrediteringar och lagkrav.

Verksamheten &r i dag utspridd 6ver Huddingesiten och det finns stora vinster med att ME
Klinisk immunologi och transfusionsmedicin kan erhalla en sammanhallen allokering.

Sektion - Hemoterapi
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Afersmottagningen (AFM) finns bade i Huddinge, C2:58 och i Solna NKS, A9:01, for att
kunna sakerstalla sjukhusets behov av akuta afereser. P4 enheten i Huddinge bedrivs
patientverksamhet inkluderande terapeutisk aferes (centrifugeringsteknik och
kolonnafares), autolog stamcellsskérd, venesectio och autolog blodgivning.
Givarverksamhet inkluderande granulocytgivning, bedémning av allogena
stamcellsdonatorer infér donation, allogen stamcellsskord och DLI (Donator Lymfocyt
Infusion).

Stamcellslaboratoriet dr fokuserad pa hantering och analyser kring terapeutiska celler,
inkluderande hematopoetiska stamceller (HSC), lymfocyter och andra celltyper.
Verksamheten gor ca 300 autologa och 120 allogena stamcellstransplantationer/ar och
hanterar ca 800 cellprodukter arligen samt arbetar i ndra samarbete med Tobiasregistret.
Verksamheten bedrivs endast i Huddinge och innefattar arbete i renrum.

Hemoterapi sektionen ar en del av Karolinska ATMP Centrum och har finns méjlighet till
stora framtida synergier med en gemensam forskning- och produktionsverksamhet med
Vecura som ocksa ar i stort behov av nya lokaler (se nedan: 800 kvm, 15 personer)

Vecura. Karolinska Centrum for Cellterapi (KCC) ar en corefacilitet vars funktion ar att
underlatta utvecklingen av nya behandlingar med avancerade terapildkemedel (ATMP) och
celler for transplantation. Inom KCC finns en produktionsenhet, Vecura, som har tillstand
fran Lakemedelsverket for tillverkning av avancerade terapilakemedel for kliniskt bruk.
Tillverkningen av ATMPs sker i renrum som ar en kontrollerad och mycket ren miljé.
Vecuras verksamhet finns pa plan 3 och 4 i Novum-huset i Huddinge och bestar av ca 800
m? kontor och laboratorieyta. Vecuras GMP-verksamhet startades 1997 och byggdes upp
under slutet av 1990-talet, och byggnationen av renrum, lab och kontor har skett i olika
omgangar sedan dess. Darfor forekommer olika kvaliteter, typer av design och
konstruktionsmaterial da olika byggare och leverantoérer har varit involverade under aren.
Eftersom anldaggningen har byggts om och ut stegvis under mer an 20 ars tid, och darfor
forekommer olika aldrar pa tekniska losningar, vilket de flesta har natt sin tekniska
livslangd. Mycket av elektroniken som ar installerad bérjar bli foraldrad och ar i stort behov
av att bytas ut.

En ny anldggning med renrum med annan disposition, QC-lab, férradsutrymmen och kontor
skulle effektivisera verksamheten och mojliggdra dkad tillgdnglighet av avancerade
terapildkemedel till patienterna och skapa synergier for forskning, utveckling, produktion
och klinik samt resurseffektivt utnyttjade av renrum och kompetenser inom omradet.

Sektion - Klinisk Immunologi

Laboratoriet i Huddinge utreder patienter och donatorer fére och efter hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT) och transplantation av organ som njure, lever och
bukspottkortel och féljer stamcellstransplanterade patienters transplantationsforlopp efter
HSCT. Laboratoriet utfér utredningar av patienter med misstankta, medfédda eller
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forvarvade immundefekter och monitorering av patienter som erhaller immunmodulerande
terapier och man samarbetar med klinisk genetik och CMMS inom ramen for GMCK-RD dar
man utreder patienter med primar immunbrist och benmargssvikt.

- Laboratoriet i Solna bor samallokeras med 6vrig verksamhet i Huddinge som bedriver
diagnostik inom amnesomradena allergi och autoimmunitet och erbjuder analyser for att
identifiera IgE-antikroppar mot >500 olika allergiframkallande @mnen, autoantikroppar for
diagnostik och uppféljning av autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar samt analyser for
monitorering av biologiska lakemedel.

Sektion — Bloddonation

Bloddonation har forutom 3 fasta blodcentraler centralt i Stockholm dven en omfattade
blodbussverksamhet med 4 trailers. Uppstallningsplats/parkering samt utrymme fér underhall
och pafyllnad av material krdver utrymme med minst 5 m takh6jd samt nara tillgang till
lagerlokal.

Sektion — Transfusionsmedicin

Transfusionsmedicin bestar av enheterna for Inmunhematologi och Blodkomponenter i

Huddinge. Sektionen har ett regionsuppdrag att forse hela Region Stockholms sjukvard med

blodprodukter samt bidrar till 1/5 av Sverige blodférsérjning.

- Blodkomponentframstallningen sker uteslutande i Huddinge och verksamheten bedrivs till
viss del i lokaler med undertryck for kvalitetssakring av produkterna.

- Verksamheten bedriver dven plasmaforsaljning till lakemedelsindustrin vilket krdver stora
fryslokaler.

- Immunhematologiverksamheten bedrivs 24Sju, 365 dagar om aret och behdver var placerat
latt tillgangligt for snabb leverans och utlamning av blod till interna och externa bestallare.

Verksamhetens lokalutnyttjande

Man-fre 24/7 for delar av verksamheten
LOr-son 24/7 for delar av verksamheten
Semesterstingning, Ej aktuellt

helgdagar

Behovet, bakgrund till behovet

Det finns ett stort behov av andamalsenliga lokaler for framtidens labdiagnostik.

Verksamhetsutveckling — framtidsbild
Den laborativa verksamheten har under de senaste 30 aren gatt fran mindre analysinstrument
till i vissa falla helautomatisk analysverksamhet i industriell skala vilket staller helt nya krav pa

lokalerna och infrastrukturen som tex. EIférsérjning, renvatten och ventilation. Dar till
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sammanlankas analysinstrument inom olika discipliner for att optimera logistik och svarstider.
Samtidigt med utvecklingen av automation bestar behovet av hogspecialiserade
analysplattformar, fr a olika typer av masspektrometri, for analys av prover med komplexa
innehall, och krav pa hog specificitet och kanslighet. Detta medfor att lokalerna maste vara
modulara for att allt eftersom utvecklingen gar framat och instrumentkonfigurationer forandras
maste lokalen vara majlig att anpassa for de nya forutsattningarna.

De logistiska sambanden blir allt viktigare da kraven pa snabba provsvar standigt okar.
Formaga att stalla om vid till exempel en pandemi eller fordandringar i det geopolitiska laget.
Formaga att testkora instrument infor instrumentutbyten

ME-6verskridande samverkan for att ge okad tillgdnglighet av flera analyser 24Sju oavsett
disciplin. Okad samverkan mellan specialiteterna.

For den kliniska provningsverksamheten vid ME Klinisk farmakologi galler att prévningarna
tenderar att bli mer komplexa och stélla stérre krav pa narhet till saval akutmedicinska som
diagnostiska resurser som PET, MR och neurofysiologi. Samtidigt ar nuvarande lokaler inte
anpassade for forskningspersoner med funktionshinder, vilket férhindrar studier inom vissa
terapiomraden.

Styrande forutsattningar, krav och avgransningar

Krav

Ackreditering: Hela den laborativa verksamheten ar ackrediterad i enlighet med bland annat
ISO 15189 vilket stéller hoga krav pa skalskydd, dar till kan dven respektive ME ha ytterligare
ackrediteringar for hela eller delar av verksamheten enligt nedan.

ISO/IEC 15189 omfattar provningsverksamhet inom sju medicinska enheter;
- Klinisk kemi
- Klinisk mikrobiologi
- Klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM)
- Klinisk patologi och cancerdiagnostik
- Klinisk farmakologi
- Centrum fér medfédda metabola sjukdomar (CMMS)

1SO 9001 omfattar ledningssystem for

- tillverkning av substrat for mikrobiologisk diagnostik och kemiska l6sningar vid Klinisk
mikrobiologi
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- barhusverksamheten vid Klinisk patologi och cancerdiagnostik
CAP
- omfattar delar av Klinisk farm. verksamhet som analyserar drogtester i arbetslivet.
JACIE

- omfattar de delar av KITM dar man tillvaratar, hanterar, distribuerar benmarg och
stamceller samt avancerade cellterapier.

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen (LVFS 2008:12 SOSFS 2009:30, SOSFS 2009:31)
- omfattar vavnadsinrattningen pa KITM

Likemedelsverket och Socialstyrelsen (HSLF-FS 2021:54, SOSFS 2009:28)
- omfattar blodverksamheten pa KITM

EFI
- omfattar transplantationsverksamheten och vavnadstydningen pa KITM

IVO
- Innefattar blodverksamheten och vavnadsinrattningen pa KITM

WADA (World Anti-Doping Agency)
- omfattar Dopinglaboratoriet vid ME Klinisk farmakologi.

GCP
- Klinisk farmakologisk prévningsenhet (KFP) inspekteras vart tredje ar av
Lakemedelsverket for sin lamplighet att bedriva fas-1-studier.

Media: Avbrottsfri kraft for samtliga analysinstrument och tillhérande system. Medicinska gaser
i form av Koldioxid, Kvavgas, Argon. Flytande kvave. Teknisk luft. Renvatten typ Il i tappstéllen
och for direktkoppling till analysinstrument.

Ventilation: Laborativa lokaler med smittskyddsrisk 2 och 3 skall alltid ha undertryck i
forhallande till omgivande lokaler. Lokaler for t.ex. prePCR, cellodling och renrum skall ha
overtryck. All processventilation ska vara skiljd fran évrig ventilation och alltid med automatisk
aterstart vid eventuella avbrott. Renrum kraver hepafiltrerad tilluft. Laboratorier med
smittskyddrisk 3 krdver dedikerade franluftskanaler med hepafiltrer.

Fast installerade objekt: Samtliga fast installerade objekt, t.ex. ventilerade diskbankar, giftskap,
skap for brandfarlig vara, dragbank, dragskap, sdkerhetsbank, kylrum, frysrum, rum med
forhojd varmelast, skall hanteras, installeras och driftsdttas inom projektet férsorg.
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Logistik: Det ar av yttersta vikt att logistiska samband beaktas och finns i omedelbar narhet till
logistiknavet i verksamheten t.ex. Rérpost, AGV, Budbilar, Lastkaj, viktigt att beakta manuell
transport bade pga. att vissa prover inte kan transporteras i rérpost och att det alltid maste
finnas en backupldsning nar tekniska system ar ur funktion. In— och uttransport av stora och
tunga instrument, men ocksa leveranser av substratvagnar till och fran Karolinska Solna och
andra kunder flera ganger i veckan. Zoner for uppackning och mellanlagring av storre
reagensleveranser. Viktigt med torrskodda passager mellan sjukhusbyggnad och labhus. For den
kliniska préovningsverksamheten vid KFP kravs att enheten finns néra sjukhuskroppen och
omfattas av sjukhusets akutlarm med majlighet att fa dit akutteamet inom 4 min.

Golvets barighet: For att mojliggora for nuvarande och framtida instrument ar det ett krav att
golvet har en barighet pa minst 500 kg/m?. Det kan férekomma lagringssystem (t.ex.
paternosterverk for histologiskt/cytologiskt glasarkiv) dar det behovs betydligt hogre barighet.

Viktning av styrande kriterier
Under hela processen till att funktionella lokaler blir fardigstallda maste verksamheten kunna
fortgd utan avbrott i leverans av laboratorieservice.

Kvalitet Ekonomi Tid
45 20 35
Avgransningar

Behovsanalysen har inte tagit hojd for lokaler for extemporeberedning av Iakemedel och lokaler
for vatskelager och beredskapslager. Detta under férutsattning att andamalsenliga lokaler finns
pa plats i befintlig byggnad pa Huddinge sjukhus.

Syfte och effektmal

Syfte

lordningstalla lokaler som medger effektiv laboratoriediagnostik for Karolinska sjukhuset
Huddinge och Region Stockholm i enlighet med de krav och funktionalitet som stélls pa nu- och
framtida laboratoriediagnostik.

Effektmal

Andamaélsenliga och resurseffektiva lokaler som stédjer hog tillgidnglighet fér
laboratoriediagnostik med adekvata svarstider for Karolinska universitetssjukhuset och
regionens behov. Stor vikt ska ldggas pa logistiska samband bade internt och externt.

- Antal specifika analyser (analysportfolj) ska kunna utokas med 2 % per ar. Dagens
analysportfolj bestar av ca 4700 st. specifika analyser.
- Antal utférda analyser ska kunna utéka med 3% per ar.
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- Ensamlad multidisciplindr provmottagning med effektivt flode, optimerad logistik och
néarhet till vara olika specialiteter ar nodvandigt for att behalla och korta svarstiderna vid
okande provvolymer. Exempelvis har klinisk kemi 24Sju i Huddinge ett brett akutsortiment
bestaende av ca 130 analyser. Svarstiden for dessa analyser var sammantaget 52 min (90e
percentilen) under 2023. De individuella svarstiderna inom akutsortimentet varierar
beroende pa logistik, provhantering och instrumentering.

- VYteffektivitet: Dagens ytbehov for den laborativa verksamheten ska minska med minst 10%
i dagens produktionsnivaer raknat och den administrativa med 20%.
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Atgirdsval: Tank om, Optimera och effektivisera

Atgdrdsval steg 1: Tink om
Befintliga lokaler som nyttjas av Karolinska Universitetslaboratoriet i Huddinge kan inte inom
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Risker
Risk Sannolikhet Effekt/Konsekvens Atgird
Avsaknad av lokaler Hog Ej mojligt att kunna Skapa anpassade
for utfora lokaler pa
laboratoriediagnostik laboratoriediagnostik | sjukhusomradet med
till Karolinska och goda logistiska
Regionen i nuvarande | forutsattningar.
omfattning och
svarstider.
Teknikbehoven kan Hog Nya analyskoncept Skapa anpassade
inte tillgodoses kan inte lokaler pa
implementeras, sjukhusomradet med
svarstider kan inte goda tekniska
kortas ner och forutsattningar.
analysportféljen kan
inte utdkas
Lokaler med ineffektiv | Hog Langa svarstider och Skapa lokaler pa
logistik Okade behov av sjukhusomradet med
personalresurser goda logistiska
samband med
Karolinska Huddinge,
Satellitlab och
vardgivare i regionen
Lokalerna medger inte | Medel Dalig arbetsmiljo med | Skapa lokaler med
en god arbetsmiljo sjukskrivningar och goda forutsattning till
med avseende pa rekryteringsproblem anpassning for att
Ljudniva som foljd minska bullerstorning.
Brist pa tillganglighet Medel Forlangda svars och Forlagga personalrum
under jourtid pga. leveranstider av akuta | och administrativa
avsaknad av bestallningar platser i omedelbar
narliggande narhet till
personalrum och akutverksamheten.
administrativa platser.

rimliga verksamhetomflyttningar och verksamhetsforandringar optimeras for en sammanhallen
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laboratoriedisciplin med goda logistiska samband. Framtidens laboratoriediagnostik staller hoga
krav pa lokalens utformning och mediaforsorjning vilket inte medges utan stérre
ombyggnationer.
Atgirdsval steg 2: Optimera och effektivisera
Befintliga verksamheterna ar i dag spridda 6ver stora delar av sjukhusbyggnaden vilket inte
medger en effektiv organisation utan stérre ombyggnationer och flyttkaruseller.
Behovsanalysens deltagare
Namn Roll Organisation
Robert Fungmark Lokalstrateg MDK
Carina Ritzmo Verksamhetschef MDK, ME Klinisk kemi
Anne Kelly Verksamhetschef MDK, ME KITM
Mikael Bjornstedt Verksamhetschef MDK, ME Patologi och cancerdiagnostik
Annika Tiveljung Lundell Verksamhetschef MDK, ME Klinisk mikrobiologi
Marja-Liisa Dahl Verksamhetschef MDK, ME Klinisk farmakologi

Nasta steg

Ndasta steg ar att regionen avsatter medel for en forstudie.

Rekommendation till beslut

Genomfora forstudie.
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Ovanstaende Behovsanalys ar framtagen i samarbete mellan foretradare fér verksamhet och

ansvarig hos Locum.

Verksamhetsforetradare (namn och funktion)

Mathias Axelsson

Verksamhet

Medicinsk diagnostik Karolinska

Elektronisk signatur

Ansvarig

Namnfértydligande

Bilagor
Bilaga
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