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krar din sterila zon

iberic:

Patientens skyade mot [uftens bakterier

Skapa en steril zon kring séromrade och instrument
och uppfyll nu géllande hygienklass 3.

Med ett riktat ultrarent luftfldde skyddar Operio bade séromréde
och sterila instrument mot luftburen smitta och bakteriebérande partiklar.

Komplettera med sterilbordet SteriStay for ett komplett skydd for all steril utrustning.

Besok @ven garna var hemsida
for att se den senaste studien
frén bland annat Karolinska
Universitetssjukhusets
Neuroklinik samt videon som
beskriver tekniken i sin helhet.

Infektionsstatistik fran Drammens
sjukhus i Norge visar INGEN djup
infektion p& 2000 utférda
operationer under 2018-2020.
De anvénder bé&de

Operio och Steristay sedan 2015
i kombination med omblandande

ventilation. www.toulmeditech.com

SteriStay Cperic toul

- the protective instrument table - sikrar din sterila zon editech
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LEDARE

Valkommen...

... tillbaka och god fortsittning pa 2025! Stockholms Universitet har samlat en grupp

Jag hoppas att ni alla haft en bra avslutning pa experter inom olika discipliner vars erfarenheter

2024 och ir fulladdade infor det nya aret. Hir kan hjilpa oss att forstd hur vi paverkats av

hos oss i Malmé har vi haft skansk vinter vilket denna for oss alla sd speciella tidsperiod. Bland

innebar hést och vi ser med férvintan fram emot  experterna finns Erik Agner som ir professor i

att viren snart ska anlinda! praktisk filosofi och som bland annat studerat
”Vilka virderingar som pandemipolitiken

Det blev ingen ny standard befrimjade, och hur man ska tinka pa dessa

ISO startade for andra gangen upp arbetet med infor framtiden, samt fragor kring hur vi tinker

en ny standard om mikrobiologisk renhet i pa expertis: nir och hur och varfor det ar rimligt

renrum och andra kontrollerade och styrda att forlita sig pa experter”.

lokaler. Arbetet pagick inte sdrskilt linge innan Intressanta fragestillningar vars svar bor ligga

man aterigen konstaterade att konsensus inte till grund infor eventuella framtida pandemier.

kunde uppnis, varvid arbetet avslutades. Detta
innebir att vi nu har samma situation som i slutet | detta nummer av RenaRum

av 2020, nimligen att vi har tva standarder om Detta forsta nummer av RenaRum 2025
Biocontamination Control, EN 17141 samt de innehaller bland annat tvi huvudartiklar,
gamla standarderna ISO 14698 Part 1 och Part2.  en om medical device och
Lis mer om denna cirkus och hur vi kan och en annan som behandlar
ska férhalla oss till denna nygamla situation i standarder. Bada har
detta nummer av RenaRum. en stark koppling
till mikrobiologisk
Fem ar sedan Covid uppticktes renhet och renrum.

Det ir lite mer 4n 5 ar sedan det forsta dodsfallet
i Covid 19 i Wuhan i Kina inrapporterades.
Drygt tre ar och miljontals dodsfall senare Trevlig lisning

e
A

N

forklarades pandemin inte lingre vara en global ~ Marzs
halsokris lingre.

e Renrum « VVS-Projektering e« Energi

AirSon Engineering AB utfér entreprenader och radgivning inom energi,
installationsteknik och kontrollerat inneklimat. Vi projekterar och
bygger kundanpassade renrumslosningar.

Vart fokus ligger pa installationstata projekt med héga krav och
snava toleranser.

L 0734-7219 67

@
B william.lofquist@airson.se Al rson

7‘\ www.airson.se poweredty @D 7
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Idag menar forskare att allergisk rinit och
allergisk astma troligen rér sig om samma

sjukdom. Mdnga som har allergisk astma dr
overkdnsliga mot kvalster. Kvalster ér mikro-

skopiska djur som lever av hudavlagringar
och trivs i varma och fuktiga miljoer,
framforallt i sdngar. Foto: ALK Nordic

-:'_*EP'-.-..

[ L AKEMEDEL )

Allergen \

immunteraj

mot husdammeskvalsterallerg

Likemedelsverket har i dag
godkint Acarizax”, allergen
immunterapi (AIT) i tablett-
Jform mot husdammskvalster-
allergi, for behandling av barn
i dldrarna fem till elva ar.

om grund for godkidnnandet
S ingar studieresultat fran

MT-12, den stdrsta pedi-
atriska AI'T Fas 3-kliniska prov-
ningen nagonsin. 1458 barn frin
Nordamerika och Europa i dldern
5—11 ar, med en klinisk historia
av husdammskvalster-inducerad

allergisk rinit (allergisk snuva och
nistippa) och/eller konjunktivit

(6goninflammation pé grund av en
allergisk reaktion) med eller utan
astma, deltog i studien.

Resultaten frin den randomi-
serade, placebokontrollerade
studien som dven nyligen publi-
cerades i The Lancet Regional
Health — Europe, pavisade att
allergivaccination med Acarizax
mot husdammskvalsterallergi hos
barn gav en kliniskt signifikant
minskning av sivil allergisymtom
som medicinering.

Symtomlindrande
mediciner

”Dagens behandlingsalternativ
for de flesta barn som lever med

allergier utgérs oftast av symtom-
lindrande mediciner s som anti-
histaminer eller steroider men
behandlingen till trots, ar det
fortfarande manga barn som lever
med okontrollerade symtom”,
sager Peter Arvidsson, medicinskt
ansvarig vid ALK i Norden.

”Allergi mot husdammskvalster
bérjar ofta i tidig barndom och
forknippas med en forhojd risk
att utvecklas till allergisk astma.
Det ar dirfor ett glidjande besked
att barn inda ner till 5 ars dlder
nu kan erbjudas ett behandlings-
alternativ som tar itu med den
bakomliggande orsaken till deras
sjukdom.”

RenaRum 1/2025




Allergisk rinit

och allergisk astma
Husdammskvalster ar sma djur
(mindre 4n 0,3 mm) besliktade
med spindeldjuren. De livnirar
sig bland annat p& hudavskrap
varfor de girna huserar i sovrum
och singar, dir luftfuktigheten
och temperaturen 4r optimal for
deras tillvixt.

Genom sina sma avforings-
partiklar utséndrar husdamms-
kvalster allergener som kan
orsaka luftvigsallergi med risk
for paverkan bade pa de Gvre
och nedre luftvigarna — sa kallad
allergisk rinit nir allergen orsakar
besvir frin nisan och allergisk
astma nir allergenerna gor sa att
lungorna och luftvigarna blir
inflammerade och svullnar. Aven
om sjilva kvalstren dor eller for-
svinner kan allergenet finnas kvar
och fortsitta utlosa allergiska
besvir. ¢

Kalla:Alk Nordic

Om ALK

>> ALK ar ett internationellt lakemedelsforetag som fokuserar
pa att forebygga, diagnostisera och behandla allergier. Foretaget
specialiserar sig pa allergivaccination — en unik behandlingsform
som inte bara lindrar allergisymptom, utan ocksa behandlar den
underliggande orsaken till den specifika allergin.

ALK har dotterbolag, produktionsanlaggningar och distributorer
over hela varlden och uppemot | 800 anstallda. ALK:s huvudkontor
ligger i Horsholm i Danmark.

Allergivaccination
med Acarizax tabletter

>> Husdammskvalster ar en vanlig orsak till allergier med nara
koppling till astma.ALKs husdammskvalstertablett Acarizax® ar i
dag godkand for behandling av patienter i aldern fem till 65 ar med
ihallande mattlig till svar allergisk husdammskvalster rinit trots
anvandning av symtomlindrande medicin, dar diagnos stallts genom
klinisk anamnes och positivt svar pa pricktest och/eller specifikt
IgE-blodprov.Tabletten ar ocksa godkand for husdammskvalster-
inducerad allergisk astma hos patienter i aldern 18—65 ar.

SAVE-THE-DATE

25 - 26 november

QTemG Renrum 2025



Biogel AQL 0.4

AQL star for Acceptable Quality Level, som definierar testkriterier och
sakerstaller en hog och jamn produktkvalitet. Ju lagre siffra, desto farre
forekomster av hal och darmed hogre kvalitet pa handskarna.

| renrum inom industrier som lakemedel, bioteknik och halvledare ar AQL 1.5
vanligtvis normen. Med en AQL pa 0.4 dvertraffar alla Biogel Techs handskar
standarderna for PPE-nivaerna 1-3. Detta positionerar oss som branschledande
och levererar en annu hogre niva av tillforlitlig handskintegritet samt forbattrat
skydd for bade operatorer och produkter i kansliga renrumsmiljoer.

m’ d
SE-43153 Mb‘léﬂiwedéti

s och Indictor &r globalt ¢ fleraiforetag i Molnlycke Health Care

1L IEST-RP-CLO0%: Gloves and finger cots used in cleanrooms and other controlled entiro
2. BS EN374-2: Water Penetration Resistance '
3. Summary of Technical Documents. Malnlycke Health Care. Dataon file.

Mélnlycke Health Care AB, P.O. Box 6, Entreprendrsstraket 21
Varumérkena, namnen och logotyperna Malnlycke, Biogel, Ec

Health Care AB. Med ensamratt. SEGLO0560924 . '
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Boosting ATMP

competence Iin
West Sweden

West Sweden’s thriving life sciences sector has been awarded a SEK 16.3 million grant from
the European Regional Development Fund (via Tillvixtverket) and Region Vistra Gotaland
(VGR) to enhance Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) competencies.

RenaRum 1/2025

Fredrik
Wessberg

his strategic initiative

brings together health-

care, academia and
industry to foster collaboration
and accelerate skill development,
empowering small and medium-
sized enterprises (SMEs) with
the expertise needed to excel in
this rapidly advancing and com-
petitive field.

Key partners in this ‘triple-helix’

initiative include Sahlgrenska

University Hospital, Sahlgrenska
Academy at the University of
Gothenburg, the Faculty of Science
and Technology at the University
of Gothenburg, Chalmers
University of Technology, CCRM
Nordic and Sahlgrenska Science
Park. Together, and in close
collaboration with the ATMP
Centre at Sahlgrenska University
Hospital, they aim to reinforce
West Sweden and Gothenburg as a

- 1]
CMis



leading hub for ATMP, strengthe-
ning both regional leadership and
national competitiveness in the
life sciences sector.

The SME-focused ATMP
initiative builds on the foundation
of the recently launched
European Social Fund (ESF)
project, Competence Development
in ATMP for Healthcare, which
aims to enhance healthcare
expertise and as a vital partner
to the industry. Together, these
complementary grants represent a
significant strategic investment in
ATMP competence development,
bringing the total investment in
West Sweden to over SEK 26.7
million.

Furthermore, this effort aligns
closely with the Swedish govern-
ment’s Life Science Strategy,
which emphasizes the critical im-
portance of developing essential
competencies to strengthen and
sustain Sweden's position as a
leading life science nation.

Fredrik Wassberg,

CEO of CCRM Nordic:

“This project strongly contributes
to enhancing our efforts in
competence development within
ATMP . It aligns perfectly with
CCRM Nordic's role in supporting
and developing the ecosystem

in the field, ensuring that we are
prepared for future needs."

Prof. Jenny Nystrom, dean

of the Sahlgrenska Academy,
University of Gothenburg:

"This initiative highlights the
importance of fostering expertise
and collaboration across academia,
healthcare and industry in the
ATMP field. By prioritizing
advanced education and inter-
disciplinary training, we are

equipping professionals with

the skills needed to meet the
challenges of tomorrow, while
driving innovation and excellence
in this transformative area."

Josefin Klingvall, Director
Project Partnerships at
Sahlgrenska Science Park:

"The combined SEK 26.7 million
investment in ATMP competence
development is a game-changer.
We are proud to catalyze these
pivotal collaborative projects that
unite industry, healthcare and
academia. They go beyond add-
ressing the ATMP competence
gap — they help to position West
Sweden and the Gothenburg
region as a front-runner on the

global ATMP stage."

Madeleine Jonsson (MP),
Chairperson of the Environment
and Regional Development
Committee at Region Vistra
Goétaland:

“We know that increasing com-
petence in ATMP is in demand,
particularly in the business sector,
and now we can offer a concrete
initiative. In the long term, we
want to ensure that our citizens
have access to the latest treatments.”

Jenny Almkvist, Life Science
Coordinator at Region Vistra
Gétaland:

"Health and Life Science is an
area of strength in West Sweden,
and precision medicine including
ATMP is in focus. This grant
reaffirms the commitment from
Region Vistra Gotaland to ATMP
innovation and growth, benefiting
SMEs and patients locally

while strengthening Sweden’s
competitiveness globally.”

Kadlla: Sahlgrenska Science Part

Josefin
Klingvall

Madeleine
Jonsson &

' “‘“’ Almqvist
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Ny forskning visar
mekanismer bakom
hudens aldrande

Forskare vid Malmo
universitet har forfinat
metoder for att mita
engymaktivitet i olika
lager av huden. Studierna
bidrar till okad kunskap
om hudens antioxidativa
forsvar och hur olika
faktorer, sasom ultraviolett
strdlning, paverkar dessa
skyddsmekanismer som dr
viktiga for att frimja en
[risk hud.

nzymer ar en typ av
specialiserade proteiner
som péskyndar kemiska

reaktioner i kroppen utan att sjdlva
forbrukas. En vanlig orsak till
hudikommor ir oxidativ stress.

”Antioxidativa enzymer fungerar
genom att skydda cellerna mot
skador orsakade av fria radikaler
och reaktiva syreforeningar (ROS)

och 4r ett naturligt forsvarssystem
mot sidan oxidativ stress”,

>> Malmo universitet ar ett nyskapande, urbant och internationellt
lirosite som bidrar till samhallsutveckling. Det marks i var forskning,
vara utbildningar och i vart samarbete med andra aktorer.

Vara forskare arbetar grinsoverskridande. Med olika discipliner
vidgas perspektiven och infallsvinklarna blir fler.Att identifiera och
ta sig an framtidens utmaningar ar hogt prioriterat.

Tillsammans med andra vill vi skapa, dela och sprida kunskap for
att forsta, forklara och utveckla samhallet. Bade lokalt och globalt.
Som en naturlig foljd av detta finns de flesta av vara studenter inom
amnesomraden och yrken med hog samhallsrelevans.

Vi ar dvertygade om att dppenhet och inkludering berikar var
mangfald. Ett kvitto pa det ar att tva av tre studenter pa Malmo
universitet ar forsta generationens akademiker.

FORKNING

forklarar Michal Szczepanczyk,
som ir knuten till Institutionen
for biomedicinsk vetenskap vid
Malmé universitet.

Hudskador fran
ultraviolett stralning
I sin doktorsavhandling har
Michal undersoke proteinet
katalas och dess antioxidativa
funktion i hudens olika lager och
4dven forbittrat en elektrokemisk
mitmetod si att den passar bittre
for komplexa biologiska prover
utanfor kroppen (in vitro). Han
visar dven att den elektrokemiska
metoden med férdel kan anvindas
till biologiska prover frin hudens
absolut yttersta lager (stratum
corneum) i epidermis.

Att ultraviolett strdlning (i detta
fall UVB) kan férsimra hudens
hilsa och bland annat férorsaka

RenaRum 1/2025
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Resultaten visar, att utsitter man huden for ultraviolett
strdlning déir antioxidativa enzymer kan inaktiveras,
[forsvagas hudens forsvarsmekanism radikalt”

tidigt dldrande av huden ir
allmint kiant. Men det 4r inte
helt utrett vilka mekanismer som
ligger bakom dessa hudskador
fran ultraviolett strilning.

I avhandlingen belyses konse-
kvenserna av UVB-exponering
pa enzymet katalas som finns i
hudens barridr samt effekterna pa
den vivnad som omger enzymet.

“Resultaten visar, att utsitter
man huden for ultraviolett stral-
ning dir antioxidativa enzymer

kan inaktiveras, forsvagas hudens
forsvarsmekanism radikalt”,

siger Michal.

Okad forstaelsen for

olika sjukdomsforiopp
Dermis ir beldget mellan
epidermis (det yttersta lagret)

och hypodermis (det innersta
lagret) och innehiller kollagen
och elastin, som bidrar till hudens
slitstyrka och elasticitet. Forhéjd
aktivitet av proteaser (proteiner

som bryter ner andra proteiner)
kan vara skadlig f6r dermis och
bidrar dven det till hudens ldrande.
Ett mél med projektet var att ut-
veckla enkla modeller av kollagen
och elastin, liknande den extra-
cellulira matrisen ECM, for att
undersoka hur matrisen paverkas
av proteolytisk aktivitet.
”Resultaten visar att kollagen
och elastin bildar biologiska tunna
filmer med olika egenskaper;
kollagen bildar lite tjockare och
mjukare filmer medan elastin
bildar tunna och rigida filmer.
Det hir 4r kunskap som i fram-
tiden kan bidra till 6kad forstielse
for olika sjukdomsforlopp”,
avslutar Michal Szczepanczyk.

Kdlla: Malmé Univesitet
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Renrumsprodukter fran Ninolab

Svensktillverkade LAF-bankar -

° o
N Tysta och energisnala
Vi erbjuder moderna och attraktiva LAF-I6sningar: ett standardsortiment,
Qe och ett sortiment av skraddarsydda l6sningar som med hjalp av vara
- erfarna LAF-designers skapas efter kundens dnskemal.
Standardsortiment:

Vart standardsortiment omfattar Klass I, Il och Ill samt sterilbankar.
Skandinavisk design med smarta I6sningar sésom marknadens lagsta
hojd, vilket gor att de populdra hoj- och sankbara stativen kan an-
vandas trots laga takhojder. Vi erbjuder dven ett industri-/special-

sortiment, kontakta oss for mer information.

Sakerhetsbank Klass Il

Tack vare bankens laga hojd sakras det viktiga 30 cm sdkerhetsav-
standet som maste finnas ovanfor en fribldsande béank for att behalla
personskyddet. Aven méjlighet till ventilationsanslutning blir enkel
tack vare att nordiska kunder vill ha arbetsytan pa 90 cm éver golv
i enlighet med dagens byggstandard, samma som arbetsbankarna

i labbet och diskbanken hemma etc. Utéver detta har bankarna lagt
ljud och starkt reflexfritt ljus.

Partikelraknare fran Beckman Coulter och luftprovtagare fran EMTEK

Partikelraknare Met One HHPC+
Modeller med tva till sex kanaler.
Partikelstorlekar: 0.3-10 um.
Luftflode: 2,83 liter/min.

Driftstid batteri: upp till 10 tim.
Export av data via USB eller Ethernet.

Partikelraknare Met One 3400+
Partikelstorlekar: 0.3-100 um.
Luftflode: 28,3, 50 eller 100 liter/min.
Driftstid batteri: upp till 9,75 timmar.
Inbyggd SOP enligt ISO14644 och
EU-GMP. Inbyggt natverk (WiFi & RJ45)
for atkomst via webblasare.

Online-TOC analysator

For PW och WFI i matomradet 0.5 till 2 000 ppb. Helt kompatibel med de
inom lakemedelsindustrin forekommande farmakopéerna USP, EF och JP.
"Single cell-tekniken’, som innebar en komplett oxidation via UV av prov-
volymen i matcellen, ger sékra och stabila TOC-méatningar utan paverkan
av floden och tryck.

Bank-TOC QbD1200+ for labbet

TOC-analysator designad for att gora testningen enkel, reproducerbar och intuitiv.
Den erbjuder férenklad validering och rapportering och ar utformad for att stodja
21 CFR Part 11-krav och folja globala farmakopéer som USP, EP, JP, IP, KP samt arbetar
med en digital infrardd sensor med automatisk korrigering av drift.

Luftprovtagare V100

Luftflode: 28.3, 50 eller 100 liter/min. Lagt D50-varde: hog biologisk effektivitet.
Odlingsplattor: standard 90 mm. Upp till 4 st provtagare kan anslutas.
Provtagare: RAS, R2S (slitsampler) eller RCG (tryckluft).

08-590 962 00
www.ninolab.se J7

Luftprovtagare P100
Luftflode: 28,3 eller 100 liter/min. Lagt D50-vérde: hog biologisk effektivitet.
Driftstid batteri: upp till 10 tim. Odlingsplattor: standard 90 mm. Dataexport: via USB.




UTBILDNING

Forskarskolor inom
infektionsbiologi
— storslam till Umea

Vetenskapsridet tilldelar Umed universitet 16 miljoner kronor
till tvi nationella forskarskolor som ska bidra till att stiirka
Jorskningskompetensen i Sverige inom infektionsomridet.

et kinns underbart! pa en komplex fraga i ett brett

Antimikrobiell resistens perspektiv’, siger Annasara

ar ett av vara storsta Lenman, universitetslektor pd
samhillsproblem och vi far nu Institutionen for klinisk mikro-
en unik mojlighet att fokusera biologi vid Umea universitet.

Hon koordinerade ansékan for
det nationella doktorsprogrammet
inom infektion och antimikrobiell
forskning, NDPIA.
Forskarskolan som nu fir 4tta
miljoner 6ver fyra ar bygger pa
den langa tradition som Umed
universitet har av att arbeta med
denna typ av forskarskolor.
Over 700 doktorander och post-

Frdn vdnster: Louise Lindbdck, projektkoordinator,Annasara Lenman, the National Doctoral Programme in Infections and Antimicrobials,
NDPIA. Fredrik Almqvist, forestdndare for Umed Centre for Microbial Research, UCMR, och Marta Bally, Nationella forskarskolan
i virusinfektioner och pandemier, NDP-VIP. Foto:Anna Shevtsova
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Det har funnits en lingvarig onskan frin forskarvirlden att erbjuda virus-
speciftk utbildning nationellt. Jag ir glad att den hér skolan kan bidra till det”

doktorer har deltagit i doktors-
programmet NDPIA som bedrevs
under perioden 2014-2024.

Den andra forskarskolan som
far lika mycket medel fokuserar pa
virus och pandemier.

”Det har funnits en langvarig
onskan fran forskarvirlden att
erbjuda virusspecifik utbildning
nationellt. Jag idr glad att den hir
skolan kan bidra till det”, siger
Marta Bally, universitetslektor pa
Institutionen fér klinisk mikro-
biologi vid Umea universitet.
Hon koordinerade ansokan
for Nationella forskarskolan i
virusinfektioner och pandemier,

NDP-VIP.

Nara samarbete

mellan skolor
Forskarskolorna har tva olika
inriktningar inom infektions-
forskning, antimikrobiell resistens
respektive virus och pandemier,
men kommer ind4 att ha ett nira
samarbete. P4 det stora hela har
de samma grund att bygga pa och
samma mal i sikte. Det gor att
manga synergier kommer att bli
mojliga och medféra ett brett och
effektivt kursutbud.

Tillsammans kommer de tva
skolorna att forma en inspirerande
utbildningsmilj6 dir doktorander
och postdoktorer fran hela Sverige
erbjuds avancerade kurser. En
viktig del av utbildningen blir
praktiska workshoppar i senaste
forskningsmetoder och tekniker.

For att frimja samarbete och ut-
oka deltagarnas nitverk arrangeras
nationella mdten och konferenser

dir deltagarna kan presentera sin
forskning och utbyta idéer med
andra inom filtet.

Flera universitet delaktiga
Forskarskolorna drivs i samarbete
med ledande universitetet i Sverige.
Genom samarbetet kopplar
skolorna samman forsknings-
miljoer som studerar alla aspekter
av infektionsbiologi, frain moleky-
lira mekanismer till nya metoder
for diagnostik, vaccinutveckling,
kliniska studier och samhills-
perspektiv.

”Ett interdisciplindrt och helhets
hilsoperspektiv 4r avgérande
for att forstd komplexa problem
som antimikrobiell resistens och
pandemiers uppkomst och for att
hitta nya och innovativa l6sningar”,
sdger Annasara Lenman.

Umea stark spelare

Ume3 universitet har investerat
mycket i infektionsforskning pa
senare ar och filtet ir sedan 2024
ett av de prioriterade forsknings-
omradena vid universitetet genom
programmet Mastering Microbial
Infections.

Det finns en mycket aktiv
gemenskap i mikrobiell forskning
inom Umei centrum for mikrobiell
forskning, UCMR, som ytterligare
stirks av program som Wallenbergs
centrum for molekylar medicin,
WCMM, Datadriven Life Science,
DDLS, och Molekylir infektions-
medicin Sverige , MIMS, vilka
rekryterar unga lovande forskare.
Skolorna passar som handen i
handsken in i denna miljé.

Marta Bally

UCMR star vird for de nya
forskarskolorna. Kurserna kommer
dock att héllas 6ver hela Sverige.

”Umea universitet ar en stark
nationell spelare inom infektions-
forskning och det ar fantastiskt
att Umea fir bada skolorna! Det
betyder att vi kan fortsitta att ut-
bilda en ny generation av forskare
som kan bidra till att Sverige ér
bittre forberett infor framtida
pandemier och infektionshot”,
siger Fredrik Almqvist, professor
pa Kemiska institutionen vid
Umea universitet och forestandare

for UCMR. »

Kdlla: Umed Universitet

>> Umea universitet ar ett
bredduniversitet och ett av
Sveriges storsta larosaten med
omkring 38 000 studenter och
4 600 medarbetare. Har finns
en mangfald av utbildningar

av hog kvalitet och forskning
inom alla vetenskapsomraden
samt det konstnarliga omradet.
Universitetet erbjuder en
undervisnings- och forsknings-
miljo av varldsklass och bidrar
med kunskap av global
betydelse.

Har gjordes den banbrytande
upptickten av gensaxen
CRISPR-Cas9 som tilldelats
Nobelpriset i kemi.Vid Umea
universitet ar allt nira.Vara
sammanhallna campus gor
det latt att motas, samarbeta
och utbyta kunskap, nagot
som gynnar en dynamisk och
oppen kultur.
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MANADENS
TEMA

Medical device

— renhet och hyglen

En medical device dr inte likstilld med ett
likemedel och omfattas inte direkt av Good
Manufacturing Practice — GMP Trots detta
stills det krav pa tillverkare av medical
devices och dven de som tillverkar delar i

en medical device pa mikrobiologisk renbet.
Vilka mikrobiologiska krav stills di pa en
medical device, speciellt di denna ska
steriliseras innan anvindning?

Av Matts Ramstorp
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n medical device ir, enligt Likemedelsverket,
E ett instrument, en apparat, anordning,

programvara, implantat, reagens, material
eller annan artikel som ska anvindas pd en
minniska. Skillnaden mellan en medical device
och ett likemedel ir att en medical device inte
uppnir sin huvudsakliga avsedda verkan med
hjilp av farmakologiska, immunologiska eller

metaboliska medel.

Olika renhetskrav
Beroende pa hur och till vad medical device
produkten ska anvindas for, stills olika krav pa



renhet och hygien i samband med tillverkning,
montering samt anvindning. Det finns medical

device produkter som méste vara sterila i samband
med anvindning. Exempel pa sterila produkter dr
kanyler, infusionsaggregat, olika former av proteser
(hoftleds-, knileds- och axelproteser), pacemakers
etc. Det finns dven medical device produkter som
inte behover vara sterila, men som i de allra flesta
fall méste vara "hoggradigt rena”.

Plast ar ett vanligt material
Manga medical device produkter utgors av
engingsprodukter ssmmansatta av olika mindre
plastkomponenter. Dessa mindre komponenter
tillverkas i regel av foretag som forutom delar till
medical devices ocksa tillverkar andra former av
plastprodukeer. De vanligaste tillverkningssitten
utgors av formsprutning, extrudering och
3D-printing.

De traditionella tillverkningsutrustningar som
anvinds i detta sammanhang ir likartade med de
som anvinds for andra typer av plastprodukter,

dven sidana som inte har krav pé renhet och
hygien. Tillverkningsutrustningarna inom plast-
industrin 4r vanligen ganska komplexa, stora och
har en mer industriell utformning, med andra
ord — de 4r inte hygieniskt utformade — de ar inte
enkla att rengora!

ISO-styrd verksamhet
Det finns ISO-standarder med styrande krav for
medical device, ISO 13485 (2016) med titeln
"Medical devices — Quality management systems
— Requirements for regulatory purposes” samt
ISO 14971 (2019) “Medical devices — Application
of risk management to medical devices”.

Dock finns inga standarder som behandlar
mikrobiologiska féroreningar eller mikrobiologiska
renhetskrav.

EN 17141 - ”Biocontamination Control”
2020 publicerades EN 17141 som ir en generisk
standard om "Biocontamination Control”. Denna
standard har dessutom bilagor som ir anpassade
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till olika verksamhetsgrupper, likemedel, medical
device, hilso- och sjukvird samt livsmedel.

EN 17141 ir ett fantastiskt redskap speciellt

f6r medical device industrin di den framfor

allt refererar till redan befintliga standarder och
vigledningar.

Annex 1, som éterfinns i Volym 4 inom
Eudralex, ir ett av de dokument som nu blir
direke tillimpbart inom medical device och som
ger en mojlighet att knyta an till de krav som finns
vid likemedelstillverkning, speciellt f6r produkter
som mdste vara sterila.

Annex | - renhet medical device
De medical device produkter som maste vara sterila
steriliseras efter att de packats i sin férpackning och
att férpackningen forslutits. Denna typ av steriltill-
verkning kallas generellt for terminal sterilisering.
Terminal sterilisering stiller f6ljande krav:
* Produkten som ska steriliseras miste befinna
sig i en forsluten forpackning
* Produkten maste vara tillrickligt mikro-
biologiskt ren for att steriliseringsprocessen
ska resultera i en steril produke
* Steriliseringsprocessen méste vara validerad

Bioburden ar kritisk

Rent praktiskt innebir detta att tillverkare av
medical device produkter maste veta och styra
mot denna tillrickligt mikrobiologiska renhet,
som kallas "bioburden”. Bioburden kan till
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exempel anges i termer av antalet CFU (Colony

Forming Units) per cm2. Bioburden dr med andra
ord ett métt pd hur mikrobiologiskt férorenad
produkten ir innan den ska steriliseras, och
steriliseringsutrustningen ir validerad i for-
hallande till en bestimd bioburden-niva.

Bioburden och sterilisering

D4 man validerar en steriliseringsprocess gors
detta i férhallande till hur mikrobiologiskt foro-
renat produkten, som ska steriliseras, ir. Om
bioburden ir ligre 4n den nivd som man validerat
steriliseringsutrustning vid si kan man, om
steriliseringsprocessen fungerar korreke, siga att
produkten ir steril. Om man diremot steriliserar
en produkt med en bioburden som 6verstiger den
vid vilket man validerat processen for, kan man
inte garantera att produkten blivit steril, oavsett
om steriliseringsprocessen fungerat korrekt eller ¢j.
Bioburden 4r med andra ord viktigt!

Vilka renrumskrayv stills

inom medical device?

I och med att Annex 1, i enlighet med EN 17141,
nu kan anvindas inom medical device kan vi
konstatera att EU Grade C ir den renrumsrenhet
som minimum ska anvindas. Vid tillverkning av
sterila likemedel, genom terminal sterilisering,
anvinder man renrum Grade C {or att skapa en
tillricklig renhet for att trygga att produktens
bioburden inte verstiger satta grinsvirden.



I Annex 1 finns grinsvirden for Grade C vad giller
partiklar i den omgivande luften, f6r partiklar
storre dn eller lika med 0.5 um respektive 5 pm,

i vila sivil som under drift. Férutom detta finns
ocksa grinsvirden for mikrobiologisk renhet i
luft, under drift, genom passiv savil som aktiv
luftprovtagning, samt pa ytor.

Maste hela produktionslokalen

vara ett renrum?

Det allra enklaste 4r att sitta krav pd att hela
produktionsrummet 4r ett renrum och i vissa fall
har medical device industrin valt att hela produk-
tionsrummet ska motsvara Grade C. Beroende
pa hur produktionen ser ut kan man i vissa fall
skapa lokala renare zoner i ett produktionsrum. I
detta senare fall kan man ha en produktionslokal
som héller Grade D med renzoner i rummet dir
produkten limnar utrustningen, efter formsprut-

ning, extrudering eller annat tillverkningssitt,
som héller Grade C. ¢

<'BioHospital

www.biohospital.se info@biohospital.se

Kontraktstillverkning av
Medicintekniska Produkter

| renrum klass 7 och med
kvalitetsystem enligt ISO 13485

SAVE-THE-DATE
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MANADENS
TEMA

Ny ISO-
standard
stoppad!

For andra gangen har 1SO misslyckats i att
uppna konsensus och déirfor stoppat arbete med
[framtagandet av en ISO-standard som behandlar
"Biocontamination Control”. Vi har idag tvi
olika standarder som behandlar mikrobiologiska
fororeningar, en gammal frin ISO och en ny och
mer modern frin den europeiska standardiserings-
kommissionen. Hur ska vi forbdlla oss till denna
situation och vad hinder i framtiden?

Av Matts Ramstorp

i har sedan i borjan av millennieskiftet
Vtvz‘i huvudgrupper av ISO (International

Standards Organisation) samt TC209
(Technical Commitee). Dessa dr ISO 14644 samt
ISO 14698. Bada dessa har den 6vergripande
titeln ”Cleanrooms and Associated Controlled
Environments” och ISO 14698 har dessutom
tilldggstiteln "Biocontamination Control”.

I1ISO 14644

ISO 14644, det som vi ofta benimner som den
virldsomspannande renrumsstandarden, bestar
inte av ett ensamt dokument utan ir uppbyggt av
en serie delstandarder, enligt tabell 1 nista sida:

ISO 14698

Den andra standardgruppen, ISO 14698, som
behandlar mikrobiologiska féroreningar, har
foljande uppdelning, se tabell 2 nista sida:
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Tabell I: De olika delstandarder som tillsammans bygger upp 1SO 14644.

Part @ Titel Ar
I Classification of air cleanliness by particle concentration 2015
) Monitoring to provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness 2015
by particle concentration
3 Test methods 2019
4 Design, construction and start-up 2021
5 Cleanroom operations 2004
7 Separative devices (clean air hoods, glove boxes, isolators and minienvironments) 2004
8 Classification of air cleanliness by chemical concentration 2022
9 Classification of surface cleanliness by particle concentration 2022
10 Classification of surface cleanliness by chemicals concentration 2022
12 Specifications for monitoring air cleanliness by nanoscale particle concentration 2018
13 Cleaning of surfaces to achieve defined levels of cleanliness in terms of particle 2017
and chemical concentrations
14 Assessment of suitability for use of equipment by airborne particle concentration 2016
s Assessment of suitability for use of equipment and material by airborne chemical 2017
and surface chemical concentration
16 Energy efficiency in cleanrooms and separative devices 2019
17 Particle deposition rate applications 2021
18 Assessment of suitability of consumables 2023
20 “Microorganisms” (OBS! Titel ej faststalld) ?
21 Airborne particle sampling techniques 2023
Tabell 2: De tva delstandarderna som ingar i 1ISO 14698.
Part @ Titel Ar
I Biocontamination control — General principles 2003
2 Biocontamination control — Evaluation & Interpretation of Biocontamination Data 2004

24

D3 ISO 14698 inte utvecklats vidare, och dirfor
inte fullt ut motsvarar de forvintningar man hade
da dessa dokument publicerades, anvinds dessa
inte fullt ut och det har under manga ar funnits
ett behov av en ny mikrobiologiskt inriktad
renrumsstandard. For cirka 10 4r sedan startades
en arbetsgrupp med syfte att ta fram en ny ISO-
standard om ”Biocontamination Control” men
detta arbete avstannade d4 man inte var helt
overens inom arbetsgruppen.

EN 17141
Den Europeiska Standardiseringskommissionen
fortsatte dock det arbete som ISO inlett och en

europeisk standard publicerades i augusti 2020
med beteckningen "EN 17141 Cleanrooms
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and Associated Controlled Environments —
Biocontamination Control”.

EN 17141 ir en fantastisk standard som spelar
en otroligt viktig roll for alla som arbetar med
mikrobiologisk renhet i renrum eller andra former
av kontrollerade och styrda lokaler. Problemet var
att det vid tidpunkten dd EN 17141 publicerades
fanns tva standarder, den Europeiska EN 17141
samt ISO-standardena ISO 14698 Part 1 och
Part 2. Fragan som alla ddrvid stillde sig var:
vilken av dessa bada ska man forhalla sig till?

Olika standarder i olika delar av viariden
Om man arbetar i Europa och i de fall d4 man

ska exportera till Europa ska man folja EN 17141,
medan om man arbetar utanfér Europa och man



ska exporterar till linder utanfor Europa ska man
folja ISO 14698. I praktiken har jag en kinsla av
att man idag i stérsta mojliga man helt eller delvis
arbetar med EN 17141, oavsett var man befinner
sig i virlden, pa grund av att ISO-standarden
inte héller lika hog klass som den europeiska
motsvarigheten.

Nytt forsok inom ISO

Sedan nigot ar tillbaka har man pa nytt forsoke
enas om att skapa en ny ISO-"Biocontamination
Control” standard. Denna var tinkt att ingd

i ISO 14644 och inte vara en uppdatering av

ISO 14698. ISO14698 skulle med andra ord
forsvinna. Tanken var att denna nya standard
skulle fa beteckningen "ISO 14644 Part 20”, dock
fanns inget konkret forslag pa titel. Att man skulle
placera denna tilltainkta mikrobiologiska standard
i ISO 14644-familjen, se tabell 1, var utmarke for
det dr dir den hér hemma och inte i en separat
standardgruppering.

Arbetsgruppen WG2 startade upp sitt arbete
men tyvirr visade det sig att man inte heller denna
gang kunde enas inom ISO, vilket ledde till att
arbetet avstannade i oktober 2024. Grundtanken

med den nya ISO 14644 Part 20 var att den i
stora drag skulle baseras pA EN 17141, vilket
ytterligare stirker mina hoga tankar om denna
europeiska standard.

I en artikel publicerad av ICCCS 2024
(International Confederation of Contamination
Control Societies) skrev Koos Agricola:

“ISO 14698 Part 1 and Part 2 are not in use and
will be replaced by ISO 14644-20 that will be
based on EN 17141 Cleanrooms and Associated
Controlled Environments — Biocontamination
Control”.

Var ar vi nu?

Just nu befinner vi oss i exakt samma situation
som vi gjorde under 2020. Det finns tvi standarder
som behandlar ”samma” sak — "Biocontamination
Control”. En fran ISO (ISO 14698, Part 1 och
Part 2) samt en frin EN (EN17141) med allt

vad detta innebir. Jag hoppas verkligen att man

sa smaningom kan enas inom ISO si att vi fir en
ISO-standard som behandlar ”Biocontamination
Control”. Vi behéver denna standard, men vi har
alltid EN 17141 att anvinda oss av som ir en av
de allra bast skrivna standarder jag nigonsin list! ¢

Specialkurs om

EN 17141
- Biocontamination Control

Fa en genomgang av standarden - Online nar det passar dig!

SEK 2 490:- ex. moms per kurslicens

Rabatt vid bestallning av 5 eller fler kurslicenser

Clean Educati()n www.mcleaned.com




Air Techniques
INTERNATIONAL

21 Digital Aerosol
Photometer

The most advanced, innovative and user friendly digital aerosol photometer available
today, the 2iis portable, yet rugged, and the ideal instrument for in-situ filtration system integrity
testing. The iProbe, a handheld scanner with local LCD display and controls, enables the operator
to change settings without stopping to adjust the base unit, minimizing downtime.

2 1 Asrosol Photometer

Applications Aterférsaljare

Independent filter certifiers
Nuclear facilities

Pharmaceutical manufacturers
Medical facilities & cleanrooms
Biosafety cabinets & fume hoods

Key Features and Benefits

Lightweight, portable and rugged digital photometer

Large 4.3 in. LCD screen to display critical information MyAlr Test 3 nd Va llda tion
iProbe (optional) with 12 ft cable, ideal for scanning

hard to reach filters. Has all the key functionality

of the main unit, minimizing downtime.

User settable aerosol noise suppression for more Sa|_] och servicecenter i Norden.
stable aerosol measurements

Printer (optional) available for reporting Vi utfor f6rséljning, service
2i-N models include a sealed sample train, enables och kalibrering.
safe removal and replacement of contaminated

sampling components

2i-N models are compatible with

ASME N511, ASME 510, ASME 509 and ASME AG-1 www.myair.se




Halton Vita Lab losningar

Luftflddeshanteringssystem for alla typer av dragskap
och kontroll av luftflodet I laboratorierum

e Unik dubbel sensorstyrning

e Energibesparingar tack vare ECO-lage i dragskap
e Fjarrstyrning av systemet

e Anvandarvanliga touchpaneler

e [orbattrad tillforlitlighet och flexibilitet genom att
uppratthalla det statiska trycket i franluftskanalen
trots forandringar i luftflodet

Vill du veta mer: www.halton.com

Enabling Wellbeing

Titta pa denna
animeringen
av Halton Vita
Lab I6sning

Halton
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Handskar och andra

forbrukningsmaterial
- vilka krav stalls?

Av Matts Ramstorp

et finns en mingd olika leverantorer
D av handskar och andra typer av for-

brukningsmaterial f6r anvindning i
renrumsmiljéer. Hur vet man som bestillare
/ anvindare vilka krav man ska stilla pa dessa
produkter samt vilka olika tester som bor
utforas for att sikerstilla att dessa fungerar?

Alla delar i en renrumsproduktion paverkar

varandra och har dessutom en stor paverkan
pa den produkt som hanteras i renrummet.
Man kan férledas att tro att en sa enkel sak
som ett par handskar eller till exempel en
torkduk inte har sd stor paverkan, men si
ar tyvirr inte fallet. Allt har en paverkan pé
produktens kvalitet och vi ska i mojligaste
mdn minimera dessa risker.

IEST Recommended Practices (RP)
D4 man ldser igenom Annex 1 (Volym 4,
Eudralex) eller ISO 14644 Part 1(den
virldsomspinnande renrumsstandarden) si
inser man att det inte finns alltfér mycket
detaljer om vare sig handskar, torkdukar,
renrumsdrikter etc. Samma situation fanns
langt innan ISO 14644 publicerades.

For att bidra med mer kunskap, om
vilka krav man kan och bor stilla, har den
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amerikanska ingenj6rsorganisationen IEST
— Institute of Environmental Sciences and
Technologies - sedan ling tid publicerat det
man kallar Recommended Practices (RP:s)
inom en rad olika delomriden. ISO 14644

refererar till dessa Recommended Practices.

Vilka RP:s dr av storst intresse?
De som de allra flesta renrumsverksamheter

har nytta av ar IEST-RP-CC:

* 003 - Garment System Considerations
for Cleanrooms and Other Controlled
Environments

* 005 - Gloves and Finger Cots Used
in Cleanrooms and Other Controlled
Environments

* 018 - Cleanroom Housekeeping:
Operating and Monitoring Procedures

* 023 - Microorganisms in Cleanrooms

Dessa dokument ir timligen kostsamma
men vil virda priset dd de innehaller

information som gor det enklare for bade
anvindare och tillverkare att ange de olika
krav som stills i samband med anvindning i
renrum. ®



Dina leverantorer

Molnlycke

Molnlycke
Henric Sandberg
+46 705 44 51 23

www.molnlycke.se

vita-:verita

Carina Eckhardt Adam Karlsson
08-551 096 46 08-551 096 52
carina.eckhardt@yvitaverita.com adam.karlsson@yvitaverita.com
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Boka en specialanpassad
internkurs pa plats eller via Teams

Exempel pG dmnen

® Grundkurs renrumsteknik

® Aseptisk tillverkning

® Nya Annex 1

@ Attarbetairenrum

® Mikrobiologi for icke-mikrobiologer
® Byggarenrum

® Att arbetairenazoner

® Arlig GMP-uppdatering

Nordens ledande Skicka din forfragan till:
Renrumsutbildningar

sedan 1991

PS. Missa inte Onlinekurserna fran
vart dotterbolag
M Clean Education som ar

tillgangliga dygnet runt

matts@biotekpro.se

www.biotekpro.se
mcleaned.com
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DIABETES

Vanlig tillsats

kan oka risken for typ 2-diabetes

En tysk studie tyder pa att
en vilkéind tillsats som finns
i mdnga populira livsmedel
eventuellt kan oka risken for
insulinresistens.

ukspottkorteln producerar
B hormonet insulin, som 4r

avgorande for regleringen
av blodsockret. Insulinmolekylen
hjilper kroppens celler att ta upp
glukos frin blodet och spelar
ddrfor en central roll i energi-
omsittningen.

Tillsatser dr de obesjungna

hjiltarna i var mat — de forbéttrar
smak, konsistens och hallbarhet,
ofta utan att vi mirker det.

De kan allt fran att gora brod
mjuke till att hilla din favorit-
yoghurt frisch lingre — de sma
kemiska hjilpredorna har stor
inverkan pa var vardag.

Nu visar en studie frin
universiteten i Tiibingen och
Disseldorf att en vanlig tillsats
kan 6ka risken for att utveckla typ
2-diabetes hos vissa personer.

Karragenan (E407), ir ett van-
ligt anvint konsistensmedel som

ofta finns i exempelvis kétt, glass,
godis, ost och chokladmjolk.

Eftersom karragenan ir en
mycket vanlig tillsats i flera
livsmedel ér det sannolikt manga
som konsumerar det ofta utan att
veta om det.

Liten studie med upp-
seendevickande slutsats
De tyska forskarna var intresserade
av tillsatsens inverkan pa kroppens
formaga att reagera pa hormonet
som reglerar vara blodsocker-
nivéer — insulin.
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Dirfor f6ljde forskarna hur
tjugo unga min paverkades av
karragenan, av vilka nigra var
normalviktiga och andra 6ver-
viktiga.

Nigra av minnen fick inaktiva
likemedel, placebo, medan andra
fick en stor dos karragenan utéver
sin vanliga kost.

Bada grupperna observerades
under en tvaveckorsperiod.

Insulin ger cellerna briansle
Hormonet insulin bildas i buk-
spottkorteln och skickas vidare
till kroppens celler via blodet.
Samtidigt hjilper det cellerna att
ta upp socker.

1. Blodsockernivin 6kar
Nir vi har intagit en maltid
bryts maten snabbt ned i
magsicken och tunntarmen.
Dirifran vandrar nirings-
imnen, bland annat socker-
dmnet glukos, ut i blodet.

2. Insulinfabrik sitts i ging
Bukspottkérteln registrerar
att det nu finns stora miangder
socker i blodet. Organet
reagerar genom att oka
produktionen av hormonet
insulin och skicka ut det i
blodomloppet.

3. Celler tar upp socker
Insulinet binder sig till
receptorer pa kroppens celler,
som nu kan ta upp socker frin
blodet. Cellerna anvinder
sockret som brinsle eller

byggstenar till andra dmnen.
(Claus Lunau)

Trots den relativt korta studie-
perioden visade resultaten tecken
pa inflammation i tunntarmen
hos den 6verviktiga gruppen. Nir

RenaRum 1/2025

>> [nsamlingsstiftelsen Diabetes VVellness Network Sverige

ar en insamlingsstiftelse som grundades i Sverige 2006. Insamlings-
stiftelsen Diabetes Wellness Network Sverige ingar i ett ndtverk av
organisationer i flera lander.Alltsedan starten for Diabetes Research
& Wellness Foundation i USA 1993 och 1998 i England sa har orga-
nisationen och dess natverk av organisationer arbetat tillsammans
med att sprida information om diabetes samt att stotta forskning
som syftar till att hitta ett botemedel mot diabetes.Tillsammans har
natverket av organisationer sedan starten 1993 samlat in narmare

| miljard kronor i kampen mot diabetes.

Vi har sedan 2007 ett 90-konto. Stiftelsens syfte ar att oka allman-
hetens kunskaper om forekomster av, orsaker till och behandlingen
av diabetes.Vidare syftar stiftelsen till att stodja forskningen kring
och behandlingen av diabetes.

Kalla - Livsmedelsverket

* EU:s lista over godkinda tillsatser framgar pa Livsmedelsverkets
webbplats — i ovrigt oberoende av den nya studiens resultat.

» Dar ar karragenan (E407) en godkand tillsats som far anvandas
i alla livsmedel som tillats innehalla tillsatser, vilket vill siga alla
processade livsmedel.

* Tillsatser godkanns nar det finns tillrackliga vetenskapliga studier
som visar att det inte finns nagra hilsomassiga betankligheter vid
anvandning av amnet.

+ Amnet fir ocksa endast anvindas i den mingd som ir tekniskt
nodvandig.

Kalla - lllustrerad Vetenskap,
Simon Clemmensen

>> Resultaten tyder pa att karragenan kan oka risken for typ 2-diabetes.

”Med tanke pa den utbredda anvandningen av karragenan i livsmedel
bor potentiella hilsorisker tas pa allvar. Det kan fa langsiktiga halso-
konsekvenser och oka risken for inflammatoriska sjukdomar”,
forklarar Robert Wagner, som ar diabetesforskare vid universitetet i
Diisseldorf och huvudforfattare till studien i ett pressmeddelande.

tarmen utsitts f6r det inflamma-
toriska tillstandet kan det for-
svaga tarmbarridren och leda till
"lickande tarm", da giftiga
molekyler som bakteriella endo-

toxiner tringer in i blodomloppet.

De oonskade imnena kan forvirra
systemisk inflammation och 6ka
insulinresistensen, vilket 4r en
viktig mekanism i utvecklingen av
typ 2-diabetes.

Kdlla: Diabetes Wellness



LIFE SCIENCE

Sofia Wallstrom,
vd pa Lif — de forskande
ldkemedelsforetagen.

Lif kommenterar

regeringens forsknings-
och innovationsproposition

Regeringen har presenterat
Jforsknings- och innovations-
propositionen som stakar ut
inriktningen for regeringens
politik inom omridet de
kommande fyra dren. Den dr
ett viktigt steg for att stirka
Sveriges konkurrenskraft och
position som Life science-
nation. Lif ser positivt pd
regeringens investeringar.

egeringen har tidigare

aviserat en historiskt stor
satsning pa forskning och
innovation, med en nivihdjning
pa 6,5 miljarder kronor till 2028
med maélsittningen att frimja
excellent forskning, tillvixt och
konkurrenskraft. Satsningarna
avspeglar tydligt regeringens
ambitioner och det ir sirskilt
glidjande att Life science lyfts
fram som en av Sveriges viktigaste
basniringar.

”Vi vilkomnar regeringens
ambitioner om Sverige som en
ledande forsknings- och innova-
tionsnation, med konkreta sats-
ningar pd hilsa och Life science.
Det dr en viktig signal om att
Sverige menar allvar i strdvan att
bli en global ledare pa omradet
och det ir bra att de sa tydligt
adresserar kopplingen mellan
innovation och tillvixt. Like-
medelsindustrin pekas ut som en
vital basndring som ska ha goda
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forutsittningar fran forskning
till implementering och faktisk
anvindning”, siger Sofia
Wallstrom, vd pa Lif.

Vardet av samverkan
kring medicinsk innovation
Sveriges konkurrenskraft inom
Life science bygger pd ett gott
innovationsklimat dir akademi,
sjukvérd och niringsliv arbetar
tillsammans. Sofia Wallstrom
sdger att det dr positivt att
regeringen ser virdet i detta.
”Niringslivet har en viktig roll i
att omsitta forskningsresultat till
innovation. Regeringen poing-
terar att kommersialiseringen
av medicinska framsteg maste
oka, liksom att bryggan mellan
niringsliv och akademi ska stirkas.
Ett strategiskt program for avan-
cerad Life science dr nagot Lif
efterfrigat tillsammans med andra
aktdrer i sektorn och vi dr mycket
glada att det nu blir verklighet.
Offentlig-privata partnerskap
kortar vigen fran forskning till
praktisk anvindning”.

Viktiga satsningar

pa Life science

Lif har tidigare framhallit att
forsknings- och innovations-
propositionen bor innehalla
rejila satsningar pa forsknings-
infrastrukturer som kan stédja
avancerad medicinsk forskning

Lif ser fram emot fortsatt dialog med regeringen
och andra aktorer for att sikerstilla att Sverige
gor rétt vigval och satsningar for att stirka
forskning och innovation inom Life science”

och innovation. Att utvecklingen
av nationella forskningsinfrastruk-
turer sisom SciLif Lab, som ir
viktiga motorer f6r utvecklingen
av precisionsmedicin, premieras
liksom att biobanksinfrastrukturen
forstirks ir dirfor vilkommet.

Behovet av excellenta forsk-
ningsmiljoer som kan attrahera
den bista kompetensen och
investeringar frin globala like-
medelsforetag dr ocksa nagot Lif
understrukit och som regeringen
nu gar till motes.

Att arbetet med banbrytande
tekniker, dir bioteknik ir ett av
de omriden som pekats ut som
strategiskt viktiga for Sverige,
ocksa tas vidare ir positivt. Bio-

Sofia Wallstrom

teknik och framf6r allt medicinsk
sadan 4r ett av Sveriges viktigaste
styrkeomraden. Den svenska Life
science-branschen ir en viktig
del i att utveckla omridet vidare
och stirka vér internationella
konkurrenskraft inom bioteknik.

Vi vill betona vikten av att
satsningarna fir genomslag i
form av konkreta dtgirder och
en snabb implementering. Lif ser
fram emot fortsatt dialog med
regeringen och andra aktdrer
for att sakerstilla att Sverige gor
ritt vigval och satsningar for att
stirka forskning och innovation
inom Life science”, siger Sofia
Wallstrom. o

Kadlla: Lif

>> Lif ar branschorganisationen for de forskande lakemedelsfore-
tagen i Sverige.Vi arbetar for en hdgkvalitativ vard och tillgangen till
nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-sektorn
i samverkan med vardens aktorer, politiker; tjansteman och patient-
foretradare. Lif har narmare 100 foretag som medlemmar.

VI KAN ULTRA-RENHET!

Rengjeringsutstyr +47 2306 73 30
Nedvask av renrom info@aet.no
Alt innen renrom [w]

Renromsbekledning
Desinfeksjonsmidler
Renromskluter

__aet
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FORETAGSNYTT

sakrar framtiden for
kvalitetsstyrd stadning | renrum

PharmaClean AB har under ménga dr byggt upp
en gedigen expertis inom kvalitetsstyrd stidning for
renrumsmiljoer. Regina Bjornsson har i decennier varit en
nyckelperson som driftsansvarig, konsult och utbildare, och
hennes arbete har starkt bidragit till vir framging. Men
[fragan om hur vi sikrar vir framtid i en snabbt vixande
och krivande bransch har blivit alltmer aktuell.

ehovet av specialist-
kompetens inom lokal-
vérd i verksamhetskritiska

miljoer fortsitter att 6ka, och vi
ar stolta 6ver att kunna presentera
konkreta dtgirder for att mota
denna efterfragan.

Forstarkt organisationen
Under 2024 har vi forstirkt var
organisation genom att vilkomna
John Lindsj6 som ny operativ
chef. John har en bakgrund inom
lokalvird i Goteborgsomridet och
tar nu steget in i en specialiserad
bransch dir stidleveranser regleras
enligt EU GMP och ISO 14644.
Med Johns tillskott inleder vi ett
generationsskifte i foretaget, vilket

skapar en stabil grund for vir
fortsatta utveckling.

Omfattande forandring
Hésten 2024 markerade starten
pa en omfattande forindringsresa
inom féretaget. Vi har bland
annat uppdaterat var hemsida for
att bittre spegla var kompetens
och vért erbjudande. Vi hoppas
att ni tar del av var uppdaterade
webbplats och ser fram emot att
fortsitta vara en pélitlig partner
for er verksamhet.

Med tillforsike ser vi fram
emot framtiden och ett fortsatt
framgangsrikt samarbete med véra
kunder och leverantorer.

Kdlla: Pharmaclean AB

Kalendarium

2025

12 - 14 MARS
29TH EAHP
CONFERENCE 2025
— THE EUROPEAN
ASSOCIATION OF
HOSPITAL PHARMACISTS
COPENHAGEN
DENMARK

25 -26 MARS
PHSS ASEPTIC PROCESSING
WORKSHOP 2025
BIRMINGHAM, UK

15 MAJ
THE FUTURE OF
SWEDISH & DANISH
LIFE SCIENCE, LUND

21 -22 MA)
CLEANROOM
TECHNOLOGY
CONFERENCE
BIRMINGHAM, UK

16 - 19 JUNI
BIO INTERNATIONAL 2025
BOSTON, USA

25 - 26 JUNI
PHSS STERILE PRODUCT
CONFERENCE 2025
MANCHESTER, UK
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efteramputati

Virtual reality kan hjilpa amputerade patienter till mindre
smdrta och bittre livskvalitet, enligt en ny studie.

i har fate svar pd hur
personerna péverkas i
sin vardag och sett att

det har en mycket storre betydelse
for livskvaliteten 4n vi trodde”,
siger Kajsa Lidstrom-Holmgqpvist,
docent i arbetsterapi vid Orebro
universitet.

Kajsa Lidstrom-Holmqvist
ingér i ett internationellt forskar-

Az 34 :

Foto:Anders Liljenbring,
s 7 i

Orebro universitet
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lag som har studerat hur en helt
ny behandlingsmetod paverkar
amputerade patienter i Sverige
och Nederlinderna.

Efter en amputation uppstar
ofta fantomsmirtor i den kropps-
del som har amputerats.

”Man tar bort kroppsdelen som
genererar smirta, men nerverna
finns kvar sd hjirnan misstolkar
det och tror att smirtan ocksi
finns kvar”, siger Kajsa.

Konstgjord kroppsdel
pa en skirm
Nu har forskare undersokt hur
virtual reality kan anvindas for
att behandla smirtorna. Med
elektroder fista vid stcumpen dir
en kroppsdel har amputerats far
patienten se en artificiell kropps-
del pa en skirm. Genom att
spanna musklerna kan patienten
styra kroppsdelen pé skirmen.
”Det handlar om att lura
hjdrnan till att ta kontroll 6ver

J

fantomen”, fortsitter hon.

Patienten fir successivt trina
upp sin formaga att kontrollera
den digitala kroppsdelen.

”I borjan dr det stora rorelser,
men manga kommer si lingt att
de kan lira sig vifta pd tarna dven
om foten ir borta. De beskriver
att det gor mindre ont i foten nir
man har ldrt sig atct vifta pa tdrna”,
forklarar Kajsa.

Enorm effekt pa gldadje
Kajsa Lidstrom-Holmqvist har
intervjuat patienter som har
behandlats med den nya metoden
for att ta reda pd hur deras vardag
paverkas av amputationen och av
behandlingen.

”Det hade en enorm effekt
pa glidje och livskvalitet. Man
tappar livslusten nir man har ont.
De flesta hade skalat bort det som
ar roligt for att orka med det de
miste gora. Efter behandlingen
berittar de att de har borjat gora
saker som de inte har orkat gora
pa méinga dr”, siger hon.

En 6verraskning var att midnga

patienter hade dalig kunskap



>> | dag rankas Orebro
universitet bland de 600
framsta i varlden enligt
Times Higher Education.
Sedan nagra ar tillbaka har vi
ocksa inkluderats i Shanghai-
rankingen (ARWU) och
aven pa Leiden-rankingen.
En nara koppling mellan
utbildning, forskning och
samverkan ar utgangspunkten
for hela verksamheten. Har
finns en lang rad attraktiva
professionsutbildningar, som
till exempel lakare, psykolog,
jurist och civilingenjor.
Orebro universitetet har en
stark forskning inom medicin,
psykologi, miljovetenskap
och datavetenskap.

om fantomsmiirtor. Flera av de
intervjuade hade inte fatt ndgon
information alls i samband med
amputationen.

”Man far en protes, men pratar
vildigt lite om att det kan bli
fantomsmirtor. Manga forstar
inte alls varfor de har ont i ndgot
som inte finns. Vi har sett att en
del inte vagar beritta om det. De
tror att de har blivit tokiga”, siger
Kajsa.

Saknade att inte

kunna trana hemma
Majoriteten av patienterna ville
fortsitta med Gvningarna for att
hilla smirtan borta. Men medan
nagra tyckee att de lirde sig
kontrollera musklerna tillrickligt
bra for att klara 6vningen pa egen
hand, saknade manga en méjlig-
het att trina hemma med samma
utrustning.

”En del lir sig kontrollera
musklerna och fortsitter sjilva.
Andra tycker att det dr svart utan
skirmen och skulle vilja ha med
sig den hem”, avslutar Kajsa.

Kdlla: Orebro Universitet
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Fol Rentforum.se pa Twitter och Linkedin!

Vi bevakar ett stort antal tidskrifter for att hjilpa Dig
att vara uppdaterad. Foljande nyheter finns nu pa Rentforum.se:

Maritime History Holds the Key to Fetmalakemedel minskade

aVaccine Manufacturing Powerhouse alkoholkonsumtion i studie

MSD avbryter tva cancerprojekt hMPV Outbreak in China

efter misslyckade studier Upptickt banar vig for

How to protect yourself from norovirus, nya strategier mot Skelleftesjukan
IOV S iy e B The Rise of lonized Hydrogen Peroxide (iHP)
Fetmaopererade anvander oftare in Modern Disinfection

och mer opioider Akademiskas laboratorium

De ar nya hedersledamoter mister ackreditering

I Apotekarsocieteten Incubating settle plates:

Bakteriedodande material aterstaller Understanding growth patterns
antibiotikas effekt mot resistenta bakterie and when things are going wrong
Ny framgang for AZ:s antikroppskonjugat The future of healthcare

5Years of COVID:What We've Learned with precision medicine

and What's Still Unclear Vinterkraksjukan ar har igen.

. . Har du tur ar du immun!
Trump pausar information ar duturar du u

fran hilsomyndigheter The US is leaving the WHO
KTH ska fylla kunskapsluckor Fler klagomal pa medicintekn

inom storskalig batteriproduktion
Folj oss pad: www.twitter.com/rentforum
Folj oss dven pd Linkedin
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