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Om Biobank Sverige

Biobank Sverige (f.d. Nationella biobanksridet samt BBMRI.se) dr ett samarbetsorgan f6r
landstingen och regionerna och universitet med medicinsk fakultet betriffande biobank-
fragor. I Biobank Sverige ingar dven representanter frain branschorganisationer fran
niringslivet samt fran patientorganisation. Biobank Sveriges roll dr bl.a. att vidareutveckla
en gemensam, forbittrad och langsiktigt hillbar nationell biobanksinfrastruktur f6r hilso-
och sjukvard, akademi och niringsliv med de bista forutsittningar for bade nationellt och
internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar dven for att underlitta tillimpningen av
biobankslagen. Lds mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd www.biobanksverige.se

BIOBANK
SVERIGE

biobanksverige.se
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Praktika

Praktikan innehaller steg-for-steganvisning, checklistor och exempelsamling.

l. Sju steg i praktiken
Avsnittet beskriver de steg en forskare ska ta for att fa tillgang till prov inom biobankslagens
ramar. Forskaren kan vinda sig till biobankssamordnaren, eller motsvarande, for att fa hjalp och
vigledning.

Forutsattning: Du ar ansvarig for en forskningsstudie och huvudansvarig f6r dess genomforande.
Tillgang till prov 6nskas fran en eller flera sjukvardshuvudman.

Steg 1. Klargor om prov omfattas av biobankslagen
Vid planeringen av studien maste det forst klargéras om proven i studien omfattas av
biobankslagen eller inte.

Prov som alltid omfattas av biobankslagen (biobanksavtal krivs):

Befintliga prov, exempelvis prov som tidigare ar insamlade for vard och behandling eller for
forskning (se definition dokument Kla avsnitt 1.2.7).

Nyinsamlade prov som tas for forskningsstudien om proven ska sparas lingre dn 6 méanader
efter provtagning.

Nyinsamlade prov som tas for forskningsstudien om proven inte kastas omedelbart efter
analysen (riktlinje 1-2 dagar efter slutférd analys, se nedan).

Studier med etikgodkdnnande innan 1 januari 2019.

Vilka prov omfattas inte av biobankslagen (biobanksavtal krivs inte):

- Nyinsamlade prov som tas for forskningsstudien men proven analyseras znom sex manader effer
provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter analysen.

o Bada villkoren maste uppfyllas.

o Undantaget giller enbart for studier som blivit etikgodkinda efter den 1 januari
2019. Detta dé etikgodkdnnande och samtycke maste Overensstimma med
hanteringen av prov.

o Omedelbart efter analysen: Riktlinje 1-2 dagar efter slutford analys, dvs den tid som
krivs for att sikra att analysen genomfoérts korrekt och ej behover goras om.

Exempel pa prov som faller inom undantagsregeln
e Prov som analyseras direkt pd provtagande enhet (t.ex. virdavdelning, mottagning,
vardcentral) och forstors omedelbart efter analysen.

e Rutinprov inom klinisk kemi, exempelvis blodstatus, elektrolyter, CRP m.fl. som
analyseras pa lokalt laboratorium och f6rstérs omedelbart efter analysen.

Notera:
e [FBtikansékan krivs oavsett om prov omfattas av biobankslagen eller inte.

e Materialoverforingsavtal (Material Transfer Agreement, MTA) beh6évs om prov ska
skickas for analys oavsett om prov omfattas av biobankslagen eller inte.

e Det far konsekvenser for forskningsstudien om det i ett senare skede visar sig att prov i
en studie ska omfattas av biobankslagen men ar beskriva i etikansékan och i samtycket
sasom att hanteringen faller inom ramen f6r undantagsregeln. Komplettering till
Etikprévningsmyndigheten dr enbart méjlig om felet uppticks inom 6 manader fran
provtagning.

Biobank Sverige rekommenderar darfor att behandla prov sisom att de omfattas av
biobankslagen:
o om det finns minsta tveksamhet om prov faller inom undantagsregeln eller ¢j,
o om prov ska skickas for analys till en mottagare utanfor den egna huvudmannen
och det saknas rutiner eller mallar f6r att kunna uppritta MTA.
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Det innebir att beskriva hur prov kommer att bevaras 1 biobank i etikansokan och i
forskningspersonsinformationen, beskriva i forskningspersonsinformationen dennes
rittigheter att dterta samtycke och hur det gar till, att inhdmta samtycke fran
forskningspersonen till bevarande samt att uppritta biobankslavtal med
biobanksansvarig.

Notera: Biobanksavtal krivs inte heller om det dr Nyinsamlade prov men de tas inte f6r
forskningsstudien utan de tas for vard och behandling. Forskningsstudien tar enbart del av
analyssvar av analyser som bestallts for vard och behandling.

Steg 2: Klargor grundforutsattningarna
Vid planeringen av studien maste féljande fyra grundforutsittningar klargéras for att du ska fa
tillgang till prov fran hilso- och sjukvarden:
1. Vem ir huvudman f6r provsamlingen som ska samlas in eller anvandas? Hilso- och
sjukvarden, universitet eller foretag?
2. Vem ar forskningshuvudman? Hilso- och sjukvarden, universitet eller likemedelsbolag?

Dessa tva forutsittningar reglerar pa vilket sitt du far tillgang till provsamlingen (se Principer for
tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning”, dokument Kla avsnitt 3.4).
3. Ar provsamlingen befintlig eller ny (se definition dokument K1a avsnitt 1.2.7)?

a. For att du ska fa tillgang till en befintlig provsamling (vardprovsamling eller
forskningsprovsamling) inom hilso- och sjukvarden fordras ett beslut fran den
biobanksansvarige. Befintliga prov tagna foér hilso- och sjukvard tillh6r initialt hilso- och
sjukvardens biobank (utgér dir en primir provsamling), men utlimnas i praktiken ofta
till forskningshuvudmannen.

b. Om nya prov ska tas inom hilso- och sjukvirden f6r — och pa uppdrag av —
forskningshuvudmannen, maste du undersoka i vilken biobank hos hilso- och
sjukvardshuvudmannen proven ska inrittas och dven i vilken biobank (hilso- och
sjukvardens eller forskningshuvudmannens) provsamlingen ska forvaras. Det dr viktigt
att fidjgf faststilla vilken biobank som ska ansvara for provsamlingen. Det kan vara en
biobank hos sjukvardshuvudmannen, forskningshuvudmannen, uppdragsgivaren eller
annan bank med vilken forskningshuvudmannen har en 6verenskommelse.

c. Hur 6nskas tillgang? Genom utlimnande till biobank hos forskningshuvudman,
uppdragsgivare eller annan biobank alternativt att prov kvarstar i
sjukvardshuvudmannens biobank. Biobanksavtal skall alltid upprittas for tillgang till nya
och/eller befintliga prov oavsett om de utlimnas eller finns kvar hos
sjukvardshuvudmannen.

d. Vilken typ av prov insamlas alt. 6nskas tillgang till? Exempelvis: blod, vivnad m.fl.

4. Vilken typ av studie planeras?

a. Singelcenter

b. Multicenterstudie
En multicenterstudie kriver en noggrann planering och administration eftersom flera
sjukvardshuvudmin ér involverade. Biobankssamordnare kan kontaktas for att fa
praktisk hjilp och stod. Om proven ar nyinsamlade och ska utlimmnas kan en ansékan enligt
multicenterprincipen anvindas, da kontaktar ni det Regionala biobankscentrum (RBC)
dir forskningshuvudmannen/ huvudansvarig forskare/provare dr verksam in for att
teckna avtal om utlimnande. Observera att for studier med etikgodkdnnande fran en
regional etifprovningsnamnd, dvs med etikgodkinnande innan den 1 januari 2019, ska
ansOkan skickas till RBC i1 den sjukvirdsregion dir etikprovningen dr utford.

Observera att nytagna vivnadsprov vanligtvis enligt rutin anses som befintliga prov, hos
sjukvirdshuvudmannen, di dessa prov granskas av patolog. Dessa prov kan dirfor inte inkluderas i
ett biobanksavtal enligt multicenterprincipen. Se definition i dokument Kla avsnitt 1.2.7.
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Vid andra typer av multicenterstudier, da prov ej utlimnas och for tillgang till befintliga prov,
kontaktar ni istillet aktuella sjukviardshuvudmans biobankssamordnare for avtalstecknande.
Sjukvardshuvudminnen ansvarar for att spara dokumentation om prov och om vem prov
utlimnats till, f6r att mojliggdra sparning av prov. I de fall prov skickas f6r analys inom eller utom
landet ska MTA upprittas. Se dokument K1a avsnitt 1.6 (biobanksavtal) och 3.3.4.

Steg 3: Uppratta en forskningsplan

Forskningsplanen ska férutom sedvanlig vetenskaplig beskrivning innehalla alla n6dvindiga
preciseringar om vilka prov som ska anvindas och hur de ska anvindas sa att inblandade parter
samt etikprovningsmyndigheten (innan 1 januari 2019 etikprévningsnimnden) kan fa ett bra
underlag f6r beslut.

For operativ radgivning vid planering kan landstingens/regionens biobankssamordnare eller
Biobanksfaciliteter vid universitetssjukhus/universitet kontaktas. Se dokument Kla avsnitt 1.5

samt kontaktuppgifter pa www.biobanksverige.se.

Steg 4: Ansok om tillgang till provsamlingen
Fyll i en ans6kan (for aktuell blankett for ansékan se www.biobanksverige.se).

Om det giller nyinsamlade prov, skicka anstkan till sjukvardshuvudmannens/-regionens
biobankssamordnare eller motsvarande. Om det giller en multicenterstudie med nyznsamlade prov
och dir prov ska wtlimnas skickas ansokan istillet till det RBC dir forskningshuvudmannen/
huvudansvarig forskare/prévare dr verksam.

Om det giller befintliga vard- eller forskningsprov ska anstkan skickas till den biobanksansvarige
som fattar beslut efter eventuellt inhdmtande av synpunkter fran ett lokalt biobanksrad eller om det
ar befintliga forskningsprov av provsamlingsansvarig (alternativt av en styrgrupp kopplat till aktuell
provsamling eller vetenskapliga experter utsedda av forskningshuvudmannen). Om prov ska
utlimnas forskrivs villkoren av huvudmannen f6r biobanken. Se dokument Kla avsnitt 3.3.3.

For regulatorisk radgivning kan landstingens/regionens biobankssamordnare eller Regionalt
biobankscentrum (RBC) kontaktas. Se dokument Kla avsnitt 1.5. Se dokument Kla avsnitt 1.5
samt kontaktuppgifter pa www.biobanksverige.se.

Steg 5: Ansok om etikprovning
Ansokan om etikprévning gors for alla forskningsstudier. Nir studien ska hantera provsamlingar
ska foljande avsnitt i ansékningsblanketten sarskilt beaktas:

Avsnitt 1

Allminna uppgifter
Notera gillande 1.5; Att det dr denne forskare som ocksa ska anges i biobanksansckan.

Notera gallande 1.4 samt 1.7. Viktigt att ocksa ange 6vriga deltagande forskningshuvudmin samt
forskare ansvariga for att lokalt genomfora projektet.

Avsnitt 2
Typ av forskning

Avsnitt 3
Syfte och fragestallningar

Avsnitt 4.1
Redogo6r t6r metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen

Avsnitt 4.2
Redogor f6r pa vilket sitt metoden skiljer sig fran klinisk rutin eller den ordinarie behandlingen

Avsnitt 5
Tidsplan
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Avsnitt 6.2
Redogor for det statistiska undetlaget f6r studiepopulationen/undersékningsmaterialets stotlek

Avsnitt 8.2
Hur ménga forskningspersoner kommer att inkluderas i projektet

Avsnitt 9
Information och samtycke

Vigledning angaende vad som ska ingi i en forskningspersoninformation hittas pa
Etikprévningsmyndighetens hemsida (www.etikprovning.se) samt pa Biobank Sveriges hemsida
under Forskning (www.biobanksverige.se).

For att biobanksprov ska kunna ateranvindas i framtida dnnu ospecificerade studier édr det viktigt
att friga provgivarna om samtycke for att spara prov savil f6r den specificerade studien som for
kommande studier som i férekommande fall kommer att godkinnas av
Etikprévningsmyndigheten.

Avsnitt 11

Biologiskt material

Notera; Det dr viktigt att redogora for vilket material som kommer att insamlas, hur biologiskt
material kommer att forvaras, t.ex. i vilken biobank (huvudman och med férdel dven nummer), hur
linge, kodning och om de ska skickas utomlands (inom eller utom EU/ESS), samt vad som ska
hinda med prov efter analys.

Avsnitt 14.1
Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med bidragsgivare eller andra finansidrer

Avsnitt 15.2
Kommer annonsmaterial att anvindas for rekrytering av forskningspersoner

Avsnitt 15.3
Kommer skriftlig information att ges till forskningspersonerna

Avsnitt 15.5
Avser forskning klinisk likemedelsprévning

Avsnitt 15.5.1
FudraCT-nummer

Steg 6: Ta fram provtagningsunderlag (om det géller nya prov)

Om nya prov ska tas inom hilso- och sjukvarden f6r — och pa uppdrag av —
forskningshuvudmannen eller en uppdragsgivare ska du ta fram en provtagningsinstruktion och en
remisshandling.

Steg 7: Sakra tillgang till provsamlingen genom avtal och foreskrift
Din tillgang till provsamlingen dokumenteras i en 6éverenskommelse eller ett avtal.

Anvind en av avtalsmallarna (for aktuella mallar se www.biobanksverige.se). Typ av mall som ska
anvindas beror pa om provsamlingen ska kvarsta i den primira provsamlingen eller om de ska
utlimnas frin den primira provsamlingen till forskningshuvudmannen eller annan med vilken
forskningshuvudmannen har en 6verenskommelse.

Som forskare bér du dessutom alltid tillférsikra dig tillgdngen till provsamlingen genom att
uppritta ett biobanksavtal gillande provsamlingen med sjukvardshuvudmannens
biobanksansvarige. I denna specificeras din tillging till prov i tid, grad och delmingd. For aktuella

mallar se www.biobanksverige.se.

Lis mer om hur forskare far tillgang till prov i dokument Kla avsnitt 3.4.


http://www.etikprovning.se/
http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/

Landstingens/regionernas gemensamma biobanksdokumentation Dokument: K1b Version: 5.4 Sida 6 (10)

Il. Checklistor

Nedan redovisas 6versiktliga checklistor for tre olika situationer nir en forskare 6nskar tillgang till
prov (detaljerade checklistor hittas pa www.biobanksverige.se):

Tillgang till prov som kvarstair i primér provsamling
[ ] Godkind etikprévning — (se steg 5 ovan)

[] Villkoren i beslutet frin Etikprovningsmyndigheten (innan 1 januari 2019 etikprévningsnimnd)
ar uppfyllda

[ ] Rutiner och ansvar f6r kodning/pseudonymisering ir faststillda
g/p Y g
[ Biobanksavtal, > T#gdng till provsamling och personuppgif? for forskning’ (dokument L1), finns (se mall
pa www.biobanksverige.se)
Tillgang till prov via utlimnande till sekundéir provsamling
Godkind etikprovning — (se steg 5 ovan
P g g

[] Villkoren i beslutet frin Etikprovningsmyndigheten (innan 1 januari 2019 etikprévningsnimnd)
ar uppfyllda

[ Biobanksavtal, > T#/fgdng #ill prov och personuppgift for forskning” (dokument L1), finns samt att
ansOkan om utlimnande ar prévad och godkind (se mall pa www.biobanksverige.se).

[] Rutiner och ansvar fér kodning/pseudonymisering ir faststillda

[] Avtal finns avseende provtagning och/eller utlimnande av provsamling (se mall pa

www.biobanksverige.se.)
[ ] Ny biobanksansvarig, om sidan ej tidigare finns, 4r utsedd av den mottagande huvudmannen

[] Anmilan av utlimnande av provsamlingen i sin helhet har gjorts till Inspektionen fér vard och
omsorg (IVO) av utlimnande biobanksansvarig

[ ] Notera: prov far inte utlimnas fran sekundir provsamling

For forskare som skickar prov for analys i ett forskningssamarbete

[ ] Godkind etikprévning — (se steg 5 ovan)

[] Villkoren i beslutet fran Etikprovningsmyndigheten (innan 1 januari 2019 etikprévningsnimnd)
ar uppfyllda

[ ] Rutiner och ansvar fér kodning/pseudonymisering ar faststillda

[ Biobanksavtal, > Tillging till prov och personuppgift for forskning” (dokument 1.1), finns

[[] Overenskommelse (materialéverféringsavtal, MTA) finns med mottagande samarbetsparter
inom eller utom landet f6r provhantering som bl.a. anger att prov ska skickas tillbaka eller
forstoras nar analysen 4r avslutad och att prov endast far anvandas i det specifika
forskningssamarbetet inom ramen for studien (dokument 1.2a)


http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/

Landstingens/regionernas gemensamma biobanksdokumentation Dokument: K1b Version: 5.4 Sida 7 (10)

lll.Exempelsamling

Nedan f6ljer nagra praktiska exempel, dels pa olika huvudmannaskap, dels pa olika typer av
forskningsstudier samt prov som dr tagna for vard och behandling

Vem ar huvudman?

Typfall 1:

Vem idr huvudman fér prov som tas inom hilso- och sjukvarden och som fo6r vardindamal skickas
tor avancerad analys till ett laboratorium i ett annat landsting dér de sedan forvaras?

Rekommendation: Om prov sparas hos det mottagande laboratoriet kan de inga i en primir
provsamling inrittad av huvudmannen fér det mottagande laboratoriet.

Typfall 2:
Vem idr huvudman for prov som tas inom ett landsting/region men som pa uppdrag av
landstinget/regionen analyseras och férvaras hos ett privat laboratorium?

Rekommendation: Huvudman ir landstinget/regionen. Proven ingir i en primir provsamling
som forvaras hos det privata laboratoriet pa uppdrag av huvudmannen. Det privata laboratoriet
foreslar en biobanksansvarig som huvudmannen kan utse och férordna som ansvarig.

Typfall 3:
Vem ir huvudman f6r prov 1 en primir provsamling fran hilso- och sjukvarden som en forskare
som dr anstilld vid universitet bedriver forskning pa?

Rekommendation: Huvudman for proven ar sjukvardshuvudmannen eftersom proven inte
limnats ut till universitetet. Forskningshuvudman ér universitetet. Avtal om hantering for
forskningsindamalet och 6verenskommelse om tillgang till proven mellan forskare och
biobanksansvarig maste finnas.

Typfall 4:
Vem idr huvudman f6r prov tagna inom hilso- och sjukvarden vid flera vardinrittningar i flera
landsting som skickas till en forskningsinstitution (s.k. uppdragsprovtagning)?

Rekommendation: Respektive sjukvardshuvudman ar huvudman fér prov tagna inom sitt
landsting/region. Proven ingir efter provtagningen i en primir provsamling i deras respektive
biobanker och utlimnas darifran till forskningshuvudmannen eller biobank med vilken
forskningshuvudmannen har en 6verenskommelse. I praktiken kommer proven att skickas direkt
till forskningshuvudmannens biobank alternativt till det laboratorium med vilket avtal tecknats om
att utfora analyserna. Huvudman fér den sekundira provsamlingen ir forskningshuvudmannen.
Avtal om hantering for forskningsindamalet och 6verenskommelse om tillgang till proven mellan
forskare och biobanksansvarig maste finnas.

Olika typer av forskningsstudier
Nedan finns fem exempel som belyser hur forskning pa prov tagna inom hilso- och sjukvarden
kan mojliggoras. Hanvisning gors till punkter i praktikan.

1. Forskare A ir heltidsanstilld vid ett universitet och avser att samla prov fran 30
diabetespatienter. Forskare A vill samverka med forskare pa andra orter och med
kolleger utomlands.

Huvudoverenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet med
medicinsk fakultet reglerar principerna foér samverkan med biobanksprov (se dokument Kla
avsnitt 1.1).

Prov tas inom en vardgivares verksamhet och kommer da att ingd i en primir provsamling i
sjukvardshuvudmannens biobank.

Forskare A har en godkind etikprévning som inkluderar alla samarbetspartners och
sjukvardshuvudmin. Den biobanksansvarige f6r biobanken dir den primira provsamlingen finns
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har tillstyrkt ett utlimnande till universitetet. Ett avtal om utlimnande upprittas mellan
huvudminnen (se aktuella avtal pa www.biobanksverige.se). Proven utlimnas till forskare A som
skapar en sekundir provsamling i universitetets biobank. Prov kan sedan skicka fir analys men inte
utlimnas vidare (se dokument Kla avsnitt 3.3.2).

Avtal om hantering for forskningsindamalet och éverenskommelse om tillgang till proven mellan
forskare och biobanksansvarig maste finnas.

MTA: Avtal f6r prov som skickas for analys.

2. Forskare B anstilld av landstinget i X-stad vill géra en multicenterstudie i ett

forskningssamarbete med fem andra forskare fran fem olika landsting.
Huvudoverenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet med
medicinsk fakultet reglerar principerna for samverkan med biobanksprov (se dokument Kla
avsnitt 1.1).

Forskare B har fitt studien, som inkluderar samverkan med de sex landstingen/regionerna och
ingaende forskare, godkint av Etikprévningsmyndigheten.

Prov tas inom sex vardgivares verksamheter och ingar initialt 1 sex primara provsamlingar var och
en i sin sjukvardshuvudmans biobank. Provsamlingarna utlimnas till en sekundir provsamling i
biobanken i landstinget i X-stad.

Vid multicenterstudier med nyinsamiade prov dir proven wutlimnas upprittas avtal mellan
huvudansvarig forskare, biobanksansvarig for mottagande biobank i forskare B:s landsting och
chef for Regionalt biobankscentrum dir forskningshuvudmannen/ huvudansvarig
forskare/provare ar verksam. chef for Regionalt biobankscentrum har fullmakt att teckna avtalet
pa uppdrag av berorda e-biobanksansvariga (se aktuella avtal pa www.biobanksverige.se).

Vid multicenterstudier som giller befintliga prov eller i de fallen nyinsamlade prov ej utlimnas (se
dokument K1a avsnitt 3.4.2 om Multicenterprincipen) upprittas avtal mellan forskare B:s
sjukvardshuvudman och de aktuella sjukvardshuvudminnen (se aktuella avtal pa
www.biobanksverige.se).

De forskargrupper som ingar i studien kan direfter genomféra studien.

3. En likemedelsstudie drivs av ett utlindskt likemedelsbolag med 15 svenska ingdende
kliniker beldgna i nio olika landsting. En svensk forskare C, anstilld vid ett universitet,
ir ansvarig for studien. Rutinprov analyseras direkt pa varje klinik. Ovriga prov skickas
till ett centralt laboratorium i Sverige och till tva andra laboratorier i utlandet — dels ett
laboratorium med vilket forskare C bedriver forskningssamarbete, dels till
likemedelsbolagets utlindska laboratorium.

Det finns ett huvudavtal mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och

Likemedelsindustriférbundet (LIF) som reglerar principer mellan avtalsparterna kring

provhantering (se www.lif.se).

Proven tas av nio olika vardgivare och ingar i en primir provsamling i respektive
sjukvardshuvudmans biobank.

C har en godkind etikprévning for studien som inkluderar alla samarbetspartners och
sjukvardshuvudmin.

Prov som kastas direkt. Prov f6r vird genomférs pa varje klinik och dérefter destrueras proven.
Likemedelsbolaget ska enbart delges analysresultaten. Biobanksavtal beh6vs ej 61 dessa prov da
proven ej ir tagna for forskningsstudien.

Forskningsprov (prov som tas med anledning av forskningsstudien) tas ocksa pa mottagningen,
analyseras direkt pa provtagande enhet och forstérs omedelbart efter analysen. Biobanksavtal
behovs ej for dessa prov da de ej omfattas av biobankslagen.
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Ovriga prov utlimnas frin de olika sjukvirdshuvudminnen till en sekundir provsamling i forskare
C:s forskningshuvudmans biobank (d.v.s. lakemedelsbolagets biobank), som maste finnas 1 Sverige.
Hirifran kan prov sedan skickas f6r analys och forskningssamarbete inom och utom landet i
enlighet med undantagsregeln, beslut frin etikprévning och upprittade avtal (aktuella avtal pa
www.biobanksverige.se).

For prov som ir nytagna kan biobanksavtal tecknas via multicenterprincipen. Ingir dven befintliga
prov miste separata avtal tecknas med respektive biobank for dessa.

Inga prov far slutfGrvaras utomlands. Forskningshuvudmannen f6r den sekundira provsamlingen
har det 6vergripande ansvaret for provsamlingen inkl. att avtal/MTA finns tecknade med de
laboratorier som utfor analyser.

4. En kohortstudie koordineras av en universitetsanstilld D. Provsamlingen byggs upp
successivt med upp till 50 000 patienter. Varje ar tillfors 2 000 nya prov fran olika
vardcentraler.

Proven tas inom flera virdgivares verksamheter och ingar initialt i primira provsamlingar i

respektive vardgivares biobank.

Forskare D har godkind etikprévning och multicenteravtal med varje ingiende
sjukvardshuvudman som successivt limnar prov till en sekundir provsamling under forskare D:s
forskningshuvudmans biobank. Avtal och hantering foljer principerna i punkterna, (se checklista
ovan och aktuella mallar pd www.biobanksverige.se).

Varje provgivare vars prov ska anviandas har informerats skriftligt och samtyckt till att delta i en
specifik forskningsstudie, till att prov sparas i biobank, skickas for analys och till att
personuppgifter sparas. All provtagning sker med nagon typ av forskningsremiss som utformas for
varje studie.

En kopia av provremissen sparas som journaldokumentation for sparning av prov. Finns ingen
lokal provare ansvarar huvudprévare £6r att spara prov i de fall provgivare tar tillbaka sitt
samtycke.

Remiss och prov skickas till provmottagande enhet.

Provsamlingen och varje enskilt prov ska vara registrerad i biobank hos forskningshuvudmannen.

5. Forskare E som ir anstilld vid ett universitet leder en stor epidemiologisk studie om
olika prediktorer fér cancerutveckling. Med data fran cancerregistret har forskaren
information om 50 000 patienter med ventrikelcancer som fick diagnosen 15-25 ar
tidigare. Man har sparat material i patologibiobanker hos tio olika huvudmin. Ett
forskningssamarbete etableras mellan forskare E och forskare F, G och H pa tre olika
universitetskliniker.

Prov befinner sig i tio sjukvardshuvudmins primira provsamlingar.

Forskare E soker etikprévning for att fa tillgang till prov och personuppgifter utan provgivarnas
samtycke, och Etikprovningsmyndigheten godkinner detta. Forskare E anséker hos alla tio
biobanksansvariga om ett utlimnade till forskare E:s sekundira provsamling under forskare E:s
forskningshuvudman. Utlimnande biobank far ta betalt enligt sjalvkostnadspris for att fa fram
materialet. Avtal upprittas mellan forskare E:s forskningshuvudman och alla tio sjukvards-
huvudmin avseende utlimnande och tillgang till prov f6r forskningssamarbete och provanalys med
alla tre forskningsmedarbetarna i enlighet med forskningsplanen. Avtalet reglerar hela
provanvindningen och vad som sker efter det att studien upphért (se aktuella avtal pa

www.biobanksverige.se)
6. Forskare I dr landstingsanstilld pa Universitetssjukhuset och har sedan nigra ar

intresserat sig for ALS-patienter. I samband med provtagning har prov sparats i
sjukvardens biobank som en primir provsamling och patienterna har samtyckt till bade
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sjukvérd och forskning. Forskare I vill nu anvinda dessa prov for en forskningsstudie i
samarbete med andra forskare bade inom och utom landet.

Forskare I ansoker darfor till Etikprévningsmyndigheten for att fa studien godkind inklusive att fa
skicka prov i ett forskningssamarbete inom och utom landet. Forskare I ansoker till den
biobanksansvarige pa sjukvardsbiobanken tillgang till prov. Avtal om tillgang till prov tecknas f6r
provsamlingen som ger forskare I dispositionsritt till prov under studietiden och forskare I kan
aven ansoka om forlingd tillgang direfter. Forskare I kan under studietiden skicka prov for
forskningssamarbete sivida patienterna samtycker till detta, prov ir pseudonymiserade/kodade
samt prov destrueras eller aterlimnas efter samarbetet avslutats. I de fall prov skickas for analys ska
det upprittas MTA med ansvarig féretridare f6r mottagande verksamhet som beskriver vad som
ska/far géras med prov under och efter studien.



