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K4.1 Instruktion for att fylla i blankett L1.1 for inrattande
av provsamling for forskning

Detta ar en instruktion om hur du fyller i blankett for ansdkan om inrattande av prov i biobank.

L1.1 Inrattande av Ska fyllas i for inrattande av prov i biobank.

ing for forskni
provsamling for forskning e Alla prov som ska anvandas i forskning och som omfattas av biobankslagen ska
inrattas som en provsamling i en biobank i Sverige.

e Det dr biobanksansvarig som beslutar om att en provsamling ska inrattas i
biobanken och for vilket eller vilka @ndamal den far anvandas.

e Ansdkan om inrattande sker genom att forskaren ansoker via en s.k.
biobanksansodkan till biobanksansvarig.

e Biobanksansokan blir efter signerat godkannande av biobanksansvarig en
dverenskommelse/biobanksavtal.

e  Syftet med Overenskommelsen/avtalet om inrattande ar att uppfylla lagkrav for
forskningsprov samt reglera forskarens (provsamlingsansvariges) tillgang till
provsamlingen for det aktuella syftet.

Avtalet kan vid behov kompletteras med:

e Blankett L1a, L1b, L1c om befintliga prov ska inrattas som ny provsamling.

e  Operativa serviceavtal/motsvarande som reglerar hur inrdttade prov ska hanteras.

e Blankett L2al, L2a2 eller L2a3 om inrattade prov ska skickas for atgard.

L1.2 Avtal om utldmnande av | Se dokument K4.2
prov och personuppgift

L1.3 Ansokan om andring av Se dokument K4.3
tidigare godkand
biobanksansokan

L1.1. Inrattande av provsamling for forskning och tillgang till
prov

1. Forskningsstudien

1.1 Studiens namn Ange samma namn som anges i ansokan om etikprovning.

1.2 Studiens arbetsnamn Ange samma arbetsnamn som anges i ansokan om etikprévning om tillampligt.
och/eller studie-ID

1.3 EudraCT-nr Ange vid klinisk provning av lakemedel som godkants av Lakemedelsverket.
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For att kunna identifiera kliniska provningar av ldkemedel inom Europa har varje sadan
provning ett unikt EudraCT-nummer. F6r mer information om EudraCT-nummer ga till
Lakemedelsverkets hemsida. For kliniska provningar och prestandastudier som regleras
av nagon av EU-férordningarna 536/2014, 2017/745 och 2017/746) och har ett EU-
provningsnummer eller CIV-ID anvands i stallet blankett T1.1.

1.4 Etikprovning, inklusive
andringar

Godkand ansékan om etikprévning for studien kravs for att anvanda identifierbara
humana prov i en forskningsstudie.

Notera: Ett etikgodkdnnande galler tillsvidare forutsatt att forskningen har paborjats
inom tva ar fran det datum som beslutet om godkdnnande vann laga kraft. En
andringsansokan till Etikprovningsmyndigheten krdvs om studien har andrats sa att
forskningspersonernas sakerhet paverkas eller om @ndringen i 6vrigt kan paverka den
risk-/nyttabeddomning som gjorts vid den tidigare provningen av ansokan (t.ex. om
manga fler forskningspersoner ska inkluderas, om storre mangd provmaterial 6nskas
eller om nya metoder eller nya analyser ska utféras pa redan insamlat material).

1.4.1 Ange samtliga diarienummer for godkanda ansokningar om etikprovningar.

Notera: Vid handlaggning av biobanksansdkan granskas dverenstammelse mellan
biobanksansdkan, ansékan om etikprévning, godkannande fran
Etikprévningsmyndigheten (EPM) alternativt Overprévningsnamnden for etikprévning
(Onep) och forskningspersonsinformation (om s&dan finns). For att undvika férseningar i
handldggningen ar det viktigt att biobanken far den senaste versionen (markerad
Avslutad eller Beslutad i Ethix) som &r godkénd av EPM/Onep eller som skickats till EPM
for beslut.

2. Sokande/Forskningshuvudman

2.1 Ansvarig huvudman for
forskning
(forskningshuvudman)

Forskningshuvudmannen, samma som angivits som sékande forskningshuvudman i
ansokan om etikprdévning.

Forskningshuvudman ar den organisation, myndighet eller foretag i vars verksamhet
forskningen sker. Forskningshuvudman har ett 6vergripande ansvar for verksamhet
(juridiskt och ekonomiskt) dar forskaren i fraga ar verksam och som angivits i ansékan
om etikprovning. Forskningshuvudman kan i biobanksansokan aldrig vara en fysisk
person.

Notera: Utgdngspunkten dr att sékande forskningshuvudman dven dr ansvarig huvudman
for biobanken, men det finns aven mojlighet att inrdtta prov i provsamling hos annan
huvudman. | ett forskningsprojekt med flera deltagande forskningshuvudman finns flera
alternativ, sasom att

—  Enav forskningshuvudmannen kan utses till ansvarig biobankshuvudman,
exempelvis den forskningshuvudman som anges som sokande forskningshuvudman
i etikansokan, eller

—  Alla deltagande forskningshuvudman blir biobankshuvudman for de prov som
samlas in till och bevaras i provsamling i biobank hos respektive deltagande
forskningshuvudman.

2.2 Ansvarig forskare

Den ansvariga forskare for projektet (forskningsstudien) som anges i ansékan om
etikprovning.

Notera: Pa Etikprovningsmyndighetens hemsida beskrivs att ansvarig forskare har ett
overgripande ansvar for forskningen och ar kontaktperson gentemot
Etikprovningsmyndigheten och ska aven vara den person som forskningspersonerna
sedan ska kunna vanda sig till med fragor. Det finns endast en ansvarig forskare for hela
studien, aven nar flera forskningshuvudman deltar.



https://www.lakemedelsverket.se/
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Vid ans6kan om att en provsamling ska inrdttas i biobank hos annan huvudman: Normalt
ska ansvarig forskare sanda in ansokan om inrattande till forskningshuvudmannens

biobank, men i vissa studier innebar studieupplagget att provsamling ska inrdttas hos
nagon annan av de deltagande forskningshuvudmannen an den dar ansvarig forskare
finns:

o Om ansvarig forskare inte har behorighet att teckna avtal med extern part behdver
dven representant som har behdrighet hos sékande forskningshuvudman signera
avtalet. Ansvarig forskare signerar i dessa fall avtalet s som havandes ldst och
forstatt detsamma. Vid detta alternativ ska sektion 9.2 anvandas for underskrift.

o Om det finns en lokal forskare (annan an ansvarig forskare) hos en deltagande
forskningshuvudman (annan an sokande forskningshuvudman) som ska inrdtta
provsamling och bli provsamlingsansvarig. Se sektion 2.3.

2.3 Lokal forskare

Sektionen anvands i studier med flera deltagande forskningshuvudman med ett
studieuppldgg som innebar att

—  prov ska inrattas i lokal biobank med lokal forskare som provsamlingsansvarig

— ansvarig forskare finns hos en annan forskningshuvudman an den dar deltagande
forskningshuvudman och lokal forskare finns.

Om det finns en lokal forskare hos en deltagande forskningshuvudman (annan an
sokande forskningshuvudman) och provsamlingen ska inrdttas i deltagande
forskningshuvudmanens biobank behdver detta meddelas till biobanken dar provsamling
ska inrattas av ansvarig forskare och styrkas av deltagande forskningshuvudman. Sektion
9.2 kan anvandas for underskrift av deltagande forskningshuvudman i detta fall.

2.4 Andra kontaktpersoner

Ange kontaktuppagifter till ytterligare personer, om tillampligt, t.ex. kontaktpersoner for
genomforande av forskningsstudien, studiekoordinator eller forskningssjukskoterska.

Kontaktuppagifter till flera personer kan anges i samma ruta.

3. Ansvarig biobank (dar provsamling ska inréttas)

3.1 Huvudman for biobanken i
vilken provsamlingen ska
inrattas

Ange huvudman for den biobank som ska ansvara for prov.

Notera: Ansvarig huvudman for biobanken bor i forsta hand vara den juridiska person
som beslutat om insamlingen av prov (forskningshuvudmannen). Ett prov som tas bade
for vard och for forskning ska initialt registreras i en biobank hos
sjukvardshuvudmannen. Se dven notering i 2.1

3.2 Biobankens namn

3.3 Biobankens
registreringsnummer

3.4 Biobanksavdelning

Ange biobank dar provsamling ska inrattas.

3.2 och 3.3 Kontakta biobanksansvarig/biobankssamordnare for information gallande
biobankens namn och registreringsnummer (enligt Inspektionen for vard och omsorg,
IVO) samt, om tillampligt (for sédra sjukvardsregionen), biobankavdelning.

3.5 Ovrig information

Fylls i av biobanken



https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
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4. Provsamlingen som ska inrattas

4.1 Provsamlingen som ska
inrattas omfattar

Kryssa i om ansdkan avser nyinsamlade prov och/eller befintliga prov (se
informationsruta nedan).

Om tillgang till befintliga prov dnskas, kryssa i relevant bilaga for befintliga prov.

4.2 Prov ska vara tillgangliga
for studien

4.2.1 och 4.2.2 Ange samma tidsperiod som anges i "Hur ldnge ska det biologiska
materialet vara tillgangligt for projektet” i ansokan om etikprévning.

4.3 Prov ska sparas efter att
studien ar avslutad

Ange samma tidsperiod som anges i "Hur lange ska det biologiska materialet vara
tillgangligt efter att projektet ar avslutat” i ansdkan om etikprévning, dvs for framtida
forskning efter aktuell studie har avslutats.

4.4 Prov som ska inga i
provsamlingen

4.4.1 Beskriv innehall och antal nyinsamlade prov. Ange den provtyp som samlas in fran
provgivaren (se exempel nedan).

4.4.2 Beskriv innehall och antal befintliga prov. Ange den provtyp som kraver ett
tillstyrkande av den provsamlingsansvarige (L1a, L1b eller L1c) (se exempel nedan).

A. NYINSAMLADE PROV: Ange provtyp (blod, urin, likvor, vavnadstyp, faeces etc) for
nyinsamlat prov.

B. BEFINTLIGA PROV: Ange provtyp (vavnadstyp, tumormaterial, celler, blod, serum,
plasma, DNA etc) som hdamtas fran, eller forst ska registreras i befintlig
provsamling.

C. Ange antal individer, inklusive screenade individer vars prov ska ingad i
provsamling

D. Ange antal prov per individ, exempelvis sa manga ror som tas av provgivaren.
Ange vad som galler for respektive provtyp (ett kryss per rad).

1. Destrueras inom nio manader efter provtagning men inte omgaende (dvs prov
sparas langre an 1-2 dagar efter slutford analys).

2. Sparas som langst till datum angivet i 4.2.2, varefter prov destrueras.
3. Sparas efter att studien ar avslutad (angivet i 4.3).

Notera: Angivna provtyper maste omfattas av det som angivits i ansokan om
etikprovning och forskningspersonsinformationen.

Endast ett kryss per rad om hur prov ska hanteras (alt 1-3).

Samma provtyp ska sta pa flera rader om antal (kolumn C och D) och/eller hantering
(kolumn E) varierar.

Fler rader kan laggas till genom att placera markdr i tabell och darefter hovra dver
tabellens vansterkant och tryck pa + tecknet.

Exempel: Vid 1 urinprov och 3+4 blodprov per patient i en studie.

4.4.1 Nyinsamlade prov

A. Provtyp C. Antal individer D. Antal prov per E. Prov ska:
individ 1 2 3
(Ett kryss/rad)
Urin 150 1 Ooad
Blod 150 3 O X O
Blod 50 4 OO
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Exempel 1: Vid 6nskemal om diagnosglas fran primara diagnostillfallet och fran recidivtillfalle, farskfrusen vavnad fran bada
tillfallen. Studien omfattar 150 individer/patienter.

4.4.2 Befintliga prov

B. Provtyp C. Antal individer D. Antal prov/PAD E. Prov ska:
per individ 1 2 3
(Ett kryss/rad)
Diagnosglas 150 2 O0X
Paraffinkloss 150 2 OO
Farskfrusen vavnad (primar och recidivtillfalle) 150 1-2 O O
Vatskebaserad cytologi 150 1 a O

Exempel 2: Onskemal om vitskebaserad cytologi fran diagnostillfillet. Studien omfattar 350 individer/patienter.

4.4.2 Befintliga prov

B. Provtyp C. Antal individer D. Antal prov/PAD E. Prov ska:
per individ 1 2 3
(Ett kryss/rad)
Vatskebaserad cytologi 350 1 OX0Od
Informationsruta:

Nyinsamlade prov

e Prov som tas for en specifik forskningsstudie.

Befintliga prov

Vid beslut om tillgang till befintliga prov for ny forskning ska bl.a. sddant beaktas som behdvs for att ansvarig for
det andamal for vilket prov samlas in och bevaras ska kunna fullgéra sitt ansvar.

e  Prov som forvaras i regionernas biobanker och som dr tagna inom halso- och sjukvarden for provgivarens vard,
diagnostik och behandling.

Dessa prov tillhor hdlso- och sjukvardens biobank. For att fa tillgang till dessa prov fordras ett beslut fran
biobanksansvarig som bl.a. har till uppgift att tillse att provsamlingsansvarig for vardprovsamlingen beddmer att
tillrackligt med material finns kvar for eventuell framtida vard, diagnostik och behandling. Till befintliga prov raknas
dven nytagna prov som hanteras enligt vardrutin av kliniskt laboratorium, exempelvis enhet for patologi, da det
krdvs en bedomning av vilken del/volym som kan anvandas for forskning utan att det paverkar diagnostiken. Notera:
det ar inte tillatet att begara ut mer material an studien kraver.

eller

e  Prov tagna for en specifik forskningsstudie eller dar samtycke till bevarande efter studieavslut for framtida
forskning finns.

Villkor for tillgang till dessa prov regleras i befintlig 6verenskommelse/biobanksavtal mellan provsamlingsansvarig
och biobanksansvarig. For att fa tillgang till dessa prov for ny forskningsstudie ska beaktas att det inte inkrdktar pa
pagdende forskning. Det fordras tillstyrkande av provsamlingsansvarig och sedan formellt beslut av
biobanksansvarig och vid behov ny etikansdkan och nytt biobanksavtal.




Dokument: K4.1 Version: 10.1 Sida 6 av 7

5. Prov fran foljande huvudman ingar i provsamlingen
som inrattas

Ange hos vilken/vilka huvudman nyinsamling av prov sker och/eller som befintliga prov ska hamtas fran.

Notera: Av sparbarhetsskal ar det relevant for den biobank dar prov inrdttas att fa kannedom om den provsamling som ska
inrattas i biobanken har samlats in/kommer fran andra huvudman.

—  Gallande nyinsamlade prov: Det ar ocksa relevant for de regioner dar prov nyinsamlas att fa besked om att de inte
ska vara ansvarig huvudman utan att det finns en biobank som tagit pa sig ansvaret. Blankett L7 anvands for att
meddela den region dar nyinsamlade forskningsprov tas att den regionen inte ska vara ansvarig biobank for dessa
prov. Ansvarig forskare ar ansvarig for att tillse att L7 skickas, men i de fall ansvarig biobank ar en region har
regionernas biobanker kommit verens om (som ett stdd till forskare) att de skickar L7 till de regioner dar prov
nyinsamlas. Uppgifterna i punkt 6 gdllande vilka huvudman som prov nyinsamlas i ar sdlunda ocksa ett stod for
ansvarig biobank och ansvarig forskare for att veta vilka regioner som L7 ska skickas till.

—  Gallande befintliga prov: Uppgiften kan daven anvandas som ett stdd for att kontrollera att L1.2 ska tecknats gallande
utlamnande av prov.

Fler rader kan ldggas till genom att placera markor i tabell och darefter hovra 6ver tabellens vansterkant och tryck pa +
tecknet.

—  Om hemprovtagning genomfdrs och proverna skickas direkt till den ansvariga biobanken utan att passera nagon
annan deltagande regional huvudman, kan detta anges pa en separat rad enligt: "Hemprovtagning: prov tas i hela
landet och skickas direkt till ansvarig biobank med post." Hemprovtagning medfor inget utskick av L7.

6. Ovriga uppgifter

6.1 Beskriv var (plats/platser) | Ange plan for fysisk forvaring av prov. Detta ar viktigt for att veta om ytterligare avtal
prov fysiskt ska forvaras behover upprattas.

Exempelvis om prov ska forvaras fysiskt i ansvarig biobank (serviceavtal kan behdva
upprattas) eller om prov ska forvaras fysiskt pa annan plats inom eller utanfor
huvudmannen for ansvarig biobank. Om prov ska forvaras utanfér huvudmannen behdéver
ett materialoverforingsavtal (MTA) gallande atgarden forvaring upprattas mellan
ansvarig biobank och den verksamhet dar prov forvaras fysiskt.

6.2 Ovriga uppgifter gillande | Ange om det finns andra villkor gillande hanteringen av provsamlingen. Har kan
provsamlingen exempelvis anges om det kravs ett styrgruppsbeslut for uttag/utplock.

7. Fakturering (om tillampligt)

Exempelvis handlaggande av ansokan, registrering eller insattning av prov i en biobank eller framplock av prov kan
generera kostnader som sjukvardshuvudmannen tar ut ett sjalvkostnadspris for. Ange i tillampliga fall faktureringsadress.

8. Villkor for inrattande

Fortryckta villkor galler alltid vid inrattande av provsamling for forskning.

9. Underskrifter

Kontakta ansvarig biobank angaende signeringsmetod (elektronisk eller wet-ink/black)

9.1 Ansvarig forskare Anviénds ndr:
e ansvarig forskare ansoker om inrdttande av provsamling i biobank hos den egna
forskningshuvudmannens biobank

e ansvarig forskare ansoker om inrdttande av provsamling i biobank hos annan huvudman
och ansvarig forskare har behdrighet att teckna avtal med extern part
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Ansvarig forskare (angiven i 2.2) ska skriva under ansokan.

For vagledning vem som ska signera se dven dokument K4b.

9.2 For
forskningshuvudmannen

Om tillampligt. | de fall ansvarig forskare inte finns hos huvudmannen for biobanken.

Anvdnds ndr:
e ansvarig forskare ansoker om inrdttande av provsamling i biobank hos annan huvudman
och ansvarig forskare saknar behérighet att teckna avtal med extern part

Behorig foretradare for sokande/ansvarig forskningshuvudman (sékande/ansvarig
forskningshuvudman har angivits i 2.1) ska skriva under ansokan (9.2.1-9.2.3).
Ansvarig forskare (angiven i 2.2) ska skriva under ansokan (9.2.4-9.2.6).

o lokal forskare hos deltagande forskningshuvudman ska vara ansvarig for provsamling
som inrdttas i lokal biobank

Ansvarig forskare ska via sin arbetsmejl meddela biobanken dar prov ska inrattas
(for aktuella e-postadresser se biobanksverige.se under kontakt) att en lokal forskare
hos den deltagande forskningshuvudman ska inratta provsamlingen. Deltagande
forskningshuvudman ska vara angiven i etikansokan.

Behorig foretradare for deltagande forskningshuvudman dar lokal forskare arbetar
ska skriva under ansokan (9.2.1-9.2.3).

Lokal forskare (angiven i 2.3) ska skriva under ansokan.

For vagledning vem som ska signera se daven dokument K4b.

9.3 For ansvarig biobank

Biobanksansvarig eller annan behdorig foretradare for ansvarig biobank ska skriva under
ansokan.

Biobanksansvarig (eller annan behdrig foretradare) anger med ett kryss om ansokan
beviljas eller avslas.

e Om ansokan beviljas kan specifika villkor for beviljandet anges.

e Om ansokan avslds ska detta motiveras till den s6kande. Hanvisning till bilaga kan
ske.
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