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Projektets primara syfte
var att undersoka om vadrdet av
prov insamlade for andamalen vdrd
och behandling kan utokas genom att
skapa forutsdttningar som underldttar
anvandning av dessa inom etikprévad
medicinsk forskning i syfte att
forbattra folkhdlsan.

Sammanfattning och konkreta

forslag

Bevarade prov i kombination med hilsodata ar
ofta en forutsattning for etikprovad medicinsk
forskning. Forskningen ger oss ny kunskap

att forsta, forebygga och lindra sjukdom och
darmed bidra till battre folkhalsa for Sveriges
befolkning.

1 Sverige finns 7 universitet med medicinsk fakultet
och 21 regioner som alla idr sin egen huvudman.
Sammanslaget innehar regionerna och universiteten
uppskattningsvis 150 miljoner prov bevarade i
biobanker med en arlig tillférsel pa cirka 3 miljoner
prov. Dd merparten (6ver 90%) av proven tas och
bevaras f6r dndamdlen vérd och behandling dr ocksa
infrastrukturen f6r hanteringen och informationen
kring proven anpassad efter just dessa behov. Det
kan didrmed finnas behov av ytterligare st6d, i form
av infrastrukturer, information eller standarder
gillande prov for att utdka dess virde f6r etikprovad
medicinsk forskning. Etikprévad medicinsk forskning
genererar ny kunskap om orsak till sjukdomar,
diagnostik, diagnosklassifikationer, férbittrade och
skriddarsydda behandlingar, nya likemedel och
vaccin, till forman for forbattrad halsa.

Projektets primira syfte var att undersdka om
virdet av prov insamlade f6r dndamalen vard

och behandling kan utékas genom att skapa
forutsittningar som underldttar anvindning av

dessa inom etikprévad medicinsk forskning i syfte

att forbittra folkhilsan. Detta ska alltid ske pa

ett for patienter och provgivare sikert sitt och i
enhetlighet med deras limnade samtycke. Malet ér att
tillgdngen ska vara till gagn f6r patienter och beakta
allminhetens intresse.

Synpunkter, erfarenheter och reflektioner
inhdmtades under hésten 2018 av nationella
projektkoordinatorer f6r biobanksstrategi (Biobank
Sverige) genom rundabordssamtal arrangerade av
och i Uppsala-Orebro sjukvirdsregion, Syddstra
sjukvardsregion och Norra sjukvardsregion samt via
enkiter som skickades till intressenter i Stockholms
sjukvardsregion, Vistra sjukvardsregion och S6dra
sjukvardsregion.

Vid samtliga rundabordssamtal lyftes upplevelsen
av begrinsningar i tillgdngligheten till bevarade
biobanksprov fram, och att detta leder till att
bevarade vird och behandlingsprov inte kan
tillgdngliggdras 1 6nskad utstrdckning 1 etikprovad
medicinsk forskning. Flera atgirder att arbeta vidare
med gillande effektivisering av biobanksprocesser
foreslogs, bade relativt enkla I6sningar samt mer
omfattande och komplexa.




1. Information
om vardprovsamlingar och
bevarade vardprov

Information om vad det finns for
vardprovsamlingar, likval om vilka prov

som finns bevarande i dessa efterfragades.

Detta for att stdrka den nationella etik-
provade medicinska forskningen och
mojliggora att patienter och provgivare
kan inkluderas i forskning och
lakemedelsprovningar.

3.0kad kunskap om preanalys
i relation till bevarat prov

For att uppnad hog kvalitet pa bevarade
prov kravs en god forstdelse kring den
preanalytiska hanteringen. Utbildningspaket
kring vardet av preanalys, standardiserad
biobankning, nationell harmonisering av
biobankning, sparbarhet med mera, riktat
till personal som hanterar prov
efterfragades.

5. Underldtta for
samtycken

Forskningspersonsinformation och
samtyckesmodeller for att oka patientens
och provgivarens medvetenhet om
mojliga studier, forenkla forfarandet for
forskaren och forbattra kommunikation
mellan provgivare, provtagare och
forskare efterfragades.

Vid rundabordssamtalen och i enkat lyftes flera forslag for att oka vdrdet

av befintliga vard och behandlingsprov. Mer utforlig beskrivning av
forslagen finns pa sid 7-15.

2.Kannedom om det
enskilda provets kvalitet

For att sakerstalla det enskilda
provets kvalitet efterfrigades
dokumenterad och standardiserad
sparbarhet av hur provet
hanterats.

4.0kad kunskap om
provetik och provhantering
i relation till bevarat prov

Informationsspridning och utbildning
for att harmonisera forhallningssatt
och principer i relation till hantering
av etiska fragestallningar i relation
till det enskilda provet
efterfragades

7.Underlatta
uttagsprocessen

For att mojliggora slagkraftig,
nationell och etikprovad medicinsk
forskning och darmed utveckling av

varden till nytta for invanare och
patienter efterfragades dedikerade
resurser for operativ biobankning

lokalt i samtliga regioner.
6. Ateranvindning gareg

avresultat

For att gynna etikprovad medicinsk
forskning och utveckling samt bidra
till forbattrad halsa for Sveriges
invanare efterfragades mojligheten
att ateranvanda analysresultat,
istallet for re-analys av samma
analyser pa samma prov.




Bakgrund

Biobanker i Sverige

I Sverige finns 7 universitet med medicinsk fakultet
och 21 regioner som alla ir sin egen huvudman.
Sammanslaget innehar regionerna och universiteten
uppskattningsvis 150 miljoner prov bevarade i
biobanker med en arlig tillférsel pa cirka 3 miljoner
prov. Da merparten (6ver 90%) av proven tas och
bevaras f6r indamdlen véird och behandling dr ocksa
infrastrukturen f6r hanteringen och informationen
kring proven anpassad efter just dessa behow.
Den hir rapporten fokuserar pa prov tagna och
bevarade f6r dandamadlen vard och bebandling, men har
dven lyssnat in aspekter gillande prov bevarade f6r
dndamalet forskning. Notera att det som i denna
rapport bendmns med begreppet forskning syftar till
etikprévad medicinsk _forskning (akademisk och industriel]).
Via avtal finns etablerade samarbeten mellan
universitet och region med universitetssjukhus,
bland annat betriffande etablering av rutiner f6r
biobankning av forskningsprov i vardens biobanker.
Det pagar daven kontinuerligt arbete for att stirka
samarbetet dven mellan universitet/hdgskola och
enskild region i frigan. De 21 regionerna ar indelade
i sex sjukvardsregioner inom vilka det pagar utokat
samarbete med gemensamma satsningar och
funktioner, exempelvis Regionala biobankscentrum
(RBC) och sjukvirdsregionala biobanksrad.

Vardprovsamlingar

De storsta provsamlingarna bestir av prov insamlade
och bevarade f6r dndamadlen vird och behandling
och finns inom disciplinen &/nisk patologi och cytologi
(cirka 90%). Direfter foljer:

* klinisk mikrobiologi,

* nyféddhetsscreening (PKU-biobanken),

* Kklinisk genetik,

¢ Kklinisk immunologi,
* klinisk kemi.

Det material som framférallt bevaras dr vivnad
(klossar och snitt), celler/utstryk, blod, plasma,
serum och likvor. Prov tagna och bevarade f6r vard
och behandling anvinds f6r flera indamal.

*  Uppfoljning av den enskildes diagnos: Med fokus pa
den enskilde provgivaren kan en tidigare analys
behoéva géras om.

*  Kvalitetssikring: Systematiskt kvalitetsarbete krivs
for att sakra kvalitet och analysmetod.

*  Metodutveckling for ny och siikrare diagnostik:
Omfattar framforallt utveckling och inférande av
nya metoder vid enskilt laboratorium.

*  Utbildning: Utbildning av exempelvis nyanstilld
personal inom enskild region, studenter och
doktorander.

*  Forskning: Prov insamlat och bevarat for
indamalen vard och behandling ir en
forutsittning for forskning och didrmed
genererande av ny kunskap for att forsta,
térebygga och lindra sjukdom samt bidra till
bittre folkhilsa f6r Sveriges befolkning.

Registrerad information
tillhorande vardprov

Information som sparas om prov taget och
bevarat f6r indamélen vird och behandling lagras
1 regionernas laboratorieinformationssystem
(LIS). Inom vissa regioner lagras dven

yttetligare information (exempelvis tid f6r
infrysning och frysposition) betriffande

bevarat vard och behandlingsprov i lokalt
informationssystem. Information om hanteringen
av prov bevarade for forskning kan finnas i lokalt
laboratorieinformationssystem for det dndamadlet

(LIMS).




Fragestallning och syfte

D4 befintliga vird och behandlingsprov med
tillhérande information primirt bevaras for
diagnostik, vird och behandling dr ocksé
infrastrukturen f6r hanteringen av och informationen
kring enskilt prov anpassad efter de behoven.
Fragan ir sdledes om ytterligare infrastrukturer
och/eller standarder betriffande information
och provhantering behévs och i sidana fall hur
sddana fordndringar kan géras i den befintliga
infrastrukturen. Detta for att 6ka vardet av insamlade
vard och behandlingsprov f6r forskning.

Projektets primira syfte var att underséka om
virdet av prov insamlade f6r dindamalen véird
och behandling kan utékas genom att skapa
férutsittningar som underldttar anvindning av dessa
inom forskning i syfte att forbittra folkhalsan. Detta
ska alltid ske pa ett for patienter och provgivare
sikert sitt och i enhetlighet med deras limnade
samtycke. Milet ar att tillgingen ska vara till gagn for
patienter och beakta allminhetens intresse.

Nationella projektkoordinatorer

for biobanksstrategi
Under 2018 tillsatte Biobank Sverige tva nationella
projektkoordinatorer f6r biobanksstrategi,
Elisabeth Norén (Region Jonkopings lin) och
Maria Liljander (Region Skéne). Det 6vergripande
malet med koordinatorernas uppdrag var att -
tillsammans med RBC, operativ biobanksservice,
biobankssamordnare, berérda verksamhetet,
vetenskaplig kompetens och vid behov juridisk/
etisk kompetens samt patientrepresentanter och
aktuella vardprogramgrupper - synliggéra behov och
arbeta fram konkreta forslag till hur tillgingligheten
av befintliga virdprov med individens samtycke kan
oOkas till forman for forskning och Sveriges folkhalsa.
Uppdraget kommer frin den nationella
styrgruppen for Biobank Sverige med representanter
frin regioner, universitet med medicinsk fakultet och
branschorganisationer. Biobank Sverige har dven
st6d fran Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Utredningarnas prioritering och arbetsledning ges
fran beredningsgruppen f6r Biobank Sverige.




Genomfort arbete

Synpunkter, erfarenheter och reflektioner
inhdimtades under hosten 2018, av de nationella
projektkoordinatorerna f6r biobanksstrategi
(Biobank Sverige), genom rundabordssamtal samt
enkiter. Vid rundabordssamtalen, som arrangerades
av och i Uppsala-Orebro sjukvirdsregion, Sydéstra
sjukvardsregion och Norra sjukvérdsregion, inbjéds
och deltog representanter fran sjukvirdsregionerna
via RBC, regionernas biobankssamordnare,
representanter frin klinik /verksamhet och akademin.

Enkiter skickades till Stockholms sjukvardsregion,
Viistra sjukvardsregion och Sédra sjukvardsregion.
Resultat fran rundabordssamtalen och enkitsvaren
sammanstilldes i en projektrapport som skickades pa
remiss till alla som deltog vid rundabordssamtal samt
de som fick ta del av enkdten (distribueringen skottes
av respektive RBC). Vidare skickades dven rapporten
pa remiss till beredningsgruppen fér Biobank
Sverige.

Resultat och forslag pa atgarder

Problematik som lyftes fram vid ’
rundabordssamtalen

Vid samtliga rundabordssamtal lyftes upplevelsen
betriffande begrinsningar i tillgdnglicheten till
bevarade biobanksprov fram, samt att detta kan
resultera i att bevarade prov i 6nskad utstrickning
inte mojliggdrs f6r forskning i Sverige.

Problematik som framférallt lyftes fram vid
rundabordssamtalen:

* Nationell 6verblick 6ver vilka vardprovsamlingar
som finns i svenska biobanker saknas och att det
nationellt inte heller gar att selektera ut prov med
vissa egenskaper.

* Dedikerade resurser for forskarservice och
tor hantering av forskningsférfragningar ar
ofta underdimensionerade. Da personal som
arbetar med biobanksfrigor dven arbetar inom
laboratoriets rutinverksamhet kan svarstider pa
torfragningar om uttag f6r forskning bli allt f6r

Effektiva processer och automatisering for uttag
av bevarade prov saknas inom vissa regioner.
Forskningspersonsinformation och samtyckesmall
saknas i syfte att underldtta inklusion av
provgivarens prov i forskning,

Elektroniska samtycken till inklusion i studie

saknas.

Kommunikationen kring och medvetenheten om
forskningens behov har i dagsldget inte prioritet.

Slutsatsen dr saledes att forskningsstudier pa
befintliga prov i manga fall 4r svara att genomfora.
Detta pd grund av bade flaskhalsar vid uttag av
befintliga vird och behandlingsprov och/eller
avsaknad av infrastruktur f6r dndamadlet.

Forslag till atgarder som lyftes fram vid
rundabordssamtalen

Flera atgirder att arbeta vidare med gillande

effektivisering av biobanksprocesser lyftes fram vid
rundabordssamtalen och i enkitsvaren, bide relativt
enkla 18sningar samt mer omfattande och komplexa.
Forslag som lyftes fram vid rundabordssamtal och
1 enkiter fOr att 6ka virdet av befintliga vird och
behandlingsprov presenteras pa féljande sidor.

linga. Verksamheterna kan inte rdkna med att
via sjilvkostnadspris f6r uttag av biobanksprov
tillsdtta en dedikerad resurs pd heltid. Detta
giller sirskilt i de regioner som inte har
universitetssjukhus och som fir mer sporadiska

torfragningar.




1. Information om vardprovsamlingar och

bevarade vardprov

For att starka den nationella etikprovade medicinska forskningen (akademisk och industriell)

och mojliggora inklusion av patienter och provgivare i forskning och lakemedelsprovningar
efterfragades information om vardprovsamlingar, likvil av det enskilda provet. Onskemal som lyftes
var bade en metadatakatalog over befintliga vardprovsamlingar (men dven forskningskohorter),

samt ett register over befintliga prov.

Andra europeiska lander (till exempel Danmark, Finland och Tyskland) satsar pa gemensamma
IT-system och uppbyggnad av nationella biobanksfaciliteter.

Malsattningen med synliggorande
av vardprovsamlingar och bevarade
vardprov ar att

* underlitta forskning pé redan befintliga vard- och
behandlingsprow.

Forskning pa redan befintliga prov ér f6r manga
medicinska frigestillningar en férutsittning,
Forskningen méjliggdr kunskap for att forsta,
férebygga och lindra sjukdom, kortar tidsaxeln frin
forskningsidé till forskningsresultat, samt att patienter
och provgivare i Sverige kan inkluderas i forskning,

Forslag pa atgarder vid
rundabordssamtalen

Metadatakatalog dver provsamlingar

Metadatakatalog dver vilka befintliga vdrdprov-
samlingar (men dven befintliga forskningsprov-
samlingar), dess omfattning, samt vilken information
som finns kopplad till respektive provsamling.

Information om befintliga virdprovsamlingar dr
en viktig grund vid planering av forskningsstudier

och hur ett specifikt projekt som 6nskar

besvara en medicinsk fragestillning bér och

kan sittas upp. Information om vilka befintliga
forskningsprovsamlingar som dr 6ppna for
samarbeten lyftes ockséd fram som ett viktigt

behov. Kring dessa provsamlingar finns ofta mer
information, specifika samtycken och mdoijligen redan
utférda analyser.

Efterfragad katalog bor innehalla information om
vardprovsamlingar/ forskningsprovsamlingar samt
visa:

* vilka provsamlingar som r ldsta och vilka som ér

Oppna for tillgang
¢ vilket material som ingar i respektive provsamling

* vilken data som finns relaterad till provsamlingar
(metadata) och var provsamlingarna finns
lokaliserade.

Pagaende aktiviteter: Projekt pdgar inom ramen
f6r Biobank Sveriges IT-strategi. Projektets

fokus 1 ett forsta steg dr skapa en katalog Gver
befintliga forskningskoborter, men det utesluter inte
vardprovsamlingar.




Register over prov

Ett for regionerna gemensamt register dver enskilda
prov bevarade for dndamadlet vard (och for forskning).

Syftet med ett register Gver bevarade prov ér ur ett
forskningsperspektiv att 6ka forutsittningarna f6r
att planera studier, koppla information om prov
med data samt identifiera och inkludera patienter
och provgivare i forskning. Ett register underlittar
ocksa for sparbarhet och samtyckeshantering. Ett
gemensamt register bidrar vidare till harmonisering
av variabler, vilket dr en viktig faktor fOr att
forskningsvirdet ska bli sa hogt som mdijligt.

Registret bor tillgingliggbras f6r externa
intressenter genom att anonymisera innehdllet. Vidare
bér registret innehélla en sékfunktion av prov med
tillh6rande koppling till data (exempelvis diagnos, kon,
alder), vilket innebir att en samkdrning av registerdata
och LIS-data fran olika biobanker dr nédvindig, En
funktion som denna skulle underlitta beddmningen
av studiens underlag infSr det att anstkan till
Etikprévningsmyndigheten (EPM) skickas in. Detta
torfarande skulle bidra till tidsbesparingar f6r bade
forskare och ledaméter inom ramen f6r EPM.
Registret bor:

* innehalla tillrickligt med information pa provniva
tor att anvindare ska kunna bedéma provets
anvindbarhet f6r specifika analyser

* kunna stédja en funktion fér selektion utifran
exempelvis diagnos, alder, kén

* innehalla preanalytisk data.

Pagaende aktiviteter: Utveckling av ett

for regionerna gemensamt system, Svenska
biobanksregistret (SBR 2.0), innehallande uppgifter
om bevarade vard och behandlingsprov pagar
inom ramen f6r Inera ABs uppdrag. RBC ir

extern expertgrupp. SBR 2.0 syftar till att vara
regionernas gemensamma sparbarhetsregister
Over biobanksprov, som méter biobankslagens
krav pé sparbarhet. Vidare ska SBR 2.0 vara ett
hjilpmedel for att littare identifiera prov, taget f6r
vard och behandling, f6r kvalitetssikring, utbildning,
forskning och dndrat samtycke. SBR 2.0 dr ocksa ett
administrativt verktyg for hantering av administrativa
data om biobanker, biobanksavdelningar och
provsamlingar, inom sjukvardsregionerna. Projektet
som utvecklar SBR 2.0 fokuserar i ett forsta steg
pé befintliga vardprovsamlingar, men utesluter inte
forskningskohorter.

Vidare, tva nyliga statliga ntredningar SOU
2018:4 och SOU 2018:36) har foreslagit att man
fran SBR ska fora Gver viss information till ett
Nationellt biobanfksregister med Socialstyrelsen som
personuppgiftsansvarig. Det nationella registret
foreslds att anvindas £6r dndamalen forskning,
statistik, kvalitetssidkring och registerutdrag. Ett
sadant register skulle ocksd agera anonymiserad
sOkbar databas och méjliggér sammankoppling med
andra nationella register.

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

» Fortsatta med pagaende projekt Metadatakatalog 6ver provsamlingar och till detta projekt
lyfta 6nskemal om att vardsprovsamlingar bor inkluderas. Utvecklingskostnader tillkommer
men den preliminara bedomningen ar att detta inte bor vara stora.

» Stodja pagaende projekt SBR 2.0 och till detta projekt dven lyfta 6nskemal om att
information om prov i forskningskohorter bor inkluderas, samt behov av sékbara variabler.
Utveckling av IT-system och pakoppling av LIMS for forskning ar forknippat med kostnader.

N
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2. Kannedom om det enskilda provets kvalitet

Dokumenterad och standardiserad sparbarhet av hur provet hanterats efterfragades vid
rundabordssamtalen och i enkdtsvaren. Fragor som diskuterades var bade hur provets kvalitets
definieras, hur vi kan mata provets kvalitet samt vad det innebar att provet innehar god kvalitet.
Da man idag inte har svar pa alla dessa fragor, samt inte kan forutse vilka behov pa provkvalitet
det finns i framtiden, ar det viktigt att det till det enskilda provet finns information om hur det har

hanterats (preanalytiska aspekten).

Malsattningen med kannedom om det
enskilda provets kvalitet ar att

* prov har ritt kvalitet f6r den specifika
fragestillningen och att prov i en och samma
studie har jimf&rbar kvalitet.

Olika analyser kriver olika nivaer av kvalitet i
provhanteringen. Dagens forskning stiller héga
krav pa det enskilda provet med &dnd kvalitet som
underlag. Variationer som prov innehar ir beroende
av preanalytiska faktorer och kan som oftast vara
stirre dn de faktiska biologiska och andra férvintade

individuella avvikelser.

Sirskilt viktigt f6r nationella studier dr en
harmonisering av faktorer. “Batch-¢ffekter” med
varierande resultat mellan olika analyskérningar 4r
ett problem f6r nya avancerade laborativa tekniker.
Utmaningar som dessa méste hanteras systematiskt for
att férhindra att missvisande resultat publiceras och f6r
att verkliga sjukdomssamband inte ska ga frlorade. Hur
vara biobanksprov hanteras vid insamling och férvaring
ir ddrfor av storsta vikt i relation till forskningens
kvalitet. Dessa aspekter resulterar 1 6nskemal om
kartligening av befintlig kunskap gillande hur provets
kvalitet paverkas av preanalytiska faktorer, men ocksa
information kring provets hantering efterfragas.



Forslag pa étgérder vid Implementering av nationella standarder

rundabordssamtalen For att sdkra kvalitetsarbetet hos de svenska

biobankerna kommer den forsta versionen av
Dokumentation om det enskilda provets ISO-standarden fér biobankning att arbetas fram
hantering och presenteras under 2019.

Inforskaffa kannedom om det enskilda provets
kvalitet genom dokumentation av eventuella
avvikelser frdn faststdllda rutiner samt harmonisering
av preanalytiska faktorer for att minimera "batch-

effekter” i kommande nationella forskningsprojekt. ig‘fmlBiZbank Svetige samordnas av nod Vistra
otaland.

Pagaende aktiviteter: Projekt pdgar inom Biobank
Sverige med syftet att samordna hur nationella
standarder kan inforas i driftverksamheten. Arbetet

For att uppné detta behovs ocksa kunskap om
vilken information som bor dokumenteras till

ett enskilt prov. Onskemal som diskuterades vid
rundabordssamtalen gillande vitskebaserade

prov var att exempelvis hemolys, lipemi, antal
tina-frysa cykler och eventuella avvikelser frin
handhavandebeskrivningen bér dokumenteras.
Hur det enskilda provets kvalitet kan mitas skiljer
sig dock mellan olika typer av prov och discipliner.
Av stor vikt dr disciplinen patologi och ¢cytologi dir de
storsta provmingderna finns bevarade. Utredning
av frigor kring provets kvalitet f6r dndamadlet
forskning behéver ske i nira samarbete med berdrda
verksamheter och specialistforeningar.

Pagaende aktiviteter: Projekt inom ramen for
Biobank Sverige pagar i syfte att kartligga kunskap
i relation till provets kvalitet (framforallt vitska) och
bearbetar sdledes frigestillningar som exempelvis:

* Vad ir preanalys i relation till provets kvalitet?

* Vad finns det f6r kunskap 1 relation till
provkvalitet?

* Kan biomarkérer nyttjas for att bestimma
provkvalitet?

* Hur paverkas provets kvalitet av
sjukvardsintegrerad biobankning och dess
preanalytiska hantering?

N

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

» Fordjupande utredning dar varje disciplin tillfragas kring vilka behov de ser i relation till
vetskap om det enskilda provet och dess preanalytiska aspekt.
» Undersoka behov och méjlighet att tillsammans med Svensk Forening for Patologi

och berorda verksamheter arbeta fram en kvalitetsplan gallande bevarade prov inom
verksamhetsomradet patologi och cytologi.

J




3. Okad kunskap om preanalys i relation

till bevarat prov

Fragor som diskuterades vid rundabordssamtalen var vikten av insyn i begreppet "preanalys”.
Varfor den preanalytiska aspekten ar viktig och pa vilket sétt begreppet ar viktigt i relation till

forskningsarbete.

Malsattningen med okad kunskap
om preanalys i relation till bevarat
prov ar att

* prov far hégsta méjliga kvalitet och blir
behandlade/hanterade utifrin nationella,
harmoniserade standarder.

Forslag pa atgarder vid
rundabordssamtalen

Utbildning om den preanalytiska betydelsen for
det enskilda bevarade provet

For att uppnad hog kvalitet pd bevarade prov krévs en
god forstdelse kring den preanalytiska hanteringen.

Personal som pi ett eller annat sitt kommer i kontakt
med biobanksprov behéver god insyn i begreppet
preanalys fOr att dven kunna beakta hur denna
paverkar det bevarade provets framtida virde for
forskning.

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

» Utreda mojligheter att arbeta fram utbildningspaket kring vardet av preanalys,
standardiserad biobankning, nationell harmonisering av biobanking, sparbarhet med
mera, och detta riktat till personal som hanterar prov.




4. Okad kunskap om provetik och
provhantering i relation till bevarat prov

Ytterligare ett omrade dar behov om kunskap har noterats ar provetik och vidare vad begreppet
innebir i relation till vardprov som anvinds inom forskning med provgivarens samtycke. Onskemal
vid rundabordssamtalen var att grundvarderingar/principer betraffande hantering av etiska
fragestallningar i relation till det enskilda provet (provetik) bor harmoniseras inom Sverige.

Malsattning med okad kunskap Forslag pa atgarder vid

om preanalys i relation till bevarat rundabordssamtalen

prov ar att Utbildning kring etiska fragestillningar i

* prov blir hanterade utifrin nationella, relation till det enskilda bevarade provet
harmoniserade standarder. Befintliga prov dr en dndlig resurs och behdvs for

patientens vdrd och behandling.

Grundvirderingar/principer bor vara nationellt
harmoniserade och tillgingliggdras f6r dem som
arbetar med prov inom forskningsfragor och inom
ramen f6r huvudminnens verksamhet.

N

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

» Utreda mojligheter att arbeta fram utbildningspaket kring hantering av etiska frage-
stallningar i relation till det bevarade provet. Utbildningen bor rikta sig till berord personal,
exempelvis forskare, doktorander, kliniska lakare, sjukskoterskor/forskningssjukskoterskor

och biomedicinska analytiker. J




5. Underlatta for samtycken

| biobankslagen och etikprovningslagen finns krav pa forskningspersonsinformation och samtycke.
Det innebar att den enskilde provgivaren, eller dess vardnadshavare, maste ge sitt samtycke till att
prov far bevaras i biobank. Provgivaren har ritt att begrdnsa framtida anvandning av provet. Om
provet ska anvandas for ett nytt andamal ska Etikprovningsmyndigheten (EPM) godkadnna det nya
andamalet och besluta om vilka krav som ska gdlla i fraga om forskningspersonsinformation och
samtycke for att prov ska fa anvandas.

Onskemal kring inférande av e-samtycken med anvindning av biobank-1D/1177 framkom vid
rundabordssamtalen. Framtagande av specifika samtycken for sarskilda grupper efterfragades
ocksa, exempelvis for patienter med sallsynta diagnoser.

Malsittning med att underliitta Forslag pa atgarder vid

samtycken ar att rundabordssamtalen

* oka medvetenhet for provgivare om méjliga Framarbetning av forskningspersonsinformation
studier och samtyckesmodeller

* Oka delaktighet i studier En gemensam nationell infrastruktur med riktat

material avseende forskningspersonsinformation och
samtyckesmodeller 6kar forutsattningar for tillgdng
av prov i forskning, oavsett om prov tagits inom
vdrden eller specifikt for forskning.

» forenkla forfarandet kring samtyckesfragan i
relation till forskning

* forbdttra kommunikationen mellan provgivare,

rovtagare och forskare .
p & Pagaende aktiviteter: Inom ramen for

* underlitta for forskare att inhdmta samtycke Biobank Sverige finns exempel pa forsknings-

* underlitta for foretag att inhdmta samtycke personsinformation och samtyckesmall. Denna
* underlitta for patienter och provgivare att limna ~ behdver uppdateras. Vidare har en work-shop kring
samtycke. samtyckesmodeller genomférts under véren 2019.
E-samtycken

For att underldtta forskning och 6ka patient-
interaktionen behovs digitala system for
samtyckeshantering.

E-samtycken skulle ge 6kad transparens och ocksé
effektivisera inhdmtande av samtycken i ménga fall.

Pagaende aktiviteter: Utredning av e-samtycken
pagir inom ramen for Inera AB, samt inom specifika
forskningsprojekt.

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

* Uppdatera exempel for forskningspersonsinformation och samtyckesmodeller, och
publicera pa Biobank Sveriges webbplats.

» Reda ut krav pa samtycke enligt befintlig lagstiftning.
» Ta fram och pilottesta specifikt samtycke for exempelvis sallsynta diagnoser.
& » Stodja och bevaka resultatet fran pagaende projekt gallande e-samtycken.




6. Ateranvandning av resultat

Att ateranvanda analysresultat, istdllet for re-analys av samma analyser pa samma prov, gynnar
forskning och utveckling samt bidrar till forbattrad folkhdlsa. Provmaterialet ar andligt, vilket
innebar att det ar sloseri med resurser att, om det inte absolut dar nodvandigt, anvanda samma prov
fran en individ for att géra om redan genomforda analyser. Aven dteranvindandet av genetiska
data diskuterades vid rundabordssamtalen. Utmaningar som diskuterades var: Var ska data lagras?
Vem ansvarar for lagrad data? Ska det finnas en nationell databas? Vilka incitament finns for att fa
forskare att ateranvanda data?

Malsattning med ateranvandning av Méjliggdra lagring av data (utredning)
resultat ar att Att lagra data kraver resurser. Det behédvs en plan for

) lagring av data.
* undvika re-analys pd samma prov och att prov

dirmed tar slut, d.v.s. optimera virdet av det enskilda
provet

Detta kanske inte faller inom ramen for Biobank
Sverige men diskussioner bér initieras med bland
annat Svensk nationell datatjinst (SND) och Swedish
National Infrastructure for Computing (SNIC).

* stimulera till samarbete Vanligen lagrar forskaren sina data. Kanske

* kvalitetssdkra vid uppsittning av nya metoder. det ricker att informationen om vilka

analyser som har gjorts tillgidnglig-

gbrs i metadatakatalog Gver

* identifiera kontrollgrupper

Forslag pa atgarder vid

provsamlingar.
rundabordssamtalen . .

Pagaende aktiviteter:
Klargora de juridiska forutsattningarna Diskussioner gillande frigan
(juridisk utredning) pagar i flera forum.

Att reda ut vilka juridiska forutsdttningar man mdste
forhdlla sig till i relation till dteranvindning av
resultat.

Vad krivs {or att analysresultat genererat i en
forskningsstudie ska kunna ateranvindas i en annan
forskningsstudie?

Pagaende aktiviteter: Projekt pagir inom ramen for
Biobank Sverige med juridisk utredning.

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

» Fortsatt medverkan fran Biobank Sveriges hall (framtagande och koordinerande roll) i
projektet om juridisk utredning.

» Utreda hur Biobank Sverige kan formedla diskussioner och behov gallande lagring av data
till ratt gruppering. Utreda samarbete med bland annat Svensk nationell datatjanst (SND).

» Utreda vilka variabler som kan tillgangliggoras i en metadatakatalog (se punkt 1.1.).

S




/. Underlatta uttagsprocessen

For att underlitta uttag efterfragades vid rundabordssamtalen dedikerade resurser lokalt i alla
regioner. Tidsbrist &r ett stort problem da personal oftast inte har dedikerad arbetstid for att
hantera forskningsforfragningar och/eller det ingar inte heller i vederb6randes arbetsuppgifter.
Den har verkligheten framkommer tydligare inom mindre regioner och generellt vid hanteringen
av patologiklossar. Det hidr i kombination med biobankspersonalens erfarenheter som diskuterades
vid rundabordssamtalen, har resulterat i att klossar inte skickas for forskning vilket saledes bidrar
till att projekt helt kan stanna av. Vid rundabordssamtalen diskuterades mdjligheterna till en
provservicekoordinator for vavnad, inforandet av Core Facilities samt hur uttag kan underlattas

i studier som behaver tillgang till prov fran flera regioner eller studier som har behov av prov
hanterade av en och samma person.

Malsattning med att underlitta Forslag pa atgarder fran
uttagsprocessen ar att rundabordssamtalen
* uttagsprocessen dr dimensionerad till de Effektivare uttagsprocesser

torfragningar som inkommer ) L .
Tidsbrist dr ett stort problem for personal som

* hitta en effektiv och kvalitetssiker process hanterar bevarade prov, vilket dr tydligast

gillande uttag f6r projekt som inkluderar prov inom mindre regioner samt vid hanteringen av
fran fler 4n en region. patologiklossar.
* ovan behdévs for att patienter och provgivare ska Férslag som framkom var:

kunna inkluderas i forskning, f6r att vi ska kunna
bedriva slagkraftig och nationell forskning samt
for att vi ska kunna utveckla sjukvarden till nytta
for patienter och invanare.

*  Dedikerade resurser som hanterar uttag och snittning
1 alla regioner.

*  Core Facilities som kan hantera uttag och
snittning av prov fran flera regioner, exempelvis
inom en sjukvardsregion. Samarbeten inom
sjukvdrdsregionen gynnar sikerligen de lokala
verksamheterna dé brist pa resurser foreligger.

o Ambunlerande provservicekoordinator £61 vivnad
for uttag och snittning, vilket resulterar i
effektivisering, standardisering och kvalitetssikring
av biobanksprocessen.

*  Harmoniserade processer £61 hur prov ska
tillgéngliggdras 1 nationella studier.

Forslag till nasta steg for Biobank Sverige

» Utfora fordjupande utredningar och framtagande av konkreta forslag gallande hur
uttag av befintliga vardprov kan forbattras. Utredningar och forslag ska tas fram i nara
samarbete med berdrda verksamheter och specialistforeningar.
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Konklusion

Vid samtliga rundabordssamtal lyftes upplevelsen
betriffande begrinsningar i tillgingligheten till
bevarade prov i biobanker fram. Det hir resulterar

i att bevarade prov inte tillginglige6rs i forskning i
den utstrickning som 6nskas. En av konklusionerna
frin rundabordssamtalen utkristalliserades siledes
till att problematik som lokala enheter moter dr
[framfor allt organisationens uppbyggnad inom den egna
regionstrukturen. En del lokala biobanksverksamheter
ir enbart kopplade till regionen och andra drivs som
ett samarbetsprojekt mellan region och universitet/
hégskola. Hur biobanksverksamheten dr organiserad
beror till stor del pa regionens storlek. Samarbete
med universitet/hégskola uppfattades bidra positivt
till den lokala biobanksinfrastrukturen.

Kontakt-
uppgifter

Kontakt och service: Observera
att aktuella e-postadresser och
telefonnummer hittas pa
www.biobanksverige.se.

Vidare stiller dagens forskning héga krav
pé det enskilda provet, med &dnd kvalitet som
underlag. En enhetlig, standardiserad och tillforlitlig
hantering av enskilda bevarade prov med tillhérande
information dr av betydelse f6r att kunna hantera
och analysera prov pa ett kvalitetssikert sitt, vilket
dven resulterar i mer kostnadseffektivt, patientsikert
och kvalitetssikert arbete i relation till operativa
processer. P4 detta vis kan det enskilda provet bidra
till slagkraftig, nationell forskning och ddrmed
genererande av kunskap for att f6rstd, forebygga och
lindra sjukdom samt bidra till battre folkhilsa f6r
Sveriges befolkning.

Slutsatsen blir sdledes att forskningsstudier kan
bli svdra att genomféra, pa grund av flaskhalsar
vid uttag av befintliga vird och behandlingsprov
och avsaknad av infrastruktur for andamalet. Detta
kan resultera i att Sveriges medborgare inte far den
optimala nyttan som de skulle kunna fa av bevarade
provs anvindning i forskning for att bittre forsta,
férebygga och lindra sjukdom samt bidra till battre
folkhilsa.

Vikten av allas delaktighet i den nationella
biobanksinfrastrukturen ir en gemensam
biobanksinfrastruktur, 4r en férutsittning for en
god nationell forskningskultur med malsittningen
forbittrad folkhilsa i Sverige.



http://www.biobanksverige.se

