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Sammanfattning

I bérjan av pandemin fick Biobank Sverige aterkommande frigor om hur stod kunde ges gillande
nationell samordning av biobankning f6r covid-19 relaterade prov. Med anledning av detta
genomfordes sirskilda insatser fOr att inventera pagaende biobankning runt om i Sverige.
Vetenskapsradet (VR) tilldelade ocksa Biobank Sverige 10 mkr for att finansiera utékad
biobankning inom regionerna avseende covid-19.

Syftet med projektet var att nationellt samordna utékad biobankning av covid-19-relaterade prov.
Mer specifikt avsags att enhetligt samla in prov samt att skapa provsamlingar med geografisk
spridning och provtyper av olika slag for att kunna besvara fragor gillande smittskyddsarbete,
vard, kvalitetssikring, metodutveckling och forskning.

Fordelningen av tilldelade medel frain VR delades upp i tva omgangar (Q4 2020 och Q4 2021) dar
17 av 21 regioner deltog. I f6rsta omgangen férdelades ca 4.7 mkr och 1 andra omgangen ca 5.3
mkr. En maximal ersittning beslutades till 450 000 kr f6r den enskilda regionen, med undantag
Vistra Gotalandsregionen/Skane (600 000 kr) och Stockholm (750 000 kt) utifran storre
befolkningsmingd. Under omgang 2 noterades vidare att enskilda regioner etablerat biobankning
av provtyper av olika slag i storre utstrickning 4n under omgang 1.

For att underlitta forskningen om covid-19 och f6r att vidare stimulera till forskningssamarbete
lanserade Biobank Sverige tillsammans med Scilifel.ab ett nationellt provsamlingsregister med
information om biobanker samt provsamlingar med prov relaterade till covid-19. Registret dr
tillgdngligt pa COVID-19 Data Portal SWEDEN. I syfte att 6ka virdet pa det biobankade provet
var lanseringen av provsamlingsregistret ett steg i helt ritt riktning. Sveriges biobanker med
ingiende provsamlingar blir pa ett tydligare vis synliggjorda vilket innebir att fler prov kan
tillgangligeoras f6r forskning.

Savil styrkor som utmaningar identifierades under projektets gang och en tydlig identifierad
styrka var Biobank Sverige som vil etablerad infrastruktur. Biobank Sverige som etablerad, nationell
infrastruktur for regulatorisk radgivning och operativ service (provhantering och
langtidsforvaring) samt redan etablerad infrastruktur for finansiering till regionerna var en
nédvindig forutsittning for detta omfattande och nationella arbete. Exempel pd utmaning som
projektet identifierade var den higa arbetsbelastmingen.

Denna rapport beskriver uppdraget 1 stort, genomférandet, det faktiska resultatet samt nagra
tankar infor framtiden.
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Bakgrund

Under ar 2020 slog sjukdomen covid-19 till med kraft i flera av Sveriges regioner. Viruset och
sjukdomen genererade hog arbetsbelastning pa laboratorierna da det togs ménga fler prov dn
normalt (tiden innan pandemin). Till biobanksverksamheterna, som har till primér uppgift att
bevara prov pa ett kvalitetssakert vis och att tillginglige6ra dem f6r tillatna dndamal, kom
6nskemal om utdkad biobankning gillande bevaring av covid-19-relaterade prov. Detta bade for
den enskilda individens vard och behandling men ocksa for att mojliggéra smittskyddsarbete,
kvalitetssikring, metodutveckling och forskning.

Nir det giller forskning med syfte att 6ka forstaelsen kring hur sjukdomen framgent ska kunna
hanteras och helst forhindras samt hur eventuella f6ljdsjukdomar kan detekteras och behandlas
uppkom ocksa fragor kring betydelsen av sjukdomens omfattning, virusets spridning saval
nationellt som 6ver tid. Ytterligare friga som uppkom var vilken/vilka provtyp(er) som det fanns
medicinsk grund till att spara och férvara for saval patientens enskilda vard och behandling som
forskning. Detta naturligt utifran kunskapsluckan som forelag relaterat till covid-19. Utifran dessa
tragestallningar fick Biobank Sverige aterkommande fragor om hur st6d gillande nationell
samordning avseende biobankning av covid-19-relaterade prov kunde méjliggoras.

Tidigt under pandemin tilldelades VR 100 miljoner kronor i varbudgeten f6r att stodja forskning
om covid-19. Regeringens forslag fokuserade kring att mojliggora stéd till forskning som kan
stoppa utbrottet av covid-19 och férhindra framtida pandemiutbrott. Av dessa 100 miljoner
kronor tilldelades Biobank Sverige 10 miljoner for strategisk och utékad biobankning av covid-
19-relaterade prov.

Biobank Sverige koordinerade nationell samordning relaterad till strategisk och utokad
biobankning av covid-19-relaterade prov i samverkan med samtliga sjukvirdsregioner och
akademin samt andra aktérer sa som Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

Anslag fran Vetenskapsradet

Biobank Sverige tilldelades ar 2020 10 miljoner kronor f6r en strategisk och utékad biobankning
av covid-19-relaterade prov under radande pandemi.

Syftet med projektet var att nationellt samordna utékad biobankning av covid-19-relaterade prov.
Mer specifikt avsags att enhetligt samla in prov samt att skapa provsamlingar med geografisk
spridning och provtyper av olika slag f6r att kunna besvara fragor gillande smittskyddsarbete,
vard, kvalitetssikring, metodutveckling och forskning.

Den nationella samordningen dmnade sikerstilla:
1. en standardiserad hantering av insamlade prov*,

2. att strategisk provinsamling och biobankning sker bade avseende geografisk distribution

och provtyper,

3. att uppgifter om befintliga covid-19 relaterade biobanker och provsamlingar blir
tillgdngliga bland annat via de svenska och europeiska covid-19 portalerna och BBMRI-
ERIC. **

* Da nationell standardisering avseende provhantering i princip inte var gérbart justerades uppdraget
till nationellt ntokad biobankning avseende covid-19-relaterade prov.

*+ D4 BBMRI-ERIC primirt inte riktar sig mot vardprovsamlingar justerades uppdraget till
uppgifter om befintliga covid-19-relaterade provsamlingar blir tillgangliga via covid-19 portal.
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Aktiviteter och utfall

Arbetet (illustration; Figur 1), fran det att Biobank Sverige 2020 tilldelades medel fram till det att
medel fordelades till den enskilda regionen, genomférdes ett systematiskt arbete i tit samverkan
med den kliniska verksamheten.

Figur 1. Llustration dver projektets nppliigg.

Biobank Sverige tilldelades 10 miljoner kronor fran Vetenskapsradet (VR).

Férankring

=Arbetsgrupp definierades
«Forankringsarbete genomfordes
+Inventering av pagaende lokala initiativ genomférdes

Foérdelning

«Kriterium definierades

«Varje specifik provtyp erhdll en definierad ersattningsniva

«Erséttningstak etablerades, detta fér saval antal prov som total erséttning

+Omgéng 1 Q4 2020; 4.7 miljoner kronor

=Omgang 2 Q4 2021; 5.3 miljoner kronor

« Slutgiltiga férdelningen beslutades av férestandare fér VR-infrastrukturen Biobank Sverige.

Tillgangliggérande av prov fér etikprévad forskning genom synliggérande
via COVID-18 Data Portal SWEDEN

Arbetsgrupp och natverk

Inom Biobank Sverige bildades tidigt under pandemin en nationell operativ arbetsgrupp med
representation fran de 7 olika noderna, arbetsutskotten (AU) 1, 2 och 3. Da denna inledande
arbetsgrupp med manga olika intressen naturligt blev stor var ocksa arbetet svart att halla ihop.
Dirfor bildades en mindre arbetsgrupp, dir projektkoordinatorn ingick, som tog fram konkreta
forslag for nationell operativ arbetsgrupp att ta stéllning till. Under omging 2 behélls den mindre
arbetsgruppen som gperativ arbetsgrupp medan en ny referensgrupp tillsattes, med deltagare
nominerade av noderna. De olika konstellationerna kallades till méte med jimna mellanrum f6r
att uppratthélla god progress i arbetet. Se vidare sammansittning av grupper i Bilaga 1.

Forankring i klinisk verksamhet och andra aktorer

Den nationella arbetsgruppen arbetade tillsammans med regionernas verksamheter, myndigheter,
kliniker och forskare fram rekommendationer f6r samordningen av covid-19-relaterade prov.
Flera instanser fick méjlighet att limna synpunkter pa rekommendationen, bland annat
Folkhilsomyndigheten, Svenska Infektionslikarféreningen, Svensk Forening fér Mikrobiologi
och forskare. Rekommendationen togs fram i syfte att harmonisera och samordna nationell
insamling av prov.
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Inventering

For att fa ett samlat grepp om hur de enskilda regionerna runt om i landet hanterade insamlingen
tidigt under pandemin genomfdrdes en nationell inventering. Inventeringen gav arbetsgruppen en
torforstaelse kring vad som forvarades, var och hur.

Inom ramen for vard och behandling bevarades 1 ett tidigt stadium framfor allt naspopharynx,
svalgprov och serumprov (Tabell 1).

Vird och behandling Forskning
Ja Nej Ja Nej
Antal regioner 9 11 7 12

Tabell 1. Genomford inventering kring bur de enskilda regionerna hanterade insamlingen tidigt under pandemin.

Fordelningsmodell

Tilldelade medel fordelades med syfte att enhetligt samla in prov samt att skapa provsamlingar
med geografisk spridning och provtyper av olika slag. En férdelningsmodell som byggde pa att
medverkande regioner kompenserades med en viss ersittning per biobankat prov togs fram.

Fordelningsmodellen grundade sig pa att prov frin patienter/provgivare med verifierad covid-19
samlades in i biobank vid respektive region. Varje enskild deltagande region ombads skicka in
underlag utifran definierat tidsintervall med anal f6rvarade prov fran covid-19 verifierade
patientet/individer samt provtyp. Den ekonomiska ersittningen for den enskilda regionen
baserades sedan pa antalet prov samt specifika provtyperna, da varje provtyp erholl en definierad
ersattning. For att sikra att prov av o/zka slag erholl ersittning sattes ett tak pa totalantalet
”basprover” (nasopharynx, svalgprov och serumprov) som ersattes.

De storre regionerna (Stockholm, VGR och Skane) fick ett hégre tak utifran befolkningsmaingd,
dir Stockholm erholl en faktor om tvd och VGR/Skane en faktor om 1.5. Utover detta sattes
dven en maximal ersittningsniva (regioner 450 000 kr, VGR/Skine 600 000 kr och Stockholm
750 000 kr).

Viktiga aspekter f6r att medverkande region skulle fa ta del av medel fran VR var att samtliga
definierade kriterium var uppfyllda (se nedan).

1) Tillganglighet.
e Prov och tillhérande information maste kunna tillgangligeéras i etikgodkind
forskning.
2) Metadata.

e Opvergripande data om provsamling maste kunna tillgingliggéras i covid-19
katalog (nationell/europeisk dataportal). Vi frin Biobank Sverige kommer att
hjalpa till med att samla in och ligga upp information.

3)  Bevarandetid.

e Tillginglighets- och bevarandetid ska vara minst 5 ar (girna lingre).

4) Annan finansidr.

e Redan externt finansierade prov inom en provsamling, kommer inte att
finansieras med dessa VR-medel. Med externt menar vi annan finansiar an
huvudmannen sjilv.

5)  Geografisk spridning.
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e Vildgger vikt vid att prov fran hela landet bevaras, vilket gor att olika regioner
ersatts for olika provtyper efter behov.

6) Provtyper av olika slag.
e Viktigt att vi kan inkludera en spridning av bevarade provtyper som sedan kan
tillgingliggoras i etikgodkind forskning.

7) Utokad biobankning inom vard och behandling ska vara beslutad av medicinsk
profession enligt lagar och regler.

8) 1Ide fall da prov faller inom ramen for forskningsprovsamling ska etikanstkan, med fokus
pé covid-19, vara godkind vid Etikprévningsmyndigheten. Utover detta ska samtliga
kriterier ovan vara uppfyllda, férutom kriterium 7 da det ej ar tillimpligt.

Fordelning av medel

Fordelningen av tilldelade 10 miljoner kronor delades upp i tvdi omgangar for att mojliggdra
ut6kad biobankning under storre delen av pandemin (omgang 1 Q4 2020 och omgang 2 Q4
2021). Den foérdelningsmodell som arbetades fram under omgang 1 tillimpades dven under
omgang 2. Under omgang 1 fordelades 4.7 miljoner kronor och under omgang 2 férdelades
saledes 5.3 miljoner kronor (Tabell 2). Trots hard belastning i den kliniska varden valde 17 av 21
regioner att delta i den nationella satsningen.

E = = . &) - §
Tillhérande 5 & 5 e £ £ 2 38 & %
region z & 3 = e~ NS ~ = Z 3 Utdelning
Region 1 0 0 2000 0 0 0 0 0 0 0 396 700 kr
Region 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 - kr
Region 3 0 0 1209 0 0 0 0 0 0 239 300 kr
Region 4 9 0 10 15 5 0 0 0 0 3 12 900 kr
Region5 ' 2000 1000 1184 779 0 10 265 0 0 0 892 500 kr
Region 6 @ 1030 0 1000 0 0 0 0 0 27 10 327 200 kr
Region 7 = 4000 0 2000 0 0 0 0 0 0 0 793 300 kr
Region 8 = 2360 310 = 2000 0 32 0 24 0 0 0 678 500 kr
Region 9 0 0 2000 0 0 0 0 0 0 396 700 kr
Region 10 = 4000 0 2000 0 0 0 0 0 0 16 825 000 kr
Region 11 0 0 723 0 0 0 0 0 0 0 144 600 kr
Region 12 | 8000 @ 4000 @ 4000 278 78 50 50 274 1522 68 1487 500 kr
Region 13 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 - kr
Region 14 0 0 1549 2234 1873 72 237 692 977 0 782 800 kr
Region 15 = 2000 258 @ 1000 59 0 0 99 0 654 18 595 700 kr
Region 16 | 4000 0 2000 74 0 0 0 0 0 6 819 700 kr
Region 17 = 2450 0 703 0 0 0 0 1 28 1 389 600 kr
Region 18 @ 5472 992 | 2776 201 5 0 0 4 215 66 1 190 000 kr
Region 19 0 0 0 0 0 0 0 0 0 14 28 000 kr
Region 20 0 0 0 0 0 0 0 0 - kr
Region 21 0 0 0 0 0 0 0 0 - kr

Tabell 2. Sammanstilining fordelning omgang 1 och omgang 2.
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Insamlade prov inom ramen for projektet

Det som tydligt kunde noteras var att regionerna initialt i pandemin fokuserade pa att bevara
prov relaterade till patientens primira diagnostik (nasopharynx, svalgprov och serum). Under
pandemins utveckling noterades sedan en utveckling gillande 6kat antal forskningsprovsamlingar
inklusive prov av andra provtyper (Figur 2).

Figur 2. Sammanstillning fordelning provtyp omgang 1 versus omgdng 2. Statistiken baseras pa inkomna underlag, dvs vad som lag till

grund for ersdttningen och faktiskt forvarades inom ramen av den enskilda regionen.
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Tillgdngliggdérande av covid-19-relaterade prov i etikprovad forskning genom synliggérande via
COVID-19 Data Portal SWEDEN

For att kunna ta del av VR-medel definierades atta kriterier (sidan 5-6) och ett av dessa var
Tillgangliggirande av prov. 1 samverkan lanserade darfér Biobank Sverige och Scillifelab ett
nationellt provsamlingsregister med information om biobanker och provsamlingar dir forskare
och foretag kan soka efter provsamlingar med covid-19-relaterade prov

(https:/ /www.covid]9dataportal.se/sv/biobanks /).

Syftet med provsamlingsregistret var att underlitta for etikprovad forskning relaterad till covid-19
och att stimulera till forskningssamarbeten.

I registret har information om alla provsamlingar insamlade med stéd av VR-medlen registrerats.
Flera verksamheter och forskargrupper har dessutom valt att registrera ytterligare covid-19-
relaterade provsamlingar i samma register vilket ocksa okar virdet av registret.

Identifierade styrkor och utmaningar

Identifierade styrkor

®  Biobank Sverige som etablerad infrastruktnr
o Biobank Sverige som vil etablerad, nationell infrastruktur f6r regulatorisk
radgivning och operativ service (provhantering och lingtidsférvaring) samt redan
etablerad struktur f6r finansiering till regionerna var en nédvindig férutsittning
for detta omfattande och nationella arbete.

o Ltablerad sjukvardsintegrerad biobankning
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o Palokal niva fanns sedan tidigare implementerad sjukvardsintegrerad biobankning
vilken i sig innebir att insamling och hantering av prov f6r forskning stods av
befintliga strukturer inom rutinsjukvarden.

o Samverkan

o Projektets stabilitet grundade sig 1 tydlig samverkan med klinisk verksamhet,

myndigheter, forskare samt juridisk kompetens.

Identifierade lardomar och utmaningar

o [ikten av ndra samarbete mellan forskare och biobank
o Lirdom infor framtida pandemier ér vikten av nira samarbete mellan forskare
och biobank vid insamling for att redan dir ligga grunden for uttagsprocessen,
detta med fokus pa tillginglighet och vardens etablerade infrastruktur.

o Hig arbetsbelastning och tidsaspekten
o Den kliniska varden stod infor hard arbetsbelastning och ett hégt tryck
betriffande provtagning, hantering och biobankning av covid-19-relaterade prov.
Koordineringen i arbetet med fokus pa att harmonisera den nationella
biobankningen skulle genomfdras dir och da, det fanns inte utrymme att skjuta
satsningen pa framtiden. I framtiden skulle pandemin ha klingat av och viktiga
prov for den framtida forskningen hade da varit historia. Just dar, nér
belastningen var som hégst, var vart arbete fran Biobank Sveriges horisont som
viktigast.
o Samtyckeshanteringen och smittskyddslagen
o Enav de stérre utmaningarna som regionerna alades att hantera under pandemin
var processen kring inhdmtandet av informerat samtycke relaterat till biobankning
av det enskilda provet i samband med provtagning. Samtyckeskravet i
biobankslagen jimfért med annan lagstiftning dar andamalen skiljer sig fran
biobankslagen var otydligt. Ett utlitande fran Folkhilsomyndigheten menade pa
att det fanns utrymme att tolka att gillande ritt gav undantag frin
samtyckeskravet for prov tagna med smittskyddslagen som st6d.
Folkhdilsomyndighetens slutsats att prov tagna i enlighet med smittskyddslagen, och som ddrmed
skulle anvindas for andra dndamal dn det som specifikt uppges i biobankslagen, kunde sparas i
en biobank utan att aktivt samtycke inhdmtades fran provgivaren.
o Regioner som enskilda huvndmin
o Biobank Sverige innehar inte mandat att paverka regionernas processer och/eller
strukturer, da de enskilda regionerna ar sina egna huvudmin. Det Biobank Sverige
kan gora 1 en stravan att uppna nationell harmonisering ar att ge regionerna
rekommendationer och rid. Lokal forankring, implementering och/eller
paverkansarbete bygger siledes pa firtroende och tillit.

Vagen framat

Ett viktigt arbete som projektet resulterat 1 4r hur det biologiska materialet pa ett kvalitetssikert
och effektivt sitt ska kunna tillgingliggdras i etikprovad forskning. Ett tydligt exempel pa detta
ar:

e utvecklad samverkan med Nationellt pandemicenter (NPC).

Under pandemin hanterades provtagning och prov relaterat till covid-19 inom regionerna. Den
specifika analysen genomférdes inom enskild region alternativt av externt analyslaboratorium.
NPC hanterade delvis sekvenseringen 19 regionernas rikning, vilket ocksa resulterade i att prov
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forvarats och fortfarande forvaras lokalt vid NPC. Ett forfarande som har mojliggjorts med stod
av smittskyddslagen.

For att prov férvarade vid NPC ska kunna tillgangliggoras for forskning har ett forslag avseende
en ny rutin tagits fram. Denna satsning 6kar virdet pa det enskilda provet i etikprovad forskning.
Forhoppningen ir att arbetet kan anvindas som modell 1 andra sammanhang framéver.

Identifierade utmaningar kommer att hanteras som langsiktiga utvecklingsomraden. Biobank
Sverige arbetar fram tydliga och vilarbetade rekommendationer och rad med lokal férankring i
den kliniska verksamheten.
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Bilaga 1

Omging 1

Referensgrupp

Anna Beskow, motesordforande for arbetsgruppen, Ordférande AU2

Elisabeth Norén, projektkoordinator f6r arbetsgruppen, Nationell projektkoordinator f6r
biobanksstrategi, Biobank Sverige

Jorgen Andersson, Region Visterbotten

Gunilla Bergstrém, Region C)stergétland, AU1

Mark Divers, Karolinska institutet, AU2

Sonja Eaker, Ordférande beredningsgruppen Biobank Sverige
Hanna Fransson, Region Virmland, AU1

Laura Goobar Larsson, Region Stockholm, ersittare AU2

Ulf Gyllensten, Uppsala universitet, AU3

Malin Ivarsson, Region Skane, ersittare AU2

Anders Johansson, Umea universitet

Inger Lindstrom, Region Uppsala

Patrik Magnusson, Karolinska Institutet, AU3

Mia Phillipson, Scilifel.ab

Wahida Sarwari, G6teborgs universitet, Vistra gotalandsregionen
Maria Svensson, Region Orebro lin, AU2

Lena Thunell, Link&pings universitet AU2

Asa Torinsson Naluai, Goteborgs universitet, ersittare AU3

Operativ arbetsgrupp

Elisabeth Norén, projektkoordinator for arbetsgruppen, Nationell projektkoordinator f6r
biobanksstrategi, Biobank Sverige
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