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Inledning

Under 2020 och 2021 bedrevs 6ver hundra aktiva
delprojekt inom BIS, fordelade 6ver samtliga nationella
Noder (Sk&ne, Ume3, Uppsala, Linkdping, Géteborg, Orebro
och Stockholm), de sju lokala organisatoriska enheter
dar biobanksservice utfors i avtalat samarbete mellan
den akademiska parten och sjukvardshuvudmannen. |
arets Verksamhetsberattelse har vi valt att lyfta fram
ndagra sarskilt prioriterade aktivitetsomraden, med fokus
pa 2021, men med koppling till foregaende ar for att ge
kontext. De teman som lyfts fram i rapporten ar Svenskt
biobanksregister (SBR), Sjukvardsintegrerad biobankning
(SIB), Etiska, juridiska och samhallsorienterade kopplingar
(ELSI), Patologibiobankning, Kvalitetsledningssystem,
paraplyprojektet Latt att gora ratt (LAGR), Kohorter,

Stod nationella studier, Utbildning, Kommunikation

och Internationell samverkan. Verksamhetsberattelsen
innehaller dven ett avsnitt om de nyckeltal som tagits
fram i samverkan med Vetenskapsradet och som ocksa
ingdr i den arliga rapporteringen.

Varje tema kan vara direkt kopplat till ett flertal del-
projekt, eller kan vara sa centralt att det paverkar alla
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aktiviteter inom BIS.
Kopplingarna anges
i sarskilda faktarutor
for varje tema. Har
kan man ocksa se vilka
av de Key Performance
Indicators som togs fram i samband med ansdkan som

ar aktuella for varje aktivitetsomrade. Varje tema beskrivs
overgripande under rubriken Sammanfattning och de
atgarder som inneburit sarskilt stora positiva effekter

for biobanksforskningen lyfts fram i avsnittet Sarskilt
varde for forskning. Aktiviteterna kontextualiseras
ytterligare under rubriken Vdgen framat, dar pagaende och
kommande aktiviteter ar i fokus.

Redovisning av verksamhet inom ramen for tillaggsfinan-
sieringen med anledning av covid-19 ar gjord i separat
bilaga som bifogas Verksamhetsberattelsen.

Pa nasta sida finns en 6versikt over vilka av BIS KPl:er som
infrastrukturen har uppnatt under 2020 och 2021.

BEGREPPSORDLISTA

Noder ELSI

PSK

BIS har sju nationella Noder (Skane,
Umea, Uppsala, Linkoping, Goteborg,
Orebro och Stockholm). Detta &r de

lokala organisatoriska enheter dar
biobanksservice utfors i avtalat samarbete
mellan den akademiska parten och
sjukvardshuvudmannen.

SBR

Svenska biobanksregistret, regionernas
gemensamma IT-system med data om prov
bevarade i biobank.

SIB

Sjukvardsintegrerad biobankning, en
nationell modell for att samla in, hantera
och bevara forskningsprov, med malet att
underlatta for forskning som involverar
insamling av nya prov for den specifika
fragestallningen.

Pa engelska Ethical, Legal, Societal
Implications. Alla forskningsnadra
aktiviteter som har etiska, juridiska och
samhallsorienterade kopplingar och
effekter.

LIS och LIMS

| sjukhuslaboratoriernas
laboratorieinformationssystem (LIS) finns
information lagrad om prov som samlats
in for kliniska andamal. Det finns dven
biobankssystem for lagring av information
om forskningsprov (LIMS).

MTA

Ett Material Transfer Agreement reglerar
parternas ansvar da biobankprov med
tillhdrande provkod overfors fran en
huvudman till en annan.

Provservicekoordinatorer finns pa samtliga
Noder och ar den givna ingangen for
forskare som samlar in prov pa nationell
niva och som oénskar rad och stod kring
provhantering. De stottar det vaxande
antalet studier som samlar in prov pa
nationell niva.

KVAST

KVAST star for Kvalitets- och
standardiseringskommittén, som ligger
under specialistforeningarna inom patologi
och cytologi. Det finns en central KVAST-
grupp som agerar styrgrupp, samt grupper
som arbetar med olika specifika omraden.
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IT Development
and Support
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1.1 Governing bodies updated and operational

1.2 International SAB assessment of activities

2.1 Adaptations of standardized documents to
national and EU legislation

2.2 Development of targeted communication
plans / website for guidance targeting national
and international research community

2.3 Web training course on the Swedish
Biobank Act and GDPR released

2.4 ELSI Helpdesk: Legal opinions on 5 / 20
qualified matters for the RI

3.1 "At each local biobank service center, the
university and healthcare provider should
have (i) entered an agreement regulating local
biobank services in line with the Overarching
Agreement, (ii) formed an active joint

steering committee for the biobank service,

(iii) appointed a joint director of the biobank
service facility”

3.2 Plan for local implementation of national
IT projects established

3.3 Completed local implementation of a BIS
supported IT system

3.5 Harmonized sample withdrawal procedures
for healthcare integrated blood biobanking
(SIB) implemented at > 10 hospitals.

3.6 "Funding proposals submitted to funders
/ actions initiated / actions completed to
enhance research service at the national PKU
biobank”

3.7 "Perform pilot study to identify needs,
differences in prerequisites and existing
technical solutions for linking data and
samples / provide a research portal by roll-out
of identified solution”

3.8 National harmonization of fresh frozen
tissue collection: report produced/ local
actions completed

3.9 Plan / initiate harmonization in pathology
biobanking together with the Swedish Society
of Pathology.

4.1 Biobank service price list harmonization
completed for blood / tissues

4.2 Routines for request management from
national studies established

4.3 Service Coordinators: Joint handling of 5
national studies annually

4.5 "National coordinators for biobank strategy:
Completed prioritized projects to increase

the value of existing samples for research

with concerned biobanks and specialist
organizations”

6.5 Provided national training courses for
operative sample service staff

6.6 Education material compiled for national
courses and conferences
—————————————————————————————
7.1 Swedish Biol
level) operational

k Registry (SBR 2.0, sample

7.3 National IT strategy implemented

7.5 "Solution fulfilling legal requirements
for storage and re-use of analysis data from
healthcare as well as research biobanks
proposed / implemented”

7.6 IT solution(s) for improving administrative
tasks, including case management and tracking,
established / national roll-out complete




Svenska biobanksregistret (SBR)

Sammanfattning

Svenska biobanksregistret (SBR) forvaltas och utvecklas
sedan 2021 av Biobank Sverige och ar regionernas
gemensamma register for alla sparade biobanksprov tagna
inom halso- och sjukvarden i Sverige. Biobankslagens krav
pa sparbarhet for prov dven dver huvudmannagranser
(region, akademi, lLakemedelsindustri) har skapat ett

behov av register pa sjukvardsregional, lokal och nationell
niva for information kring prov i biobanker. Merparten

av bevarade prov i Sverige finns inom regionerna

och uppgifter om bevarande prov finns i regionernas
laboratorieinformationssystem (LIS). Inom regionerna finns
det en mangd olika LIS som haller reda pa delmangder

av regionernas totala biobanksinformation. Dessa

LIS kan emellertid inte kommunicera med varandra.

Ett biobanksregister dver bevarade prov ar alltsa en
grundforutsattning for en nationell biobanksinfrastruktur.

Halso- och sjukvardsdirektorerna valde under 2020

att flytta utveckling, drift och forvaltning till en ny
samverkansform inom regionerna. | januari 2021
tillsattes en grupp for att jobba med utvecklingen

av SBR i regionernas regi. | samband med detta
pabdrjades uppbyggnaden av en organisations- och
ledningsstruktur for IT-arbetet och i april 2021 bildades
en ny enhet, Biobank Sverige IT, som svarar for utveckling,
férvaltning och teknisk drift av systemet. Under aret

har flera demotillfdllen for att visa pa progressen kring
utvecklingen genomforts for samtliga intressenter,

vilka dven har erbjudits att fa inloggning till systemets
demomiljo for att sjdlva kunna testa nya funktioner.

| demomiljon finns det dven mojlighet att lamna
synpunkter och utvecklingsforslag pa systemet. Efter att
referensgruppen utfort acceptanstester och validering av
migrerad administrativ data kunde SBR driftsdttas den 15
september 2021.

Bildandet av organisations- och ledningsstruktur samt en
IT-enhet har ocksa mojliggjort att fler projekt som faller
inom ramen for Biobank Sveriges IT-strategi for forskning
kan utvarderas och genomforas.

Sarskilt varde for forskning

Det svenska biobanksregistret ar en forutsattning for att
man ska kunna soka bevarade prov fran flera biobanker

och data om prov for forskning, samt for att man ska kunna

lanka information om bevarade prov med andra register.
Det nya systemet haller hogre kvalitet an tidigare system
och kan vidareutvecklas med avancerade funktioner for

PROJEKT

7-8 — SBR: Register 6ver prov

KPI:ER (2020-2021)

3.3 Completed local implementation of a BIS
supported IT system

3.4 Connection of 3 /5 Nodes to a nationwide
sample level search system

7.1 Swedish Biobank Registry (SBR 2.0, sample
level) operational

7.5 Solution fulfilling legal requirements
for storage and re-use of analysis data from
healthcare as well as research biobanks

7.6 IT solution(s) for improving administrative
tasks, including case management and tracking,
established / national roll-out complete

forskare som behdver information om befintliga prov.
En nationell forvaltningsstruktur ar dven pa plats, vilket
sakerstaller langsiktig stabilitet.

Vagen framat

Arbete med migrering av data fortsatter under 2022.
Utveckling av processtdd for hantering av provgivares
samtycken och forskningsansokningar ar identifierade
som sarskilt angeldgna utvecklingsomraden av
biobanksforskarna.

Rapporter och underlag

SBR presenterades i oktober 2021 inom ramarna for
Vetenskapsradets valbesokta webbinarieserie om
registerforskning.




Sjukvardsintegrerad biobankning

(SIB)

Sammanfattning

Sjukvardsintegrerad biobankning, SIB, &r en nationell
modell for att samla in, hantera och bevara forskningsprov.
Ett av mdlen med SIB &r att underlatta for forskning

som involverar insamling av nya prov for den specifika
fragestdllningen.

Modellen gor det mojligt att efter etikgodkannande och
samtycke fran patienter/provgivare samla in prov for
forskningsstudien pa ett likvardigt och kostnadseffektivt
satt pa alla platser dar det ar implementerat i Sverige.
Insamlingen sker i samband med sjukvardens befintliga
rutiner for provtagning och hantering och kan anpassas
fran verksamheter fran universitetssjukhus till vardcentral.
Fordelarna med SIB ar flera.

Sarskilt varde for forskning

Dialog har forts med forskare och forskningsstodjande
biobanksspecialister for att utvardera initiativet. Nagra

av de fordelar med SIB for forskare och forskningsstudier
som dessa individer lyft fram dr att sjukvardsintegrerad
biobankning innebar att forskarna inte behdéver kunna sa
mycket om sjdlva biobankningen. Det finns redan en metod
uppsatt for att samla in likvardiga prov pa manga stallen
runt om i Sverige som ger en bra kvalitet pa proven.Alla
forskare som anvander biobankstjanster inom halso- och
sjukvarden har nu fatt tillgang till en standardiserad tjanst.

KPI:ER (2020-2021)

3.5 Harmonized sample withdrawal procedures

for healthcare integrated blood biobanking (SIB)
implemented at > 10 hospitals.

Ett standardiserat arbetssatt ar dessutom viktigt for att vi
bade nu och i framtiden ska fa jamforbara forskningsprov.
De prov som tas idag ska vara av sadan kvalitet att vi ska
kunna anvanda dem i morgondagens forskning. D3 maste
vi ha ett arbetssatt som gor att alla prov hanteras pa
samma satt, vilket SIB har bidragit till.

Manga patienter utreds, behandlas och féljs upp pa sin
vardcentral. Orebro Biobank har tagit fram ett mobilt
SIB-kit for att kunna nd och inkludera patientgrupper i
forskningsstudier som sallan ar i behov av vard pa sjukhus.
SIB anvands dessutom for att samla in forskningsprov for
ett flertal olika diagnoser. De vanligaste diagnoserna som
studierna beror ar hjarta-karl, cancer diabetes, psykiatri
och neurologi.

Under coronapandemin 2020-2021 medverkade dver 30
regioner i att biobanka forskningsprov, manga med dygnet
runt-service och omfattande kapacitet tack vare den
automatiserade hanteringen. Det hade aldrig varit gorbart
om inte SIB hade funnits pa plats redan fore pandemin.




Det ar ocksa viktigt att lyfta fram att Sverige ligger i langt Rapporter och underlag
fram i fraga om att infora sjukvardsintegrerad biobankning.

Det pagar liknande initiativ i manga lander i Europa och
ovriga varlden dar man stravar efter att infora ett sadant
system som vi redan har pa plats i Sverige.

Rapporten Biobanksprov for forskning: Ldrdomar och
erfarenheter fran inférandet av Sjukvdrdsintegrerad
biobankning i Sverige.

Vagen framat

Den sjukvardsintegrerade biobankningen (SIB) kommer att
fortsatta spridas, forvaltas och vidareutvecklas i det nya
projektet Samordning operativ service (SOS).
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Etiska, juridiska och samhalls-
orienterade kopplingar (ELSI)

Sammanfattning

ELSI: Juriststod

En viktig framgangsfaktor for Biobank Sverige ar att
projekt och infrastrukturer for provhantering foljer
gallande lagar, forordningar och ar etiskt val balanserade
med avseende pa bade integritet och patientnytta inom
forskning. Utover det stéd som redan finns via t.ex.
Regionala biobankscentra eller Sveriges kommuner och
regioner (SKR), finns det ytterligare behov inom omradet.
Detta galler sarskilt de utmaningar som olika huvudman
moter nar prov ska foras 6ver fran en huvudman till

en annan eller for att arbeta med valbalanserade och
allmanna Losningar for forskningssituationer dar flera
varden vags mot varandra. | dessa fall kan juristresurserna
i Goteborg och Uppsala bista med underlag till och
bearbetning av forslag inom ett natverk eller en
arbetsgrupp.

Uppdraget innebar bland annat:

* att komma med synpunkter pa och eventuellt vid
behov ta fram underlag gallande nationella juridiska
fragestallningar inom Biobank Sverige

* att delta i en arbetsgrupp for juridiska fragor

« att samverka med relevanta arbetsgrupper inom Biobank
Sverige

* att bista med synpunkter i framtagande av remissvar till
inkomna remisser pa utredningar till Biobank Sverige

PROJEKT

2-1 ELSI: Juriststod Uppsala, ELSI: Juriststod
Goteborg

2-2 Harmonisering av dokumentation
2-3 Redaktor webbportal

2-7 Forstudie systemsamverkan med patient-
och narstdendeperspektiv

KPI:ER (2020-2021)

2.1 Adaptations of standardized documents to
national and EU legislation

2.2 Development of targeted communication
plans/website for guidance targeting national
and international research community

2.4 ELSI Helpdesk: Legal opinions on 5/20
qualified matters for the RI

Uppdraget innebar bland annat att sakerstalla att:

alla dokument innehaller korrekta uppgifter.
* att utreda mojliga juridiska losningar pa komplexa

fragestallningar e dokumenten ar tillgangliga.

» att bidra till hallbarheten och framgangen for svensk * dokumenten dr ldtta att forsta.

biobanksrelaterad forskning genom - att ta hansyn till
olika juridiska/etiska forutsattningar

e mallar ar latta att fylla i.

det finns checklistor och instruktioner som gor det lattar
for de som arbetar med biobankning att utfora sitt jobb.
Harmonisering av dokumentation

Ett av Biobank Sveriges uppdrag ar att underlatta Redaktor webbportal

tillgangen till prov. En del av denna process krdver arbete
med den gemensamma dokumentationen. Dokument
behover vara latta att forsta, latta att hitta, latta att fylla i
samt ska anvandas pa samma satt nationellt. Det ar viktigt
att dokument ar uppdaterade med ratt information om till
exempel lagar, myndigheter och organisationsmodeller.

Att uppratthalla och utveckla en nationell gemensam,
aktuell och relevant webbplats ar ett centralt uppdrag for
Biobank Sverige. Biobanksverige.se ska vara en gemensam
ingang gallande biobankslagen, tillgang till prov for
forskning och biobanksservice. Pa webbplatsen publiceras
kontinuerligt biobanksrelaterad information riktad till
forskare, allmanhet och personal.




Uppdraget innebar bland annat att:

 Inga i DigiKom, den nationella arbetsgrupp som
fokuserar pa digitala kommunikationsfragor, och bista
med underhall av texter till den nationella hemsidan.

* Ingad i juridikgruppens arbete for att diskutera juridiska
forfragningar och vidareutveckla fragor och svar.

« Ansvara for nationell rddgivning och kontinuerligt
bevaka och besvara inkomna fragor fran forskare och
andra intressenter.

* Ingd i dokumentgruppens, den nationella arbetsgrupp
som fokuserar pa arbete med vidareutveckling av
dokument relevanta for forskning pa biobanksprov.

Forstudie systemsamverkan med patient- och
ndrstdendeperspektiv

Fran patient; funktionsrdtts- och ndrstdendeorganisationer
lyfts ofta behovet av att involveras tidigt och att kunna
delta pa samma villkor som andra parter. Samtidigt
brottas life science-projekt i Sverige med att fa in

patient- och narstadendeperspektiv i samverkansformerna.
ATMP Sweden, Biobank Sverige och Genomic Medicine
Sweden (GMS) utgor alla nationella infrastrukturer

som bidrar till att forverkliga Sveriges nationella life

science-strategi fran 2019. Biobank Sveriges forskare
identifierade samverkan pa omradet och fokus pa patient-
och narstaendeperspektiv som en sarskilt prioriterad fraga
infér 2020. | samband med detta inleddes en samverkan
mellan ovanstaende organisationer, samt ett kdrnteam
med patient- och narstaenderepresentanter. Under 2021
har en forstudie genomfdrts, med huvudsyfte att forbattra
mojligheterna till samverkan i dessa fragor. En rapport
kommer att publiceras under forsta halvan av 2022.

Sarskilt varde for forskning

ELSI: Juriststod

Flera storre fragestallningar av forskningsintresse har
varit i fokus. Bland annat har man sett dver begreppet
"fysiskt ingrepp’, samtyckesproblematik gallande insamling
och bevarande av prov relaterade till covid-19 har
hanterats, instruktioner till Material Transfer Agreement
(MTA) har uppdaterats, och man har dven fardigstallt

en skrivelse till Socialstyrelsen gallande tilldmpning

av allménna rad gallande utldmnande, dverlatelse

och nedlaggning i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmdnna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i halso- och




sjukvarden m.m. Tillsammans med arbetsgruppen for
harmonisering av dokumentation har underlag lamnats
till Etikprévningsmyndigheten (EPM), vilket innebar

att EPM uppdaterade sin vagledning till utformning av
forskningspersoninformation gallande biobank och dven
tog fram en samtyckeblankett for bevarande av prov for
framtida forskning. Vidare har en process for att hantera
komplicerade fragor och svar arbetats fram.

Harmonisering av dokumentation

Lattillgangliga och uppdaterade dokument ar en
forutsattning for att forskare ska fa ratt information

och att det ska bli sa enkelt som mojligt att forsta
biobanksprocessen. Ett arbete har inletts med en
referensgrupp av forskare som fatt ldmna synpunkter
pa Biobank Sveriges mallar for biobanksansdkningar.
Syftet dr att forscka gora ansokningsblanketterna enklare
att forsta och att fylla i. Under 2021 har ett stort antal
dokument uppdaterats och rutiner finns pa plats for att
lopande uppdatera inaktuella dokument. Alla dokument
tillgdngliggors externt eller internt i senaste version pa
Biobank Sveriges webbplats.

Redaktor webbportal

| oktober 2021 lanserades Biobank Sveriges nya webbplats,

med tydligare ingangar och storre tillganglighet. Forskare
och verksamma inom Biobank Sverige har nu en tydligt
definierad ingang dar de far svar inom 48 timmar. Under
2021 har 614 drenden och forfragningar inkommit och
besvarats via Biobank Sveriges infomailadress, en 6kning
med 35% jamfort med 2020. Arendehanteringen bidrar
aven till sparbarhet och statistik over vilken typ av
fradgestallningar som ar aktuella. Utdver detta har 6 helt
nya FAQ publicerats pa Biobank Sveriges intranat. Syftet
med dessa FAQ ar att verksamma inom Biobank Sverige
enklare ska hitta svar pd vanligt forekommande fragor och
kunna besvara forfrdgningar fran forskare.

Forstudie systemsamverkan med patient- och
narstaendeperspektiv

En del av forstudien omfattar fallstudier med fokus pa
att utvardera relevanta forbattringsomraden inom de life
science-organisationer som deltar i projektet. Ett flertal
sadana fallstudier genomfordes under 2021. Patient- och
narstaenderepresentanter har dven integrerats i dialogen
inom Biobank Sveriges Beredningsgrupp och i nationella
och internationella kommunikationssammanhang.
Forstudien valdes aven ut for panelen om
patientsamverkan under Europe Biobank Week 2021.

Vagen framat

| fraga om projektet harmonisering av dokumentation
fortgar arbetet inom den nationella arbetsgruppen,
med fokus pa att gora blanketter och mallar enklare
och mer tillgangliga for forskare och andra inom den
forskarstddjande verksamheten.

Under 2022 kommer man arbeta for fortsatt gott
samarbete och dialog med angransande myndigheter och
organisationer, lopande ta fram juridiska losningar/svar pa
komplicerade fragor fran forskare och verksamhet gallande
tillgang till prov for forskning, arbeta fram en Ldsning for
nationella datauttag ur SBR, kartldgga lagar som beror
biobanksomradet och utfora forberedande atgarder for en
ny biobankslag.

Forskare i Sverige som ska anvanda prov och tillhdrande
data i sin forskning beskriver ofta Sverige som ett
regulatoriskt komplicerat land med manga och ibland
motsagelsefulla lagar. Vid uppstart av projekt med nya
doktorander eller i samarbeten med internationell
spetskompetens och gastforskare kan det vara annu

mer utmanande. For att underldtta for bade forskning

och personal med radgivande funktioner behovs
framtagande av standardiserade svar (pa bade svenska
och engelska) pa saval vanliga som komplexa fragor som
serviceverksamheter kan anvanda sig av vid forfragningar
och som forskare kan ta del av vid planering av eller under
forskningsstudier.

Ytterligare en viktig vinst med framtagande av
standardiserade svar - och en viktig framgangsfaktor for
Biobank Sverige - ar att projekt och infrastrukturer for
provhantering foljer gallande lagar, forordningar och ar
etiskt val balanserade med avseende pa bade integritet
och patientnytta inom forskning. Arbetet med att ta fram
svar och publicera dem internt och externt och dven pa
engelska ar ett viktigt arbete for att uppna detta.

Rapporter och underlag

Biobank Sweden: Towards a Culture of Equal Partnership
presenterades pa Europe Biobank Week 2021.




Patologibiobankning

Sammanfattning

Cytologibiobankning

Sjukvardsintegrerad biobankning av vatskebaserad
cytologi (LBC) av cervixcancerscreening (CCS) -prov
omfattar ett stort antal individer och prov. En nationell
oversiktsrapport baserad pa enkater och aktiviteter
sammanstalldes 2020. Sedan LBC-sjukvardsintegrerad
biobanking startades 2011 har uttagen for forskning
varierat mellan 6000 och 10 000 prover per ar, en siffra
som sannolikt skulle kunna vara hégre med 6kad kunskap
om provsamlingens existens framfor allt nationellt, men
ocksa internationellt. Bevarandet av det redan etablerade
natverket ar darfor viktigt for konsensus kring hantering
och provkvalitet. Malet med projektet, som avslutades
under 2021, har varit att nationellt koordinera den
vatskebaserade cytologibiobankningen genom att stotta,
starka och utveckla befintligt anvandarnatverk, samt
sprida information om provsamlingarna med syfte att oka
uttagen for forskning.

Kostnadskalkyl

Under 2020 tog man inom ramarna for projektet fram ett
verktyg for att berakna kostnader och ge offert till forskare
och foretag for olika tjanster och projekt. Verktyget ar
utvecklat for att kunna anpassas efter lokala behov vid
varje patologi/cytologiverksamhet men bygger samtidigt
pa gemensamma principer for kostnadsberakning.

Inom projektet utvarderade man under forstudiefasen
fordelar och nackdelar med en Excel-l6sning kontra ett IT-
system till det nya verktyget. Excel var att foredra framfor
ett separat IT-program da det &r lattare for respektive
enhet att sjalva justera en sadan efter lokala behov utan
beroende av IT-tekniker pa varje enhet. Verktyget togs
fram under varen 2020, men pa grund av pandemin hade
verksamheterna inte mojlighet att avsatta den tid som
kravs for att gora de lokala justeringarna som kravs samt
fylla pa mallen med de lokala forutsdttningarna och
priser/kostnader for det arbete som utfors.

Under 2021 genomfordes ett implementeringsprojekt av
offertmallen for det arbete som utfors for forskning av
patologi/cytologiverksamhet pa befintliga prov och andra
tjdnster som utfors at forskare.

PROJEKT
3-4 - Cytologibiobankning

4-2 - Nationell koordinator biobanksstrategi —
vavnad

6-8 — Kostnadskalkyl befintliga prov

7-11 - Effektivisera tillgang till vavnadsprov

KPI:ER (2020-2021)

3.9 Plan / initiate harmonization in pathology
biobanking together with the Swedish Society
of Pathology.

4.5 National coordinators for biobank strategy:
Completed prioritized projects to increase the
value of existing samples for research with
concerned biobanks and specialist organizations

7.6 IT solution(s) for improving administrative
tasks, including case management and tracking,
established/national roll-out complete

7.5 Solution fulfilling legal requirements
for storage and re-use of analysis data from
healthcare as well as research biobanks

7.6 IT solution(s) for improving administrative
tasks, including case management and tracking,
established / national roll-out complete

Nationell koordinator biobanksstrategi - vivnad och
Effektivisera tillgdng till vivnadsprov

Projektet Effektivisera tillgang till vdvnadsprov 6verlappar
med den nationella rollen koordinator biobanksstrategi
vavnad, som Overser flera projekt med fokus pa
koordination, effektivisering, kvalitetsh6jning och juridiska
fragor. Sarskilda insatser kravs for att tillsammans med
berdrda verksamheter, specialistforening och vetenskaplig
kompetens 6ka tillgangligheten for forskning pa befintliga
prov insamlade for vard och behandling, samt for att
harmonisera preanalytiska processer vilket dkar vardet av
dessa prov for forskningen.




Under 2020 och 2021 har flera parallella aktiviteter
genomforts, bland annat medverkan i skrivargruppen

inom KVAST-gruppen for preanalytisk kvalitet for
harmonisering och koordinering av preanalytisk hantering
och laboratorieprocesser. Arbetet har framfor allt fokuserat
pa rekommendationer avseende preanalytiska processer
och de dokumentationsénskemal som kan atgardas genom
utveckling av laboratorieinformationssystemen (LIS).

Arbete har aven genomforts med processoptimering for
att effektivisera hanteringen kring utldmnandet av vavnad
for forskning. Detta omfattar ocksa ett kontrollsystem for
att dokumentera och garantera sparbarhet for den vavnad
som tillgangliggors.

Medverkan i Biobank Sveriges nationella arbetsgrupp for
befintliga prov har varit central for samordning och att
hitta l6sningar gallande utmaningar i fraga om juridik,
bilddiagnostik och data. En viktig fraga ar arbetet med
att klargora regelverket for hur till exempel digitalpato-
logi och data skall hanteras ur ett biobanksforsknings-
perspektiv.

Sarskilt varde for forskning

Cytologibiobankning

Natverket kring cytologibiobankning har varit baserat pa
ett befintligt natverk for den rutinmdssiga biobankningen
och forvaringen som sker for vardsyfte. Natverket spelar en
viktig roll for att sakerstalla nationellt kvalitetsarbete och
kommer uppratthallas sa ldnge biobankningen fortsatter
som rekommendation i vardprogrammet for cervixcancer-
screening. For att tillgangliggora cytologiproven for forskning
kommer inférandet av Svenskt Biobanksregister vara ett stod
for att gora provsamlingen mer synlig for forskning.

Kostnadskalkyl

Den offertmall som beskrivs ovan ar under implemen-
tering i flertalet patologi/cytologiverksamheter - det

ar totalt 13 verksamheter som har fatt utbildning och
genomgang i flera steg. Verktyget har vid presentation

och utbildning fatt positiva omddémen och kommentarer
fran verksamheterna. En sarskilt positiv effekt av
implementeringsarbetet ar att ndgra verksamheter

nu arbetar vidare med ett regionalt samarbete

for harmonisering inom sjukvardsregionerna. En
biobanksfacilitet har dven nyligen anpassat mallen for sina
tjanster inom vatskebaserad biobankning, och flera andra
enheter som utfor operativ biobanksservice har ocksa
borjat titta pa verktyget . For biobanksforskningen innebar
detta att prisbilden harmoniseras da den bygger pa samma
grund for berdkning av kostnader. Det betyder ocksa att
det blir lattare for forskare att fa en uppskattad prisbild
redan da ett forskningsprojekt planeras.

Nationell koordinator biobanksstrategi - vivnad och
Effektivisera tillgdng till vavnadsprov

En 6vergripande malsattning har varit att forbattra det
administrativa stodet i laboratorieinformationssystemen
(LIS) for biobankspersonal och darigenom forbattra
servicen till forskare inom patologibiobankning.

Samarbetet med KVAST-gruppen har haft som centralt
mal att ge utdkad information till forskaren angaende hur
vdavnaden hanterats fran utskarning till kloss/glas. Arbetet
kommer att presenteras under Q2 2022. Aven samverkan
med den nationella arbetsgruppen har inneburit en viktig
insats for forskning inom digitalpatologi, alltsa forskning
dar man anvander digitala bilder for forskningsandamal..

Vagen framat

Cytologibiobankning

Natverket har bidragit till 6kad kinnedom om cytologi-
biobankning och férvaring pa nationell niva. Aven om prov
framst samlas i vardsyfte kommer de att finnas tillgangliga
for forskning. Denna unika provsamling éppnar mojligheter
for forskning da den omfattar ett flertal diagnoser och
aldersgrupper samt att inférandet av HPV-vaccination

kan ge denna provsamling ett stort forskningsvarde. SBR
kommer spela en viktig roll for tillgangliggorandet av
cytologiprov for forskning. En viktig framtida utmaning

for det nuvarande ndtverket har med bevarandefragan att
gora. | dagslaget ar bevarandefragan pa nivan av borkrav
och inte skallkrav. Eventuell framtida justering av kravniva
hanteras inom KVAST-gruppen for exfoliativ cytologi.
Projektet avslutades inom Biobank Sverige 2021.

Kostnadskalkyl

Projektet ar avslutat, men kommer f6ljas upp pa langre sikt.

Nationell koordinator biobanksstrategi - vivnad och
Effektivisera tillgdng till vivnadsprov

Arbetet med nationell samsyn och koordinering inom
patologi kommer fortsatta under 2022. Man kommer

ocksa arbeta vidare med att ytterligare forbattra
forutsattningarna for laboratorieinformationssystemen
(LIS), sa att forskningsbehov och forskningsnytta prioriteras
av alla intressenter.

Rapporter och underlag

Projektet Cytologibiobankning har summerats i en
projektrapport som kommer under Q1 2022.




Kvalitetsledningssystem

Sammanfattning

En ny ISO-standard for biobanker publicerades 2018. For
att starka kvalitetsarbetet hos de svenska biobankerna
och for att fa en samsyn i hur och om svenska biobanker
ska kunna implementera standarden behdvs ett
kvalitetsnatverk med representanter fran Biobank Sveriges
medlemmar som onskar infora ISO 20387.

Under 2019 bildades ett forsta natverk med representanter
fran de sju Noderna inom Biobank Sverige samt en
representant utsedd av det nationella arbetsutskott

som fokuserar pa regulatoriska fragor. Denna grupp

gick gemensamt igenom ISO 20387 for att forsta vad
kraven i standarden betyder och vad de innebar for
implementeringen. Gruppen tog dven in information

fran BBMRI-ERIC som under aret holl webbinarier om de
olika klausulerna i standarden. Projektet mynnade ut i en
rapport som innehdller en sammanfattning av viktiga delar
av standarden och vad som behdvs framover pa de olika
biobankerna for att en implementering av standarden kan
komma igang. Under 2020 fortsatte arbetet inom natverket
och under hdsten holls en utbildning i internrevision med
elva deltagare fran sex Noder.

Under 2021 har malsattningen varit att genom
natverkande starka det nationella samordnade inférandet
av IS0 20387 vid biobanker. Man har hallit en fysisk
natverkstraff med representater fran de biobanker som
onskat delta. De som deltog har alla pabdrjat sitt arbete
med att implementera ISO 20387. Utdver detta, har man
dven hallit sju digitala moten. Bland annat har man
diskuterat lampliga tolkningar vid implementering av
standarden.

Man har aven genomfort informationspridning i samverkan
med Svenska institutet for standarder (SIS) till personal

pa kliniska laboratorier angaende implementering av ISO
20387, samt utfort en internrevision inom natverket.

Sarskilt varde for forskning

| och med att implementeringen av ISO 20387 gors i nara
samarbete mellan de olika Noderna fas en bred samsyn
och rutiner byggda pa samma krav satts upp. Standarden
staller krav pa hantering av prov och data ur ett
helhetsperspektiv vilket gor att forskningsprov hanteras
av biobanker pa ett standardiserat och kvalitetssakrat satt
som Okar mojligheter till sakrare analysresultat. Nationella
och internationella multicenterstudier kommer att ha
sarskilt stor nytta av detta.

PROJEKT

6-5 Implementera ett kvalitetsledningssystem
enligt ISO-standard 20387

KPI:ER (2020-2021)

6.3 1SO 20387:2018 biobank standard
implemented at all Nodes

Natverket har dven mojlighet att fa insyn i och paverka
innehall i ISO-standarden under pagaende revision, da
representanter fran gruppen ar medlemmar i SIS. | och
med detta skapas internationella kontakter och kannedom
om rutiner och krav i andra lander.

Vagen framat

Under 2022 kommer fortsatt arbete med att utveckla de
interna revisionerna utfdras. En checklista kommer tas
fram, som tacker hela standarden och som ar tankt att
nyttjas av biobanker vid intern revision. Det kommer dven
utforas revision parvis hos biobankerna i natverket. Alla
insikter delges till alla for att man ska kunna dra lardom.

For att utbilda biobankernas ledningsgrupper kring de krav
som ar riktade mot dem och darmed starka arbetet med
inforandet av ISO-standarden kommer utbildning ges av
en inhyrd expert pa omradet.

For att sedan hjalpa de olika biobanksnoderna att

sprida information och kunna utbilda om I1SO 20387

inom de regioner de representerar, kommer en
presentationsbildbank tas fram under aret med bilder som
kommer tillgangliggodras internt hos Biobank Sverige.

Rapporter och underlag
Rapport fran projekt 1SO 20387 publicerades under 2020.




Latt att gora ratt (LAGR)

Sammanfattning

Latt att gora ratt var ett paraplyprojekt inom Biobank
Sverige som syftade till att skapa battre forutsattningar
for forskning med biobanksprov genom att underlatta
administrativa, operativa och kommunikativa processer,
samt interaktionen mellan forskare och biobanksservice.
Projektet var sarskilt efterfragat av forskarna, som ocksa
var delaktiga i dess utformning och genomforande.

Projektet arbetade mot tva primdra delmal: 1) battre

biobanksansokningar och 2) en lattare ans6kningsprocess.

Projektet inkluderade ett antal olika atgarder och initiativ,
varav en del har drivits vidare i fristdende arbetsgrupper.

Sarskilt varde for forskning

Projektet utgick fran behov och prioriteringar formulerade
av forskare och resultatet var en direkt forbattring av
forskarnyttan. Vid sidan av de konkreta malen ledde
projektet dven till en fordjupad forstaelse for forskarnas
behov, vilket Biobank Sverige har kunnat bygga vidare pa
genom att implementera riktade atgarder.

Exempel pa forbattringar ar bland annat en interaktiv
guide for forskare publicerad pa biobanksverige.se som
gor det enklare for den som behdver information om
forskning pa biobanksprov, samt inférandet av nationellt
overenskomna rekommenderade handlaggningstider® for
biobanksansokningar (max 10 dagar for nyinsamlade prov
och max 30 dagar for befintliga prov), vilket underlattar
planering och genomférande av studier som inkluderar
biobanksprov.

PROJEKT

7-10 Latt att gora ratt

KPI:ER (2020-2021)

2.2 Development of targeted communication
plans / website for guidance targeting national
and international research community

2.3 Web training course on the Swedish Biobank
Act and GDPR released

7.6 IT solution(s) for improving administrative
tasks, including case management and tracking,
established / national roll-out complete

Utover detta har LAGR aven kopplats till aktiviteter
som framtagandet av en uppdaterad e-utbildning
om biobankslagen och riktade korta utbildningar for
forskare, uppdateringen av BBMRI-ERIC Directory,
initiativ i fraga om regulatorisk rddgivning

och checklista infor biobanksansokan, samt
framtagandet av en informationsfolder om
provservicekoordinatorer.

*Handldaggningstid avser

den administrativa
granskningen fran

KOHORTER

STOD NATIONELLA STUDIER
UTBILDNING
KOMMUNIKATION
INTERNATIONELL SAMVERKAN




komplett inkommen biobanksansdkan fram till dess att
den ar godkand.

Vagen framat

Latt att gora ratt utgick fran forskarnas behov i kontakt
med Biobank Sverige pa nationell niva och inledde ett
forbattringsarbete som dnnu fortgar inom ett flertal
omraden. Nasta naturliga steg for att ytterligare underlatta
for forskarna ar att forenkla och stromlinjeforma den
lokala kontakten vid bestallning av prov och kliniska

data fran regionerna, vilket ocksa ar syftet med det

efterfdljande projektet One-Stop-Shop. Malet med detta
projekt ar i det forsta steget att gora en forstudie som
undersoker mojligheterna for en nationellt applicerbar
process dar forskare kan bestalla bade prov och data
genom samma lokala kontaktpunkt.

Rapporter och underlag

Latt att gora ratt avslutades med en utvarderande och
summerande projektrapport som publicerades i augusti
2021. Projektet valdes ocksa ut for muntlig presentation
vid Europe Biobank Week 2021.




Kohorter

Sammanfattning

Inom projektet Koppling till andra datakallor - samordning
kohorter skots planering och samordning for Koppling till
andra datakallor - prioatgarder kohorter, dar prioriterade
atgarder ska utforas. Arbetet i den Kohortarbetsgrupp
som utsetts av det forskaranknutna arbetsutskottet inom
Biobank Sverige, har fortsatt. Arbetsgruppen har satts
samman for att analysera biobankskohorters behov vad
galler biobankning och infrastruktur och hur kohorternas
behov samspelar med 6vrig verksamhet. | grunden ligger
fragorna: Vad kan Biobank Sverige gora for kohorterna?
Vad kan kohorterna gora for Biobank Sverige? Prioriterade
projekt har tagits fram med fokus pa att samla och sprida
kunskap om svenska kohorters speciella mojligheter,

att ga igenom den datahantering som behdvs i en
biobankskohort och hos forskarna som anvander den

och ta fram kunskap om behov langs den vagen, samt

att skapa en plattform for diskussion mellan kohorter

dar dven Biobank Sverige kan vara med, i form av en
webbinarieserie.

Arbete har daven genomforts for att slutfora uppdateringen
av Biobank Sveriges inlagda information hos BBMRI-
ERIC. Man har etablerat kontakt med Genomic Medicine
Sweden och Cohorts.se, planerat ett forsta webbinarium
med biobankskohorter som malgrupp, samt tagit fram en
grovskiss for den datahantering som behdvs i en kohort
med provsamling i biobank. Grovskissen ska langre

PROJEKT

3-6 - Koppling till andra datakallor -
Samordning kohorter.

3-7 - Koppling till andra datakallor -
Prioatgarder kohorter.

KPI:ER (2020-2021)

3.7 Perform pilot study to identify needs,
differences in prerequisites and existing
technical solutions for linking data and samples
/ provide a research portal by roll-out of
identified solution.

fram anvandas for att identifiera var insatser behovs

som beror juridik, IT, service till forskare och eventuella
andra omraden. En del av dessa aktiviteter genomfordes
via paraplyprojektet Latt att gora ratt som syftade

till att skapa battre forutsattningar for forskning med
biobanksprov genom att forbattra administrativa, operativa
och kommunikativa processer samt interaktionen mellan
forskare och biobanksservice.




Kontakt har etablerats med kohorter och intervjuer har
genomforts for att sammanstdlla en rapport om svenska
forskningsprojekt som later andra forskare anvanda
blodprover eller analysresultat. Malet kommer vara att
ge en lattillganglig bild over stora forskningsprojekt

med provsamlingar som finns tillgangliga for framtida
forskning runtom i Sverige. For varje studie ska anges vad
just den ar mest anvandbar till.

Sarskilt varde for forskning

Den webbinarieserie som planerats skapar en motesplats
for forskare som arbetar med eller vill arbeta med kohorter
och har intresse for biobanker.

Kontakt har etablerats med 15 svenska kohorter med
biobanksprov som ar intresserade av spridning av
information via Biobank Sverige. En sammanstallning har
paborjats av de olika kohorternas sarskilda forutsattningar,
vad varje kohort framhaller som sin styrka och till vad just
den kohortens prov och data darfor bast kan anvandas.
Detta dr information som saknas i de flesta kataloger.
Avsikten ar att nd battre nyttjande av just det som svenska
kohorter med biobank ar bra till.

Vdgen framat

Webbinarieserien Biobank Cohort Forum, kommer
etableras under 2022 i samarbete med Cohorts.se.
Broschyren 15 svenska forskningsprojekt som later andra
forskare anvanda blodprov eller analysresultat kommer
publiceras och Biobank Sveriges provservicekoordinatorer
kommer aktiveras for att sprida kunskap om dessa
kohorter.

Bibliometriska analyser kommer dven goras for flera
svenska kohorter med biobank. Detta ska ge en
nuldgesbild av vad det blir for forskning av kohorterna.
Detta blir en grund for framtida diskussioner om nulage
och onskat lage. Idag saknas en lagesbild som kan tjana
som grund for strategiska avvdagningar om vart svensk
forskning ska rora sig. Analyser kommer aven att goras
av datahanteringen inom kohorterna och nar forskare
ska anvédnda prov och data. Aven detta kommer ge en
nulagesbild - i det har fallet av hinder och losningar for
svensk forskning i kohorter med biobank. Aven detta blir
en lagesbild som kan tjana som grund for strategiska
avvdagningar om vart svensk forskning ska rora sig.

Rapporter och underlag

Kohortarbetet presenterades i oktober 2021 inom ramarna
for Vetenskapsradets valbesokta webbinarieserie om
registerforskning.




Stod nationella studier

Sammanfattning

Provservicekoordinatorernas (PSK) roll ar att mojliggdra for varje Nod att ha
resurser till att harmonisera det nationella arbetet samt att hjadlpa forskare
med nationella studier. Genom att 6ka kunskapen om andra funktioner

i anslutning till den egna Noden samt att ha god kunskap om den egna
Nodens verksamhet ska PSK-funktionen 6ka och forbattra forutsattningarna
for det nationella samarbetet och for nationella forskningsstudier baserade
pa biobanksprov.

PSK ska ge forskarstdd vid nationella studier som behdver operativ
biobanksservice i samband med insamling och begdran om atkomst
till befintliga provsamlingar. Utdver det ska PSK leda eller inga i olika
arbetsgrupper/projekt med syfte att arbeta for nationell samordning av
operativ biobanksservice.

Sarskilt varde for forskning

| samband med att biobankslagen infordes 2003 skapades rollen
Biobankssamordnare som ger stdd till forskare om vad som kravs
regulatoriskt sett for att forska pa biobanksprov. Som en del i uppdraget
ingar ocksa att vara en ingang till tillgangligt forskarstdd for praktisk
provhantering. Ofta behdvs dven tillgang till storre patientunderlag for
att forskning ska kunna bedrivas rérande ovanliga sjukdomar och pa
undergrupper av folksjukdomar. Dessutom kravs att insamlade prov fran
olika regioner bade har hdg kvalitet (mojliggor fler typer av analyser)
och kdnd kvalitet (for att fa jamforbara prov) samt att information om
hur provet har hanterats finns tillgangligt. Detta har méjliggjorts genom
inférande av Sjukvardsintegrerad biobankning (SIB) dar prov tagna pa
sjukhus hanteras pa under 4 timmar fran arm till frys, med tillhérande
data sparat i ett IT-system specialiserat for biobankning. Ett par stora
pionjarstudier som anvant SIB ar U-CAN och SCAPIS. SIB diskuteras i storre
detaljupplosning med start pa sidan 5.

P A

PROJEKT

4-1 Provservicekoordinatorer for forskarstod

KPI:ER (2020-2021)

4.1 Biobank service price list harmonization
completed for blood / tissues

4.2 Routines for request management from
national studies established

4.3 Service Coordinators: Joint handling of 5
national studies annually

For att koordinera den framvdxande operativa biobanksservicen for studier
som behdver samla in prov i flera regioner, inrdttade Biobank Sverige 2018
rollen Provservicekoordinator (PSK). Koordinatorerna etablerades snabbt
inom de sju samverkande biobanksverksamheterna vid universitetssjukhus/
universitet med medicinsk fakultet. PSK fyller nu rollen av att vara den
givna ingangen for forskare som samlar in prov pa nationell nivd och som
onskar rad och stod kring provhantering. PSK har visat sig vara till stor
nytta for det kontinuerligt vdxande antalet studier som samlar in prov pa
nationell niva. Malet vid inférandet av PSK-rollen var att stddja fem studier
per ar, vilket uppfyllts med rage. Under 2020 startade 11 studier pa en
eller flera siter, och ytterligare 8 studier planerade att starta eller ldgga




till fler siter. Motsvarande siffror for 2021 var 14 startade studier och 18

i planeringsfas, vilket visar pa det dkande intresset for biobanksservicen.
Provinsamling for majoriteten av studier pagar under flera ar, sa totalt

ar 36 studier nu i gang med provinsamling inom SIB och far service

med fragor dven under insamlingens gang. Genom att halla nationella
mé&ten om studier varannan vecka halls ledtiderna for studieplanering
nere. Manga studier har ocksa behov av service med till exempel val av
provtagningsror, logistik och transport, férvaring av prov samt lokalisering
av analysplattformar. Ett tidigt mal var att harmonisera prislistor, vilket har
omprioriterats till en harmonisering av kostnadsberdkningsmallar. Nyligen
har en biobank utgatt fran den offertmall som tagits fram for anvandning
inom patologiverksamheterna och 6versatt den till sina tjdnster inom
vdtskebaserad biobankning, ndgonting som nu kommer att utvarderas. Det
viktiga ar att forskare ska kunna fa forhandsinformation om kostnader och
att dessa ar transparenta och bygger pd samma principer.

Forutom att skapa nya provsamlingar har forskare ocksa behov av att hitta
prov i befintliga vard- och forskningsprovsamlingar och kohorter. PSK
guidar i detta med hjalp av lokal kdinnedom om pagaende studier och det
nationella kontaktnatet.

Under de senaste tva aren har PSK dessutom bidragit med kompetens i ett
antal angransande projekt for att underldtta for biobanksforskning, som
Samordning av nationella uttag/utplock av vdtskebaserade prov och Latt

Nationella studier

att gora ratt - paraplyprojektet med mal att férenkla for forskare att séka
tillgang till prov samt Inventera och sprida kunskap om befintliga kohorter.

Vagen framat

Majoriteten av studier som PSK ger rad och stdd till vid uppstart &r i dag
for insamling via SIB. Information om dessa prov finns i IT-system kallade
biobanks-LIMS och uttag av prov baseras pa plocklistor fran dessa. En
fortsatt samverkan med projektet Nationella utplock av vadtskebaserade
prov ar en sjalvklarhet for att ge forskare en sa optimal service som majligt
i hela kedjan.

Samverkan har ocksa etablerats mellan PSK-gruppen och Samordning av
operativ biobanksservice, vars uppdrag bland annat &r att vidareutveckla
den operativa biobanksservicen for att méta kommande forskningsbehov.

Rapporter och underlag

En folder om PSK-verksamheten, Stod till forskare vid nationell

biobankning, togs fram under 2021 f6r anvandning vid lokala och
nationella moten med forskare.

Kartan visar de orter som erbjuder service med provhantering via Sjukvardsintegrerad biobankning.

2020 startade 11 studier upp pa en eller flera siter och ytterligare 8 studier planerade att

starta eller lagga till fler siter. Motsvarande siffror for 2021 var 14 startade studier och 18 i
planeringsfas, vilket visar pa det 6kande intresset for biobanksservicen.

Antal unika studier
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Utbildning

Sammanfattning

Inom ramarna for projektet har en uppdaterad och
forbattrad e-learning om biobankslagen tagits fram. Den
forsta versionen togs i bruk 2016. Arbetet skedde och sker
fortfarande i samverkan med Lakemedelsakademin, LiF
och ASCRO. E-learningen ar med start 2020 gratis och
tillganglig bland annat via Biobank Sveriges webbsida.

En utvardering av kursen genomfordes och de tekniska
och innehallsmassiga onskemalen atgardades, bland annat
med stdd av paraplyprojektet Ldtt att gora rdtt, som syftade
till att skapa battre forutsattningar for forskning med
biobanksprov genom att forbattra administrativa, operativa
och kommunikativa processer, samt interaktionen mellan
forskare och biobanksservice. Det ar i kursvarderingarna
tydligt att atgarderna har lett till en 6kad nojdhet bland
anvandarna. | princip alla deltagare i e-learningen uppger
att de har lart sig nagonting nytt och anvandbart av
utbildningen och att de skulle rekommendera andra att ga
den.

PROJEKT

2-4 E-learningutbildning i biobankslagen

KPI:ER (2020-2021)

2.3 Web training course on the Swedish Biobank
Act and GDPR released

Sarskilt varde for forskning

Biobankslagen ar svar att forsta vilket i sig kan vara ett
hinder for forskning. Vidare finns flera ofta aterkommande
fragor fran de som ska soka tillgang till prov for forskning.
E-learningen om biobankslagen spelar en viktig roll for att
underlatta for forskare som soker tillgang till prov, samt for
att avlasta den forskningsstodjande personalen.




2021

969

2020

2019

Vagen framat

For att Sverige ska kunna profilera sig som en attraktiv
forskningsnation, behdver Biobank Sverige vara en
kunskapsinfrastruktur och samordna nédvandiga

Totalt antal anmdlda éver tid 2019-2021.

utbildningsinsatser bade pa det regulatoriska och det
operativa omradet. Detta bidrar ocksa till den nationella
samordningen. For att fa till en kostnadseffektiv

process behdvs kunskap, bade hos legala och operativa
serviceverksamheter som ger rad och tillgang till prov,
men det kravs aven tillracklig kunskap hos dem som ska
anvanda prov i forskning.

Under 2022 genomfors flera aktiviteter med malsdttning
att skapa ett nationellt kunskapsstod som till exempel
forskare och serviceverksamheter kan vanda sig till

for muntlig rddgivning i mera komplicerade fall. |

detta ingar att identifiera behov/6nskemal gallande
muntlig radgivning, samt skapa rutiner och forum for att
tillhandahalla och utvardera sadan radgivning.

Aven nationell samordning och synlighet behévs for

att ytterligare sprida kunskap om dessa fragor. Under

2022 kommer man adven ta fram och synliggora kurser

via webbplatsen Biobank Sverige och man kommer
dessutom genomfora riktat kommunikationsarbete pa
nationella konferenser dar Biobank Sveriges malgrupper ar
narvarande.




Kommunikation

Sammanfattning

Kunskapsspridning om infrastrukturen Biobank Sverige
och vardet av biobanker i den kliniska forskningen ar

i fokus for kommunikationsaktiviteterna. Ett viktigt

mal ar att stétta Biobank Sveriges arbete med att
forbattra och utveckla infrastrukturens tjanster och
kunskapsstodet till biobanksforskningen. Biobank Sveriges
kommunikationsarbete tacker in behoven genom att
sakerstdlla aktuell information kring ansdkningsprocesser
och juridiska fragor. Kommunikationsarbetet bidrar

ocksa till att uppfylla 6vergripande strategiska mal
gallande bade paverkan och informationsspridning

men ocksa utbildningsinsatser som gors i samverkan

med utbildningsgruppen och dvriga delar av Biobank
Sverige. Genom dialog med berdrda projekt utgor
kommunikationsverksamheten en réd trad inom arbetet
med att stodja forskare och uppmarksamma deras behov.

Under den forberedande fasen 2018-2019 lades
grunden for Biobank Sveriges kommunikationarbete.
Biobank Sveriges kommunikationsstrategi togs fram

och implementerades. Under 2019 arrangerades
Nationell biobankskonferens som samlade forskare

och andra verksamma inom biobanksomradet. En
kommunikationsplan och ett kommunikationspaket togs
fram och arbetet med paverkanskommunikation inleddes.
Biobank Sverige finns numera dven pa sociala medier.
Under 2020 intensifierades arbetet, med fokus pa att
sprida kunskap om vad Biobank Sverige ar och hur den
nationella biobanksinfrastrukturen kan underlatta for
forskning som involverar biobanksprov.

Biobanksverige.se ar ett viktigt verktyg for att forenkla och
skapa forstaelse kring biobankning med information som
ar enkel att ta till sig och att hitta. Under 2021 lanserades
Biobank Sveriges nya webbplats, som fokuserar pa just
detta och som riktar sig tydligt till forskare och allmanhet,
medan informationen till biobankspersonal i stallet
samlas pa det nya nationella intrandtet. Intranatet innebar
aven en forbattrad mojlighet att sprida information inom
Biobank Sverige.

En viktig del i att arbeta strategiskt med kommunikations-
fradgor ar mojligheten till uppféljning. Under 2021
installerades Matomo, som mojliggor statistisk uppféljning
av webbplatser men med hansyn till anvandarnas
integritet utifran GDPR och annan lagstiftning.

Ett stort antal intervjuer med forskare som anvander
biobanksprov i sin forskning publicerades i form av artiklar

PROJEKT

2-5 Projektledare kommunikation Géteborg
2-5 Projektledare kommunikation Stockholm

KPI:ER (2020-2021)

2.2 Development of targeted communication
plans for guidance targeting national and
international research community

och en film for att visa pa provens nytta for den kliniska
forskningen. En arbetsgrupp for nationell samordning av
kommunikation (SamKom) bildades.

Nordic Biobank Conference 2022 kommer med Sverige
som vardnation arrangeras gemensamt av de nordiska
landerna. Kommunikationsplan och kommunikationspaket
for evenemanget har tagits fram.

Kommunikationsarbetet var ocksa en central del av
paraplyprojektet Latt att gora ratt, som syftade till

att skapa battre forutsattningar for forskning med
biobanksprov genom att forbattra administrativa, operativa
och kommunikativa processer samt interaktionen mellan
forskare och biobanksservice.

Sarskilt varde for forskning

Ett stort antal intervjuer med forskare verksamma

pa olika platser runt om i Sverige och som anvander
biobanksprov i sin forskning publicerades i form av artiklar
och en film for att visa pa provens nytta for den kliniska
forskningen. Materialet Gversattes dven till engelska och
har anvants bland annat i samband med den europeiska
biobankskonferensen, Europe Biobank Week.

Biobank Sveriges externa nyhetsbrev har publicerats
regelbundet. Forskare som anvander eller vill anvanda
biobanksprov i sin forskning ar en av nyhetsbrevets
primdra malgrupper. | nyhetsbrevet lyfts bland annat
juridiska och etiska fragor som pdverkar biobanksomradet,
nyttan med anvandningen av biobanksprov i klinisk
forskning och nationella projekt och samarbeten som ska
underlatta forskning pa biobanksprov.




Implementeringen av Matomo-verktyget var ett viktigt
steg for att kartldgga anvandningen av Biobank Sveriges
webbplats, som l6pande kommer att anpassas for att
mota forskarnas behov kring information och utbildning
gallande biobankning.

Det nya intranatet ar en avgorande forutsattning for att
bidra till standardiserade arbetssatt och en samsyn kring
hur vi arbetar nationellt kring biobanksfragor och rent
praktiskt agerar som stod for forskare som vill ha atkomst
till prov.

Biobank Sverige har etablerats som en nationell
infrastruktur som nar ut och som gor skillnad

for andra aktorer. Medverkan vid exempelvis
Registerforskningsdagen och Europe Biobank Week &r tva
exempel pa en 6kad synlighet dar Biobank Sverige inte
bara deltog utan i hogsta grad lyfte fram aktuella fragor

relevanta for biobanksforskning. Med narmare 1000 foljare
pa LinkedIn ar Biobank Sverige inte ldngre ett okdnt
projekt utan en samverkanspartner som for manga ar
sjalvklar.

Vagen framat

Med uppdaterade kommunikationskanaler pa plats

och en starkt struktur ar majligheterna att na fram till
forskare battre an nagonsin. En eventuell ny biobankslag
skulle innebdra stora utmaningar men arbetet kring de
nya EU-foérordningarna har visat att en stark samsyn och
bred samverkan racker langt i frdga om att hantera och
informera om nya forutsattningar och ansokningsprocesser
inom forskning. Forskarna har ocksa efterlyst Biobank
Sveriges hjdlp med paverkansarbete for att pavisa hinder
for forskning, vilket kommer att bli ett fokusomrade for
2022.




Internationell samv

Sammanfattning

Internationell och i synnerhet europeisk samverkan gar
som en rod trad genom Biobank Sveriges verksamhet.
Flera projekt inom BIS syftar direkt till att starka
koordineringen 6ver granserna mellan den europeiska
biobanksorganisationen BBMRI-ERICs medlemslander.
Biobanksnationen Sverige har en stark representation
pa europeisk niva. Férutom experterna i BBMRI-ERICs
Assembly of Members, ar BIS Forestandare delaktig

i infrastrukturens Management Committee. Biobank
Sverige finns dven representerat i samtliga aktiva

Task Forces och Working Groups, med fokus pa till
exempel IT-fragor, juridik, etik och samhallsfragor, samt
provkvalitet. Den svenska biobanksinfrastrukturen har
kommit langt i fraga om harmonisering av exempelvis
forskningskommunikation och samordningen inom olika
arbetsgrupper sakerstaller harmonisering ocksa pa den
europeiska nivan.

Aven BIS Scientific Advisory Board (SAB) utgér en viktig
koppling till det internationella perspektivet. Gruppen,

PROJEKT

1-3 - SAB

2-1 - ELSI: juriststod

2-2 - Harmonisering av dokumentation
2-5 - Projektledare kommunikation

2-7 - Forstudie systemsamverkan med patient-
och narstaendeperspektiv

4/5-1 - Internationella resor, moten och
samverkan

5-1 - Nordic Biobank Conference

7-13 - Federated Search

KPI:ER (2020-2021)

1.2 International SAB assessment of activities
and prioritization

2.1 Adaptations of standardized documents to
national and EU legislation

2.2 Development of targeted communication
plans / website for guidance targeting national
and international research community

2.4 ELSI Helpdesk: Legal opinions on 5 / 20
qualified matters for the RI

3.7 Perform pilot study to identify needs,
differences in prerequisites and existing
technical solutions for linking data and
samples/provide a research portal by roll-out of
identified solution

5.2 Hosted Nordic biobank meeting in Sweden

som bestar av fyra europeiska biobanksexperter, radger BIS
Styrgrupp i frdga om strategiska prioriteringar.

biobankskonferensen Europe Biobank Week under
2020 och 2021. Fokus har sarskilt legat pa att skapa
medvetenhet om svensk biobanksforskning och framja

Biobank Sverige har satsat pa digitala moten under
pandemin och profilerade sig vid den europeiska




samverkan inom Biobank Sveriges profilomraden. Aven
den gemensamma nordiska konferensen Nordic Biobank
Conference har planerats under svensk ledning. Motet ar
fysiskt och har darfor flyttats fram till 2022, pa grund av
pandemin. Under konferensdagarna kommer bland annat
goda exempel, samverkan, dialog och utmaningar inom
biobanksomrddet vara i fokus.

Under 2021 har Biobank Sverige ocksa genomfort insatser
for att svenska provsamlingar och biobanker ska finnas
representerade i BBMRI-ERIC Directory - varldens storsta
biobankskatalog med dver 100 miljoner prov. Dessa
insatser genomfordes via paraplyprojektet Latt att gora
ratt som syftade till att skapa battre forutsattningar

for forskning med biobanksprov genom att forbattra
administrativa, operativa och kommunikativa processer
samt interaktionen mellan forskare och biobanksservice.

Vidare ar en datahub under utveckling i BBMRI-ERICs
regi, med syftet att samla in information fran europeiska
biobankers provsamlingar. Sverige deltar i pilotprojektet
for Federated Search och slutmalet ar att skapa en
plattform dar informationen ar sokbar och tillganglig
for forskare som vill anvanda biobankade prov for att
skapa kohorter. De biobanker och provsamlingar som
deltar kommer att samverka for att utveckla datahubben
i ett projekt som fokuserar pa tekniska losningar,
dataintegrering, juridiska aspekter och dvergripande
genomforbarhet.

Sarskilt varde for forskning

Alla aktiviteter inom ramarna for BIS internationella
samverkan hjalper till att starka den svenska
biobanksforskningen genom exempelvis samverkan,
informationsspridning och gemensamma
utvecklingsprojekt. Under 2020 och 2021 hari
synnerhet samverkan pa IT-omradet tagit fart.
Pilotprojektet Federated Search innebar att man skapar
en forsta gemensam, europeisk plattform for sokbar
biobanksinformation, vilket ar av stort intresse for
Europas forskare. Over tid kommer fler biobanker och
provsamlingar kunna integreras i plattformen.

Aven arbetet med BBMRI-ERICs Directory bor lyftas fram i
detta sammanhang - har finns nu svenska provsamlingar
och biobanker tillgangliga for de manga forskare som
anvander katalogen.

Véagen framat

Under 2022 ligger den efterlangtade nordiska
biobankskonferensen Nordic Biobank Conference pa
agendan i borjan av september, vilket kommer bli en viktig

motesplats for nordisk biobanksforskning. Konferensen ar
en unik mojlighet att samla de nordiska landerna kring
gemensamma biobanksfragor med samverkan och dialog i
fokus - nodvandiga forutsattningar for att man ska kunna
bedriva forskning 6ver granserna. BBMRI-ERIC lanserar

och expanderar flera initiativ inom sin forskningsstddjande
verksamhet, till exempel arbetsgrupper inom pediatrisk
biobankning och artificiell intelligens. Samverkan med SAB
fortsatter aven under 2022, liksom deltagande i europeiska
Task Forces och arbetsgrupper pa ett flertal olika omraden.




Nyckeltal

Manga projekt och initiativ har bedrivits inom
infrastrukturen utdver de teman som sarskilt lyfts fram i
Verksamhetsberdttelsen, men alla syftar i slutdnden till att
bygga en battre infrastruktur for svensk biobanksforskning
och att 6ka anvandningen av biobanksprov. Ett viktigt
verktyg for att folja upp aktiviteter och resultat over
tid, ar de nyckeltal som arligen sammanstalls och
rapporteras in till Vetenskapsradet. Det ar inom BIS Noder
nyckeltalen samlas in, for att darefter sammanstallas av
Programkontoret.

For att skapa nationell harmonisering och moéjliggdra en
sa korrekt och jamforbar atergivelse av infrastrukturen
Biobank Sveriges output som mojligt, tillsattes under 2020
en nationell arbetsgrupp med representanter fran alla sju
Noder. Arbetet resulterade i dokumentet Instruktion for
dterrapportering av nyckeltal och output till Vetenskapsrddet
(VR) fér Biobank Sverige. Dokumentet borjade anvandas
inom infrastrukturen i borjan av 2021, alltsa i samband
med rapporteringen av nyckeltal fér 2020.
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Underlaget fungerar som en instruktion till hur
rapporteringsmallen for nyckeltal ska fyllas i och
innehaller darfor beskrivningar och exempel som ror

varje ingaende nyckeltal. Dokumentet innehaller ocksa
riktlinjer for hur Noderna ska tdnka nar de sammanstaller
sina listor med vetenskapliga publikationer och patent.
Nodsamordnarna foljer l6pande upp arbetet med
nyckeltalen tillsammans med Programkontoret for BIS, for
att sakerstdlla kvalitet och harmonisering dven pa langre
sikt. Instruktionsdokumentet ar oerhort uppskattat inom
samtliga Noder och lagger grunden for att infrastrukturens
resultat ska kunna aterges pa ett sa meningsfullt satt som
mojligt.

Som vanligt aterrapporteras samtliga nationella nyckeltal i
sarskild mall, men nedan syns en visualisering av tva av de

mest centrala matomradena, i en jamforelse mellan 2020
och 2021.
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BIS Verksamhetsberdttelse 2021 ar framtagen i samverkan med arbetsgrupper och projektledare inom Biobank
Sverige. Redaktdr och kontaktperson: Anna Clareborn, anna.clareborn@igp.uu.se, nationell projektledare BIS.
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