
* För information om annan forskning än klinisk prövning och prestandastudier se K2.1.

** Nyinsamlade prov: Prov som samlas in specifikt för ändamålet forskning. När sådana prov tas av en vård-
givare får de inte påverka eller vara aktuella för ordinarie diagnostik. Observera att vissa vävnadsprov som 
är nyinsamlade kan räknas som befintliga prov. Prov som går via patologen och behandlas där på samma 
vis som vårdprov räknas som befintliga prov. Observera att detta kan gälla för hela vävnadspreparatet då en 
patolog kan behöva bedöma att tillräckligt och relevant material finns kvar för patientens vård diagnostik 
och behandling. Kontakta därför alltid den lokala patologiavdelningen vid planering av studien.

*** Befintliga prov: Prov som har samlats in och bevarats i biobank för ett specifikt ändamål (exempelvis vård 
av en patient eller ett specifikt forskningsprojekt) och där tillgång önskas för annat ändamål (exempelvis 
forskning eller ett annat specifikt forskningsprojekt).
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I vilken biobank ska prov 
inrättas?

Prov ska inrättas som en 
ny provsamling i bio-
bank där proven tas (ny-
insamlade) eller finns 
(befintliga arkivprov)

Prov ska inrättas i 
biobank hos annan 
huvudman än där prov 
tas (nyinsamlade) eller 
finns (befintliga)

Finns ansvarig/mot-
tagande  biobank i en 
region?

Inrätta prov i biobank enligt 
mottagarens rutiner (T1.1 kan 
användas för detta men är inget 
krav)

Ska inrättade prov 
skickas för åtgärd utan-
för ansvarig biobanks 
huvudman inom Sverige 
eller utomlands?

Fyll i tillämplig MTA blankett 
(avtal om att tillgängliggöra 
prov genom att det skickas för 
en åtgärd)

L2a2: En sponsor har det över-
gripande ansvar för genomför-
andet

L2a3: Forskningshuvudman = 
huvudman för biobank

När alla parter har signerat T1.1 
är prov inrättade som en prov-
samling i en regions biobank.

Prov kan användas i studien.

Not: Vid behov och beroende på vilken 
service som önskas kan det även behövas 
operativa serviceavtal/motsvarande som 
reglerar hur inrättade prov ska hanteras/
förvaras

Sammanfattning av blanketter:
• T1.1 – Inrättande av provsamling
• T1.2 – Utlämning av prov från en biobank till en annan
• L1a – För befintliga kliniska prov i patologi and cytologibio-

banker
• L1b – För befintliga prov i biobanker (alla andra biobanker än 

patologi and cytologibiobanker)
• T7a –Blankett som används för att meddela deltagande regio-

ner om vilken biobank som nyinsamlade prov ska inrättas i

Dokumenten hittas här: https://biobanksverige.se/dokument/

Tillgång till biobanksprov för kliniska 
prövningar och prestandastudier*
Steg 1: 
Om sponsorn inte har registrerat en biobank i Sverige ska en biobank i någon av de ingående regionerna kon-
taktas med förfrågan om möjlighet att ta ansvar för provsamlingen: Biobankssamordnare – biobanksverige.se. 
De kan även svara på frågor och ge stöd kring vilka blanketter som ska användas och hur de ska fyllas i samt 
informera om det behövs operativa serviceavtal/motsvarande. 

Frågor som däremot rör processen och blanketter skickas till kliniskaprovningar@biobanksverige.se 

Biobanksansvarig vid berörd 
utlämnande biobank godkänner 
utlämningen.

Sponsor fyller i blankett T1.1 
och, om befintliga prov ingår, 
bilaga L1a och/eller L1b för 
varje berörd biobank och 
skickar till kliniskaprovningar@
biobanksverige.se

RBC fyller i blankett T1.2 och 
skickar till biobanksansvarig där 
prov finns

Sponsor fyller i en blankett 
L1a och/eller L1b för varje 
berörd biobank och skickar 
till kliniskaprovningar@ 
biobanksverige.se samma dag 
som ansökan om klinisk pröv-
ning/prestandastudie skickas in 
till CTIS.  
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Sponsor fyller i T7a som signe-
ras av ansvarig biobanksansva-
rig och skickas till biobanks-
samordnaren i de regioner där 
prov tas för att meddela att  
det finns en biobank som tar 
ansvaret för prov som samlas in 
i dess region.

Notera: I de fall ansvarig biobank 
är en region skickar denna T7a

Ja

Ja

Nej

Nyinsamlade** 
prov

Befintliga*** prov ska utlämnas
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