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Anvisningar och rutiner
for tillgang till nyinsamlade biobanksprov och
tilhorande personuppgifter vid
multicenterstudier som utlamnas via e-biobank

Sammanfattning: Detta dokument ir en handledning for kliniska provare, forskare och
ansvariga for e-biobanker och beskriver handliggningen av multicenterstudier som
omfattar nyinsamling av prov utifran de principer som finns i dokument "Principer for tillgang
till biobanksprov” (dokument Kla).

Om Biobank Sverige

Biobank Sverige (f.d. Nationella biobanksridet samt BBMRI.se) ar ett samarbetsorgan for
landstingen och regionerna och universitet med medicinsk fakultet betriffande biobank-
fragor. I Biobank Sverige ingir dven representanter frin branschorganisationer fran
niringslivet samt fran patientorganisation. Biobank Sveriges roll ar bl.a. att vidareutveckla
en gemensam, forbittrad och langsiktigt hallbar nationell biobanksinfrastruktur for hilso-
och sjukvard, akademi och niringsliv med de bista forutsittningar f6r bade nationellt och
internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar dven for att underlitta tillimpningen av
biobankslagen. Lis mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd www.biobanksverige.se
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Inledning

Likemedelsprévningar utgor ca 15 % av alla forskningsprojekt som godkinns i
Etikprévningsmyndighet (innan 1 januari 2019 i etikprévningsnimnd). I dessa prévningar
som i manga fall omfattar multicenterstudier hanteras arligen ca 800 000 prov.
Multicenterstudier sker ocksa inom 6vrig medicinsk forskning dir uppdragsgivaren kan vara
andra landsting/regioner eller universitet. I multicenterstudier dr det vanligt férekommande
att provtagning sker inom hilso- och sjukvarden pa uppdrag av annan huvudman och i
torekommande fall skickas provet direkt for analys alternativt till en biobank utanfér hilso-
och sjukvarden. Biobankslagens krav pa sparbarhet medfér en 6kad administrativ hantering
vid multicenterstudier eftersom varje sjukvardshuvudman, varje biobanksansvarig och varje
provtagningsklinik skall kontaktas for att teckna nédvindiga avtal om provtagning (i
torekommande fall) och utlimnande av prov.

Pa uppdrag av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har en projektgrupp tagit fram
riktlinjer f6r multicenterstudier vid nyinsamling av prov. Ett syfte ar att forenkla
avtalshanteringen for provtagning, beslut om utlimnande och anvindandet av
humanbiologiskt material i studier dir mer dn en sjukviardshuvudman berérs. Ett annat syfte
ar att tillgodose biobankslagens krav pa sparbarhet genom att den kodnyckel som skapas vid
kliniska prévningar och 6vrig medicinsk forskning férvaras i en e-biobank (eller enligt
overenskommelse mellan provsamlingsansvarig och e-biobanksansvarig) och for att
mojliggora framtida sparning.

Principen bygger pa att hanteringen av avtal och beslut om utlimnande tas av ¢## Regionalt
Biobankscentrum (RBC) dir forestandaren (RBC-chef) har fullmakt for samtliga ber6rda
landsting/regioner. Genom att i varje landsting/region inritta sarskilda register, s.k. e-
biobanker, garanteras sparbarheten enligt biobankslagen.

Detta dokument vinder sig till kliniska prévningsledare och forskare som ska initiera en
multicenterstudie med nyinsamlade prov samt till biobanksansvariga f6r e-biobanker i
Sverige.

For den som vill ldsa mer hinvisas till Landstingens/regionernas gemensamma
biobanksdokumentation www.biobanksverige.se

Lista 6ver RBC-chefer (www.biobanksverige.se)

Lista 6ver e-biobanker och biobankssamordnare (www.biobanksverige.se)


http://www.biobanksverige.se/
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Principer for hantering av multicenterstudier

Sverige ir indelat 1 sex regioner med varsitt sjukvardsregionalt biobankscentrum som
leds av en RBC-chef. Bes/utande RBC-chef:

For studier med etikgodkdnnande innan 1 januari 2019 (etikgodkannande fran regional
etikprovningsnamnd): Besiutande RBC-chef aterfinns i den region dir etikprovning
skett.

o Exempel: Om etikansékan har beslutats av den regionala
etikprovningsnamnden i Skane ska biobanksansokan skickas till 1 RBC 1 S6dra
sjukvardsregionen.

For studier med etikgodkdnnande efter 1 januari 2019 (etikgodkidnnande fran
Etikprévningsnamnd): Bes/utande RBC-chef finns 1 den sjukvardsregion dir
forskningshuvudmannen/huvudansvarig forskare/prévare dr lokaliserad.
Forskningshuvudmannen kan vara landsting/regioner, universitet,
hogskolor/motsvarande eller kommun

o Exempel 1: Om huvudansvarig forskare/provare finns vid Karolinska
Institutet eller Karolinska universitetssjukhuset ska biobanksansokan skickas
till i RBC i Stockholm-Gotland sjukvardsregion.

o Exempel 2: Om huvudansvarig forskare/provare finns vid Karlstads
Universitet, Orebro universitet eller Akademiska sjukhuset i Uppsala ska
biobanksansékan skickas till RBC i Uppsala Orebro sjukvardsregion.

I varje landsting/region finns en e-biobank som utgor ett register for att hantera beslut
om utlimnande av biobanksprov och for att sikra sparbarheten av samtliga dessa som
tagits inom halso- och sjukvird i savil offentlig som privat verksamhet.

Varje e-biobanksansvarig 1 landet kan genom personlig fullmakt uppdra till en RBC-
chef att fatta beslut om inrittande av provsamling i den egna e-biobanken och
utlimnande av samma prov och personuppgifter frin den egna landstingets/regionen

e-biobank.

For hantering av multicenterstudier med e-biobank giller:

o Enbart nyinsamling av prov som ska utlimnas i kliniska prévningar eller i
forskningsprojekt med godkind etikprovning.

o Omfattar inte befintliga biobanksprov (prov som finns sparade i biobank samt
prov som hanteras av lokalt patologlaboratorium pa samma vis som vardprov).

o Omfattar inte prov som tas utanfor landsting/regioner. Multicenteransokan kan
dock anvindas dven i studier som inkluderar privata vardgivare om
huvudprévaren finns i ett landsting/region, en kommun, ett universitet eller en
hégskola och om minst en av de deltagande sjukvardshuvudmannen i studien ar
ett landsting/region. For att en privat virdgivare ska kunna inga krivs det att en
fullmakt tecknas mellan den privata virdgivaren och en av landstingens/regionens
e-biobanket.

o Omfattar inte prov som endast skickas for analys frin en primir provsamling med
sarskilda foreskrifter.

Anvisningar
Provare/forskare
Utga fran befintliga mallar i www.biobanksverige.se under rubriken “Forskning”
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Fyll i blanketten "I7//gang till nyinsamlade biobanksprov och tillbirande personuppgifter vid
multicenterstudier” (dokument N1a) 1 sin helhet. Villkor: provsamlingen kan endast
tillhandahallas genom utlimnande.

Ansékan undertecknas av:
1. Beslutande RBC-chef, eller den hen skriftligen har férordat 1 sitt stille.

2. Biobanksansvarig f6r mottagande biobank

3. Projektansvarig forskare/provare (forskare som dr huvudansvarig for genomférande av
projektet enligt etikansékan).

Forskningshuvudman kan t.ex. vara ett landsting/region, likemedelsféretag eller universitet.
Detta forfarande giller endast om huvudprévaren finns i ett landsting/region och om minst
en av de andra deltagande sjukvardshuvudminnen i studien ir ett landsting/region.

Vid multicenterstudier ansvarar provaren/forskaren for att det finns tydliga
provtagningsinstruktioner/remisser. I informationen frin uppdragsgivaren ska det klart
framga om samtycke finns fran provgivaren alternativt ska inhdmtas i samband med
provtagningen, vart provet ska skickas och uppgifter om mottagande biobank, liksom hur
uppgifter skall registreras i vederborande landstings/region e-biobank.

Kopia av beslut om godkinnande fran Etikprévningsmyndighet (innan 1 januari 2019
Etikprévningsnamnd), underskriven etikansokan, samt patientinformation och ev. fullmakter
fran privata vardgivare (site) ska sindas till beslutande RBC-chef, eller den hen forordar 1 sitt
stalle.

Etikprévning och biobankshandliggning av avtalet vid RBC kan ske parallellt men sjilva
beslutet kan ej fattas av RBC-chef forrin etikgodkidnnande finns. Ett etikgodkdnnande ir en
forutsittning for beslut om tillgang till prov. Etikgodkidnnande genererar ett s.k. unikt RBC-
studienummer som anvinds for att kunna koppla en studie till anmalan om avslut av
provinsamling.

I forekommande fall, dd provaren/forskaren ansvarar f6r provtagning, ir vederborande
ocksa ansvarig for att f6lja lokal anvisning for registrering i e-biobanken.

I hindelse av att ursprunglig ansékan under pagiaende prévning behover kompletteras med
nya provtagningsplatser och nya provtyper ska detta meddelas beslutande RBC-chef. Detta
genom att en kompletteringsansokan ifylles och skrivs under av projektansvarig
forskare/prévare och skickas in inkl. relevanta bilagor (sisom kompletteringsbrev till
Etikprévningsmyndigheten och godkinnande av denna) till beslutande RBC. RBC ska ocksa
informeras om byte av prévare och forlingning av provsamling.

Aktuella dokument:
Dokument M3: Instruktion om ifyllande av ansékan Nla

Dokument N1a: Tillging till nyinsamlade biobanksprov och tillhirande personuppgifter vid
multicenterstudie inkl. Appendix A (i studien ingdende landsting/regioner)

Dokument N1b: Appendix B, i studien ingaende privare

Dokument N2: Komplettering till Multicenteransikan

Dokument N4: Fullmakt for privat vardgivare (OBS huvudprévaren maste finnas i ett
landsting/region).

For att rapportera om avslutad provinsamling:

Dokument N3a: Anmiilan om avsiutad provsamling vid multicenterstudier

Dokument N3b: Appendix: 1: Avslutande rapport
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Ansvarig for e-biobanken:
- Utfirdar fullmakt for det egna landstinget/regionen 4t RBC-chef

— Registeransvarig f6r e-biobanken
— Sparar prov i de fall en provgivare dndrar sitt samtycke, t.ex. genom Nej-talong
- Kan handha kod/pseudonymiseringsnycklar

Aktuella dokument:

Dokument O1: ”Fullmakt for Regional Biobanks Centrum (RBC) chef att i multicenterstudier
administrera biobanksprov och tillbirande personuppgifter frin lokal e-biobanfk inom landstinget/ regionen”.

Dokument P1: SOP fir att spdra prov som utldmnats via e-biobank
Dokument P2: Overenskommelse e-biobank och provsamlingsansvarig

Dokument P3: Sparbarhet vid kliniska provningar

Beslutande RBC-chef

- Inrittar provsamling i ber6rd e-biobank och tar beslut om utlimnande for e-
biobanksansvarig genom fullmakt fran denna

— Meddelar e-biobanksansvariga om inrittad provsamling
— Tecknar avtal om tillgang och utlimnande av prov
- Anmiler utlimnande av provsamlingar till Inspektionen fér vard och omsorg (IVO)

- Hanterar dndringar under pigaende prévning (t.ex. nytillkomna provtyper, nytillkomna
e-biobanker)

— Mottager rapport efter avslutad provsamling och rapporterar vidare till e-
biobaksansvarig att studien dr avslutad

Aktuella dokument:

Dokument M2: handledning till RBC gillande handliaggning av multicenterstudier med
nyinsamlade prov som ska utlimnas via e-biobank

Provtagande personal inom halso- och sjukvard

Provtagande person ir ansvarig for att f6lja bifogade instruktioner, kontrollera att
information om provgivaren ir korrekt, samt att samtycke finns alternativt inhamtas. Vidare
ska provtagande person folja lokala anvisningar fran e-biobanksansvarig och registrera
information om provgivaren i den lokala e-biobanken om sa ar avtalat (se provare/forskare
ovan). Provet kan skickas enligt bifogade anvisningar fran uppdragsgivaren.

Biobanksansvarig for provsamlingen i mottagande bank
- Registrerar prov

- Dokumenterar provhanteringsprocessen pa biobanken

Referenser
Biobankslagen (SFS 2002:297)

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
(SOSFS 2002:11 och vid var tids gillande version) Landstingens/regionernas gemensamma
biobanksdokumentation (www.biobanksverige.se)
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