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Svenska biobanksregistret
(SBR)

Vad ar SBR och vad ger digital biobanksansokan for

fordelar for verksamheten?

Sonja Eaker Félt, ordf. beredningsgruppen fér Biobank Sverige, SBR
objektdgare verksamhet

Hanna Fransson, produktdgare SBR BIOBANK

SVERIGE

. 7

o



e : Sl oy Skl |
e g ||||m|,,m||||||m|||| i

.:I.'E-i s I

' S
| ~._ml B ||||||m|u||||||||||||

it ||||||||I|I ||||| |l||| |||
# i

: - sl - , - _'-ﬁ
e ) 55983 llllllllllllllll

/}i:

Svenska biobanker ar
ovarderliga inom det
medicinska omradet

Biobanker inom regioner och
universitet

» >160 miljon prov, omfattar uppskattningsvis
>20 miljon unika provgivare i ca 200
biobanker.

« Arlig tillvaxt: ca 3 miljoner prov.
» Prov bevarade fran tidigt 1900-tal.



Nyttan med biobanker

— en grundforutsattning for

« Att ge vard enligt basta nuvarande kunskap

* Prov och halsodata ger direkt nytta for patientens
egna vard, vard av genetiska slaktingar,
kvalitetssakring och utveckling av varden samt
utbildning av ny personal

« Att forbattra varden for patienter idag och i framtiden

» Forskning, kliniska provningar och
prestandastudier

« Hantering av nya sjukdomar, t ex Covid-19

« Utveckling av nya vacciner, behandlingar,
lakemedel, metoder och utrustning

Merparten av alla prov
bevaras for vardéndamal

Mellan 300-450 unika
vetenskapliga publikationer
per ar inkluderande prov fran
Svenska biobanker
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Att tanka pa

Biobanker blir allt viktigare: Med hjalp av
sparade biobanksprov gar det att férhindra
eller lindra effekterna av folksjukdomar,
epidemier och pandemier.

Vardet av en biobank 6kar med tiden:
Ett sparat prov har ett oerhort stort varde
redan idag men kan ocksa gora skillnad
om 5, 10, 50 ar eller mer.

Tillgang till sjalva provet behovs: For att
gora nya analyser och gora jamforelser

Provet ar andligt: Medan data kan delas
om och om



Vardprovsamlingar (95%)
Information om prov, analys och

* Patologi/cytologi (vdvnad, celler) — ca 90% diagnostik lagras i laboratoriernas IT-

« Mikrobiologi/Virologi (blod, serum, plasma, likvor) — ca 3% system (LIS).

 Klinisk genetik, klinisk kemi, immunologi, transfusion, Regionerna bygger upp ett gemensamt
transplantation/IVF, gynekologi/obstetrik (blod, serum, IT-system Svenska Biobanksregistret
plasma, likvor) — ca 1% (SBR). SBR samlar information om

- PKU (blod) — 2 % prov fran regionernas LIS.

Forskningsprovsamlingar oiod, serum,

plasma, DNA/RNA, Urin, saliv benmarg, brostmjolk, celler,
dialysat, embryon, faeces, har, sputum, Vavnad) — ca 5%

Information om prov lagras i
kontorsprogram, i LIS eller i
laboratoriernas/biobankernas IT-
» Enskilda forskningsstudier: Tillgang for andra ofta system for forskning (LIMS).

begransad. Bevaras under studien. _ ) o
Utredning 2025 for om det ar mgjligt

+ Storre provinsamlingar/kohorter, prov och data: Kan vara att aven koppla LIMS till SBR
tillgangliga for andra forskare



Biobankslag (2023:38)

* Den 1 juli 2023 tradde biobankslagen (2023:38)
och biobanksférordningen (2023:43) i kraft.

» Biobankslagen reglerar hur identifierbara prov
fran levande eller avliden manniska eller foster
far samlas in, bevaras och anvandas for
andamal som anges i lagen.

« Lank till Biobankslagen (2023:38) (riksdagen.se)

* Lank till Biobanksforordningen (2023:43)
(riksdagen.se)



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobankslag-202338_sfs-2023-38
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobanksforordning-202343_sfs-2023-43

Prov som omfattas av biobankslagen

Biobankslagen tillampas pa identifierbara prov Andamalen:

frdn manniska eller foster och som

.« samlas in till, bevaras i en biobank eller 1. Vard, behandling eller andra medicinska
anvands for nagot av dandamalen | andamal i en vardgivares verksamhet,
biobankslagen, 2. forskning,

+ bevaras eller avses att bevaras langre an nio 3. produktframstalining,
manader efter provtagningstillfallet for nagot 4. utbildning, kvalitetssakring eller
av andamalen i biobankslagen eller som utvecklingsarbete inom ramen fér nagot av de

« inte forstors direkt efter slutférda analyser utan andamal som anges i 1-3.

bevaras identifierbara i en biobank eller
anvands identifierbara for nagot av de andra
andamalen i biobankslagen an varfor de
samlades in.



Biobankslagen finns regler om bland
annat

Inrattande av och ansvar for biobanker och prov i dessa
Samtycke och information

Tillgangliggbrande av prov och uppgifter



Vilka berors av
biobankslagen?

Alla huvudman och verksamheter som
hanterar prov som omfattas av biobankslagen.
Exempel ar halso- och sjukvard, akademi och
industri.

Hela vardkedjan dar prov tas, analyseras,
forvaras och anvands.

Patienter och provgivare.

Leverantorer av vardens IT-system.



Hur styrs SBR och
vad ar SBR?

OM BIOBANKER BIOBANKSLAGEN »FORSKNING SAMTYCI

anksregistret (SBR)

ka biobanksregistret (SBR)

biobanksregistret (SBR) &r regionernas gemensamma IT-system med frémsta syfte
lZmpningen av biobankslagen. Sedan 2021 har Biobank Sverige med stéd av
oner ansvarat for utveckling, drift och férvaltning av systemet.

Anvéndarstod SBR

4
2  2025-05-05

11:00-12:00 kemmer vi halla nasta Sprintdemo. Vill
DRIFTSTATUS SBR

N . . . SBR - inga kdnda stérningar
1tt anvidnda i SBRs demomiljé

testpersonnummer att anvanda for att skapa... Las

ttning i Svenska biobanksregistret

2023-07-04

“vi gjort en ny lansering av... Lds mer




Hur styrs anvandning och utveckling?

Samtliga regioner har ingatt en avtals-
samverkan enligt kommunallagen
avseende SBR och har beslutat om en
finansiering pa 10 mkr per ar.

Via samarbetet med universitet finns &ven
mojlighet till finansiering och utveckling specifikt
forskning/klinisk prévning

Malsattning; uppfylla biobankslagen och
halso- och sjukvardslagen - samtycke, lika
vard pa lika villkor, bidra till forskning och
folkhélsa

SBR ar regionernas gemensamma IT-
system. Det ar inget sjalvstandigt register

med ett eget syfte. Varje region ar PuA och
informationsagare for sina uppgifter i SBR.
Region Uppsala (RU) ar PuB.

Styrning: Styrgrupp Biobank Sverige IT
(Styrgrupp BIS-IT) = beredningsgruppen
for Biobank Sverige (bl.a. chefer for
Regionala Biobankscentrum (RBC) och
ansvariga fér biobanker vid

universitetssjukhus).

Kravstallare och anvandare: Regionerna
(biobankssamordnare viktig ingang)

Utveckling, drift och forvaltning: Biobank
Sverige IT (BIS-IT) placerat i RU, RBC



Vad ar SBR?

« SBR ar ett IT-system med flera funktioner

» Syftet med IT-systemet ar att kunna gora
regionernas samlade biobanksprov och data om
dessa sokbara samt for att skapa forutsattningar
och underlatta for biobankshuvudmannen att
uppfylla sina legala skyldigheter

Processtod for
personal
Ansokningar
Samtyckes-
hantering

Forskarservice
Ansokningar
Oversikt studier

2

Register over
Ingang for biobanker och
provgivare/ provsamlingar.
patienter Flera register om
prov




Anvandningsscenario for SBR

1. Skapa forutsattningar for att 3. Hitta prov for forskning (inkl. klinisk

biobankslagen foljs provning/prestandastudier)

» Informationskravet - inloggad provgivare far » Via delegation (for utlamnande av
information om sina biobanksprov uppgifter fran SBR) sdka ut prov for

> Andra samtycke - inloggad provgivare kan andamalet godkand forskning — juridisk
dndra samtycke utredning pagar géllande delegation

> Administrativt verktyg for krav pa biobanker 4. Hitta prov for andra andamal (framtid)
- framfor allt krav kring samtyckeshantering > Hitta prov at Folkhalsomyndigheten. — Fér

och avtal att félja smitta i befolkningen, folja

2. Underlatta for lakare att stalla en sakrare barnvaccinationsprogrammet mm.

diagnos — juridisk utredning pagar > Soka om det finns prov pa en individ for

> Hitta tidigare biobanksprov bevarande i identifikation av avliden - pa begaran av
annan region som &r relevanta for Polismyndighet och/eller RMV och om det

patientens fortsatta behandling finns sarskilda skal



Uppgifter i SBR

A. Uppgifter om biobankernas organisation

— matas in av administrator

Uppgifter om anvandare i systemet —
matas in av administrator

. Uppgifter om biobanksprov och -
provgivare — uppgifter dverfors fran LIS

. Uppgifter om inkommen begaran av
provgivare om aterkallelse eller
begransning av samtycke — uppgifter

E.

kommer in via samtyckestjgnst som nas
via 1177 eller inskickad blankett

Administrativa uppgifter om
biobanksansokningar, avtal och
overenskommelser — uppgqifter kommer
in via Ldkemedelsverket (CTR, MDR,
IVDR), digital biobanksansbkan
(utveckling pagar) eller inskickad
blankett



Vad ger digital
biobanksansokan
for fordelar for
verksamheten?

OM BIOBANKER BIOBANKSLAGEN »FORSKNING SAMTYCI

anksregistret (SBR)

ia biobanksregistret (SBR)

siobanksregistret (SBR) &r regionernas gemensamma IT-system med frimsta syfte
lZmpningen av biobankslagen. Sedan 2021 har Biobank Sverige med stéd av
oner ansvarat for utveckling, drift och férvaltning av systemet.

Anvéndarstod SBR
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Prioriterat utvecklingsomrade

Hosten 2025 har styrgruppen for SBR prioriterat den regulatoriska processen for biobanksansékan,
samtidigt som arbetet ska ta hojd for de regulatoriska delarna i ansdkan som nedstroms kan paverka det

operativa arbetet.
Det ar mycket troligt att detta arbete kommer att vara hogt prioriterat aven under 2026.



Identifierade behov och forvantningar

Processtod Granskningsstod Validering Generering av avtal
Vad férvantas fran Vad forvantas jag ha Komplett dokumentation och digital signering
start till mal? granskat? och innehall

Samlad kommunikation Kontroll - sparbarhet och 6verblick

Dela information Vad h?r hant?
Granska tillsammans Vad galler nu?

Inbyggd kommunikation med sékanden Vad pagar?
Paminnelsefunktionalitet Inga extra excelfiler eller parmar




Vinster med digital ansokan

T T . S

Sparbarhet Paminnelser Samarbete Ateruppta arbete  Inbyggd kommunikation
. O P 1
Generera underlag Oversiktsvyer Latt att andra vid Tillgang till statistik bl.a.
forandringar i studien for uppfoljning



Processtod — biobanken
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Granskningsstod — biobanken
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Progress och Sprintdemo

Folj utvecklingen pa publika wikin
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/x/IQA RQ

Sprintdemo

Demo for alla intresserade visar senaste 3 veckors arbetet med
mojlighet att se vad som finns att testa och vad man kan lamna
synpunkter pa.

Fredag 21/11 kI.11:00-12:00, https://uu-se.zoom.us/j/66255413969

Testa

Testning av det som finns utvecklat hittas pa
https://forskning.demo.biobanksverige.se. Har kan man ocksa
lamna feedback pa det som testas.



https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/x/IQA_RQ
https://uu-se.zoom.us/j/66255413969
https://forskning.demo.biobanksverige.se/
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