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Landstingens gemensamma
biobanksdokumentation

Anvisningar och rutiner

for tillgang till nyinsamlade biobanksprov och
tilhGrande personuppgifter vid multicenterstudier som
utlamnas via e-biobank

Sammanfattning

Detta dokument &dr en handledning for kliniska provare, forskare och ansvariga for e-
biobanker och beskriver handldggningen av multicenterstudier som omfattar nyinsamling
av prov utifran de principer som finns i dokument ”Principer for tillgang till biobanksprov
och personuppgifter for forskning”.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationellt biobanksrads webbplats, (www.biobanksverige.se)
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Inledning

Likemedelsprovningar utgor ca 15 % av alla forskningsprojekt som godkénns i Regionala
etikprovningsnamnder. I dessa provningar, 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 eller universitet. I
multicenterstudier ar det vanligt forekommande att provtagning sker inom hélso- och
sjukvarden pa uppdrag av annan huvudman och i forekommande fall skickas provet direkt
for analys alternativt till en biobank utanfor hilso- och sjukvarden. Biobankslagens krav pa
sparbarhet medfor en 6kad administrativ hantering vid multicenterstudier eftersom varje
sjukvardshuvudman, varje biobanksansvarig och varje provtagningsklinik skall kontaktas
for att teckna nodvindiga avtal om provtagning (i forekommande fall) och utlimnande av
prov.

Pa uppdrag av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har en projektgrupp tagit fram
riktlinjer for multicenterstudier med syftet att forenkla avtalshanteringen for provtagning,
beslut om utlimnande och anvindandet av humanbiologiskt material vid nyinsamling av
prov i studier ddr mer #n en sjukvardshuvudman berors. Ett annat syfte ar att tillgodose
biobankslagens krav pa sparbarhet genom att den kodnyckel som skapas vid kliniska
provningar och 6vrig medicinsk forskning forvaras i en e-biobank for att mojliggora
framtida sparning.

Principen bygger pa att hanteringen av avtal och beslut om utlimnande tas av ett Regionalt
Biobankscentrum (RBC) dar forestandaren (RBC-chef) har fullmakt for samtliga berdrda
landsting/regioner. Genom att i varje landsting inritta sirskilda regionala register, s.k. e-
biobanker, garanteras sparbarheten enligt biobankslagen.

Detta dokument vinder sig till kliniska provningsledare och forskare som ska initiera en
multicenterstudie samt till biobanksansvariga for e-biobanker i Sverige.

For den som vill 1dsa mer hidnvisas till Landstingens gemensamma biobanksdokumentation
www.biobanksverige.se

Principer for hantering av multicenterstudier

e Sverige dr indelat i sex regioner med varsitt regionalt biobankscentrum som leds av
en RBC-chef. Beslutande RBC-chef dr den inom vars region etikprovningen
genomfors.

e [ varje region/landsting 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 hilso- och sjukvard i savil offentlig som privat verksamhet.

e Varje e-biobanksansvarig i landet kan genom personlig fullmakt uppdra till en chef
for ett regionalt biobankscentrum(RBC) att fatta beslut om inrittande av

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationellt biobanksrads webbplats, (www.biobanksverige.se)
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provsamling i den egna e-biobanken, utlimnande av prov och personuppgifter fran
den egna regionen/landstinget.

e For hantering av multicenterstudier med e-biobank giller:

o enbart nyinsamling av prov i kliniska provningar eller i forskningsprojekt
med godkind etikprévning

o Omfattar inte befintliga biobanksprov eller prov som tas utanfor hélso- och
sjukvarden.

o Omfattar inte prov som endast skickas for analys fran en primér
provsamling med sarskilda foreskrifter.

Anvisningar

Provare/forskare’
Utga fran befintliga mallar i www.biobanksverige.se under rubriken ”for forskare”

Fyll i ”’Tillgang till nyinsamlade biobanksprov och tillhorande
personuppgifter vid multicenterstudier’ i sin helhet. Av blanketten
framgar att provsamlingen endast kan tillhandahallas genom
utlimnande. Utrymme finns att formulera 6vriga villkor om sa
erfordras.

Ansokan undertecknas av:
1. Biobanksansvarig/beslutande RBC-chef
2. Biobanksansvarig for mottagande biobank

3. Projektansvarig forskare/provare'.

Forskningshuvudman kan t.ex. vara ett landsting, ladkemedelsforetag eller universitet.

Vid multicenterstudier ansvarar provaren/forskaren for att det finns tydliga
provtagningsinstruktioner/remisser. I informationen fran 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 e-biobank.

Kopia av beslut om godkédnnande fran Etikprovningsnamnd och i applicerbara fall &ven av
Likemedelsverket samt kopior av relevant biobanksinformation skall sdndas till beslutande
RBC-chef.

! Forskaren som ér huvudansvarig for genomforande av projektet

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationellt biobanksrads webbplats, (www.biobanksverige.se)
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Etikprévning och biobankshandldggning kan ske parallellt. Etikprovningsgodkédnnande ska
da villkoras i "’Tillgangsdokumentet”

I forekommande fall da provaren/forskaren ansvarar for provtagning #r vederborande ocksa
ansvarig for att folja lokal anvisning for registrering av provet i e-biobanken

I hdndelse av att ursprunglig ansokan under pagaende provning behover kompletteras med
nya provtagningsplatser el dyl. skall detta meddelas beslutande RBC-chef.

Ansvarig fér e-biobanken:
— Utféardar fullmakt for den egna regionen/landstinget at regional RBC-chef
— Registeransvarig for e-biobanken
— Sparar prov i de fall en provgivare dndrar sitt samtycke, t.ex. genom Nej-talong

— Kan handha kod/pseudonymiseringsnycklar

Beslutande RBC-chef

— Inréttar provsamling i berord e-biobank och tar beslut om utlamnande for e-
biobanksansvarig genom fullmakt fran denna

— Meddelar biobanksansvariga om inréttad provsamling
— Tecknar avtal om tillgang och utlimnande av prov
— Anmiler utlimnande av provsamlingar till Socialstyrelsen

— Hanterar dndringar under pagaende provning (t.ex. nytillkomna provtyper,
nytillkomna e-biobanker)

Provtagande personal inom halso- och sjukvard

Provtagande person &r ansvarig for att folja bifogade instruktioner, kontrollera att
information om provgivaren dr korrekt, samt att samtycke finns alternativt
inhdmtas. Vidare ska provtagande person f6lja lokala anvisningar fran
biobanksansvarig och registrera information om provgivaren i den lokala e-
biobanken om sa dr 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)

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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SOSES (2004:2)
SOSES (2006:19)

4.0

Landstingens gemensamma biobanksdokumentation

Bilagor

Avtalsmallar

1. Tillgang till nyinsamlade biobanksprov och tillhérande personuppgifter vid

multicenterstudie

2. Fullmakt for Regional Biobanks Centrum (RBC) chef att i multicenterstudier
administrera biobanksprov och tillhérande personuppgifter fran lokal e- biobank

inom landstinget/region

3. Avtal avseende hantering av prov vid klinisk likemedelsprovning

Lista 6ver Regionala Biobanks Centrum-chefer (Kompletteras)

Lista 6ver e-biobanker (Kompletteras)

Referenser

Versions- Datum Ansvarig Andringar mot tidigare version

nummer

0.2 20060528 Gunilla Bergstrom Var i princip bara ett register

0.41 20060531 Goran Elinder Frén skelett till lite mer bindviv

0.5 20060602 Gunilla Bergstrom Mest redaktionella

0.6 20060607 Gunilla Bergstrom Begreppet "Beslutande RBC-chef” infort

0.61 20060705 Goran Elinder Revidering efter mote 20060612

0.65 20060906 Goran Elinder Revidering efter kommentarer fran ref grupp
Gunilla Bergstrom

0.70 20060925 Goran Elinder Osten Revidering efter telefonmétet 20060908
Karlsson Gunilla
Bergstrom

0.80 20061009 Gunilla Bergstrom Revidering vid telefonmétet 2006-10-09

0.86 20061109 Goran Elinder Revidering efter samverkan med SKL

0.87 20061113 Goran Elinder Revision efter telefonméte

0.88 20061117 Goran Elinder Efter NBR-AU-méte Lund 20061115

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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0.90 20061127 Goran Elinder Efter NBR-biobankssamordarméte 20061121
0.91 20061129 Goran Elinder Efter kommentarer fran Gunilla B. 20061128
0.92 20061229 Goran Elinder Inkomna kommentarer fran gruppen och diskussioner med

Tommy Soderstrom/Gunnel Tybring.

0.93 20070108 Goran Elinder Sammanslagna resultat av flera diskussioner

0.94 20070112 Goran Elinder Kraftig omarbetning efter ny mall efter idéer fran Gunnel
tybring/Jan Forslid/Tommy Soderstrom

0.98 20070209 Goran Elinder Efter AU-mote i Goteborg

0.99 20070302 Goran Elinder Remissversion

1.0 test 20070326 “Multicentergruppen” Konsensus efter remissvar till godkénd testversion

4.0 20070327 Goran Elinder Faststilld av arbetsutskottet till Nationellt biobanksrad

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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