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1 Regionalt biobankscentrum, RBC

Regionalt biobankscentrum, RBC Mellansverige ar ett service- och
kompetenscentrum for biobanksfragor inom sjukvardsregionen. RBC arbetar med
sjukvardsregionala fragor som berors av biobankslagen och ar ett stod till
sjukvardsregionens sju regioner och dess biobanksverksamhet, Region Dalarna,
Region Gavleborg, Region Sérmland, Region Uppsala, Region Varmland, Region
Vastmanland och Region Orebro ldn. RBC ger stdd till biobanksansvariga,
biobankssamordnare, sjukvardspersonal, forskare, foretag, patienter och allmanhet
i fragor som berdrs av biobankslagen.

RBC arbetar med att underlatta tillampning av biobankslagen och andra lagar som
berér biobanksomradet samt samordnar lokala, regionala och nationella uppdrag
for att bygga upp en biobankinfrastruktur i Sverige. RBC ar sjukvardsregionens
representant i regionernas och universitetens gemensamma nationella
samarbetsorgan och infrastruktur for biobanker, Biobank Sverige (BIS).

2 Verksamhetsomrade och uppnadda mal

RBC ar ett sjukvardsregionalt service- och kompetenscentrum for regionernas
biobanksverksamhet i sjukvardsregion Mellansverige i fragor som berérs av
biobankslagen.

Huvuduppgifterna ar att:

2.1 Driva RBC och leda det regionala biobanksradet, RR.

2.2 Medverka i och stimulera nationella samarbeten.

2.3 Ge anvandarstod gallande svenska biobanksregistret, SBR.

2.4  Vara ett service- och kompetenscentrum i biobanksfragor.

2.5 Arbeta for att underlatta tillgang till prov i enlighet med biobankslagen.
2.6  Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning.

2.1 RBCochRR

RBC Mellansverige har kontinuerligt foljt upp verksamheten och uppfyllt
huvuduppgifterna under 2023. Verksamhetsplanen har genomforts under aret och
en verksamhetsberattelse for 2023 har tagits fram. En verksamhetsplan i enlighet
med budgeten for 2024 har aven utformats. Vi har under aret 2023:

® Rapporterat till samt forankrat uppdrag, verksamhetsplan, budget och

beslut med SVN. Uppdaterat Sjukvardsregion Mellansveriges kansli och
ledningsgrupp pa aktualiteter och uppnadda mal inom RBC:s verksamhet



Dokument: Verksamhetsberéttelse RBC Mellansverige 2023

Sida 4 av 16

vid avstamningsmoten, ledningsgruppspresentationer och genom
verksamhetsberattelsen.

® Upprattat verksamhetsberattelse, verksamhetsplan och budget for RBC.

® Planerat och foljt upp RBC:s verksamhet. Genomfort RBC-moten varannan
vecka.

® Uppdaterat RBC organisationsskiss och beskrivning i enlighet med nya
biobankslagen.

® Sammankallat och genomfort moten med RR vid fem tillfallen varav ett
mote var ett fysiskt mote i Vasteras.

® | ett, verkstallt och foljt upp RR:s arbete med framtagande av gemensamma
riktlinjer for att samordna tilldmpningen av biobankslagen.

® |ett, verkstallt och foljt upp och forvaltat sjukvardsregionens och RR:s
arbete med gemensam infrastruktur for forskning.

® Foljt upp att RR:s uppdrag ar férankrat och andamalsenlig samt stammer
overens med behov och mal inom sjukvardsregionen.

® Samverkat med andra sjukvardsregionala organisationer, RCC och Forum
Mellansveriges LNN, med syfte att samordna verksamheterna och
samarbeta i gemensamma fragor for att fa positiva synergieffekter och
uppna gemensamma mal. Ett val fungerande samarbete finns med RCC
gallande forskningsinfrastruktur. RBC-chef har deltagit vid RCC:s
ledningsgrupp varannan vecka under aret. RBC har aven deltagit vid LNN:s
moten ett par ganger per termin.

® Genomfort ett dagslangt verksamhetsbesok av regionrad Emilie Orring med
fokus pa regionala biobanksfragor tillsammans med Biobank Sverige och
Uppsala Biobank.

® Genomfort ett par moten med lokala biobanker inom Mellansverige, en
arbetsplatstraff med Uppsala biobank och en presentation for Varmlands
lokala biobanksrad.

® Deltagit vid ett natverksmote for RCC Mellansveriges FICA,
forskningssjukskoterskor inom cancer.

® (Omvarldsbevakat kontinuerligt med malet att bedriva en uppdaterad och
relevant verksamhet.

2.2 Nationella samarbeten

RBC Mellansverige har under 2023 uppfyllt huvuduppgifterna inom de nationella
samarbetena. RBC har representerat sjukvardsregion Mellansverige och samverkat
med de andra sjukvardsregionerna i det nationella samarbetet for biobanksfragor,
BIS. RBC har dven aktivt medverkat i strategiskt och praktiskt arbete med nationell
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biobanksinfrastruktur med syfte att uppna en resurseffektiv handlaggning av
biobanksfragor. Vi har under dret:

Medverkat i och representerat sjukvardsregionen i beredningsgruppen for
BIS, BG. RBC-chef har deltagit vid BG vid ett par tillfallen.

Medverkat i och representerat sjukvardsregionen i ledningsgruppen for BIS,
LG. RBC-chef har deltagit vid LG vid sex tillfallen.

Medverkat i samt planerat infor ett par nationella seminarium och moten
for regionernas BBS varav ett mote var ett fysiskt mote i Stockholm.

Medverkat i samt planera infor BIS informationstraffar vid sex tillfallen.

Medverkat i arbetet med ensad nationell dokumentation. Forvaltat och
uppdatera befintliga mallar och riktlinjer samt tagit fram nya mallar och
riktlinjer med anledning av den nya biobankslagen.

Administrerat den nationella plattformen Projektplatsen som anvands for
samverkan och gemensam dokumentation och nyttjas bade nationellt,
regionalt och lokalt.

Administrerat den nationella webbplatsen for BIS, biobanksverige.se, samt
den interna sidan, intranat.biobanksverige.se. | linje med detta, medverkat i
BIS nationella grupp och redaktion for kommunikation och webb, DigiKom.

Gett verksamhetsstod vid framtagandet av nationella nyhetsbrev. | linje
med detta, medverka i BIS nationella grupp SamKom.

Ansvarat for BIS nationella funktionsmejl, info@biobanksverige.se, svarat
pa inkomna forfragningar, erbjudit radgivning, lotsat vidare och
administrerat totalt 518 nationella arenden under aret i
arendehanteringssystemet Easit. Den arlig statistiken pa inkomna
forfragningar har redovisats av RBC Mellansverige for LG.

Medverkat i BIS juridiska arbetsgrupp, tagit fram FAQ och standardiserade
svar pa komplexa fragor inom juridik och etik som beror biobanksfragor.
Deltagit vid det nationella juridiskt etiska radet.

Skapat arbetsgruppen regionalt biobankscentrum stod och verksamhet IT
(RBC-SVIT) tillsammans med andra RBC.

Medverkat i nationella arbetsgruppen RBC-SVIT som har ett dvergripande
uppdrag att samordna samt ge verksamhetsstod och support i
biobanksrelaterade IT-fragor som inférandet av SBR.

Medverkat i nationellt inforande av svenska biobanksregistret, SBR.

Medverkat i det nationella inforande av BISKIT, som ar del av SBR och sker
med anledning av EU-férordningar om kliniska provningar och
prestandastudier.


mailto:info@biobanksverige.se
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Varit nationell samordnare for alla Sveriges RBC vad galler yttrande och
granskning i samband med EU-forordningar om kliniska provningar och
prestandastudier.

RBC Mellansverige har haft kontakt med Inspektionen for vard och omsorg,
gallande bl.a. registerutdrag over biobanker i regionen,
Etikprovningsmyndigheten gallande tolkning av biobankslagen samt
Lakemedelsverket gallande process for handlaggning av EU-forordningar
om kliniska provningar och prestandastudier.

Resurssatt nationell produktdgare (PA) for att jobba mot hela Sverige for de
nationella IT-systemen SBR och BISKIT, i enlighet med BIS
beredningsgrupps prioriterade utvecklingsomraden.

Specifika projekt 2023, RBC Mellansverige har:

Deltagit i regionernas nationella projekt for inforandet av en ny
biobankslag. I linje med detta, ansvarat for att ta fram totalt 78 stycken nya
och uppdaterade publika fragor och svar, FAQs, arbetat fram ny webbaserad
nationell forskningsguide samt ingatt i arbetet med att ta fram en ny
nationell ordlista. FAQs, forskningsguide samt ordlistan har publicerats pa
BIS webbplats.

Genomfort uppdrag och projekt med stod av anslag fran Vetenskapsradet
for nationell biobanksinfrastruktur inom omradena webbplats, juridisk
arbetsgrupp, rad for etiska och juridiska fragor, projektplats, regulatoriskt
kunskapsstod, nationellt administrationsstod, dokumentforvaltning,
kontaktperson for EU-samarbetet BBMRI ERIC samt kompetens- och
utbildningsstod.

Lanat ut resurs pa heltid for rollen PA och férvaltningsledare verksamhet
for systemen SBR och BISKIT.

Tagit fram nationellt digitala processer och beslutat om utveckling av SBR
och BISKIT i rollen som PA och forvaltningsledare i nationellt inférande av
SBR.

Medverkat och varit kravstallare i nationella referensgrupper gallande
utvecklingen av SBR.

Medverkat och varit kravstallare i nationell referensgrupp gallande
utveckling av BISKIT, som ar del av SBR, med anledning av EU-férordningar
om kliniska prévningar och prestandastudier.

Lett och samordnat arbetet gallande utvardering och forbattring av den
nationella processen for yttrande och granskning i samband med EU-
forordningar om kliniska provningar och prestandastudier.

Varit med och forvaltat den nya rutinen for ansokningar till prov forvarade
vid National Pandemic Center (NPC).
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2.3 Svenska biobanksregistret, SBR

Svenska biobanksregistret, SBR ar regionernas gemensamma IT-system med data
om prov bevarade i biobank. Syftet med registret ar att gora dessa prov med
tillhorande data sokbara men ocksa att skapa forutsattningar for att biobankslagen
foljs med avseende pa en saker och funktionell sparbarhet av prov och
samtyckeshantering. Arbetet med SBR sker inom ramen av ett kommunalt
samverkansavtal mellan Sveriges samtliga 21 regioner. Under 2023 har RBC
Mellansverige varit delaktiga och drivande i den nationella samverkansformen
med motsvarade uppdrag som tidigare. Under 2023 gjordes flera lanseringar av
systemet varav tva storre:

® Anpassning av SBR till ny biobankslag.

® Hantering av samtycke for prov som sparas i biobank, vilket ar en tjanst dar
medborgare kan skicka in samtyckesarenden digitalt till regionerna.

RBC Mellansverige har:

® Gett stod till biobanksverksamheterna i sjukvardsregion Mellansverige samt
produktégare, PA, for SBR vid behovsinhamtning infér utveckling av SBR.

® Medverkat i nationella referensgrupper for att framfora sjukvardsregionens
behov i utvecklingsarbetet av SBR.

® (Gett stod till biobanksverksamheterna i sjukvardsregion Mellansverige samt
PA for SBR vid férankring och inférandet av SBR.

® Gett stod i arbetet med att underlatta och mojliggora anslutning av
Laboratorieinformationssystem (LIS) och LIMS till SBR.

® Medverkat i LIS-anslutningsarbetet for att lasa in information om
biobanksprov fran regionernas LIS till SBR. Arbetet har inneburit ett nara
samarbete med regionerna, LIS-leverantorer, BIS-IT och PA for SBR.

® Skapat arbetsgruppen Regionalt biobankscentrum Stod och Verksamhet IT
(RBC-SVIT) tillsammans med andra RBC.

® Varit en del av forvaltningsorganisationen for SBR som representant for
sjukvardsregionen i RBC-SVIT.

® Paborjat arbetet med att ta fram en nationell anvandarhandbok,
handledningar, utbildnings- och informationsmaterial om SBR.

® Genomfort utbildnings- och informationsinsatser om SBR inom
sjukvardsregionen.

® Administrerat anvandarkonton for SBR i sjukvardsregionen. Upprattat och
forvaltat rutiner.

® Gett anvandarsupport, svarat pa overgripande fragor, sorterat och fort
fragor vidare samt gett stod och service till anvandare av SBR.
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Omstrukturerat arendehanteringssystemet Easit for att skapa ett
anvandarvanligare system att arbeta med i supportarenden.

Svarat pa fragor om och gett service till allmanheten, regioner,
myndigheter och foretag gallande uppgifter i SBR.

Medverkat till att det under 2023 lanserades en ny tjanst for hantering av
samtycke for prov som sparas i biobank, som en del av utvecklingen av
SBR, bland annat som stdd i risk- och konsekvensanalys som gjorts inom
sjukvardsregionen infor och efter implementeringen.

2.4 Service- och kompetenscentrum

RBC Mellansverige har under 2023 verkat som ett sjukvardsregionalt service- och
kompetenscentrum for regionernas biobanksverksamhet i sjukvardsregion
Mellansverige. Karnan i verksamheten har varit att genom samverkan och
samarbete ensa information, processer och handlaggning kring biobanksprov sa vi
uppnar och bibehaller en resurseffektiv och rattssaker verksamhet har uppnatts. Vi
har under aret:

Medverkat och bistatt med kunskap i regionernas nationella projekt for
inforande, implementering och tillampning av den nya biobankslagen.

Spridit information och nyheter samt uppdaterat biobankssamordnare och
lokala biobanker om nya nationella riktlinjer och avtalsmallar.

Gett stod och service till biobankssamordnare och lokala biobanker vid
implementeringen av nya nationella riktlinjer och avtalsmallar.

Tagit fram sjukvardsregionala avtalsmallar och instruktioner anpassade for
Mellansverige med syfte att underlatta och ensa handlaggningen av
biobanksfragor.

Tagit fram en avtalsmall for tillgangliggorande av humanbiologiskt
material, efter dnskemal fran RR och BBS i Mellansverige och i enlighet
med nya biobankslagen. Avtalsmallen ska kunna anvandas inom
Mellansverige nar prov skickas for bade for forskning och vard.

Arbetat for att losa sjukvardsregionala utmaningar gallande biobankslagen.
Fort vidare fragor till nationella forum vid behov.

Deltagit vid BBS Mellansveriges uppsamlingsmoten varje vecka for
kunskapsutbyte fran och med hosten 2023.

Ansvarat for sjukvardsregional e-post rbc@rbcmellansverige.se. Svarat pa
inkomna forfragningar, erbjudit radgivning, fort fragor vidare, administrerat
och arendehanterat totalt 207 sjukvardsregionala arenden under aret i
arendehanteringssystemet Easit.
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Uppdaterat sjukvardsregional del av Projektplatsen och sjukvardsregional
webbplats med relevant nationell, regional och lokal dokumentation och
information.

Medverkat i lokala, regionala och nationella utbildningar och
informationsinsatser.

Gett information och stdd till forskare och foretag vad galler vem man
vander sig till i biobanksfragor, hur man gar till vdga nar man vill inratta
provsamlingar i en biobank eller vill ha tillgang till prov eller en redan
befintlig provsamling. Vid behov har fragor forts vidare till regionala eller
nationella forum.

Varit sjukvardsregionens kontaktlank mot myndigheter som
Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten, Socialstyrelsen och
Inspektionen for Vard och Omsorg i biobanksfragor. Vid behov har fragor
forts vidare till regionala eller nationella forum.

2.5 Arbeta for att underlitta tillgang till prov

Under aret har RBC Mellansverige arbetat bade pa en dvergripande och specifik
niva med att underlatta tillgang till prov for de andamal som ar tillatna enligt
biobankslagen. Arbetet under 2023 har genomforts i samverkan och nara
samarbete mellan RBC, RR och lokala biobanker. Vi har:

251

Samverkat mellan regionerna och gett stod till samverkan inom regionerna

i frdgor om tillgang till prov.

Granskat, beslutat och handlagt ansokningar om multicenterprincipen och
andringar i avtal enligt multicenterprincipen.

Granskat ansokningar om tillgang till prov for forskning, klinisk provning
och prestandastudier.

Samverka i frdgor om tillgdng till prov

Behov av tillgang till prov forandras over tid. | manga fall kan det behdvas
samverkan over regions- och sjukvardsregionsgranserna for att diskutera, utreda

och l6sa en fraga. Ett exempel ar den nationella forvaringen av covid-19 prov fran

egenprovtagningen under pandemin. | denna fraga har RBC under 2023 fungerat
som ett stod bade till regioner, myndigheter och forskare. Ett annat exempel ar

inforandet av den nya biobankslagen som beslutades om i januari 2023 och tradde

i kraft 1 juli 2023. RCB Mellansverige har under aret varit involverade i flera olika
projekt och arbetsgrupper kopplade till den nya biobankslagen, i roller som
handlaggare, samordnare och projektledare, bade regionalt och nationellt. Vi har:

Medverkat i regionernas nationella projekt for implementering och
tilldmpning av den nya biobankslagen.
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252

Gett stod och rad till sjukvardsregionens biobankssamordnare i fragor som
berér tillgang till prov.

Deltagit i work-shop for att ta fram en samordningsprocess mellan
biobanker for tillgang till prov vid annan forskning ar klinisk provning och
prestandastudier.

Gett stod i fragor om tillgang till provsamling med covid-19-relaterade
prov.

Handlagga dndringar i avtal enligt multicenterprincipen

Multicenterprincipen tillgodosag kravet pa sparbarhet under den forra
biobankslagen. Nar den nya biobankslagen tradde i kraft 1 juli 2023 forandrades
multicenterprincipen. Detta innebar att RBC fran och med da enbart kommer
handlagga andringar i avtal om multicenterprincipen. Under 2023 har vi:

253

Handlagt sex avtal enligt multicenterprincipen.
Gett radgivning om andringar i avtal enligt multicenterprincipen.
Handlagt 22 ansokningar om andring i avtal enligt multicenterprincipen.

Registrerat sex rapporterade avslut av studier med avtal enligt
multicenterprincipen for avtal upprattade innan 1 oktober 2021.

Handldgga ansokningar om tillgdng till prov for klinisk prévning och
prestandastudier

De tre EU-forordningarna om klinisk provning av humanldakemedel, klinisk
provning av medicinteknisk produkt samt prestandastudie av medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik har andrat ansokningsforfarandet om tillgang till
prov. Det nya regelverket innebar att sponsorn ska skicka biobanksansokan till

RBC:s gemensamma kontaktvag, kliniskaprovningar@biobanksverige.se, samtidigt

som ansokan lamnas in i den EU gemensamma portalen CTIS for kliniska
provningar av humanlakemedel eller samtidigt som ansdkan skickas till
Lakemedelsverkets e-tjanst for medicintekniska produkter. RBC Mellansverige

granskar samtliga biobanksansokningar och lamnar yttranden for de sju ingaende

regionerna vad galler kliniska provningar och prestandastudier. Detta innebar att

handldaggningen blir resurseffektiv, processen ensad och bedomningen enhetlig. Vi

har under 2023:

® Registrerat, granskat och lamnat 17 yttranden gallande ansdkan om klinisk
provning eller prestandastudie, varav fem ansokningar resulterade i beslut

och upprattade av biobanksavtal for klinisk provning och prestandastudie
hos RBC Mellansverige medan dvriga overlamnades for beslut hos andra
RBC eller biobanker.
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Registrerat, granskat och lamnat ett yttrande gallande ansokan om
vasentlig andring vid klinisk provning.

Samordnat rimlighetsbedomning med patolog i dialog med svensk forening
for patologi (SvFP) och verksamhetschefer.

Utvarderat processen om rimlighetsbedomning av patolog tillsammans
med SvFP och verksamhetschefer.

Gett radgivning och svarat pa fragor kopplat till EU-forordningarna om
kliniska provningar och prestandastudier.

Varit nationell samordnare inom BIS, forbattrat och utvecklat processer,
instruktioner, mallar och dokumentation.

Sett dver och uppdaterat ansokningsblanketter, blanketter for yttrande
samt anvisningar och instruktioner for kliniska provningar.

Uppdaterat och forvaltat nationellt och regionalt utbildnings- och
informationsmaterial.

Utbildat personal pa andra RBC.

Genomfort utbildnings- och informationsinsatser om EU-forordningarnas
krav pa handlaggningen av kliniska provningar och prestandastudier for
regioner, myndigheter och foretag.

Deltagit och informerat om process vid externa konferenser och
utbildningstillfallen samt svarat pa fragor via e-post och telefon.

Kommunicerat nyheter om processen samt uppdaterat informationen pa
BIS webbplats.

Uppdaterat ekonomisk modell for handlaggningen av kliniska provningar
och prestandastudier.

Varit nationell samordnare i samarbetet med myndigheterna
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten. Ingatt i arbetsgrupper
samt uppdaterat material och mallar i samarbete med myndigheter och
RBC.

Ingatt i arbetsgrupper (verksamhet och IT) och styrgrupp tillsammans med
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten.

Medverkat i kravstallandet infor utvecklingen av IT-systemet BISKIT genom
att framfora och tillvarata verksamhetens behov.

Beslutat som PA om utvecklingen av IT-systemet BISKIT.

Specifika projekt 2023, RBC Mellansverige har:

Varit nationell koordinator och bistatt i det lopande arbetet vid granskning
av ansokningar genom att fordela till de andra RBC i Sverige.
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2.5.4  Kartldgga och folja upp hinder for tillgdng till befintliga prov

RBC har tillsammans med det regionala radet och biobankssamordnarna under de
senaste aren genomfort kartlaggningar, samlat in statistik, genomfort
enkatundersokningar och publicerat rapporter inom sjukvardsregion
Mellansverige. Syftet har varit att belysa aktuella behov, identifiera strukturella
hinder for att mojliggora tillgang till prov och att erbjuda losningar och atgarder
for att underlatta for verksamheterna att lamna ut befintliga prov till forskning.

Regionala radet bedomde att en uppféljning eller kartlaggning inte var
genomforbar under 2023 mot bakgrund av inforandet av den nya biobankslagen
som beslutades om i slutet av januari 2023 och tradde i tradde i kraft 1:a juli 2023.
Under 2024 kommer dock RBC tillsammans med RR genomfdra en ny kartldaggning
for att folja upp hinder for tillgangliggorandet av befintliga prov for forskning. En
rapport kommer sedan publiceras med sammanfattande resultat och forslag pa
losningar och atgarder.

2.6 Sjukvardsregional infrastruktur for forskning

RBC har tillsammans med RR och med ekonomiskt stod fran SVN arbetat fram en
sjukvardsregional infrastruktur for forskning i Mellansverige. De regionala
uppdragen bestar av ett standardiserat satt for insamling, frysforvaring och
utplock av forskningsprover som sker integrerat med varden, dven kallad
sjukvardsintegrerad biobankning (SIB), ett gemensamt IT-stod (LIMS) for att
sakerstalla sparbarhet och kvalitet via SIB, praktiskt stod till forskare genom
bearbetning av vavnad, sa kallad core facility, samt biobankning av vatskebaserad
cytologi. De regionala uppdragen genomsyras av nara samverkan inom
Mellansverige och innebar ett effektiviserat arbetssatt. Vi har under 2023 utfort
foljande:

® Gett administrativt stod och samordnat sjukvardsregional infrastruktur for
forskning.

Gett stod till sjukvardsintegrerad biobankning, SIB.
Gett stod till gemensamt IT-stod, LIMS.

Gett stod till bearbetning av vavnad, core facility.

Gett stod till biobankning av vatskebaserad cytologi.

2.6.1 Administrativt stod och samordning

RBC arbetar med att verkstalla, folja upp och forvalta den sjukvardsregionala
infrastrukturen i Mellansverige, i ndra samarbete med RR. Infrastrukturen ingar
aven i RCC:s handlingsplan. Under dret har RBC:
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® Samordnat arbetet och verkat for effektiva arbetssatt genom att synliggora
samarbetsformer och resurser.

® Gett stod till infrastrukturen administrativt genom att ta fram
harmoniserade mallar, avtal, processer och instruktioner.

® Verkat for att den sjukvardsregionala biobanksinfrastrukturen i
Mellansverige anpassas till den nationella biobanksinfrastrukturen.

2.6.2 Sjukvdrdsintegrerad biobankning, SIB

Sjukvardsintegrerad biobankning, SIB, ar ett standardiserat satt for insamling,
frysforvaring och utplock av vatskebaserade forskningsprover integrerat med
varden. SIB startade i Uppsala och infrastrukturen har inforts stegvis i
sjukvardsregion Mellansverige och finns numera implementerat i alla sju regioner.
Lokalt kan det finnas begransade mojligheter att utoka med fler -80°C frysar. |
stallet for att hitta en losning i varje region ar ett kostnadseffektivt alternativ att
skicka proven for central forvaring med mojlighet att fa tillgang till resurser for
utplock. For att losa detta har Region Uppsala och Uppsala biobank fatt uppdrag
av RBC att ta emot frysta prov fran sjukvardsregionen med syfte att avlasta 6vriga
regioner samt effektivisera forvaring och utplock av prov for forskning. Vi har
under 2023:

® Uppdaterat SVYN om uppdraget.

® FoOljt upp uppdragets genomforande och progress. Inhamtat arlig rapport
fran Uppsala biobank angaende progress, kostnader, insattning, uttag, antal
studier och huvudman for studier, se bilaga Rapport - Forvaring
sjukvdrdsregionalt insamlade prov 2023.

® Utvarderat och fatta beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Upprattat arligt avtal.

2.6.3 Gemensamt IT-stod, LIMS

Region Uppsala och Uppsala biobank har ett uppdrag fran RBC att utveckla, forvalta
och drifta ett sjukvardsregionalt gemensamt IT-stdd, ett sa kallat Laboratory
Information Management System, LIMS. LIMS ar idag implementerat vid samtliga
biobanker inom sjukvardsregionen. LIMS ar centralt for biobanker, dels for att
sakerstalla att lagkravet pa sparbarhet pa prov som samlas via SIB uppfylls, och dels
for att sakerstdlla att information om prov haller hogsta mojliga kvalitet for
forskning. Ett gemensamt LIMS innebar stora ekonomiska fordelar i och med att
endast ett system behover utvecklas och administreras. Det innebar ocksa
kvalitetsmadssiga fordelar da processer for datainsamling kan standardiseras och
ateranvandas.
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Samverkansavtal och PuB-avtal finns, en drifts- och forvaltningsplan ar framtagen
och en forvaltningsgrupp for LIMS ar bildad dar sjukvardsregionen finns
representerad. RBC har under 2023:

® Uppdaterat SVN om uppdraget.

® Foljt upp uppdragets genomforande och progress. Inhamtat arlig rapport
fran Uppsala biobank angdende progress avseende aktiviteter och
leveranser for verksamheten inklusive kostnader, se bilaga Rapport -
Férvaltning och inforande av sjukvdrdsregionalt LIMS 2023.

® Utvarderat och fattat beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Upprattat arligt avtal.

® Sammankallat och medverkat i sjukvardsregionens forvaltningsgrupp for
LIMS.

2.6.4 Bearbetning av vivnad, core facility

Medicinsk forskning pa bevarat vavnadsmaterial inom klinisk patologi ar en av
grundforutsattningarna for utveckling av varden. Med anledning av detta har
Region Dalarna och Dalarnas Forskningslab, Falu lasarett, ett uppdrag fran RBC att
erbjuda patologiavdelningar inom sjukvardsregionen bearbetningsstod for att
underlatta for tillgang till befintliga prov i etikgodkanda forskningsprojekt. Malet
ar att korta ledtiderna for tillgang till prov, mojliggora att snittning sker
kvalitetsmassigt och inte lamna ut mer material an nodvandigt. Uppdraget
innefattar ocksa mojlighet for forskare att nyttja labbets resurser som en
gemensam inrattning, core facility. Syftet ar att gora de enklare for forskaren att fa
tillgang till teknisk hjalp av laboratoriets medarbetare samt utrustning. Det
regionala samarbetet mellan core facility patologi i Falun och biobankerna i
Uppsala, Orebro, Gavle, Eskilstuna, Karlstad och Vasterds har inneburit ett stort
stod for forskningsstudier som onskar befintliga patologiprov. Det har bidragit till
att leveranstider har kunnat kortats ner, bearbetning av vavnadsmaterial blivit mer
likvardig och att risken att forlora utldnat vavnadsmaterial har minskat. Vi har
under aret:

® Uppdaterat SVN om uppdraget.

® Foljt upp uppdragets genomforande och progress. Inhamtat arlig rapport
fran Dalarnas forskningslab angdaende progress, kostnader, uttag, antal
studier och huvudman for studier, se bilaga Uppdrag - Core facility Falu
lasarett - Region Dalarna.

® Utvarderat och fattat beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Upprattat arligt avtal.
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26.5

Biobankning av vatskebaserad cytologi

Genom inforandet av vatskebaserad cytologi som analysmetod vid gynekologisk
screening for livmoderhalscancer dppnades maojligheten att kunna spara prov pa
ett effektivt satt i en enda biobank for vard, diagnostik och behandling inom

sjukvardsregionen. RBC har darfor gett i uppdrag till Region Orebro lin och Orebro

biobank att hantera regional biobankning av vatskebaserade cytologiprov. Orebro
biobank har biobankat regionens egna prov och mottagit och biobankat prov fran
Region Dalarna och Region Varmland. Idag har insamlingen Gvergatt i ett
forvarings, drift och forvaltningsuppdrag. Det operativa processansvaret vergar
fran och med 2024 till VO Laboratoriemedicin men Orebro biobank bibehaller
forvaltningsansvaret som inbegriper hantering av uttag for bade vard- och
forskningsandamal. De biobankade vatskebaserade cytologiproven ar idag en
resurs och forskningsinfrastruktur for framtida forskning, metodutveckling och
kvalitetsstudier. Under 2023 har vi:

Uppdaterat SVN om uppdraget.

Foljt upp uppdragets genomforande och progress. Inhamtat arlig rapport
fran Orebro biobank ang&ende progress, kostnader, uttag, antal studier och
huvudman for studier, se bilaga Rapport Cytologibiobankning 2023.

Utvarderat och fattat beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

Upprattat arligt avtal.

3 Forkortningar

® BBS = Biobankssamordnare

® BG = Beredningsgruppen for Biobank Sverige

® BIS = Biobank Sverige

® BIS-IT = Biobank Sverige IT

® BISKIT = Biobank Sverige klinisk forskning IT

® | G =Ledningsgruppen for Biobank Sverige

® | IMS = Laboratory Information Management System

® LIS = Laboratorieinformationssystem

® | NN = Lokala nodnatverk
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® PA = Produktigare

® RBC = Regionalt biobankscentrum

® RBC-SVIT = Regionalt biobankscentrum stod och verksamhet IT
® RCC =Regionalt cancercentrum

® RR =Regionala radet

® SBR = Svenska biobanksregistret

® SIB = Sjukvardsintegrerad biobankning

® SvFP = Svensk forening for patologi

® SVN = Samverkansnamnden

® VR = Vetenskapsradet

4 Bilagor
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Forvaring och utplockstjanst for sjukvardsregionalt

insamlade prover i forskningsprovsamlingar

Rapport fran verksamheten 2023
Inger Lindstrém, Uppsala Biobank

Bakgrund

Sjukvardsintegrerad biobankning (SIB) har sedan 2011 inforts stegvis i sjukvardsregion Mellansverige.
Detta har mojliggjort att det sedan slutet av 2020 ar moijligt for forskare att inkludera patienter och
samla vatskebaserade prov pa ett standardiserat satt och med hog kvalitet i samtliga 7 regioner.

Uppdraget fran Regionalt biobankscentrum (RBC) i sjukvardsregion Mellansverige till Uppsala biobank
att ta emot frysta prov fran samverkansregionen for att avhjalpa eventuell platsbrist vid 6vriga
biobanker. Uppdraget pabdrjades 2020 men arbetet inleddes redan sommaren 2019.

For uppdraget finns en manuell frys som koptes in tidigare ar samt automatfrys BiOS, Hamilton
Storage. Den manuella frysen ar fylld till ca 85%. Under 2023 har automatfrysen tagits i drift for
plockning och lagring av prov.

Uppdragets genomfoérande
Under perioden december 2022 - november 2023 har samtliga biobanker i samverkansregionen skickat
prov till Uppsala Biobank. Prov har tagits emot vid 10 olika tillfallen:

Region Antal Antal plattor | Antal lador Totalt antal
tillfallen mottagna prov

Dalarna 3 37 16 74 691
Gavleborg 1 5 1 416
Orebro 3 261 13 30 795
Sérmland 1 17 0 3789
Varmland 1 37 0 14 225
Vastmanland 1 114 6 11113
Totalt 10 471 36 135 029

Under aret har utplock gjorts fran tre olika provsamlingar som samlats vid olika plaster. Samtliga
regioner har varit delaktiga i nagon av de studier som plockats ut via Uppsala Biobank. Total har 1 323
prov plockats ut av de prov som tagits emot fran sjukvardsregionen. 977 prov har plockats ut till
studierna IMPACT och 322 prov till ABC-AF som bada samlat vid ett flertal platser i landet.

| februari 2023 driftsattes automatfrysen BiOS for plockning av prov. Syftet var framst att testa
robotiken for plockning och att sdkerstalla integrationen av LIMS till BiOS fungerar planenligt. Ett tio-
tal utplock har genomforts utan problem. For att kunna plocka enstaka rér fran plattor behoéver hela
plattan séttas in i BiOS. Det innebar att prov som finns pa samma platta, men som inte ingar i utplocket
flyttats in i BiOS. Efter avslutat utplock har plattan med resterande prov lamnats kvar i BiOS for fortsatt
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lagring. Det har medfért att vi nu anvander bade manuell frys och automatfrys for lagring av prov.
Fortsattningsvis kommer samtliga utplock av Micronicror att géras med automatfrysen, pa det viset
kommer BiOS att succesivt att fyllas med prov. Under nasta ar kommer alla plattor som levereras till
Uppsala Biobank att placeras direkt i BiOS for lagring. Automatfrysen kommer da att vara i fullskalig
drift.

Kostnader 2023:

Arlig kostnad manuell frys 30 000 kr
Del av kostnad serviceavtal automatfrys 50 000 kr
Personal 0,4 FTE 242 005
Total kostnad 322 005 kr
Ersattning for utforande av uppdraget 250 000 kr
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Inférande och forvaltning av Regionalt LIMS inom

sjukvardsregion Mellansverige

Rapport fran verksamheten 2023
Daniel Ericson & Inger Lindstrém, Uppsala Biobank

Bakgrund

Sjukvardsintegrerad biobankning (SIB) har sedan 2011 inforts stegvis i sjukvardsregion Mellansverige.
Detta har mojliggjort att det sedan slutet av 2020 ar moijligt for forskare att inkludera patienter och
samla vatskebaserade prov pa ett standardiserat satt och med hog kvalitet i samtliga 7 regioner.

For att sakerstélla sparbarhet pa prov som samlas via SIB och att information om prov haller hogsta
moijliga kvalitet lagras informationen i ett s.k. Laboratory Information Management System, (LIMS).

Sedan maj 2015 finns ett uppdrag fran Regionalt biobankscentrum (RBC) i sjukvardsregion
Mellansverige till Uppsala biobank att infora, utveckla och foérvalta ett Regionalt LIMS vid samtliga
biobanker inom sjukvardsregionen. Ett gemensamt LIMS innebar stora ekonomiska férdelar i och med
att endast ett system behover utvecklas och administreras. Det innebar ocksa kvalitetsmassiga fordelar
da processer for datainsamling kan standardiseras och ateranvandas. Information om proverna ar
standardiserad och innehaller likartad data oavsett var i sjukvardsregionen de ar insamlade.

Uppdragets genomforande

Initial utveckling 2016-2020

Under 2016 genomférdes utveckling och anpassning av Uppsala Biobanks LIMS fér att mojliggora
gemensam anvandning inom sjukvardsregionen. Anpassning av LIMS gick till stor del ut pa att definiera
gemensamma arbetsfléden och filformat for data som hdamtas fran de lokala labdatasystemen, samt
att arbeta for en hég automationsniva i processer for filinlasning och felhantering.

Grundlaggande funktionalitet, sdsom registrering av prov och strukturering av prov och lador i frysar
utvecklades i ett tidigt stadium. Darefter inférdes funktionalitet for att hantera utplock av prov samt
att skapa faktureringsunderlag baserat pa insamlade rapporter.

Utdver Regionalt LIMS finns ett utvecklat stodsystem i form av en webapplikation som anvands inom
sjukvardsregionen for att skapa en digital representation av alikvoteringar som sker manuellt.
Applikationen gar under bendmningen AliBi (Alikvotering for Biobank) och anvands av samtliga parter
i sjukvardsregionen, som standardrutin eller som back-up rutin i de fall automation inte fungerar. AliBi
utvecklas av externa resurser, men kravstalls och administreras till stor del av Uppsala Biobank.

Sedan november 2020 anvander samtliga sju regioner i var sjukvardsregion samma LIMS.

Det sjukvardsregionala samarbetet kring gemensamt LIMS ar fokuserat pa vatskebaserade prov. LIMS
har i sig inga hinder att hantera dven vavnadsprover, men det skulle krdvas en hel del anpassning da
insamlingsprocesser och system for kalldata skiljer sig en hel del mellan dessa kategorier. En
anpassning av Regionalt LIMS for lagring av vdavnad pagar dock just nu da det finns dnskemal om att
samla och lagra placenta genom direktfrysning. Befintligt flode for vatskebaserade prov kan anvandas
varfor det har ansetts majligt och relativt enkelt att lagga till denna provtyp.
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Fortsatt utveckling 2020-2023

Teknisk utveckling

En del utveckling gors “bakom kulisserna”. Detta medfor nddvandigtvis inte utokad funktionalitet for
anvandare i regionerna men har varit nodvandigt for att sakerstalla en sdker drift och férvaltning av
systemet langsiktigt, samt att maojliggora central lagring av prov i Uppsala. Exempel pa aktiviteter for
denna typ av utveckling har varit:

e Oversyn av roller, privilegier och arbetsfléden i LIMS

e Bygga system for att battre utnyttja befintliga LIMS-licenser

e Battre loggning av handelser i databasen

e Utvecklat struktur for arbete med arlig 6versyn

e Utveckling av funktionalitet for provoverforing mellan biobanker inom
sjukvardsregionen.

Uppgradering av LIMS

Systemet har uppgraderats fran version 6 till version 7. Infor uppgradering gjordes ett omfattande
arbete for att testa och validera all befintlig och egenutvecklad funktionalitet for att sdkerstalla att den
fungerar som forvantat i vara processer. Uppgraderingen gick i produktion i maj 2020.

Automatfrys Uppsala

Automatfrys BiOS driftsattes under varen 2023 och darmed &r dven LIMS integrerat med BiOS. Prov
som skickas till Uppsala fran sjukvardsregionen kan nu lagras i BiOS och plockning av prov gors i BiOS.
Detta innebar att Uppsala Biobank har nu har mycket goda férutsattningar for att ta emot prov for
lagring och att genomfdra automatiserade utplock.

Flytt av driftsmiljo

| december 2019 flyttades drift och forvaltning av LIMS fran Karolinska Institutet till Region Uppsala,
IT-centrum. Detta foregicks av ett omfattande arbete med kravstallning och planering fér minimal
paverkan fér anvandare i samband med flytten. Flytten genomfdrdes planenligt utan namnvard
paverkan for den enskilda anvandaren.

Aven drift och férvaltning av AliBi och Uppsala Biobanks dvriga IT-system for provhantering har flyttats
till Region Uppsalas IT-centrum. De ansvarar nu for att servermiljer for utvecklings-, test- och
produktionsmiljoer ar driftsdkra och uppdaterade samt att systemen ar atkomliga for sdker extern
inloggning i sjukvardsregionen.

Overféring av prov mellan biobanker inom sjukvardsregionen

For att prov ska kunna skickas mellan biobanker inom sjukvardsregionen och for att provdata ska
kunna byta grupptillhdrighet i Regionalt LIMS har nya funktioner utvecklats. Parallellt har dven rutiner
tagits fram for det praktiska arbetet i samband med 6verforing av prov och provinformation mellan
biobanker. Overféring och mottagning av prov och provdata fungerar nu vil enligt dessa rutiner.

Forvaltning

LIMS &r en férutsattning for insamling via SIB, och Regionalt LIMS medfor att viinom sjukvardsregionen
ar harmoniserade avseende den provinformation som lagras. Det kommer dock att kravas kontinuerlig
utveckling av systemet for anpassning till biobankernas fortsatta utveckling. Det dar omojligt att satta
en skarp grans mellan utveckling och forvaltning. Vi forutspar att behovet av stora utvecklingsinsatser
kommer att g& upp och ner 6éver tid, men forvaltningsarbetet kommer att vara kontinuerligt och med
tiden bli mer komplext i och med att funktionalitet i systemet byggt ut.

For att samla fragor av olika slag relaterade till Regionalt LIMS finns LIMS férvaltningsgrupp vilken
bestar av LIMS-utvecklare fran Uppsala Biobank, representanter fran samtliga regioner samt RBC
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Mellansverige. | gruppen stammer man av, planerar och rapporterar. Gruppen har fyra moéten per ar
som RBC bjuder in till.

Resurser

Vid Uppsala Biobank finns resurser inom den operativa verksamheten som i olika utstrackning lagger
delar av sin arbetstid pa Regionalt LIMS. Utvecklarna i LIMS-teamet har mangarig erfarenhet av
systemet och det finns mycket goda forutsattningar att fortsatta utfora det arbete som behovs for
utveckling och forvaltning av Regionalt LIMS. Vi bedomer att den modell vi valt med intern utveckling
har varit framgangsrik avseende kvalitet och kontinuitet samt kostnadsbesparande jamfort med om
samma arbete skulle ha kopts in och utforts av externa konsulter.

Det totala resursbehovet for utveckling och férvaltning av Regionalt LIMS motsvarar ca 1,5 FTE. Vi
beddémer att behovet kommer att vara pa samma niva kommande ar.

Planer 2024

Det finns inga omfattande utvecklingsprojekt for LIMS planerade till 2024, men Uppsala Biobank
kommer att fortsdtta med anpassningar for att mota verksamheternas behov. Nagra behov som
framfort och diskuterats ar

=  Mojlighet att registrera avvikelser pa provniva i LIMS
= Mojlighet for forskare att se eget ”saldo” och kunna vélja prov som ska ingd i
utplock.

Vi kommer att folja arbetet som pagar inom Biobank Sverige for att mojliggéra 6verforing av LIMS-data
till Svenskt Biobanksregister (SBR). Nar SBR ar redo att ta emot LIMS-data forutser vi att det kommer
att kravas anpassningar i anslutande LIMS innan data kan foras Over. Vi vet annu inte hur omfattande
detta arbete blir, men det kommer att vara prioriterat for sjukvardsregion Mellansverige att ansluta
till SBR.

Under 2024 kommer vi att utvardera om det finns ett behov av uppgradering av LIMS till version 8 i
nartid.

Summering
Sedan 2020 ar samtliga regioner anslutna till Regionalt LIMS. Insamling pagar i varierande utstrackning
men samtliga regioner skickar prov till Uppsala Biobank for lagring och utplock.

Det finns 15 LIMS licenser for samtidiga anvdndare, varav tva licenser upptas av automatiska
bakgrundsprocesser. Det finns for ndarvarande 33 aktiva anvandare.

Kostnader 2023

Licenser/support LabWare LIMS 90 tkr
Personal 1,5 FTE 1 400 tkr
Total kostnad 1490 tkr
Arlig ersattning for utférande av uppdraget 750 tkr




UPPDRAG CORE FACILITY 16)
REGION Service for forskning
DALARNA Datum

2023-11-30
Dalarnas Forskningslab
Falu lasarett
791 82 Falun

Dalarnas Forskningslab — ett core facility for regionerna i
sjukvardsregion Mellansverige

Bakgrund

For att forbattra grundférutsattningarna for patienter och vardens utveckling och nytta sa ar det oerhort
viktigt att tillgdngliggdra vavnadsmaterial som vi sparar i vara biobanker. Detta material sparas i forsta hand
for patientens egen vard och behandling men kan dven med patientens samtycke var en fantastisk resurs
for vidareutveckling av diagnostik och behandlingsmajligheter genom att kunna anvandas for forskning och
metodutveckling. Materialet ar begransat och det ar darfor av storsta vikt att vi ar sparsamma med
materialet. Detta innebér att material alltid maste finnas kvar for den enskilde patientens vard samt att det
ar en malsattning att aldrig lamna ut mer material 4n nédvandigt for de specifika studierna. Det efterfragas
dven en del dldre material fran anhoriga som kan ligga till grund for analyser och beslut inom varden nar
det galler cancerdiagnostik for nuvarande patienter vilket poangterar vardet av att val bevara materialet
pa ratt satt.

Med regionernas vil fungerande samarbete inom sjukvardsregion Mellansverige (Uppsala-Orebro) sedan
2015 sa har Dalarnas Forskningslab fungerat som ett stéd for biobankssamordnare och patologilaboratorier
med olika tjanster for att underlatta tillgangen till prov for forskning och metodutveckling och bistatt med
konsultation géllande insamling, lagring och bearbetning. Det i sin tur har gjort att man kortat ned led-
tiderna som orsakats av resursbrist for teknisk bearbetning av material och samtidigt sa har man fatt ett
mera konsekvent hanterande och minimerat felkallor som ger battre forutsattningar for forskares vidare
arbete med materialet.

Om Dalarnas forskningslab: Sedan 2010 har Falu lasarett haft en etablerad funktion ”Forskningslab” med
service till forskare nationellt och internationellt som omfattat omhandertagande av vavnad, blod och
annat material till forskare. Laboratoriet kan bistd med teknisk assistans gallande ex histopatologiska
tekniker som utskarning, dehydrering, inbaddning, snittning, immunhisto-kemi, in situ hybridisering,
storsnittning, TMA-stansning, fotografering, scanning, mutationsanalyser, prov-omhandertagande och
alikvotering av blod, serum, plasma, saliv, faeces, brostmjolk etc. Laboratoriet har utrustats med
instrument varefter efterfragan uppkommit.

Detta, sammantaget med det tidigare initiativet fran sjukvardsregionala biobanksradet, gor att det bade
finns goda forutsattningar for Dalarnas Forskningslab att etablera ett core-facility som erbjuder regionernas
patologiavdelningar stod i uttagsforfragningar av vavnadsmaterial for forskning.

Uppdrag

RBC Mellansverige uppdrar Dalarnas Forskningslab att samarbeta med och erbjuda patologiavdelningar
inom sjukvardsregionen uttagsstod for att underlatta for tillgang till befintliga prov i etikgodkanda
forskningsprojekt. Malet &r att korta ledtiderna for uttag, minimera variationen, minska det faktiska

Postadress Besoksadress Kontakt Handlaggare

Dalarnas Forskningslab

Falu lasarett Dalarnas Forskningslab 023-49 28 88 Helena Hermelin

791 29 Falun Falu lasarett www.regiondalarna.se Leg BMA, Ansvarig DAFO-lab

Falun 232100-0180 Helena.hermelin@regiondalarna.se
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utldmnandet av material for den specifika studien genom att inte ldmna ut mer material an nédvandigt.
Provmaterial maste alltid finnas kvar for patientens vard och behandling.

Uppdraget innefattar ocksa mojlighet for intresserade forskare verksamma inom sjukvardsregionen eller
universitet knutna till ndgon av regionerna i sjukvardsregionen att nyttja labbets resurser som en
gemensam inrattning, core facility med syftet att underlatta for forskaren att fa hjalp med projekt och fa
tillgang till laboratoriets utrustning samt teknisk stod.

Det skulle underlatta for forskningen och skynda pa tillgangen till arkivmaterial for att anvanda det pa basta
satt med med bra sparbarhet. Arbetet sker i ndra samarbete med de sjukvardsregionala biobankerna och
regionernas biobankssamordnare for att underlatta och majliggéra tillgangen till befintliga prov for sa
manga forskargrupper som mojligt med tanke pa inkludering av patienter till kliniska studier och for
framtida patienters halsa.

Lite statistik:

Under innevarande ar har ex ca 8000 storsnittsglas, 2500 sma glas samt 350 mega glas scannats och
identifierats eller avidentifierats for att ligga till grund for ny teknik inom dels Al dar man vill jamféra
diagnostiska glas av vavnad mot rontgenbilder och tidigarelagga diagnos av cancer dar Al-system ar mycket
snabbare att se arkitektiska stérningar i vavnaden vad som kan ses som tecken pa canceromvandling samt
forbattring for diagnostiken genom att var tillgdngliga som diagnostikt verktyg i samarbete med
bildanalyssystem vilket ska underlatta for diagnostiken av prostatacancer och brostcancer.

Det administrativa arbetet med hantering och registering av utfort arbete och sparbarhet dr mycket
omfattande och arbete pagar for att skapa ett labdatastod till detta.

Arbetet omfattar snittning av inlanade klotsar fér att lamna ut REN-snittat material for DNA-extraktion elelr
mutationsanalyser.

Forutom de lokala klotsarna och glasen s3a ha minst 4000 klotsar bearbetas for att dels skapa nya
Hematoxylinfargade glas for att kunna marka in aktuellt omrade att TMA-stansa och immunhistokemiskt
fargain.

En stor del av de inlanade klotsarna saknar motsvarande arkivglas (destruerats) vilket ger ett stort
merarbete for att aterskapa nysnittade glas for att kunna maérka in relevanta omraden for TMA-stansning
och REN-snittning vilket ar dels valdigt fordréjande for studier och skapar mycket dyrare arbete som ska
betalas av forskningsanslag.

Fordelen ar dock att det blir ett aktuellt snitt av materialytan vilket kan ge en mera representativ
slutprodukter for forskningen att ga vidare med.
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Kostnader

Laboratoriets arliga kostnad for tillganglighet beraknas enligt nedan for insamling, omh&ndertagande,
lagring, utveckling, sparbarhet, hantering av data och journalhandlingar.

Kostnadspost Uppskattat arlig kostnad 2020-2024
Personal (forskningslab personal) 40+5 % FTE 280 000kr
Utrustning, mikrotom, immunhistokemiskt 70 000kr

fargningsinstrument, mikroskop, datorer,
scanningsutrustning, mutationsinstrument,
dehydreringutrustning etc, hyra, lokal, stad

Total kostnad 350 000kr

Tidsperiod

Uppdraget och ersattningen géller for perioden 1 januari 2024—-31 december 2024 med mojlig forlangning
arsvis till 2024. Efter ar 1 utvarderas uppdraget.

En forutsattning for att medel kan rekvireras enligt detta avtal ar att RBC:s budget for sjukvardsregional
forskningsinfrastruktur frdn samverkansnamnden Sjukvardsregion Mellan Sverige inte minskar.

Sammanstallt av Helena Hermelin, leg BMA Dalarnas Forskningslab
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Orebro biobank, Pernilla Karlefors 2023-11-20 Tjansteanteckning

Rapport cytologibiobankning 2023 -
sjukvardsregionalt uppdrag gallande
forvaring och forvaltning

Bakgrund

Sedan ar 2013 har Region Orebro lins biobank (Orebro biobank 454) pa uppdrag av
Regionalt biobankscentrum (RBC) Mellansverige hanterat regional biobankning for
vatskebaserade cytologiprov inom ramen for vard, diagnostik och behandling. Avtal
om uppdraget upprittas arligen mellan RBC och Orebro biobank. Rapportering sker
|I6pande vid Regionala biobanksradsmoten samt i en arsrapport. Finansieringen fran
RBC Mellansverige fér insamling av prov avslutades vid arsskiftet 2019 och évergick
darefter i ett rent férvarings- och forvaltningsuppdrag. Region Orebro 14n har sedan
starten ar 2013 biobankat regionens egna vatskebaserade prov och via
sjukvardsregional samverkan mottagit och biobankat prov fran Region Dalarna och
Region Varmland.

Uppdrag

Efter drsskiftet 2019 uppdrar RBC Mellansverige till Orebro Biobank att fortsatt
forvara och forvalta de biobankade proven for framtida forskning, metodutveckling
och kvalitetsstudier.

Provsamlingen

Andrade ekonomiska forutsattningar i regionerna resulterade i beslut att upphéra
med biobankning fér vardandamal. Provens betydelse for vardandamal motiverade
inte kostnaden for biobankning, dartill bedémdes provsamlingens omfattning vara
tillracklig for att tacka forskningens behov.

Avtalen med Region Dalarna och Region Varmland gallande biobankning upphérde
31 december 2021, endast prov tagna fore 1 januari 2022 kommer inga i
provsamlingen. Fér Region Orebro lan utférs biobankning tom 2022 &rs prov. Dock
pagar fortfarande det operativa arbetet med biobankning av prov fran respektive
region.

Fram till 2023-10-31 har det under aret biobankats 28 224 vatskebaserade
cytologiprov, vilket innebar att provsamlingen uppgar till ca 575 000 prov.

Det operativa processansvaret som har legat pa Orebro biobank évergar vid
arsskiftet 2023/2024 till VO Laboratoriemedicin. Orebro biobank har darefter endast
forvaltningsansvar som ocksa omfattar hantering av uttag fér bade vard- och
forskningsandamal.
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Anvandning av prov

Under ar 2023 har fem uttag for vardandamal gjorts (14 prov fran 9 patienter). Inget
utplock for forskning har hittills begarts. De fem uttagen ha medfért att ytterligare
forandringar av uttagsprocessen har gjorts i syfte att sakerstalla korrekt hantering av
uttagsbegaran fran respektive huvudman.

Marknadsféring av provsamlingen for att 6ka uttag for forskningsandamal har fatt
sta tillbaka under ar 2023 da inférandet av nya biobankslagen krévt stora
personalresurser i kombination med resursbrist inom organisationen.

Utmaningar

En observation som gjorts vid ett flertal tillfdllen under aret ar att processen da
uppgifter fran robot 6verfors till LIMS &r sarbar for paverkan i den operativa delen,
t.ex. vid underhall och service. Betydande resurser har lagts pa att felsoka, korrigera
filer och koordinera aterkoppling och dialogen mellan operativ verksamhet,
systemleverantor (LabWare LIMS) och servicepersonal (Medicinsk Teknik och Tecan).

Férvaltning
Kostnader for férvaltning, se tabell 1.

Tabell 1. Sammanstdllning 6ver férvaltningskostnader.

Kostnadspost Uppskattat arlig kostnad

Biobankspersonal (20 %) 139 200 kr
Manuell frysforvaring 90 000 kr
IT-support 20 800 kr
Total kostnad 250 000 kr

| dagslaget ar atta frysar i drift innehallandes prov. Dartill finns ytterligare tre tomma
frysar for eventuell evakuering. Inga nyanskaffning av frysar har gjorts under aret
och forvaltningen har gatt utan storre avvikelser.

Rapporten skriven av Pernilla Karlefors, leg. BMA vid Orebro biobank.

www.regionorebrolan.se
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1 Bakgrund

| Sverige finns mer an 150 miljoner biobanksprov sparade och uppskattningsvis
over 90 % av de sparade proven finns inom regionernas biobanker. Inom svensk
halso- och sjukvard tas dagligen flera hundra tusen prov och arligen sparas
narmare en miljon prov, framfor allt inom klinisk patologi och cytologi.

Biobankslagen (2023:38) omfattar identifierbara prov fran manniska och tillampas
for foljande prov:

® |dentifierbara prov som gar att spara till en provgivare.

® Prov tagna inom halso- och sjukvarden som sparas langre @an nio manader
och som tas for de tilldatna andamalen.

® Prov tagna utanfor halso- och sjukvarden som sparas langre an nio
manader och som tas for de tilldtna andamalen.

Andamalen for vilka prov samlas in, bevaras och anvands styr biobankslagens
tillamplighet. Biobankslagen ar till for att skydda den som har lamnat prov,
provgivaren, och starka dennes integritet vid insamling, bevarande och
anvandning av prov. Lagen ska samtidigt mojliggora att prov kan anvandas for de
tilldtna andamalen. Tilldtna andamal for bevarade och anvandande av prov ar
foljande:

® Vard, behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares
verksamhet.

Utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete for vardens verksamhet.
Forskning, klinisk provning och prestandastudier.
Produktframstallning.

Utredning av patientskada.

Identifiering av avliden.

Biobanksprov ska registreras i en inrattad biobank. | en biobank kan det finnas en
eller flera provsamlingar. Det ar huvudmannen, forvaltningsrattslig juridisk person,
for varje biobank som har ansvar for att biobankslagen foljs. Huvudmannen ska
sakerstalla att det finns forutsattningar att bedriva verksamheten i enlighet med
kraven i biobankslagen. Huvudmannen ansvarar aven for att anmala nya biobanker
och férandringar av befintliga biobanker till Inspektionen for Vard och Omsorg.
Inom halso- och sjukvarden sparas prov framst for patienternas framtida vard,
behandling och andra medicinska andamal. Men vardprovsamlingarna ar ocksa en
nodvandig forutsattning for forskning, klinisk prévning och prestandastudier.
Medicinska forskningsstudier i sin tur ar en nédvandighet for att utveckla och
forbattra vard, diagnostik och behandling. Sparade vardprov kan anvandas i
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forskningsstudier om patienten eller provgivaren gett sitt samtycke och efter
etikgodkannande. Samverkan mellan akademi, universitet med medicinsk fakultet
och regioner finns gallande biobanksinfrastruktur vilket innebar att aven
akademins prov ofta sparas inom regionerna.

Informationskravet i biobankslagen sager att provgivaren ska fa information om:

Avsikten med att samla in och bevara prov.
Provsamlingens andamal och vad prov far anvandas till.

Vilka andamal som ar tillatna enligt biobankslagen.

Ratten att begransa vad ett bevarat prov far anvandas till eller besluta att
provet ska forstoras.

Om en patient eller provgivare samtycker till vard enligt patientlagen (2014:821)
eller tandvardslagen (1985:125) och har fatt information enligt kraven i
biobankslagen kravs inte ett sarskilt samtycke for att fa bevara prov i en biobank.
Provgivaren har rdtt att begransa och forandra vad sparade prov far anvandas
till. Om begaran om begransningen avser all sorts anvandning ska provet enligt
biobankslagen forstoras omedelbart.

Det finns ett antal fall dar biobankslagen inte tillampas. Biobankslagen galler inte
for:

® Prov som forstors inom nio manader efter provtagningstillfallet och forstors

omedelbart efter analysen. Bada villkoren maste uppfyllas.

® Prov for transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor
kroppen.

® Prov som har blivit vasentligt modifierat inom ramen for forskning eller
produktframstallning under forutsattning att provgivaren har fatt
information och lamnat sitt samtycke.

® Prov som ar avidentifierade vilket innebar att prov inte pa nagot vis kan
harledas till den individ prov togs fran.

® Prov som ska ingad i lLakemedel eller medicintekniska produkter da dessa ar
att betrakta som material.

® Prov som ar tagna utanfor Sveriges granser.
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1.1 Yttre faktorer med paverkan pa biobanksomradet

1.1.1 Lagar och foreskrifter

Forutom biobankslagen paverkar aven andra befintliga lagar biobanksomradet,
exempelvis halso- och sjukvardslagen (2017:30), patientlagen (2014:821),
patientdatalagen (2008:355), tandvardslagen (1985:125), dataskyddsforordningen
(GDPR) och dataskyddslagen (2018:218), offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), etikprovningslagen (2003:460), EU-forordningen om klinisk préovning
av humanlakemedel (536/2014), EU-forordningen om klinisk prévning av
medicinteknisk produkt (2017/745) samt EU-forordning om prestandastudie av
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (2017/746).

En ny biobankslag (2023:38) tradde i kraft 1 juli 2023. Socialstyrelsen har pabdrjat
arbetet med foreskrifter och forvantas vara klara under 2024. Biobank Sverige
(BIS), regionernas och universitetens gemensamma nationella samarbetsorgan och
infrastruktur for biobanker, har regelbunden kontakt med Socialstyrelsen i detta
arende.

Regionerna har beslutat om ett gemensamt nationellt projekt for en enhetlig
tilldmpning och for att stodja implementeringen den nya lagen. Projektet, som
fortsatter under 2024, har till uppdrag ar att arbeta for att fordelarna med den nya
lagen kan forverkligas och provgivarnas integritet ska sakerstallas. Viktiga
effektmal ar att:

® Sdnka de samlade kostnaderna for regionerna for att infora och efterleva
lagen, framfor allt gallande kostnaderna for information till patienter och
provgivare, och information till och utbildning av personal samt
forandringar i arbetsrutiner och IT-stod.

® Uppna en battre tilldmpning och mer enhetlig efterlevnad av lagen for
okade forutsattningar till lika bemotande oavsett var en patient soker vard
och/eller deltar i en studie, samt skapa battre forutsattningar for att oka
tillgangligheten av prov tagna i sjukvarden for forskning, kliniska
provningar av ldkemedel och medicinteknik.

Regionalt biobankscentrum (RBC) Mellansverige med dess resurser, kompetens
och kunskap ar en avgorande nyckelfaktor i arbetet med den fortsatta
implementeringen av den nya biobankslagen. Vart arbete under 2024 kommer
fortsatt handla om samverkan, framtagande av nya underlag och mallar, ge stod
till sjukvardsregionen och samordna fragor lokalt, sjukvardsregionalt och
nationellt for att uppna resurseffektivitet.

EU-férordningarna om kliniska prévningar och prestandastudier har andrat
ansokningsforfarandet om tillgang till prov. Forordningen om kliniska provningar
av humanlakemedel tillampades fran och med januari 2023, férordningen om



Dokument: Verksamhetsplan RBC Mellansverige 2024 Sida 6 av 28

prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik tillampades
fran och med maj 2022 och forordningen om kliniska provningar av
medicintekniska produkter tillampades fran och med maj 2021. EU-
forordningarnas huvudsakliga syfte ar att gora Europa mer konkurrenskraftigt i ett
internationellt perspektiv for kliniska provningar och prestandastudier genom
effektiviserad och tydlig tidslinje for bedomning av ansokan, harmonisering av
regelverk och samordnad bedomning inom EU. Ett ytterligare syfte ar 6kad
transparens for allmanheten i och med en publik databas. De tre EU-
forordningarna, som ersatt tidigare nationell lagstiftning och direktiv, har
inneburit omfattande arbete for RBC Mellansverige. Vi, tillsammans med de andra
RBC, har satt upp en process och rutin for att bade lamna yttrande pa
dokumentation i ansokan om kliniska provningar och prestandastudier samt i en
samtida parallell process aven granska biobanksansdkan. EU-forordningarna ar
juridiskt bindande bestammelser som innebar ett utokat ansvar. For att uppfylla
forordningarna kravs forstarkt handlaggningskapacitet och specifik kompetens,
framfor allt vad galler regulatoriska utredare, administratorer och handlaggare vid
RBC, patologer for rimlighetsbedomning samt IT-system for utveckling, drift och
forvaltning.

1.1.2 Satsning pd biobanksinfrastruktur

| svenska Life Science strategin ingar ett battre nyttjande av biobanker som en av
de viktiga malsattningarna under det prioriterade delomradet Nyttiggorande av
hdlso- och vdrddata for forskning och innovation. | strategin beskrivs bade
biobankslag samt behov av sakra och stabila strukturer for att lagra, soka och ta ut
information och prov ur biobankerna.

Samordning och uppbyggnad av biobanker och tillhérande data ar ett prioriterat
omrade enligt beslut av Radet for Forskningens Infrastruktur (RFI) vid
Vetenskapsradet. En ans6kan om medel for andamalet fran de sju universiteten
med medicinsk fakultet tillsammans med de sju regionerna med universitet har
beviljats for nationell samordning och for att fortsatta stodja uppbyggandet av en
nationell biobanksinfrastruktur for aren 2025-2028.

2 Regionalt biobankscentrum, RBC

Regionalt biobankscentrum, RBC Mellansverige dr ett service- och
kompetenscentrum for biobanksfragor inom sjukvardsregionen. RBC arbetar med
sjukvardsregionala fragor som berdrs av biobankslagen och ar ett stod till
sjukvardsregionens sju regioner och dess biobanksverksamhet, Region Dalarna,
Region Gavleborg, Region Sérmland, Region Uppsala, Region Varmland, Region
Vastmanland och Region Orebro ldn. RBC ger stdd till biobanksansvariga,



Dokument: Verksamhetsplan RBC Mellansverige 2024 Sida 7 av 28

biobankssamordnare, sjukvardspersonal, forskare, foretag, patienter och allmanhet
i fragor som berdrs av biobankslagen.

RBC arbetar med att underlatta tillampning av biobankslagen och andra lagar som
ber6r biobanksomradet samt samordnar lokala, regionala och nationella uppdrag
for att bygga upp en biobankinfrastruktur i Sverige. RBC ar sjukvardsregionens
representant i regionernas och universitetens gemensamma nationella
samarbetsorgan och infrastruktur for biobanker, Biobank Sverige (BIS).

2.1 Sjukvardsregionala beslut

® Beslut om att uppdra till regionalt onkologiskt centrum, idag regionalt
cancercentrum (RCC) Mellansverige, att etablera ett sjukvardsregionalt
biobanksregister, idag svenska biobanksregistret (SBR), samt budget for
detta, fattades av sjukvardsnamnden 1-2 november 2004, samt 27 oktober
2005.

® Beslut om att inratta ett sjukvardsregionalt biobanksrad fattades av
sjukvardsnamndens beredningsgrupp 24 augusti 2006.

® Beslut om att stddja implementering av sjukvardsregional infrastruktur for
forskning togs av sjukvardsnamnden, idag samverkansnamnden (SVN), 8
februari 2013.

2.2 Nationella beslut eller overenskommelser

® Ny huvudoverenskommelse mellan regioner med universitetssjukhus samt
de sju universiteten med medicinsk fakultet upprattades under varen 2017.
Under 2018 upprattades en dverenskommelse om anslutning med de 14
regioner som inte ingick i huvudoverenskommelsen. Huvudoverens-
kommelsen beskriver samarbetsomraden och samarbetsformer med syftet
att stodja biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och
naringsliv. Huvuddverenskommelsen har sin grund i regionernas ansvar for
halso- och sjukvard, och universitetens ansvar for forskning och utbildning
samt universitetens behov av samverkan med halso- och sjukvarden for
fullgorande av sina uppgifter. Malet med det utokade samarbetet ar att
bygga en gemensam, forbattrad och langsiktigt hallbar nationell
biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och naringsliv med
de basta forutsattningar for bade nationellt och internationellt samarbete.
Det starkta samarbetet syftar till att producera god vetenskap baserad pa
biobanksprov till gagn for folkhalsan, den enskilde patienten, halso- och
sjukvarden i stort samt for akademi och naringsliv. BIS arbetar aven for att
underlatta tilldmpningen av biobankslagen. Till huvuddverenskommelsen
har en sarskild overenskommelse om anslutning upprattas med
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Lakemedelsindustriforeningen (LiF), Swedish Medtech, Swedish Labtech
samt SwedenBio.

® Beslut om att overfora utveckling, drift och forvaltning av svenska
biobanksregistret, SBR, fran Inera till en ny samverkansform inom Sveriges
samtliga 21 regioner kopplat till BIS, togs av halso- och sjukvardsdirektors-
natverket i juni 2020. Erforderliga avtal, kommunalt samverkansavtal och
PuB-avtal om den nya samverkansformen for biobanksregistret, godkandes
i mars 2021.

e (Overenskommelse avseende implementering och tilldmpning av
biobankslag (2023:38), avtalssamverkan enligt 9 kap. 37 § kommunallagen,
med malsattning att underldtta implementeringen och regionernas
tillampning av biobankslagen. Vidare syftar samverkan att forverkliga malet
for halso- och sjukvarden om god halsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen, enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30). Samverkan
mojliggor vidare att parterna kan leva upp till kraven i halso- och
sjukvardslagen om att bidra till finansiering, planering och genomforande
av kliniskt forskningsarbete pa halso- och sjukvardens omrade och
folkhalsovetenskapligt forskningsarbete.

3 Organisation och resurser

RBC Mellansverige ar ett service- och kompetenscentrum for biobanksfragor inom
sjukvardsregion Mellansverige. RBC finansieras dels via regionala medel, dels via
statliga medel. Den regionala delen av budgeten finansieras gemensamt av de sju
regionerna i sjukvardsregionen via samverkansnamnden sjukvardsregion
Mellansverige, SVN. Den statliga delen av budgeten finansieras genom anslag fran
myndigheter som till exempel Vetenskapsradet eller Vinnova. Denna finansiering
varierar fran ar till ar och beslutas om av styrgruppen och ledningsgruppen for BIS.

Region Uppsala ar vardregion for RBC Mellansverige pa uppdrag av SVN. RBC finns
organisatoriskt inom Regionalt cancercentrums, RCC:s, verksamhet, och RCC i sin
tur ar organiserad direkt under sjukhusdirektoren vid Akademiska sjukhuset. |
Mellansverige ar verksamhetschefen for RCC chef over RBC-chefen pa uppdrag av
SVN. RCC:s verksamhetschef har saledes rekryterings- och personalansvar for RBC-
chefen.

Biobankslagen och darmed RBC:s verksamhet omfattar alla biobanksprov och inte
bara cancerprov. Darfor ar det en uppdelning av uppdrag, verksamhet och budget
mellan RCC och RBC. RBC har ett eget namn, en egen webbplats, ett eget uppdrag,
en egen organisations- och samarbetsstruktur och en egen budget. For alla sex
RBC i Sverige finns aven en lokal, sjukvardsregional och nationell samarbets- och
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infrastruktur for biobanksfragor genom Biobank Sverige, BIS. BIS har en styrgrupp
och ledningsgrupp dar RBC-chefen ingar. Sjukvardsregionen har ett regionalt
biobanksrad (RR) som bestar av sjukvardsregion Mellansveriges
biobankssamordnare och RBC. Det regionala radet leds av RBC-chefen. RBC-
chefen rapporterar till verksamhetschefen for RCC och till SVN. Styrning och
ledning av RBC:s verksamhet sker av RBC-chef, i samrdd med RR, i enlighet med
nationella dverenskommelser och riktlinjer pa biobanksomradet, i samrad med
RCC verksamhetschef och pa uppdrag av SVN.

3.1 Lokal, sjukvardsregional och nationell samordning och organisation

3.1.1 Lokalt

Den lokala organisationen utgors av regionerna. | sjukvardsregion Mellansverige
finns sju regioner och inom varje region finns sjukhus, lasarett, vardcentraler,
kliniker, avdelningar, enheter, laboratorier och biobanker dar prov tas, hanteras,
analyseras och forvaras. Biobankerna dar prov sparas innehaller provsamlingar,
framfor allt for vard och behandling eller andra medicinska andamal, men dven for
forskning, klinisk provning och prestandastudier. | sjukvardsregion Mellansverige
finns idag 10 biobanker med en region som huvudman. Tillsammans omfattar de
cirka 32 miljoner prov. For varje biobank finns det en biobanksansvarig med
operativt ansvar for biobanken och i varje region finns en funktion som kallas
biobankssamordnare. Biobankssamordnaren samordnar sin respektive huvudmans
verksamhet gallande biobanksfragor pa uppdrag av huvudmannen.
Biobankssamordnaren har kontakt med verksamheterna och vid behov med andra
relevanta funktioner inom regionen sasom IT, juridik, forskning och utveckling
samt halso- och sjukvardsledning. | de flesta regioner finns ocksa lokala
biobanksrad dar biobankssamordnaren ar sammankallande eller ingar. | Uppsala
och Orebro finns universitet med medicinsk fakultet och i Uppsala finns dven
SciLifeLab som ar en nationell forskningsinfrastruktur.

3.1.2 Sjukvdrdsregionalt

Inom varje sjukvardsregion har de ingaende regionerna gemensamt inrdttat ett
RBC som en sjukvardsregional samordningsfunktion. Malet for RBC ar att uppna
ett battre resursutnyttjande for vardgivare, universitet och industri som hanterar
biobanksprov inom sin respektive verksamhet. Ett annat viktigt uppdrag for RBC ar
att underlatta arbetet med de krav biobankslagen staller pa halso- och sjukvarden
vad galler information, kvalitetssakring och tillgang till prov for forskning.

Till stod for den sjukvardsregionala verksamheten finns ett regionalt biobankrad,
RR, bestaende av sjukvardsregionen Mellansveriges biobankssamordnare och RBC.
RR har som funktion att stimulera det sjukvardsregionala samarbetet genom att
tillsammans komma fram till fokusomraden och mal, ta fram enhetliga processer
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och mallar samt att driva och lyfta relevanta fragor inom biobanksomradet bade
pa ett lokalt, sjukvardsregionalt och nationellt plan. RBC har ocksa vid behov
kontakt och samarbete med Regionala forskningsradet (RFR), RCC,
Kvalitetsregistercentrum, Forum Mellansverige, Kliniska Studier Sverige,
Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten samt medicinska fakulteterna vid
Uppsala universitet och Orebro universitet.

3.1.3 Nationellt

Biobank Sverige, BIS, ar regionernas nationella infrastruktur och sammanhallande
samordningsorgan for biobanksfragor. Syftet med BIS ar en nationell gemensam
tilldmpning av biobankslagen och dess foreskrifter. BIS inrattades for att fullfolja
huvudoverenskommelse mellan Sveriges 21 regioner samt de sju universiteten
med medicinsk fakultet. BIS bestar av en nationell styrgrupp, med representanter
utsedda av regiondirektorer och rektorer for universitet med medicinsk fakultet
och med representation fran naringslivets branschorganisationer, en strategisk
beredningsgrupp, fyra arbetsutskott (AU1: requlatorisk biobankservice, AU2:
operativ biobanksservice (AU1 och AU2 bildar ledningsgrupp) AU3: forskarrad och
AU4: forvaltingsledningsgrupp IT) och ett nationellt natverk med regionernas
biobankssamordnare. | BIS, som stdds av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR),
ingar dven narstaende- och patientsamverkan. BIS tillhandahaller nationellt
gemensam information om rutiner och mallar gallande biobankslagen for
patienter, vardpersonal, biobanker samt for forskare och foretag. BIS ar ett stod for
RBC och regionernas biobankssamordnare och verkar for att nyttiggora biobanker
genom att underlatta for forskning och utveckling. Malet ar bland annat att
mojliggora en nationellt tillganglig, kostnadseffektiv och konkurrenskraftig
insamling och biobankning som ska sakra tillgang till prov med hog kvalitet. Detta
ska ske pa ett for patienter och provgivare sakert satt och i enhetlighet med
biobankslagen. Ordféranden for BIS finns organisatoriskt vid Region Uppsala med
ekonomiskt stod fran SKR.

RBC-chefen representerar sjukvardsregionen i BIS beredningsgrupp (BG) och i BIS
ledningsgrupp (LG). | BG arbetas den gemensamma nationella strategiska planen
och arliga prioriteringar fram och i LG arbetas strategier och losningar for
regulatoriska och operativa fragor fram. LG beslutar omfordelning av praktiskt
arbete och resurser pa de sex RBC-verksamheterna samt biobankerna vid
universitetssjukhusregioner och universitet. Bland annat faststaller LG regionernas
gemensamma dokument pa biobanksomradet, forvaltar webbplats och bjuder in
regionernas biobankssamordnare till nationella samordningsmaoten. For mer
information om uppdrag, beslut, finansiering se Figur 1 och for mer information
om lokalt, sjukvardsregionalt och nationellt natverk se Figur 2.



Dokument: Verksamhetsplan RBC Mellansverige 2024

Sida 11 av 28

Figur 1. Uppdrag, beslut och finansiering
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Figur 2. Lokalt, sjukvardsregionalt och nationellt ndtverk
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4 Verksamhetsomrade och verksamhetsmal

RBC ar
bioban
bioban

ett sjukvardsregionalt service- och kompetenscentrum for regionernas
ksverksamhet i sjukvardsregion Mellansverige i frdgor som berérs av
kslagen.

Huvuduppgifterna ar att:

4.1
4.2
4.3
44
4.5
4.6

Driva RBC och leda det regionala biobanksradet, RR.

Medverka i och stimulera nationella samarbeten.

Ge anvandarstod gallande svenska biobanksregistret, SBR.

Vara ett service- och kompetenscentrum i biobanksfragor.

Arbeta for att underlatta tillgang till prov i enlighet med biobankslagen.
Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning.

4.1 RBCochRR
Huvuduppgifterna ar att:

Rapportera till samt forankra uppdrag, verksamhetsplan, budget och beslut
med SVN. Vid behov hanskjuta beslutsarenden till SVN.

Uppratta verksamhetsberattelse, verksamhetsplan och budget for RBC.
Genomfora upphandlingar vid behov.

Planera och folja upp RBC:s verksamhet. Genomfora RBC-moten varannan
vecka.

Uppdatera RBC organisationsskiss och beskrivning i presentationer.
Forvalta gemensam dokumentation.

Sammankalla och genomfora moéten med RR minst fyra ganger per ar varav
minst ett mote ar ett fysiskt mote.

Leda, verkstalla och folja upp RR:s arbete med framtagande av
gemensamma riktlinjer for att samordna tillampningen av biobankslagen
inom halso- och sjukvard, forskning och klinisk prévning samt inforandet av
SBR.

Leda, verkstalla, folja upp och forvalta sjukvardsregionen och RR:s arbete
med gemensam infrastruktur for forskning.

Folja upp att RR:s uppdrag ar forankrad och andamalsenlig samt stammer
overens med behov och mal inom sjukvardsregionen.

Samverka med andra sjukvardsregionala organisationer, som RCC och
Forum Mellansveriges LNN med syfte att samordna verksamheterna och
samarbeta i gemensamma fragor for att fa positiva synergieffekter och
uppna gemensamma mal. Ett val fungerande samarbete finns med RCC
gallande forskningsinfrastruktur. RBC-chef ingar i RCC:s ledningsgrupp som



Dokument: Verksamhetsplan RBC Mellansverige 2024

Sida 14 av 28

har moten varannan vecka. Ett utvecklat samarbete finns med LNN dar RBC
har en representant i det sjukvardsregionala nodnatverket.

Omvarldsbevaka med malet att bedriva en uppdaterad och relevant

verksamhet.

4.2 Nationella samarbeten

RBC ska representera sjukvardsregion Mellansverige och samverka med de andra
sjukvardsregionerna i det nationella samarbetet for biobanksfragor, BIS. RBC ska
medverka i strategiskt och praktiskt arbete med nationell biobanksinfrastruktur
med syfte att uppna en resurseffektiv handlaggning av biobanksfragor lokalt,
sjukvardsregionalt och nationellt.

Huvuduppgifterna ar att:

Medverka i och representera sjukvardsregionen i beredningsgruppen for
BIS, BG. RBC-chef ingar i beredningsgruppen och kan vid behov utse
ersattare. BG tar fram strategisk plan och ger uppdrag till olika funktioner,
handldaggare, samordnare, projektledare och chefer inom nationell
biobanksstrategi och IT-strategi. Moten genomfdrs minst tva ganger per ar.

Medverka i och representera sjukvardsregionen i ledningsgruppen for BIS,
LG. LG arbetar med uppdatering, utveckling och harmonisering av nationell
dokumentation, genomfor planering av moten for biobankssamordnare,
bereder budget fran VR och samordnar nationella och regionala uppdrag
och atgarder. Moten genomfors minst sex ganger per ar.

Medverka i samt planera infor nationella seminarium och moten for
regionernas BBS. Moten genomfors minst tva ganger per ar varav minst ett
mote ar ett fysiskt mote.

Medverka i samt planera infor BIS informationstraffar. Moten genomfors
minst sex ganger per ar.

Medverka i arbetet med ensad nationell dokumentation. Forvalta och
uppdatera befintliga mallar och riktlinjer samt vid behov ta fram nya mallar
och riktlinjer med syfte att underlatta arbetet med biobankslagen. Till
exempel dokumentation gallande hantering av information och samtycke
samt tillgang till prov for forskning riktad till allmanhet, vardpersonal och
forskare.

Administrera den nationella plattformen Projektplatsen. Projektplatsen for
BIS anvands for samverkan och gemensam dokumentation och nyttjas bade
nationellt, regionalt och lokalt.

Administrera den nationella webbplatsen for BIS, biobanksverige.se, samt
den interna sidan, intranat.biobanksverige.se. Regionernas gemensamma
webbplats ar riktad till allmanhet, vardpersonal och forskare. Den interna
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webbplatsen nyttjas av aktiva inom BIS. | linje med detta, medverka i BIS
nationella grupp och redaktion for kommunikation och webb, DigiKom.

® Ge verksamhetsstod vid framtagandet av nationella nyhetsbrevet. | linje
med detta, medverka i BIS nationella grupp SamKom.

® Ansvara for BIS nationella funktionsmejl, info@biobanksverige.se, vilket
inbegriper att svara pa inkomna forfragningar, erbjuda radgivning, lotsa
vidare, administrera och arendehantera. Den nationella funktionsmejlen ar
riktad till allmanhet, vardpersonal och forskare och nyttjar
arendehanteringssystemet Easit som har tagits fram tillsammans med
Region Uppsala IT. Uppfdljning sker genom att arlig statistik pa inkomna
forfragningar redovisas for LG.

® Medverka i BIS juridiska arbetsgrupp. Den nationella juridiska
arbetsgruppen jobbar med framtagande av FAQ och standardiserade svar
pa komplexa fragor inom juridik och etik som beror biobanksfragor. Svaren
pa fragorna ar ett nationellt radgivande stod som alla regioner kan anvanda
sig av. Kopplat till medverkan i juridiska arbetsgruppen ar inbjudan att
delta vid det nationella juridiskt etiska radet.

® Medverka i nationella arbetsgruppen regionalt biobankscentrum stod och
verksamhet IT (RBC-SVIT) som har ett dvergripande uppdrag att samordna
samt ge verksamhetsstod och support i biobanksrelaterade IT-fragor som
inforandet av SBR.

® Medverka i nationellt inforande av SBR. Inférandet sker pa nationell,
sjukvardsregional och lokal niva.

® Medverka i nationellt inforande av BISKIT, som ar del av SBR. Detta sker
med anledning av EU-forordningar om kliniska provningar och
prestandastudier och behovet av ett digitalt och rattssakert IT-system.

® Vara nationell samordnare for alla Sveriges RBC vad galler yttrande och
granskning i samband med EU-forordningar om kliniska provningar och
prestandastudier.

® Vara kontaktlank mot myndigheter som Lakemedelsverket,
Etikprovningsmyndigheten, Socialstyrelsen och Inspektionen for Vard och
Omsorg i biobanksfragor.

® Vara projektledare eller samordnare for nationella samarbeten och
arbetsgrupper med syfte att bibehalla och forvalta en nationell
biobanksinfrastruktur for vard, forskning och klinisk provning.

® Resurssatta nationell produktdgare (PA) for att jobba mot hela Sverige for
de nationella IT-systemen SBR och BISKIT, i enlighet med BIS
beredningsgrupps prioriterade utvecklingsomraden.
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Specifika projekt 2024:

® Medverka i regionernas nationella projekt for fortsatt implementering och
tilldmpning av den nya biobankslagen.

® Genomfora uppdrag och projekt med stdd av anslag fran Vetenskapsradet
for nationell biobanksinfrastruktur. Detta inbegriper bland annat
webbplats, juridisk arbetsgrupp, juridiskt etiska radet, projektplats,
regulatoriskt kunskapsstod, nationellt administrationsstod,
dokumentforvaltning, kontaktperson for EU-samarbetet BBMRI ERIC samt
kompetens- och utbildningsstod.

® Lina ut resurs pa heltid for rollen produktigare, PA och férvaltningsledare
for systemen SBR och BISKIT. PA leder och ansvarar for att ta fram
nationellt harmoniserade digitala processer i systemen i samverkan med
slutanvandarna.

® Ta fram nationellt digitala processer och besluta om utveckling av SBR och
BISKIT som PA och férvaltningsledare i nationellt inférande av SBR.

® Medverka och vara kravstallare i nationella referensgrupper gallande
utveckling av SBR.

® Medverka och vara kravstallare i nationell referensgrupp gallande
utveckling av BISKIT, som ar del av SBR, med anledning av EU-férordningar
om kliniska provningar och prestandastudier.

® | eda och samordna arbetet gallande utvardering och forbattring av den
nationella processen for yttrande och granskning i samband med EU-
forordningar om kliniska provningar och prestandastudier.

® Medverka i att tydliggora uppdragsbeskrivning, resurser och prioriteringar
for den nationella arbetsgruppen RBC-SVIT.

4.3 Svenska biobanksregistret, SBR

Svenska biobanksregistret, SBR ar regionernas gemensamma IT-system med data
om prov bevarade i biobank. Syftet med registret ar att gora dessa prov med
tillhorande data sokbara men ocksa att skapa forutsattningar for att biobankslagen
foljs med avseende pa en saker och funktionell sparbarhet av prov och
samtyckeshantering. Registret ska administrera och registrera integritetsskyddad
information over regionens alla biobanksprov och gallande samtyckesbeslut.
Registret ska l0pande uppdatera samtyckesinformation och annan viktig
information som berdr anvandningen av prov enligt tidigare beslut. Registret ska
aven tillhandahalla information till forskare om biobanksprov for godkanda
forskningsprojekt. Under 2021 flyttades utveckling, drift och forvaltning av SBR till
en ny samverkansform inom Sveriges samtliga 21 regioner genom ett kommunalt
samverkansavtal, efter beslut av halso- och sjukvardsdirektorerna. Arbetet
fortloper idag inom ramen av det kommunala samverkansavtalet och RBC
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Mellansverige kommer fortsatt vara delaktiga och drivande i den nationella
samverkansformen med motsvarade uppdrag som tidigare.

RBC ska:

® (e stod till biobanksverksamheterna i sjukvardsregion Mellansverige samt
produktagare for SBR vid behovsinhamtning infor utveckling av SBR.

® (e stod till biobanksverksamheterna i sjukvardsregion Mellansverige samt
produktagare for SBR vid forankring och inforandet av SBR.

® Ge stod i arbetet med att underlatta och mojliggora anslutning av
Laboratorieinformationssystem (LIS) och LIMS till SBR.

® Vara en del av forvaltningsorganisationen for SBR som representant for
sjukvardsregionen i RBC-SVIT. Detta innebar ett nara samarbete med andra
RBC och forvaltningsledare for SBR. Syftet ar att SBR blir ett rattssakert och
anvandarvanligt system.

® Ta fram nationell anvandarhandbok, handledningar, utbildnings- och
informationsmaterial om SBR tillsammans med RBC-SVIT och
forvaltningsledare for SBR.

® Genomfodra utbildnings- och informationsinsatser om SBR inom
sjukvardsregionen.

® Administrera anvandarkonton for SBR i sjukvardsregionen. Uppratta och
forvalta rutiner.

® Ge anvandarsupport, sa kallad first line support, vilket innebar att man
svarar pa overgripande fragor, sorterar och for fragor vidare samt ger stod
och service till anvandare av SBR. Supporten ar en del i uppdraget for RBC-
SVIT och nyttjar arendehanteringssystemet Easit.

® Svara pa fragor om och ge service till allmanheten, regioner, myndigheter
och foretag gallande funktionaliteter i SBR.

4.4 Service- och kompetenscentrum

RBC ar ett sjukvardsregionalt service- och kompetenscentrum for regionernas
biobanksverksamhet i sjukvardsregion Mellansverige i fragor som berors av
biobankslagen. Karnan i verksamheten ar att samverka och samarbeta med
verksamheter berorda av biobankslagen som biobanksansvariga,
biobankssamordnare, sjukvardspersonal, forskare, foretag, patienter och
allmanhet. Syftet med RBC:s samverkan inom sjukvardsregion Mellansverige ar att
kunna ensa information, processer och handlaggning kring biobanksprov sa vi kan
uppna och bibehalla en resurseffektiv och rattssaker verksamhet.
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RBC ska:

Medverka i regionernas nationella projekt for inforande, implementering
och tillampning av den nya biobankslagen. Bista med kunskap om samt
konsekvenser av den nya lagen.

Sprida information och nyheter samt uppdatera biobankssamordnare och
lokala biobanker om nya nationella riktlinjer och avtalsmallar.

Ge stod och service till biobankssamordnare och lokala biobanker vid
implementeringen av nya nationella riktlinjer och avtalsmallar.

Ta fram sjukvardsregionala avtalsmallar och instruktioner anpassade for
Mellansverige med syfte att underlatta och ensa handlaggningen av
biobanksfragor.

Arbeta for att l0sa sjukvardsregionala utmaningar gallande biobankslagen.
Vid behov fora fragor vidare till regionala eller nationella forum.

Ansvara for sjukvardsregional e-post, rbc@rbcmellansverige.se. Inbegriper
att svara pa inkomna forfragningar, erbjuda radgivning, fora fragor vidare,
administrera och arendehantera. Den regionala funktionsmejlen ar riktad
till allmanhet, vardpersonal och forskare och nyttjar
arendehanteringssystemet Easit som har tagits fram tillsammans med
Region Uppsala IT.

Vara behjalplig vid remissvar som beror biobanksprov och dar svaret ska
utga ifran forutsattningarna i sjukvardsregion Mellansverige.

Uppdatera sjukvardsregional del av Projektplatsen med relevant nationell,
regional och lokal dokumentation och information.

Uppdatera sjukvardsregional webbplats med relevant nationell, regional
och lokal dokumentation och information.

Medverka i lokala, regionala och nationella utbildningar och
informationsinsatser.

Samordna och folja upp kvalitetsarbete baserat pa nationell statistik om
forandringar i samtycken, avtal om tillgang till prov for forskning samt
yttranden. Dra slutsatser baserad pa statistiken, gora bedomningar vad det
innebar for sjukvardsregion Mellansverige, planera och folja upp
biobanksverksamheten.

Ge information och stdd till forskare och foretag vad galler vem man
vander sig till i biobanksfragor, hur man gar till vaga nar man vill inratta
provsamlingar i en biobank eller vill ha tillgang till prov i en redan befintlig
provsamling. Vid behov fora fragor vidare till regionala eller nationella
forum.

Vara sjukvardsregionens kontaktlank mot myndigheter som
Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten, Socialstyrelsen och



Dokument: Verksamhetsplan RBC Mellansverige 2024 Sida 19 av 28

Inspektionen for Vard och Omsorg i biobanksfragor. Vid behov fora fragor
vidare till nationella forum.

4.5 Arbeta for att underlatta tillgang till prov

RBC arbetar bade pa en overgripande och specifik niva med att underlatta tillgang
till prov for de andamal som ar tillatna enligt biobankslagen. De tillatna
andamalen ar vard, behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares
verksamhet, utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete for vardens
verksamhet, forskning, klinisk provning och prestandastudier,
produktframstallning, utredning av patientskada och identifiering av avliden.
Arbetet genomfors i samverkan och ndara samarbete mellan RBC, RR och lokala
biobanker.

RBC ska:

® Samverka mellan regionerna och stodja samverkan inom regionerna i
fragor om tillgang till prov.

® Granska, besluta och handlagga ansokningar om andringar i avtal enligt
multicenterprincipen.

® Granska ansokningar om tillgang till prov for forskning, klinisk provning
och prestandastudier.

® Kartlagga och folja upp hinder for tillgangliggérandet av befintliga prov for
forskning. Publicera en rapport med sammanfattande resultat och forslag
pa losningar och atgarder.

4.5.1 Samverka i frdgor om tillgdng till prov

Behov av tillgang till prov forandras over tid och det uppkommer standigt nya
fragestallningar och andrade behov av en stodjande infrastruktur. | manga fall kan
det behdvas samverkan over regions- och sjukvardsregionsgranserna for att
diskutera, utreda och l6sa en fraga. Det kan handla om en pandemi som medfor en
helt ny omfattning av provtagning, provforvaring och forskningsfokus eller ny
lagstiftning som paverkar handlaggningen av de tilldtna andamalen for
biobanksprov. Ett exempel ar den nationella forvaringen av covid-19 prov fran
egenprovtagningen under pandemin. | denna fraga fungerar RBC som ett stod
bade till regioner, myndigheter och forskare. Ett annat exempel ar inférandet av
den nya biobankslagen vars implementering och tilldmpning kommer fortga under
2024. RCB Mellansverige ar involverade i flera olika projekt och arbetsgrupper
kopplade till den nya biobankslagen, i roller som handlaggare, samordnare och
projektledare, bade sjukvardsregionalt och nationellt.
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RBC ska:

® Medverka i regionernas nationella projekt for implementering och
tilldmpning av den nya biobankslagen med syfte att underlatta for de som
vill nyttja prov for de tillatna andamalen.

® Ge stod och rad till sjukvardsregionens biobankssamordnare. Verka for
ensade processer och handlaggning i fragor som berér tillgang till prov.

® (e stod i fragor om tillgang till provsamling med covid-19-relaterade prov
forvarade vid Nationellt Pandemicenter tillsammans med andra RBC.

4.5.2 Handldgga dndringar i avtal enligt multicenterprincipen

Multicenterprincipen var ett samarbete som initierades mellan alla 21 regioner i
Sverige under den forra biobankslagen. Syftet var att underlatta tillgang till prov
vid nyinsamling av prov som skulle utlamnas. Multicenterprincipen tillgodosag
davarande biobankslagens krav pa sparbarhet genom att hanteringen av avtal och
beslut om utlamnande togs av ett enda RBC dar RBC-chefen hade fullmakt for
samtliga berorda regioner att fatta beslut pa deras uppdrag. | och med att den nya
biobankslagen tradde i kraft 1 juli 2023 sa har multicenterprincipen forandrats.
Detta innebar att RBC framgent enbart kommer handlagga andringar i avtal om
multicenterprincipen for pagaende multicenterstudier.

RBC ska:

® Ge radgivning om andringar i avtal enligt multicenterprincipen med syfte
att underlatta tillgang till prov for forskning.

® Handlagga ansokningar om andring i avtal enligt multicenterprincipen
(cirka 20-25 per ar). Foretag och forskare utanfor sjukvardsregionen betalar
ett sjalvkostnadspris for direkta kostnader, inte full kostnadstackning, for
handlaggningen.

® Registrera rapporterade avslut av studier med avtal enligt
multicenterprincipen for avtal upprattade innan 1 oktober 2021 (cirka 5-10
per ar).

4.5.3 Handldgga ansékningar om tillgdng till prov fér klinisk provning och
prestandastudier

EU-forordningen om klinisk provning av humanlakemedel (536/2014), EU-
forordningen om klinisk prévning av medicinteknisk produkt (2017/745) samt EU-
forordning om prestandastudie av medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
(2017/746) har andrat ansokningsforfarandet om tillgang till prov. Férordningen
om kliniska provningar av humanldakemedel tillampas fullt ut fran och med januari
2023, forordningen om prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik tillampades fran och med maj 2022 och forordningen om kliniska
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provningar av medicintekniska produkter tillampades fran och med maj 2021. Nya
processer har tagits fram for att mojliggora en samordnad process med
biobanksansokan vid klinisk provning for att mota de nya EU-forordningarnas krav.

Det nya regelverket innebar att sponsorn ska skicka biobanksansokan till RBC:s
gemensamma kontaktvag, kliniskaprovningar@biobanksverige.se, samtidigt som
ansokan lamnas in i den EU gemensamma portalen CTIS for kliniska provningar av
humanlakemedel eller samtidigt som ansokan skickas till Lakemedelsverkets e-
tjanst for medicintekniska produkter. Sponsorn ska aven skicka ansokan till
Etikprovningsmyndigheten som ska etiskt prova all forskning pa manniskor och
biologiskt material, vilket inbegriper kliniska provningar och prestandastudier.

Lakemedelsverket skickar de delar av ansokan om klinisk provning eller
prestandastudie som ror biobanksprov till RBC for yttrande. Biobanksansdkan
bedoms av ett tilldelat RBC parallellt med granskning av ansokan hos
Lakemedelsverket. RBC lamnar darefter ett yttrande till Etikprovningsmyndigheten
och Lakemedelsverket. RBC Mellansverige granskar samtliga biobanksansokningar
och lamnar yttranden for de sju ingaende regionerna vad galler kliniska
provningar och prestandastudier. Detta innebar att handlaggningen blir
resurseffektiv, processen ensad och bedomningen enhetlig. Om ansokan
innehaller tillgang till befintliga patologi eller cytologiprov kommer dven en
rimlighetsbedomning att goras av nationell patolog for vilket rutiner och en
bedomningsgrupp har satts upp. Enligt EU-forordningarna ska granskningen goras
inom definierade tidsgranser vilket innebar att bade nationell patolog och
utredare pa RBC har forfallodatum for yttrande att forhalla sig till gallande
granskning av dokumentation fran ansokan om klinisk provning eller
prestandastudie. Efter beslut om tillstand fran Lakemedelsverket och
etikgodkannande av Etikprovningsmyndigheten lamnas den fardiggranskade
biobanksansokan over till beslutande lokal biobank for slutligt godkannande av
biobanksansvarig. En helt ny blankettserie med tillhorande instruktioner har tagits
fram och ett nytt IT-system, BISKIT, har utvecklats for att ta emot och skicka
dokument och information mellan RBC och berdrda myndigheter. RBC
Mellansverige ar involverade i vidareutvecklingen av BISKIT och madlet ar att det
inom ett par ar kommer fungera som ett fullvardigt processtod till utredaren vid
granskning.

RBC ska:

® Registrera, granska och lamna yttrande gallande ansokan om klinisk
provning eller prestandastudie (cirka 20 per ar). Alla sponsorer, bade
kommersiella och icke-kommersiella, betalar sjalvkostnadspris for direkta
kostnaderna, inte full kostnadstackning, vid granskning av
biobanksansokan. Innefattar bade tillstandsprocessen och processen for
biobanksansokan.
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® Samordna rimlighetsbedomning med patolog vid behov. Dialog med svensk
forening for patologi (SvFP) och verksamhetschefer gallande krav for
rimlighetsbedomning och patologer vid behov.

® Ge radgivning i biobanksfragor kopplat till EU-forordningarna om kliniska
provningar och prestandastudier. Svara pa fragor som inkommer till
kliniskaprovningar@biobanksverige.se.

® Vara nationell samordnare inom BIS. Forbattra och utveckla processer,
instruktioner, mallar och dokumentation.

® Ta fram, uppdatera och forvalta nationell och regional utbildnings- och
informationsmaterial.

® Genomfora utbildnings- och informationsinsatser om EU-forordningarnas
krav pa handlaggningen av kliniska provningar och prestandastudier for
regioner, myndigheter och foretag.

® Uppdatera och forvalta ekonomisk modell for handlaggningen av kliniska
provningar och prestandastudier.

® Vara nationell samordnare i samarbetet med myndigheterna
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten. Inga i arbetsgrupper
samt uppdatera material och mallar i samarbete med myndigheter och RBC.

® Medverka i kravstallandet infor utvecklingen av IT-systemet BISKIT genom
att framfora och tillvarata verksamhetens behov.

® Besluta som produktigare, PA, om utvecklingen av IT-systemet BISKIT.

4.5.4 Kartldgga och folja upp hinder for tillgdng till befintliga prov

Halso- och sjukvardens vardprovsamlingarna, framfor allt inom klinisk patologi
och cytologi, ar en nddvandig forutsattning for forskning, klinisk provning och
prestandastudier. Medicinska forskningsstudier i sin tur ar en nédvandighet for att
utveckla och forbattra vard, diagnostik och behandling. Sparade vardprov kan
anvandas i medicinska forskningsstudier om patienten eller provgivaren gett sitt
samtycke till det och efter etikgodkdannande samt tillstand for klinisk provning
eller prestandastudie.

RBC har tillsammans med det regionala radet och biobankssamordnarna under de
senaste aren genomfort kartlaggningar, samlat in statistik, genomfort
enkatundersokningar och publicerat rapporter inom sjukvardsregion
Mellansverige. Syftet har varit att belysa aktuella behov, identifiera strukturella
hinder for att mojliggora tillgang till prov och att erbjuda losningar och atgarder
for att underlatta for verksamheterna att lamna ut befintliga prov till forskning.
Parametrar som analyserats har till exempel varit antal forskningsstudier, prov,
provgivare och uttag av vavnadsprov fran vardprovsamlingar. En bedémning av
hur bemanningssituationen ser ut har aven gjorts vid behov. Tidigare
kartlaggningar har visat att det finns stor efterfragan pa tillgang till befintliga
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patologi- och cytologiprov for etikgodkanda forskningsstudier. Samtidigt kan den
genomsnittliga handlaggningstiden, fran det att en ansékan kommer in fran
forskaren till att prov tillgangliggors for forskning, variera fran en vecka till sex
manader i Mellansverige. | vissa fall har tillgangliggorandet tagit upp till ett ar.
Den framsta orsaken till ldnga handlaggningstider har varit att det saknas
personalresurser som har avsatt tid for att arbeta med forskningsfragor. Aven om
man har avsedda resurser for att hantera uttag av prov till studier sa har flera
regioner haft hog arbetsbelastning, vilket kan paverka handlaggningstiderna.
Forutom resurser i verksamheten sa ar antalet uttagsforfragningar per
forskningsstudie ar en orsak till langa leveranstider.

Samtliga regioner i Mellansverige har lyft att arbetsbelastningen forvantas stiga
framdver pa grund av en okad efterfragan pa uttag av patologi-och cytologiprov for
forskning, klinisk provning och prestandastudier. Det finns darmed en stor risk att
befintliga prov inte kommer kunna nyttjas, vilket kan leda till att projekt stannar
av, behdver avbrytas samt att forskningsmedel fryser inne. Detta i sin tur leder till
att regionens patienter inte kan inkluderas, att nya effektivare
behandlingsmetoder inte kan utvecklas och att halso- och sjukvarden inte kan
forbattras. Om regionernas vardinrattningar inte far tillgang till nya
behandlingsmetoder blir verksamheten bade dyrare och mer omfattande.

Regionala radet bedomde att en uppfoljning eller kartlaggning inte var
genomforbar under 2023 mot bakgrund av inforandet av den nya biobankslagen
som beslutades om i slutet av januari 2023 och tradde i tradde i kraft 1:a juli 2023.
Under 2024 kommer dock RBC tillsammans med RR genomfdra en ny kartlaggning
for att folja upp hinder for tillgangliggorandet av befintliga prov for forskning. En
rapport kommer sedan publiceras med sammanfattande resultat och forslag pa
losningar och atgarder.

RBC ska:

® |dentifiera och folja upp hinder for tillgangliggorandet av befintliga prov
for forskning.

® Sammanstdlla och rapportera om férslag pa losningar och atgdrder for att
underlatta tillgangliggorandet av befintliga prov for forskning.

4.6 Sjukvardsregional infrastruktur for forskning

RBC har tillsammans med RR och med ekonomiskt stod fran SVN arbetat fram en
sjukvardsregional infrastruktur for forskning i Mellansverige. Regionerna i
sjukvardsregionen, genom SVN, beslutade ar 2013 om anslag till RBC for stod till
sjukvardsregional infrastruktur (protokoll sjukvardsnamnden 2013-02-08).
Infrastrukturen utgors idag av fyra regionala uppdrag samt administrativt stod och
samordning fran RBC. De regionala uppdragen bestar av ett standardiserat satt for
insamling, frysforvaring och utplock av forskningsprover som sker integrerat med
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varden, aven kallad sjukvardsintegrerad biobankning (SIB), ett gemensamt IT-stod
(LIMS) for att sakerstalla sparbarhet och kvalitet via SIB, praktiskt stod till forskare
genom bearbetning av vavnad, sa kallad core facility, samt biobankning av
vatskebaserad cytologi. De regionala uppdragen genomsyras av nara samverkan
inom Mellansverige och innebar ett effektiviserat arbetssatt.

RBC ska:

® Ge administrativt stod och samordna sjukvardsregional infrastruktur for
forskning.

Ge stod till sjukvardsintegrerad biobankning, SIB.
Ge stod till gemensamt IT-stod, LIMS.

Ge stod till bearbetning av vavnad, core facility.

Ge stod till biobankning av vatskebaserad cytologi.

4.6.1 Administrativt stod och samordning

RBC arbetar med att verkstalla, folja upp och forvalta den sjukvardsregionala
infrastrukturen i Mellansverige, i nara samarbete med RR. Infrastrukturen ingar
aven i RCC:s handlingsplan.

RBC ska:

® Samordna arbetet och verka for effektiva arbetssatt genom att synliggora
samarbetsformer och resurser.

® Stddja infrastrukturen administrativt genom att ta fram harmoniserade
mallar, avtal, processer och instruktioner.

® Verka for att den sjukvardsregionala biobanksinfrastrukturen i
Mellansverige anpassas till den nationella biobanksinfrastrukturen.

4.6.2 Sjukvdrdsintegrerad biobankning, SIB

Sjukvardsintegrerad biobankning, SIB, ar ett standardiserat satt for insamling,
frysforvaring och utplock av vatskebaserade forskningsprover som sker helt
integrerat med varden. SIB startade i Uppsala och infrastrukturen har inforts
stegvis i sjukvardsregion Mellansverige sedan 2011 och finns numera
implementerat i alla sju regioner. Implementeringen koordinerades av RBC med
stod av ett anslag fran Vinnova/SWElife. Lokalt kan det finnas begransade
mojlighet att frysa in och forvara prov i -80°C nar fryskapaciteten ar slut. | stallet
for att hitta en l8sning i varje region ar ett kostnadseffektivt alternativ att skicka
proven for central forvaring med mojlighet att fa tillgang till resurser for utplock.
Bestallningar om utplock i forskningsprovsamlingar kommer oregelbundet och
kraver att det finns resurser pa plats som kan utfora utplocken. Det ar darfor ofta
svart for varje enskild region att avvara personal for detta behov eftersom man
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behover sina begransade resurser for att halla vardproduktionen i gang. For att
l6sa detta har Region Uppsala och Uppsala biobank sedan 2020 fatt uppdrag av
RBC att ta emot frysta prov fran sjukvardsregionen med syfte att avlasta ovriga
regioner samt effektivisera forvaring och utplock av prov for forskning. For
uppdraget finns en manuell frys samt en automatfrys. SIB och centraliserad
frysforvaring har majliggjort for forskare i sjukvardsregionen att inkludera
patienter, gora insamling, frysforvara och gora utplock av vatskebaserade prov pa
ett standardiserat satt och med hog kvalitet.

RBC ska:

® Uppdatera SVN arligen om uppdraget.

® Folja upp uppdragets genomférande och progress. Inhamta arlig rapport
fran Uppsala biobank angdende progress, kostnader, insattning, uttag, antal
studier och huvudman for studier.

® Utvardera och fatta beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Uppratta arligt avtal.

4.6.3 Gemensamt IT-stod, LIMS

Sedan 2015 finns ett uppdrag fran RBC till Region Uppsala och Uppsala biobank att
utveckla, forvalta och drifta ett sjukvardsregionalt gemensamt IT-stdd, ett sa kallat
Laboratory Information Management System, LIMS. LIMS ar idag implementerat vid
samtliga biobanker inom sjukvardsregionen. Uppsala Biobank ger aven inom
uppdraget stdd och support till regionerna i sjukvardsregion Mellansverige for
anvandning och vidareutveckling av LIMS inklusive test och produktionssattning.
LIMS ar centralt for biobanker, dels for att sakerstalla att lagkravet pa sparbarhet
pa prov som samlas via SIB uppfylls, och dels for att sakerstalla att information om
prov haller hogsta mojliga kvalitet for forskning. Ett gemensamt LIMS innebar stora
ekonomiska fordelar i och med att endast ett system behdver utvecklas och
administreras. Det innebar ocksa kvalitetsmassiga fordelar da processer for
datainsamling kan standardiseras och ateranvandas. Informationen om proverna
innehaller likartade data oavsett var i sjukvardsregion Mellansverige de ar
insamlade. LIMS innebar sammanfattningsvis att man far en automatiserad och
standardiserad dokumentation av prov- och provgivarinformation som bade
sakerstaller sparbarhet och informationskvalitet for forskning.

Samverkansavtal och PuB-avtal finns, en drifts- och forvaltningsplan ar framtagen
och en forvaltningsgrupp for LIMS ar bildad. Forvaltningsgruppens uppdrag ar att
bland annat att gemensamt stalla krav och prioritera arenden for
utvecklargruppen gallande vilken utveckling som onskas i LIMS for att tillgodose
allas onskemal i relation till de resurser som finns. | forvaltningsgruppen for LIMS
ar sjukvardsregionen representerad.
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RBC ska:

® Uppdatera SVN arligen om uppdraget.

® Folja upp uppdragets genomférande och progress. Inhamta arlig rapport
fran Uppsala biobank angdende progress avseende aktiviteter och
leveranser for verksamheten inklusive kostnader.

® Utvardera och fatta beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Uppratta arligt avtal.

® Sammankalla och medverka i sjukvardsregionens forvaltningsgrupp for
LIMS.

® Administrera konton for LIMS i Mellansverige tillsammans med Uppsala
Biobank.

4.6.4 Bearbetning av vidvnad, core facility

Medicinsk forskning pa bevarat vavnadsmaterial inom klinisk patologi ar en av
grundférutsattningarna for utveckling och forbattring av varden. Eftersom
forskningens resultat kommer till nytta for framtidens patienter ar det viktigt att
underlatta tillgang till prov for etikgodkanda forskningsprojekt. Under manga ar
har detta varit mycket problematiskt med genomgaende underbemanning i
Sverige av bade patologer och biomedicinska analytiker. Vidare ar det vanligt att
samma personal som hanterar diagnostiken aven handlagger uttag for forskning.
Sammantaget har det i manga fall inneburit alltfor langa ledtider for forskare att
fa tillgang till prov. | vissa fall har proven i stallet lanats ut till forskaren for
snittning vilket medfor risker i kvalitet bade for vardprov och forskningsprov.
Provmaterial maste alltid finnas kvar for patientens framtida vard och behandling.
Uttag av prov for forskning fran befintliga prov inom klinisk patologi behdver
darfor ske kvalitetsmassigt for att inte aventyra regionens varduppdrag.

Med anledning av detta har Region Dalarna och Dalarnas forskningslaboratorium,
Falu lasarett, ett uppdrag av RBC att sedan 2015 erbjuda patologiavdelningar
inom sjukvardsregionen bearbetningsstod for att underlatta tillgang till befintliga
prov i etikgodkanda forskningsprojekt. Malet med samarbetet ar att korta
ledtiderna for tillgang till prov, mojliggora att snittning sker kvalitetsmassigt
genom att minimera variationen och att inte lamna ut mer material an nédvandigt.
Uppdraget innefattar ocksa mojlighet for forskare verksamma inom
sjukvardsregionen eller samarbetande universitet att nyttja labbets resurser som
en gemensam inrattning, core facility. Syftet ar att gora de enklare for forskaren
att fa tillgang till teknisk hjalp av laboratoriets medarbetare samt utrustning.
Verksamheten erbjuder ett stort utbud av service och histopatologiska tekniker sa
som omhandertagande av vavnad, snittning, TMA-konstruktion, stansning,
scanning av arkivglas till digitala bilder och mutationsanalyser. Det regionala
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samarbetet mellan core facility patologi i Falun och biobankerna i Uppsala,
Orebro, Gavle, Eskilstuna, Karlstad och Vésteras har inneburit ett stort stéd for
forskningsstudier som dnskar befintliga patologiprov. Det regionala uppdraget har
bidragit till att leveranstider har kunnat kortats ner, bearbetning av
vavnadsmaterial blivit mer likvardig och att risken att forlora utlanat
vavnadsmaterial har minskat.

RBC ska:

® Uppdatera SVN arligen om uppdraget.

® Folja upp uppdragets genomférande och progress. Inhamta arlig rapport
fran Dalarnas forskningslaboratorium angaende progress, kostnader, uttag,
antal studier och huvudman for studier.

® Utvardera och fatta beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Uppratta arligt avtal.

4.6.5 Biobankning av vitskebaserad cytologi

Gynekologisk cellprovstagning ar den screeningverksamhet som funnits langst i
Sverige och har varit den avgorande orsaken till att dodligheten i
livmoderhalscancer minskat. Genom inforandet av vatskebaserad cytologi som
analysmetod vid gynekologisk screening for livmoderhalscancer 6ppnades
mojligheten att kunna spara prov pa ett effektivt satt i en enda biobank for vard,
diagnostik och behandling inom sjukvardsregionen. RBC har darfor gett i uppdrag
till Region Orebro lin och Orebro biobank att hantera regional biobankning av
vatskebaserade cytologiprov sedan 2013. Orebro biobank har biobankat regionens
egna prov och via sjukvardsregional samverkan mottagit och biobankat prov fran
Region Dalarna och Region Varmland. Nyinsamlingen avslutades 2019 och har
darefter overgatt i ett forvarings, drift och forvaltningsuppdrag. Idag utgors
provsamlingen av cirka 575 000 prov. Det operativa processansvaret som legat pa
Orebro biobank évergar frdn och med 2024 till VO Laboratoriemedicin. Orebro
biobank bibehaller dock forvaltningsansvaret som inbegriper hantering av uttag
for bade vard- och forskningsandamal.

De biobankade vatskebaserade cytologiproven ar idag en resurs och
forskningsinfrastruktur for framtida forskning, metodutveckling och
kvalitetsstudier. Nyttjandet av proven ska ske i samarbete med i
sjukvardsregionens ingaende biobanker och enligt specialistradets
rekommendationer.

RBC ska:

® Uppdatera SVN arligen om uppdraget.
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® Folja upp uppdragets genomforande och progress. Inhamta arlig rapport
fran Orebro biobank angdende progress, kostnader, uttag, antal studier och
huvudman for studier.

® Utvardera och fatta beslut om forlangning av uppdraget tillsammans med
RR.

® Uppratta arligt avtal.

Forkortningar

BBS = Biobankssamordnare

BG = Beredningsgruppen for Biobank Sverige

BIS = Biobank Sverige

BIS-IT = Biobank Sverige IT

BISKIT = Biobank Sverige klinisk forskning IT

LG = Ledningsgruppen for Biobank Sverige

LIMS = Laboratory Information Management System
LIS = Laboratorieinformationssystem

LNN = Lokala nodnatverk

PA = Produktigare

RBC = Regionalt biobankscentrum

RBC-SVIT = Regionalt biobankscentrum stod och verksamhet IT
RCC = Regionalt cancercentrum

RR = Regionala radet

SBR = Svenska biobanksregistret

SIB = Sjukvardsintegrerad biobankning

SvFP = Svensk forening for patologi

SVN = Samverkansnamnden

VR = Vetenskapsradet
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