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Biobank Sverige

- stdd till vard och forskning

Lena Thunell

Link6pings Biobanksfacilitet
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Vad ar
Biobank
Sverige?

Biobank Sverige ar en nationell
infrastruktur for biobankning dar
halso- och sjukvard, akademi,
naringsliv och patient-
organisationer samverkar for

en god vard och forskning.




Tillsammans utvecklar vi
hélso- och sjukvarden

\ Halso-och
sjukvard



Regulatoriskt och
[ | operativt stod

Biobankssamordnare

Regionala biobankscentrum
Operativ biobanksservice

Provservicekoordinatorer



Nationella
dokument

Blanketter
Instruktioner

Informationsmaterial

Styrande dokument

Lank till alla dokument pa
biobanksverige.se


https://biobanksverige.se/dokument/
https://biobanksverige.se/dokument/
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Kurskatalog
F k - 'd Typ Malgrupp Omrade
ors nl n g ngI en Ange stkfras ‘ ‘ Allz - ‘ ‘ Alla - ‘ ‘ Allz -
Valkommen till forskningsguiden! Har finns
information fér dig som planerar att samla in och
bevara prov fran patienter och provgivare for e
&) g; } . S s
forskning, och hur du kan g till vaga for att 8 Biobankslagen - Information och samtycke fér vardprov Snabbkurs
Online Maélgrupp

tillgang till prov och provsamlingar som sen tidigare Ordinerande persanal

| denna kurs far du L&ra dig om Sveriges biobankslag (2023:38) och dess informationskrav. Du far ocksa tips om var du kan  Provtagande personal

finns bevarade [ svenska blobanker. hitta nationellt informationsmaterial och annat stéd via Biobank Sverige.

Innehallet riktar sig till provtagande vardpersonal.

Innehallsforteckning

1. Hur fungerar det?

. . Typ _
2.Vem kan du kontakta? 2 Quiz - nyheter i biobankslagen Quiz
3. Vilka avtal behdvs? Online Malgrupp

Forskare
4, Information och samtycke | dennz digitalz quiz kan du testa dig sjalv i fr3gor om forskning relaterat till Sveriges biobankslag (2023:38) som tradde i
- o kraft 1 juli 2023,

5. Etikansdkan
6. Kliniska prévningar Frigorna baseras p3 Biobank Sveriges FAQ och andra inkomna fragor.
7. Operativ biobanksservice
4, Biobanksanstkan (Uppdateras med anledning av Typ

) o iz - i ? ’
nya biobankslagen) Quiz - vad kan du om biobankslagen? Quiz

i Online Malgrupp
9. Covid-19 o
10. Kostnader | denna digitala quiz kan du testa dig sjalv i fragor om Sveriges biobankslag (2023:38) som tradde i kraft 1 juli 2023.
11. Lénkar

Frégorna baseras pa Biobank Sveriges FAQ och andra inkomna frigor.




$2s Uppsala Biobank

RADGIVNING OCH ANSOKAN  INSAMLING OCH PROVFORVARING KONTAKT OM UPPSALA BIOBANK

Uppsala biobank / Artiklar / Kurs Bicbanksprov i medicinsk forskning

Kurs Biobanksprov i medicinsk forskning 1,5 hp

Den 20-24 nov 2023 arrangerar Uppsala Biobank kursen Biobanksprov i medicinsk
forskning 1,5 hp. Kursen bestar av féreldsningar, studiebesék samt grupparbete.

Kursen riktar sig framst till doktorander inom omradet medicin/farmaci (eller motsv) som
amnar att eller redan forskar pa biobanksprov, samt évrig personal som arbetar med
eller kommer i kontakt med biobanksprov. Den 1 juli i ar trader en ny biobankslag i kraft
och det innebér bl.a. forandringar inom information och samtyckesomradet, att
tillampningsomradet utokas samt att forskningshuvudmannen kan bli biobankshuvudman
direkt. Ett utokat tillampningsomrade innebér att aven (sparbara) prov tagna utanfor
halso- och sjukvarden kommer att omfattas av biobankslagen.

Kursen bestar av forelasningar samt ett grupparbete som redovisas muntligt.




Preanalys och provkvalitet

Laura Goobar Larsson
PhD, Chefkemist

Biobank och Studiestod, Karolinska Universitetssjukhuset
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Definition av preanalys

De delar av laboratorieprocessen
(aktiviteter) som utfors fore analys.

Preanalytiska faktorer
Faktorer som paverkar
provgivaren och/eller provet fore
analys.




Laboratorieprocessen
med biobankning for
klinisk forskning
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Preanalytiska faktorer
som paverkar provet

Vid provtagning:

Vends, kapilar, PVK, CVK
ROrtyp, stastid, nalstorlek

Vid provhantering:

» Centrifugeringstid, hastighet och temperatur
« Transporttid och temperatur

* FOrvaringstid och temperatur

* Frys-tinning
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Provhantering

Generellt ar en snabb hantering och infrysning,
lagtemperaturférvaring och enstaka frystinings
cykler att foredra for att minimera in vitro
artefakter som kan paverka analysresultaten.

Ref. Nationella riktlinjer for preanalytisk hantering av
vatskebaserade prov for forskning (biobanksverige.se)

Dokumentregistrerings-1D: Y2-BIS2020-R
Framtagen av: Gunnel Tybring, docent, Karolinska
Institutet Version: 2020-02-20


https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/y2-nationella-riktlinjer-for-preanalytisk-hantering-av-vatskebaserade-prov-for-forskning.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/y2-nationella-riktlinjer-for-preanalytisk-hantering-av-vatskebaserade-prov-for-forskning.pdf

Felfrekvens inom
laboratorieprocessen

Totala felfrekvensen inom laboratorieprocessen ar 0,1-10%.

Mellan 60-80 % av de fel som begas, sker under den preanalytiska
fasen av analysprocessen.

Ref.

Kalra, J, Clin Biochem 2004; 37, 1052-1062.

Carraro, P and Plebani, M, Clin Chem 2007; 53 (7) 1338-1342.
Alsina et al. Clin Chem Lab Med 2008; 46 (6) 849-85

Lippi, G, et al. Ann Transl Med 2018. doi:10.21037/atm.2018.04.02



Varfor ar felfrekvensen hog
Inom den preanalytiska fasen?

« Lag grad av standardisering
« Lag grad av automatisering/ dvervagande manuell hantering

« Gar over flera organisatoriska granser (t.ex. vardcentral/klinik,
transportor, laboratoriet)

 Bristande sparbarhet av provet under processen

« Brist pa utbildning och kompetens



Vanliga typer av preanalytiska fe

» Bestallning saknas * Fel hantering av prov:
Avsaknad av patient ID « Transport tid och temperatur
.« Felrort Forvaring tid och temperatur
yp Fel centrifugering (hastighet
- Otillracklig mangd prov och tid)
* Oonskad koagel « In vitro hemolys

* Fel patient ID




Hemolys

Lys av roda blodkroppar med frisattning av
hemoglobin och andra cellkomponenter i
den extracellulara vatska.

“in vitro” hemolys uppstar vid provtagning
och/eller vid provhantering fore analys.

Hemolys ar en av de framsta anledningar
till uteblivna analyssvar.




Hemolys forts.

Stoér matningar av manga analyter:

+  Okning av koncentrationen av
intracellulara analyter i plasman,
exempelvis Kalium och LD

»  Stor spektrofotometriska matningar
* Interfererar med biokemiska processer

Orsakar spadning av provet



Orsaker till hemolys

Vid provtagning:

« Langvarig stas

« For langsam blodflode pga. nalen for nara karlvaggen
« For liten nal

« |V-katetrar ger hogre incidens av hemolys

Vid provhantering:

« Mekanisk paverkan efter provtagning och vid transport



ID-forvaxling

Den allvarligaste typen av avvikelse inom
laboratorieprocessen, som kan leda till fel
behandling, aventyrar patientsakerheten och
forskningsresultat ar férvaxling av
patientens/forskningspersonens identitet.

Aven for pseudonymiserade prover maste det finnas
en unik koppling mellan person och identitetskod pa
laboratoriet.

ID-forvaxlingar tillsammans med hemolys ar de
framsta anledningar till uteblivna provsvar.




Huvudorsaker till
ID forvaxlingar

« Felaktigt ifylld remiss
* Remiss till fel patient
* Provtagning av fel patient
» Fel registrering av patient ID i datasystem
* Felmarkt ror
Omarkt ror
Resultat rapportering pa fel patient
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Sjukvardsintegrerad biobankning
(SIB) for battre provkvalitet \

Ett standardiserad, kvalitetssakrat, satt att
hantera biobanksprover

Integrerad i de kliniska floden och processer
och nyttjar vardens infrastruktur

Mojlighet till 24/7 hantering av prover
Elektroniska bestallningar

Standardiserade hanteringstider

Sparbarhet av prover genom hela processen
Automatiserad alikvotering

Forvaring i -80 °C

Obruten fryskedja vid utplock



Sjukvardsintegrerad biobank
(SIB) | Region Stockholm

Omfattar hela preanalytiska processen

fran provbestallning, provtagning, prov-
logistik/transport, provhantering, till forvaring
och uttag av biobanksprover.

Webbplats: biobankstockholm.se

Kontakt Biobank: biobankstockholm@reqgionstockholm.se

Kontakt Studiestdd: studiecenterlab.karolinska@regionstockholm.se



https://biobankstockholm.se/
mailto:biobankstockholm@regionstockholm.se
mailto:studiecenterlab.karolinska@regionstockholm.se

Geografisk
spridning SIB

Tre sjukhus for provhantering
och 30 provtagningsenheter

inom Stockholms Lan.

Region Stockholm

wen oy

Balsta
Raby 7'
Bro
e Brunna
.I
\ Kungsangen
Hamrnge i
Jakobsberg
Kungsberga
e 275
\delso
Ekeby Faringso
Lindby’
Stenhamra :
Lovon
Ekerd
Sandviken
Ekeb:
X Botkyrka
| £20 |
= s TUMBA
Sode%lje Ronninge
Igelsta ea
225 | -
=1 Varsta
Narrna

Wira Bruk
Brgmby Roslags-Kulla
[. Ormsta
Vall‘ma
lands Dyyik
sby [E18]
Ljustero
B 2cs | Stora Stava Skeppsdal
ROTEBRO - A'. b Bolby;
Taljd Betso Linanas
ENSTA Svinninge
Sollentuna Y
[ E4 )
KISTA @ Vaxholm ;
L Norrnas
Solna “ 5
go ’
g
S Im @ 9 it
. @ ® 222 | : varmdo Varmdon
NACKA S 222 |
Fisksatra
73
2 . Saltsjobaden Fégelbrol
226
Alta Ingaré Malmakv:
f Tyreso S &
Huddinge ® L Langvik

@ Klacknaset
FLEMINGSBERG

. Vissvass

Tyresta 4 J
nationalpark Smadalaré

Sodertorn

Hargen

Jordbro




Region Stockholm

Automatiserat
fryslager

Lagring och utplock i -80°C.
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Region Stockholm

Provkategorier

Fyra olika provkategorier med avseende pa
hanteringstidtid fran arm till frys:

< 120 min fran arm till frys: provtagning sker pa
hanterande site och transport med rorpost.

< 10 timmar fran arm till frys: proverna
centrifugeras inom 30 min, halls av och forvaras
i kyl fram till alikvotering och infrysning pa lab.

< 24 timmar, samma hantering som ovan.

> 24 timmar, samma hantering som ovan.




Kvalitetsindikatorer SIB

= 95% av proverna ska vara infrysta inom utlovad hanteringstid fran provtagning till frys

Andel (%) korrekt hanterade prov per ar alla kategorier
100,0

98,0
96,0

94,0
92,0
90,0
88,0

86,0

Ar

2017 m=m2018 m2019 m2020 2021 m2022 m2023 Q1-Q3



Sjukvardsintegrerad biobankning

- och hur den kan decentraliseras

Kerstin Malm
Leg. BMA, PhD Orebro Biobank
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Vad ar sjukvardsintegrerad
biobankning (SIB)

Ett satt att samla in biobanksprover till en forsknings-
studie med hjalp av sjukvardens uppsatta rutiner

Proven kan bestéllas och tas pa samma satt som
vardens rutinprover

Prov omh&ndertas av laboratoriepersonal vid rutinlab

Prov for biobankning kan omhandertas dygnet runt

Prov hanteras likvardigt vid varje tillfalle

Provens kvalitet garanteras med uppsatta rutiner



SIB - provinsamling

Provbestallning Provtagning Provinlamning Centrifugering
‘E - -- —
2 3 1IN
8 119.121212-1212
<t  TESTSSON TEST
g INTERCEPT, LB 20210520 12:55_
N B1R8N23E Aliquoting

Allkvoterlng & frys Frysforvaring Registrering

- - » Registrering i LIMS
| Provgivar-1D
Provtyp
Provhanteringsdata
Tidpunkter
Fryspositioner

« Sparbarhet

Transport




Decentraliserad SIB
med mobilt Kit

Biobank lanar ut utrustning for
biobankning till ex. en vardcentral déar
man vill inkludera deltagare i en studie.

* Insamlade prov kan omhandertas
snabbt och standardiserat, oberoende
av transporter.




Provflode med mobilt SIB-kit

Manuell
alikvotering
(8 x 225 pL)

Provbestéllning
och
etikettutskrift

Provtagning och Scanning av
centrifugering SIB-platta

_ Registrering av ) e
Forslutning av provinformation Tillfallig lagring i Overforing till

alikvoter med AliBi lokal frys Biobanksfacilitet
webbapplikation




AliBiI —webbapplikation for
Integrering av prov | LIMS

[ Visa R6r-ID Volym (ul)
= AliBI - produktionsmiljo W & F E D c B A
up 1% /‘ 225 H 225 H 225 H 225 H 225 H 225 H 225 H 225 ‘01
Alikvotering for Biobank
LID 2 P 02
Vlj typ av platta: Platta 12x8 LID 3 y
Scanna in platt-id: : 5ok LD 4 P
LID 5 p
1



Vad behovs for att

kunna hantera
mobilt SIB — Kkit?

« Utbildad laboratoriepersonal
« Lab utrustat med centrifug och frys

« Mojlighet att transportera plattor pa kolsyreis
till central lab eller biobank

« Tillgang till webbapplikationen AliBi

Tillgang till journalsystem och labdatasystem



Provforvaring

« FOrvaring i temperaturdvervakade frysar
* Prover ar kodade

« LIMS haller reda pa var varje prov finns
forvarat och kan kopplas ihop med
provgivaren



Utplock och analys

 Med hjélp av LIMS upprattas
utplockslistor for de prover som ska
plockas fram

« Plockade prover kan skickas alt lamnas
over till forskare for analyser

 Kodlistor och leveranslistor tas fram ur
LIMS



Provservice-
koordinatorer

« Stod for forskare som planerar att samla
in eller anvanda prov fran flera regioner

Stod till forskare vid

nationell blobanknmg och dataformat hos olika biobanker
Inom Biobank Sverige finns provservicekoordinatorer C
som underlittar for dig som samlar in eller anviinder + Vid intresse, kontakta den lokala

« Kunskap om rutiner, utbud, provformat

biobanksprov for forskning. biobanken

BIOBANK
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BesOk oss garnal
utstallningen!

Hitta mer information pa...

» Webbplats biobanksverige.se

 E-post info@biobanksverige.se

* Sociala medier LinkedIn Biobank Sverige

* Filmer Vimeo Biobank Sverige



https://biobanksverige.se/
mailto:info@biobanksverige.se
https://www.linkedin.com/company/biobank-sverige/?viewAsMember=true
https://vimeo.com/biobanksverige

Tack!

biobanksverige.se

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur fér biobankning dar halso- och sjukvard,
akademi, naringsliv och patientorganisationer samverkar for en god vard och forskning.
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