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Projekt Biobankning mikrobiologiska prover
. Kvalitetssikring T OKUS pa modrahalsovardsprov

— Kvalitet handlar om att passa for andamalet (”fit for purpose”)
e Anvandning (proven har kommit till nytta for klinik och/eller forskning)
e Fullstandighet (alla prov har sparats eller om det saknas prov)

— Gemensam kvalitetsstandard

— Biobankningsprocess baserad pa kvalitetsstandard
e Uppfyller kvalitetsstandard och dokumenteras

— Biomarkaorer for hur provet hanterats

e Standardisering

— Erbjuder automatisering genom utplacering av biobankningsrobot
e Kvalitetssakring, kostnadseffektiv férvaring, maojlighet till uttag

e Tillgangliggdorande
— Sparande "tills vidare”
* Inga viktiga prover kasseras

— Hjalp till forskare som skulle kunna behova anvanda prov
e Okad anviandning av sparade prover

Delvis separata fragestallningar for befintliga prover respektive framtida  « /'« BBMRI
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Modrahalsovardsprover — en resurs for forskning om
kvinnors och barns halsa

Samtliga gravida kvinnor erbjuds serologisk
halsokontroll: Rubella, HIV, Hepatit och Syfilis.

Drygt 100 000 nya prov per ar.
Proverna sparas i biobank av medicinska skal.
>95% av alla gravida kvinnor i landet deltar

Ca 1,5 - 2,5 milj serumprover finns i biobanker i
antal landsting.

Finland Samtliga gravida kvinnor Serum
(2,96 milj, sedan 1983)
Norge 100 000 (alla gravida kvinnor ~ Blod, Plasma, DNA
under 1999-2008, 38% deltog) fran mor och barn
Danmark 100 000 (alla gravida kvinnor ~~ Plasma, DNA fran

Sverige ?

under 1996-2002, 30% deltog) mor och barn

Serum

O Unik resurs for epidemiologisk forskning om

kvinnors och barns halsa.

O Unik resurs for forskning pa identifiering och

kvalificering av diagnostiska markorer.

Folsyra och depression. Samband mellan lag 15 hydroxy
vitamin D och barnets halsa, aggstockscancer, etc.
Enterovirus och diabetes type 1. Inflammation (serum
CRP) och autism.

>130 publikationer pa hemsidan.

Genetiska & miljotoxiska faktorer, infektioner och autism.
ADHD, typ 1 diabetes och glutenintolerans, barnfetma,
IBD, prematuritet, pre-eclampsia.

>200 publikationer pa hemsidan

Miljofaktorer (rokning, lakemedel, arbetsliv och livsstil),

genetiska faktorer, infektioner och barns halsa & sjukdom.

>270 publikationer pa hemsidan

Nationell hemsida saknas
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Sveriges modrahalsovardsprover anvands i
hogkvalitativ klinisk forskning

Med ett kvalitetssdkrat sparande av svenska modrahalovardsprover och en val upparbetad
mojlighet till registerlankning med graviditetsregistret plus Socialstyrelsens hdlsodataregister
kan svenska modrahalsovardsprover konkurrera val internationellt !

Typ av analyt

Antikroppar och virus
DNA

Genetiska markorer

Bestandiga lakemedel,
miljofaktorer, exogena och
endogena metaboliter

Proteiner

Typiska exempel pa forskningsanvandning

e Immunitetsévervakning

e Vaccinationsuppfoljning

e Underlag for nya screeningprogram, utvardering av pagaende

e Grundforskning pa samband infektion — sjukdom (ex cancer)

e Grundforskning autoimmuna sjukdomar (ex reumatiska sjukdomar)
e Mojlighet till kartlaggning over tid, geografi och andra faktorer

e Grundforskning pa samband genetik — risk for sjukdom (ex cancer)
e Grundforskning pa orsak till sjukdom

e Sdkerhetsstudier pa moder och barn
e Samband exponering — ohalsa (vitamin D, folsyra)
e Biomarkorer for diagnostik

e Grundforskning pa samband féréndrat protein — risk for sjukdom
e Grundforskning pa orsak till sjukdom
® Biomarkérer for diagnostik och fér Iiikemedelsutveckling
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Biobankning modrahalsovardsprover

Kvalitetssakring (ritt kvalitet for andamalet, ”Fit for purpose”)
— Infrysning
e Direkt anslutning till analys klar
— Alikvotering
— Dokumentation
— Analys av fullstandighet
— Analys av anvandning

Standardisering

— BBMRI erbjuder hjalp med nationellt samordnad kvalitetssakring,
ex. automatisering genom utplacering av biobankningsrobotar,
nationella SOPar, etc.
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Biobankning modrahalsovardsprover

e Tillgangliggdrande
— Sparande "tills vidare” (langtidssparande)

e Befintliga och framtida modrahalsovardsprover bevaras.
e De modrahalsovardsprover som annars kastas kan forvaras hos
nationell aktor (BBMRI).
— Hjalp till forskare som skulle kunna behdva anvanda prov
e Provlista — sokbar och lankningsbar
e Erbjuda service med utsokning av fall och adekvata kontroller.
e Leverans av alikvot ur prov efter godkand forfragan.



Modell for bevarande och tillgangliggorande av
modrahalsovardsprover

| |landsting ____|BBMR

A Landstingets biobank har Biobanken bevarar prover Harmonisering och utbyte av

ekonomisk mojlighet och
intresse att spara tills vidare
och erbjuda service att gora
prov tillgangliga.

Landstingets biobank har
mojlighet att spara tills vidare
(mansalder).

Landstingets biobank har inte
mojlighet att langtidsspara
prov.

och erbjuder service att gora
prov tillgangliga, inklusive
registerlankning och
utsokning.

Biobanken bevarar prover
och erbjuder service att
plocka fram prov om man far
plocklista.

Biobanken bevarar prover
definierat antal ar, darefter
erbjuder BBMRI nationell
forvaring.

"best practice” genom
regelbundna maoten.

BBMRI kan hjalpa till med
rutiner, registerlankningar,
plocklistor, databaskunnande,
best practice.

BBMRI erbjuder service att
bevara prov och att gora prov
tillgangliga, inklusive register-
lankning och utsokning.
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