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Utkast forslag till rekommendation samordnad nationell biobankning av prov avseende
covid-19

Utkast utarbetat av: Nationell arbetsgrupp strategisk biobankning covid-19 - inom ramen for
samarbetet Biobank Sverige*

Utkast remissas till och godkinns av: Folkhilsomyndigheten, infektionslikarféreningen,
toreningen for klinisk mikrobiologi

Samordnad nationell biobankning av prov avseende
covid-19

Bakgrund

Samordning av den biobankning som sker av prov avseende covid-19 ir en viktig insats for den
enskilda patientens vard och behandling och den kvalitetssikring som ska ske inom ramen for hilso-
och sjukvardslagen, men dven for att mojliggdra metodutveckling och forskning. Behovet av
vilgrundad covid-19 forskning dr nu av yttersta vikt for att 6ka forstaelsen kring hur sjukdomen
framgent ska kunna hanteras och helst forhindras. Vidare behovs kunskap om hur eventuella
toljdsjukdomar kan detekteras och behandlas.

Biobank Sverige har fatt dterkommande fragor om vi kan ge stod gillande nationell samordning av
biobankning avseende covid-19 relaterade prov. Med anledning av detta har en nationell arbetsgrupp
bildats inom Biobank Sverige, en inventering av pagiaende biobankning har genomférts tillsammans
med regionernas verksamheter samt samtal gillande behovsbild har skett med kliniker, forskare och
myndigheter.

Det dr avgorande att samordningen sker i samrdd med specialistféreningar och klinisk verksamhet.

Syftet med samordningen ir att inom ramen av vard och behandling pa ett nationellt enhetligt satt
samla in prov samt att skapa provsamlingar med geografisk spridning samt provtyper av olika slag. Detta
for att kunna hantera viktiga fragor gallande vard, kvalitetssikring, metodutveckling och forskning.

Prov som bevaras f6r andamalet kommande vird och behandling far - forutsatt att samtycke finns -
anvindas for vard och behandling och andra medicinska dndamal i en vardgivares verksambhet,
kvalitetssikring, utbildning, utvecklingsarbete, forskning, klinisk prévning och annan didrmed
jamforlig verksamhet. Anvindande av prov for forskning och klinisk provning kriver en godkind
ans6kan av Etikprévningsmyndigheten i Sverige.

Rekommendation: Biobank Sverige har tagit fram en rekommendation kring hur en nationell
biobankning kan uppnas. Di belastningen inom verksamheterna dr hég och forutsittningarna for




biobankning avseende covid-19 (provtagning, provhantering och provforvaring) ser mycket olika ut
inom olika regioner bor standardiserade processer underlitta sjilva forfarandet. Utifran dessa
premisser bygger rekommendationen pa en skalbar 16sning utifran definierade prov i relation till
covid-19 (se nedan).

Samtyckesmodell

Den samordnade nationella biobankningen avseende covid-19 relaterade prov sker inom ramen av
vard och behandling (se vidare Bilaga 1: Regelverk). Samtycket till att spara prov dokumenteras saledes
pa samma sitt for alla prov tagna for dndamalet i aktuellt journalhanteringssystem.

Samordnad nationell biobanksprocess

Inriktningsbeskedet fran Vetenskapsradet dr 10 miljoner kronor for att finansiera biobankning inom
regionerna avseende covid-19. Anledningen till rekommendationen ar, att ge underlag for, att inom
ramen av vdrd och behandling pa ett nationellt enhetligt vis samla in prov och spara dessa i biobank.
Tilldelade medel kommer att férdelas med syfte att uppna insamling med geografisk spridning med
provtyper av olika slag. For att delta i samarbetet, avseende samordnad nationell biobankning, och ta
del av medel frin VR ska den enskilda regionen samla nigot/négra av nedan definierade provtyper.

Insamlade prov avseende covid-19 kommer att férvaras vid och hanteras av regionernas
biobanksfaciliteter. Genom 6verenskommelser/avtal mellan region och universitetsregion, som
reglerar hantering av bade prov och data om prov, foreligger moéjlighet att vid behov férvara prov
vid samverkansregionens universitetssjukhus.

Da den enskilda verksamheten viljer att delta i det nationella arbetet betriffande insamling av prov
forvintas dven att det gr att spara prov/provgivare i lokalt IT-st6d. Detta sd att uppgifter om
biobankade prov pa sikt kan registreras i gemensamt register och goras tillgangligt f6r framtida
forskningsprojekt. Detta for att stimulera till nationellt samarbete och vidare forskning, allt for att
bidra till forbattrad folkhalsa i Sverige.

Uppfoljning kommer att ske kontinuerligt f6r avstimning om tilldelade medel och eventuell
omférdelning av medel.

Prov i relation till nationell biobankning avseende covid-19
Nivid 1 - ersittningsniva: 400 kr/ provtagningstillfalle

1. Serum
Nivd 2 - ersittningsniva: 700 kr/ provtagningstillfille

1. EDTA-belblod
2. EDTA-plasma
3. Serum

Nivd 3 - ersittningsniva PBMC: 2000 kr/ provtagningstillfalle och/ eller feces: 600 kr/ provtagningstillfille

1. PBMC (provtagningsror CPT-rir rekommenderas for effektivare arbetstid) och/ eller
2. Fecesprov
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*Deltagare i - nationell arbetsgrupp strategisk biobanking covid-19 - inom ramen for samarbetet Biobank Sverige
Anna Beskow, motesordforande for arbetsgruppen, Ordférande AU2

Elisabeth Norén, projektkoordinator f6r arbetsgruppen, Nationell projektkoordinator f6r
biobanksstrategi, Biobank Sverige

Jorgen Andersson, Region Visterbotten

Gunilla Bergstrém, Sydostra samverkansregionen, AU1

Mark Divers, Karolinska institutet, AU2

Sonja Eaker, Ordférande beredningsgruppen Biobank Sverige
Hanna Fransson, Region Varmland, Uppsala-Orebro samverkansregion, AU1
Laura Goobar Larsson, KS, Stockholm, ersattare AU2

Ulf Gyllensten, Uppsala universitet, AU3

Malin Ivarsson, Region Skane, ersittare AU2

Anders Johansson, Umea universitet

Inger Lindstrém, Region Uppsala

Patrik Magnusson, Karolinska Institutet, AU3

Mia Phillipson, SciLifel.ab

Wahida Sarwari, G6teborgs universitet, Vistra gotalandsregionen
Maria Svensson, Region Orebro lin, AU2

Lena Thunell, Link6pings universitet AU2

Asa Torinsson Naluai, Goteborgs universitet, ersittare AU3

Biobank Sverige ir, en nationell infrastruktur f6r biobankning som finns regionalt tillgdnglig och ér inréttad
genom samverkan mellan hélso- och sjukvird, akademi, niringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen
syftar till att ge Sverige de bista forutsittningarna f6r vard och forskning inom biobanksomradet, sivil
nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven f6r att underlitta tillimpningen av biobankslagen.
Arbetet sker med stéd av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife. Lis
mer pa www.biobanksverige.se.
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http://www.biobanksverige.se/

Bilaga 1: Regelverk

Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) samt Senaste
version av SOSES 2002:11 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad om biobanker 1
hilso- och sjukvarden m.m. (Socialstyrelsens féreskrifter)

Biobankslagen reglerar hur humanbiologiskt material (hddanefter kallat prov), med respekt f6r den
enskilda méinniskans integritet, ska fa samlas in, férvaras och anvindas for vissa dndamal.

Huvudmannen (hér regionen): Beslutar om inrittande, indamal, omfattning av en biobank och utser en
biobanksansvarig. Huvudmannen anmiler inrittande eller dndringar till IVO som for ett register Gver

biobanker (biobankslagen 2 kap 5§).

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (2 kap 1§) ska huvudmannen dven besluta om 1) vilka typer av prov
som far samlas in i biobanken, 2) vilken tid proven ska bevaras, och 3) var biobanken ska férvaras.

Tillatna andamal: Férutom for vard och behandling och andra medicinska dndamal i en vardgivares
verksambhet, far prov anvindas for kvalitetssikring, utbildning, forskning, klinisk prévning,
utvecklingsarbete eller annan dirmed jamfo6rlig verksamhet (biobankslagen 2 kap 2§).

Beslut om bevarande: Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (4 kap 2§) dr det den likare inom hilso- och
sjukvarden som har ansvaret for varden av en patient eller for en provgivare eller f6r omhindertagandet
av ett aborterat foster eller en avliden, som ska 6verviga om ett prov bér samlas in och bevaras i en
biobank. Virdgivaren kan dock besluta att det 4r annan personal inom halso- och sjukvarden som far
besluta om att ett prov ska bevaras i en biobank.

Samtycke: Nir ett prov ska sparas ska den hilso- och sjukvardspersonal som har fatt arbetsuppgiften
enligt vardgivarens rutiner tillse att patienten/ provgivaren far information om avsikten och om det eller
de dndamal for vilka biobanken far anvandas och direfter limnat sitt samtycke (biobankslagen 3 kap. 1§).
Dessa samtycken ska dokumenteras i patienten/provgivarens patientjournal.

Om ett prov frin en avliden (biobankslagen 3 kap. 4§) ska sparas, ska likaren! kontrollera om den
avlidne har limnat samtycke enligt biobankslagen. Om inte ska ndgon som stitt den avlidne nira ges

tillfalle att yttra sig i frigan. Om den nirstiende motsitter sig bevarande, far proven inte bevaras i en
biobank.

Bevarande: Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (5 kap, 5§) ska bevarandetiden for prov bestimmas utifran
provens hallbarhet och anvindbarhet f6r det eller de andamal som biobanken har inrittats.

Biobankning av prov inom ramen for indamailet vird och behandling

Besiut att biobanka covid-19 prov inom ramen for vird och behandling:

e Beslut om att inritta ny biobank behdvs inte. Inom alla regioner finns redan biobanker inrittade
som ticker dndamalet.

e Om de typer av prov som ir aktuella inte insamlas till biobanken idag. I enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2002:11) giller foljande: Huvudmannen ska enligt lokal rutin
besluta om att denna typ av prov fir bevaras i biobanken och om provens bevarandetider.
Rekommendation till vardgivaren om att prov bor biobankas inom ramen f6r vard och
behandling, ges av medicinskt ansvarig inom klinisk mikrobiologi och/eller infektionskliniken.

1 Jfr. 12§ lagen (1995:831) om transplantation m.m. och 11 §, 20§, 22§ lagen (1995:832) om obduktion m.m.
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Samtycke:

e Bevarande av prov f6r kommande vird och behandling kriver att provgivaren har informerats
om avsikten och om det eller de andamal for vilka biobanken fir anvindas, och direfter har
limnat sitt samtycke. Uppgifter om information och samtycke ska dokumenteras pa limpligt sitt
1 provgivarens patientjournal.

e Gillande samtyckesrutiner. Om stéd eller information gillande samtyckerutiner 6nskas vind er
till regionens biobankssamordnare (kontaktuppgifter:
https://biobanksverige.se/kont/landstingregioner/)

Bevarandetid:

e Ska bestimmas utifrin provens hallbarhet och anvindbarhet f6r det eller de dndamal biobanken
har inrittats. Ska anges i kvalitetshandbok/ lokal skriftlig rutin/instruktion.

Anvindande av befintliga vardprov for forskning:

e Innan prov som insamlats och bevarats for indamalet vard och behandling far anvindas i
forskning eller klinisk provning kravs provning och godkinnande av Etikprovningsmyndigheten
eller Overklagandenémnden for etikprévning.

Biobankning av ”extra prov” for indamilet kvalitetssikring och/eller utveckling som inte ir
forskning

Enligt Halso- och sjukvardslag (2017:30) ska kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande
utvecklas och sikras (5 kap 4§). Kvalitetssakring och utvecklingsarbete ar tillitna andamal enligt
biobankslagen (2 kap 2)

Beslut om att “extra prov” far tas:

® Beslutas av verksamhetschef/medicinskt ansvarig vid provtagande klinik/enhet (klinik ansvarig
for patientens vard och/eller den klinik som tar provet).

Samtycke:

e Om 7extra prov” (t.ex. ytterligare ror) tas for kvalitetssikring eller utveckling maste provgivaren
samtycka till detta. Om proven ska avidentifieras (provet kan varken direkt eller indirekt hirledas till
provgivaren), ska samtycket inte dokumenteras i skrift. Om proven e ska avidentifieras, ska
samtycket diremot dokumenteras pa limpligt sitt i provgivarens patientjournal.

e  Om samtyckesrutiner saknas vid provtagande enheter kan stéd 1 uppsittning av detta ges av
regionens biobankssamordnare (kontaktuppgifter:
https://biobanksverige.se/kont/landstingregioner/)

Biobankning av prov tagna for dndamadlet forskning

Nyinsamling av prov for forskning:
e Innan prov tas och anvinds for det specifika dndamalet forskning eller klinisk provning krivs
prévning och godkinnande av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden fér
etikprévning.

Samtycke:
e Enligt godkind etikansckan.
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