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C2d. Checklista- Starta forskningsprojekt baserat pa
biobanksprov

Checklistan visar de administrativa steg som en forskare maste gora infor uppstartandet
av nya forskningsprojekt/forskningsprovsamling/klinisk prévning som ska anvanda sig av
biobanksprov tagna inom halso- och sjukvardens verksamheter. Nar ett nytt
forskningsprojekt ska startas behdver det planeras administrativt, ekonomiskt och
operativt.

Det ar viktigt att tidigt fundera pa och besluta sig for om man vill anvanda befintliga prov
inom halso- och sjukvarden eller géra en nyinsamling.

Kostnader ar kopplade till om man vill anvanda sig av befintliga eller nyinsamlade prov
och darfor bor sokta forskningsmedel specificeras for detta syfte (se exempel pa kostnader
i punkt 6).

Radgivning: For att maximera anvandbarheten pa prov som samlas in samt fa radgivning
och information kring ifyllandet av blanketter och ansdkningar rekommenderas att kontakt
tas med biobankssamordnaren eller biobanken redan i planeringsfasen av nya
forskningsprojekt. Kontaktuppgifter till Biobankssamordnare hittas pa biobanksverige.se.

Foljande behdvs vid forskning som involverar biobanksprov

1. Patient/forskningspersonsinformation med formulér for informerat samtycke
som ska signeras av patient/provgivare (om inte Etikprévningsndmnd beslutar att
detta inte behovs)

» Vdgledning och exempel finns som &r framtagna och godkéanda av
etikprovningsnamnderna (EPN) och Biobank Sverige.
0 Végledning till forskningspersonsinformation: www.epn.se.
o Exempel pa en forskningspersonsinformation, dokument K3:
www.biobanksverige.se ingang Forskning

2. Godkand ansfkan om etikprovning

» Etikprévningsnamnderna godkénner forskningsprojektet inklusive
patient/forskningspersonsinformation och informerat samtycke av patient/provgivare.
0 Ansokningsblankett och vagledning till anstkan: www.epn.se.

3. Registrera provsamlingen i biobank via den nationella ansokningsblanketten eller
via multicenteranstkan for biobank

> Ansokan om inrattande av och tillgang till provsamling och personuppgift for
forskning ska goras av forskare som vill fa tillgang till prov fran hélso- och
sjukvarden. Den nationella blanketten L1. "Tillgang till provsamling och
personuppgift for forskning™ anvénds for biobanksarenden vid biobanker i Sverige for
att inrdtta nyinsamling, uttag och utlamning.
0 Blankett samt instruktion for ifyllandet: www.biobanksverige.se ingang
Forskning
o Kontakta biobankssamordnaren eller biobanken for fragor kring ansékan om
inrattande av och tillgang till provsamling och personuppgift for forskning..
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> Ansokan om tillgang till nyinsamlade prov och personuppgift vid multicenterstudier

ska goras av forskare som ska initiera en multicenterstudie med nyinsamlade prov dar
provsamlingen ska utldmnas. Det handldggande Regionala Biobankscentrumet (RBC)
ar dar i den region dér ansdkan om etikprévning godkandes. Kontaktuppgifter till
Sveriges RBC finns pa: www.biobanksverige.se ingang Lankar.
0 Blankett (N1a) samt instruktion (M3) for ifyllandet: www.biobanksverige.se
ingang Forskning
o Kontakta RBC for ytterligare fragor om multicenteransokan.

Observera att om prov skickas for analys i forskningssyfte utomlands ska ett "AVTAL
om overforing av humanbiologiskt material” (dokument L2a), &ven kallad material
transfer agreement (MTA) uppréttas. Om prov skickas for analys i forskningssyfte
inom Sverige kan biobanken vélja mellan att uppratta det mer utférliga avtalet (L2a)
eller ett forenklat ’Overenskommelse avseende destruktion eller terlamnande av
prov efter analys” (L2b).

o0 Instruktion (dokument K5) och mall for MTA och 6verenskommelse:

www.biobanksverige.se ingang Forskning

4. Anmaéla register dver personuppgifter till

personuppgiftsansvarige/personuppgiftsombud
» Anmaélan om inrattande av nytt register till (personalombud vid

personuppgiftsansvarige) personuppgiftsansvarig/personuppgiftsombud vid
personuppgiftsansvarige ska goras da ett nytt register skapas for en ny
forskningsstudie och/eller forskningsprovsamling. Personuppgiftsansvarig ar den
forskningshuvudman som bestammer dndamalen med behandlingen av
personuppgifter.
o Se lokal instruktion for anmalan till personuppgiftsombud vid aktuell
forskningshuvudman, universitet eller landsting/region.

5. Uppratta avtal om férlangd tillgang till prov efter det att ansokt studie ar

avslutad
> Forlangd tillgang till prov som ska sparas efter att ansokt studie ar avslutad, hanteras

olika vid biobankerna i Sverige. Kontakta din lokala biobankssamordnare eller
biobank for mer information om hur ratten till prov som ska sparas infor framtiden
regleras mellan den biobanksansvarige och provsamlingsansvarige.

6. Kostnader kopplade till biobankprov (befintliga eller nytagna)

> Tank pa att vid tillgang till biobankprov finns det flera kostnader att ta hansyn till.

Féljande kostnader kan vara aktuella for just din studie. Kontakta

biobankssamordnaren eller biobanken for att fa reda pa detaljer kring detta:
0 Provtagning (vid nyinsamling av prov)

Startavgift (vid nyinsamling av prov)

Provhantering

Lagring

Utplock (av nyinsamlade prov)

Framplock och preparering (av befintliga prov)

Vidarebefordran av provmaterial

Registerutdrag
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