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Syftet med biobanker

e Biobanker ar en forutsattning for en utvecklad halso- och sjukvard, en sakrare diagnostik och battre behandlingar.

o Syftet med biobanker ar att:
e Radda liv
e Forlanga liv
e Minska lidandet
o Forbattra livskvaliteten

(...fa samhallsekonomiska vinster genom en resurseffektiv halso- och sjukvard...)
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Exempel pa varfor biobanker ar viktiga

e Behandling mot hjart- och karlsjukdomar:
o Blodtryckssankande lakemedel, blodfortunnande lakemedel och kolesterolsankande lakemedel.

e Behandling mot diabetes typ 2:

e Blodsockersankande lakemedel som bade okar kroppens insulinproduktion och forbattrar insulinets verkan.

- Dagens behandlingar mot hjart- och karlsjukdomar samt diabetes typ 2 hade inte funnits om vi inte
kunnat anvanda biobanker med kvalitetssakrade prov och data, provsamlingar for vard och behandling
samt forskningsprovsamlingar, i forskning och klinisk provning.
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Exempel pa varfor biobanker ar viktiga

e Vaccin mot livmoderhalscancer:

e Livmoderhalscancer orsakas av humant papillomvirus (HPV). Tack vare vaccination och screening finns nu
mojlighet att for forsta gangen utrota en cancer.

e | Sverige erbjuds alla flickor sedan ar 2010, och alla pojkar fran och med ar 2020, vaccination
inom skolvaccinationsprogrammet.

e HPV-vaccinet ger dver 90 % skydd. Data finns som visar att unga kvinnor ar skyddade mot cellforandringar och
kondylom i minst 10 ar efter vaccination. For unga kvinnor och man, som vaccinerats i aldrarna 9-15 ar, finns
data efter 8 ar som visar att skyddseffekten kvarstar.

e Vaccin mot covid-19;

e | slutet avar 2019 upptacktes ett nytt coronavirus, SARS-CoV-2,i Kina som orsakar sjukdomen covid-19. | slutet
av ar 2020 blev det forsta vaccinet mot covid-19 godkant.

e Vaccinationen skyddar effektivt mot att bli svart sjuk eller do i covid-19. Skyddseffekten mot att behova
intensivvard eller att avlida ar 80-90 % efter 3-4 doser.
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Exempel pa varfor biobanker ar viktiga

e Bancancer:

e ldag Overlever 85 % (6 av 7) av de barn som far cancer. Pa 70-talet dverlevde endast 10 % av barnen en
cancerdiagnos.

e Den avsevart forbattrade overlevnaden ar tack vare forskning och klinisk provning baserad pa biobanker. Ett
exempel ar NOPHO Leukemia Biobank, en nordisk biobanksinfrastruktur och forskningsprovsamling som
administreras fran Mellansverige.

e Precisionsmedicin:

o Syftar till att ge vard och behandling skraddarsydd efter patientens egna forutsattningar och behov. Kan ta
hansyn till bade genetiska och icke-genetiska faktorer som alder, kon, medicinska varden och levnadsvanor etc.
Malet ar att valja ratt behandling for ratt sjukdom i ratt tid till varje enskild patient.

e Behandlingarna blir effektivare bade for patienten och samhallsekonomiskt.
e En forutsattning for precisionsmedicin ar provsamlingar for vard och behandling samt forskningsprovsamlingar.
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Biobanker och biobanksprov

e | Sverige finns mer an 150 miljoner biobanksprov sparade och uppskattningsvis over 90 % av proven finns inom
regionernas biobanker.

e Inom svensk halso- och sjukvard tas dagligen flera hundra tusen prov och arligen sparas narmare en miljon prov.
e Framforallt sparas prov inom klinisk patologi och cytologi.

o Biobanksprov ska registreras i en inrattad biobank. | en biobank kan det finnas en eller flera provsamlingar.

e Det ar huvudmannen 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 forandringar av befintliga biobanker till Inspektionen for Vard och Omsorg.
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Biobankslagen

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

o Identifierbara prov som gar att spara till en provgivare.

e Provtagna inom halso- och sjukvarden som sparas langre an nio manader och som tas for de tillatna andamalen.

e Provtagna utanfor halso- och sjukvarden som sparas langre an nio manader och som tas for de tillatna andamalen.
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Biobankslagen

Andamalen for vilka prov samlas in, bevaras och anvédnds styr biobanklagens tillamplighet. Biobankslagen ar till for att
skydda provgivaren och att starka dennes integritet. Lagen ska samtidigt mojliggora att prov kan anvandas for de
tillatna andamalen vilka ar foljande:

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

e Utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete for vardens verksamhet.

e Forskning, klinisk provning och prestandastudier.

e Produktframstallning.

e Utredning av patientskada.

e |dentifiering av avliden.
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Biobankslagen

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

e Provsom forstors inom nio manader efter provtagningstillfallet och forstors omedelbart efter analysen. Bada
villkoren maste uppfyllas.

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

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

e Provsom ar avidentifierade vilket innebar att prov inte pa nagot vis kan harledas till den individ prov togs fran.
e Provsom skainga i lakemedel eller medicintekniska produkter da dessa ar att betrakta som material.

e Provsom ar tagna utanfor Sveriges granser.
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Regionalt biobankscentrum (RB(C)

e Det finns sex regionala biobankscentrum (RBC) i Sverige, ett per sjukvardsregion:

1. Norr Norrbotten, Vasterbotten, Jamtland/Harjedalen och Vasternorrland

2. Mellansverige Gavleborg, Dalarna, Uppsala, Vastmanland, Varmland, Orebro och Sérmland
3. Stockholm Gotland Stockholm och Gotland

4. Sydostra Jonkoping, Ostergotland och Kalmar

5. Vast Vastra Gotaland

6. Syd Halland, Kronoberg, Blekinge och Skane

e RBC ar service- och kompetenscentrum for biobanksfragor. Vi arbetar med sjukvardsregionala fragor som berors av
biobankslagen och ar ett stod till regionernas biobanksverksamhet, biobanksansvariga, biobankssamordnare,
sjukvardspersonal, forskare, foretag, patienter och allmanhet.

e RBCsamordnar lokala, regionala och nationella uppdrag for att bygga upp en biobankinfrastruktur. Vi representerar
sjukvardsregionen i Biobank Sverige, regionernas och universitetens gemensamma nationella samarbetsorgan.
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Innevanare i sjukvardsregionerna

1. Sjukvardsregion Stockholm Gotland: 2 515 988 invanare
2. Sjukvardsregion Mellansverige: 2 154 304 invanare
3. Vastra gotalandsregionen: 1968 826 invanare
4, Sodra sjukvardsregionen: 1927 286 invanare
5. Sydostra Sjukvardsregionen: 1 089 265 invanare
6. Norra sjukvardsregionen: 902 153 invanare

*Siffrorna senast uppdaterade 2023-09-30
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RBC Mellansverige

e Ar ett service- och kompetenscentrum for biobanksfragor for sjukvardsregionens sju regioner:

Region Dalarna
Region Gavleborg
Region Sormland

Region Uppsala Gavieborg
Region Varmland S

Region \/_éistmanland region
Region Orebro lan Dalarna

Nowy kAN E

Region
VEL I EGT

Region
Orebro
lan

Region
Sormland
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Organisation och resurser

o RBC Mellansverige finansieras dels av regionala medel fran de sju regionerna via Samverkansnamnden
Sjukvardsregion Mellansverige, SVN och dels av statliga medel fran myndigheter som Vetenskapsradet eller Vinnova.

e Region Uppsala ar vardregion for RBC Mellansverige pa uppdrag av SVN. RBC finns organisatoriskt inom Regionalt
cancercentrum, RCC och verksamhetschefen for RCC ar chef dver RBC-chefen. RBC-chefen rapporterar till
verksamhetschefen for RCC och till SVN.

e Det ar en uppdelning av verksamheterna mellan RCC och RBC. RBC har ett eget namn, en egen webbplats, ett eget
uppdrag, en egen organisations- och samarbetsstruktur och en egen budget.

e Sjukvardsregion Mellansverige har ett regionalt biobanksrad som bestar av regionernas biobankssamordnare och
RBC och som leds av RBC-chefen.

e Foralla sex RBCi Sverige finns aven en nationell samarbets- och infrastruktur for biobanksfragor genom Biobank
Sverige, BIS. BIS har en styrgrupp och ledningsgrupp dar RBC-cheferna ingar.

e = Styrning och ledning av RBC:s verksamhet sker av RBC-chef, i samrad med RR, i enlighet med nationella
overenskommelser och riktlinjer, i samrad med RCC:s verksamhetschef och pa uppdrag av SVN.
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Verksamhet och uppgifter

Huvuduppgifterna for RBC ar att:

e Driva RBC och leda det regionala biobanksradet

e Medverka i och stimulera nationella samarbeten

e (e anvandarstod gallande svenska biobanksregistret, SBR

e Vara ett service- och kompetenscentrum i biobanksfragor

e Arbeta for att underlatta tillgang till prov i enlighet med biobankslagen
e Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning
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Personal RBC Mellansverige

e Malin Engelmark, RBC-chef, konterad 100 % RBC

e Hanna Fransson, handlaggare, produktagare SBR och BISKIT, konterad 100 % BIS-IT SBR

e Evelina Hunter, handlaggare IT, dataskyddssamordnare RCC, konterad 75 % RBC, 25 % RCC
e Hanna Schierbeck, handlaggare, projektkoordinator, konterad 100 % RBC

e Jessica Seger, handlaggare, projektkoordinator, konterad 20 % RBC, 80 % VR

Elin Wallin, administrator, handlaggare BIS, konterad 10 % RBC, 90 % VR
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Biobankssamordnare

o Katarina Jarlestedt och Helena Hermelin (Dalarna)
e (Carina Hammarfjall (Gavleborg)

e Annika Ohlsson och Sara Wallin (S6rmland)

e Anna Beskow och Malin Asblom (Uppsala)

e Margareta Eriksson (Varmland)

e Karin Kraft och Annika Karnsund (Vastmanland)

e Maria Svensson och Kerstin Malm (Orebro)
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Samverkan

e Samarbetet inom Mellansverige kannetecknas av gott och nara samarbete och en stark samverkan.

e Som sjukvardsregion ar vi unika i att ha ett sjukvardsregionalt biobanksrad som traffas regelbundet. Vi utmarker oss
aven i att biobankssamordnarna och RBC har staende uppsamlingsmaoten varje vecka for operativa fragor.

o Samverkan sker kontinuerligt lokalt, regionalt, sjukvardsregionalt, nationellt och internationellt.

o Las garna var verksamhetsplan for 2024 och verksamhetsberattelse for 2023 om ni vill veta mer om vad
vi gor och vad vi uppnatt.
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Stort tack!

Fragor eller funderingar?
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