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Ansdkan om uttag ur Nationella Akutleukemibiobanken

Biobanken omfattar diagnosprover fran patienter med misstankt akutleukemi i Sverige
mellan 2013 och 2017 (AML och ALL). Antalet prover vid slutet at 2016 ar cirka 800
stycken. Vitalfrysta prover finns for samtliga patienter, och fér en mindre del av

patienterna finns aven cellpellatar i -80 samt celler i -Trizol.

Ansokan:

Ansokan om uttag skall innehalla foljande:

- Projektplan (max 5 A4 sidor) inkluderande en kort bakgrund, malsattning, material
och metoder, arbetsplan samt en kort beskrivning av forskningsmiljon (Bilaga A). I
projektplanen skall det framga var (t ex pa vilket lab/corefacilitet) analyserna pa de
fysiska proverna skall genomforas.

- Huvudsoékandes CV inklusive publikationslista (Bilaga B).

- Etikansodkan och ev. etikgodkdnnande. Etikansékan skall bifogas men godkdnnandet
kravs inte for ansokan men for utlimnande av prover (Bilaga/bilagor C (C1, C2 etc
vid behov)).

- Ett separat ansokningsdokument (Bilaga D) skall innehalla foljande information (om
det ar svart att ge exakt svar for ndgon av fragorna, for ett resonemang runt fragan)

o Beviljade anslag for projektet. Det skall for varje anslag anges bidragsgivare,
bidragsperiod, bidragets storlek (per ar eller totalt) och namn pa
huvudsdkande. Endast beviljade anslag skall tas med.

o Materialatgang

* Ange 6nskad storlek pa patientkohort

* Ange om ansOkan galler AML eller ALL och om prover 6nskas fran
nagon specificerad kategori av patienter (t ex viss cytogenetisk
karaktaristik, endast intensivbehadlade, viss aldersgrupp etc.)

* Ange typen och/eller typerna av biologiskt material som behdovs for
analyserna (viabla celler, DNA, RNA, protein eller annat) samt
berdknad atgang av material per patient (OBS. For ndrvarande

innehaller biobanken endast prov vid diagnos)
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* Ange den typ eller de typer av biobankat provmaterial som lampar sig
bast for projektet (valj av nedanstdende) och ange 6nskad mangd per
prov:

e Vitalfrysta celler (i kvavefrys)
e C(elleritorrpellet (-80)
e CelleriTrizol
o Beskrivom och i sa fall hur projektet anknyter till Svenska AML-gruppen
och/eller verksamhet vid svenska hematologiska kliniker. Ange i
forekommande fall de kliniskt aktiva ldkare som ar involverade i eller
associerade till projektet
o Preliminar tidsplan. Ange under vilket tidsperiod projektet vantas paga,
planerad tidpunkt fér nar sjdlva analyserna av de fysiska patientproverna,
samt forvantat ar for publicering av data.
o Godkannande av regler for hantering av prover och data (se nedan).
Foljande mening skall ingd i ansékningsdokumentet (Bilaga D):

* "Ansokande har last igenom och godkédnner de regler som galler for

hantering av utlamnade prover och de data som genereras genom

analyser av proverna.”

Bedémningsgrunder

De bedomningsgrunder som ligger till grund fér beslut om utlimning omfattar:

- Materialatgang (antal patienter, mangd material, mojlighet for biobanken att mota
begaran).

- Vetenskapligt varde

- Ekonomiska och andra resurser for projektets genomforande

- Anknytning till Nationella AML-gruppen/deltagande i insamling av prover

- Etikgodkdnnande (krav for utlamning)

Regler for hantering av prover och data

Foljande regler galler for hantering av utlamnade prover och de data som genereras

genom analyser av proverna (dessa regler maste godkannas for en godkiand ansékan):
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- Att proverna endast far anvandas for de analyser som beskrivs i projektet (om man
onskar utvidga projektet till analyser som inte anges i projektbeskrivningen skall
ansOkan om detta inlamnas till biobanksgruppen).

- Att prover inte far lamnas vidare till grupper utanfor projektet

- For att optimera anvandningen av proverna kan biobanken krava att projekt
samordnas sa att flera projekt kan dela pa ett uttag.

- Att 6verskjutande material skall aterforas till biobanken efter projektets
genomforande

- Attvasentliga fransteg fran tidsplanen skall meddelas och godkdnnas av
biobanksgruppen

- Att efter publikation gora data tillgdangliga enligt gillande regler for hur data skall
goras publika. Sokande atar sig ocksa att efter publikation pa forfragan, forse
biobanken eller forskare som genomfor projekt pa samma patienter, analysdata som
projektet genererat pa patientproverna (kan rora sig om data som t ex
exomsekvensering och RNA-sekvensering).

- Prover lamnas ut med data om alder och kon. Om projektet kraver ytterligare data
pa ingdende patienter far projektets forskare sjilva ansoka om uttag om detta ur
blodcancerregistret (http://www.cancercentrum.se/syd/vara-
uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/datauttag/)

- Nar det giller medforfattarskap pa publikationer baserade pa uttagsmaterialet sa
forbehaller sig biobanksgruppen sig ratten att ange vilka personer som bidragit pa
ett sddant till insamlingen av proverna pa ett satt att det enligt Vancouverreglerna
motiverar medforfattarskap.

- Om projektet inte genomfors skall biobanksgruppen omedelbart meddelas och
proverna atersandas.

- Mottagare av prov skall meddela biobanken om publikationer som projektet
genererat.

- OBS! Svenska AML-gruppen har godkint att det tas ut en avgift per prov for uttag ur

biobanken. I skrivande stund ir inte avgiften fastlagd men det dr sannolikt att det

tillkommer en avgift vilken ar tdnkt att motsvara kostnaderna fér utlimningen.

Beslutsprocess vid utlimning
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Ansokan inskickas elektroniskt till: Gunilla.Eriksson@akademiska.se fore aktuellt

datum vilket anges pa Svensk Forening for Hematologis hemsida.

Fragor om biobanken kan sdndas till Soren.Lehmann@medsci.uu.se

Ansokningarna bedéms av biobankgruppen vilken bestar av

Martin Hoglund, Uppsala (ordférande)

Soren Lehmann, Uppsala (operationellt ansvarig for biobanken)

Karin Carlsson, Lund (ALL-representant)

Gunnar Juliusson, Lund

Lars Palmkvist, Goteborg

Fryderyk Lorenz, Umea

Kerstin Holmberg, representant fran Blodcancerforbundet

Vid behov kan extra personer med efterfragad kompetens adjungeras for

bedémningarna.

Biobanksgruppen lamnar forslag om utlamning med prioritering till Styrgruppen for
Svenska AML- respektive ALL grupperna (se respektives hemsida) vilka tar slutgiltigt
beslut om utldimning fran biobanken. Det beslutande organet som utgors av respektive

styrgrupper har representation fran alla regioner som deltar i insamlandet av prover.



