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Detta dokument ar framtaget och kvalitetssakrat av Kliniska Studier Sverige — Forum Norr.

Vi utvecklar och erbjuder stod for kliniska studier i halso- och sjukvarden.
Stodet vi erbjuder ger goda forutsattningar for kliniska studier av hog kvalitet.
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Om dokumentet

Detta dokument ar framtaget och kvalitetssakrat av Kliniska Studier Sverige —
Forum Norr. Vara mallar och stoddokument ses ¢ver och uppdateras
regelbundet for att folja gallande regelverk. Detta ar version 01, 2023-11-07.

Om mallen laddades ner for langesedan rekommenderar vi dig att bestka
forumnorr.se for att sakerstalla att den senaste versionen anvands.

Om du har forbattringsforslag eller fragor ar du valkommen att kontakta oss pa
forumnorr@regionvasterbotten.se.

Provhantering vid klinisk forskning

Hog provkvalitet ar en forutsattning for framgangsrik och reproducerbar
forskning. Som ett led att ge férutsattning for god kvalitet pa det insamlade
forskningsprovmaterialet ar det av stor vikt att ha kunskap om hur olika
preanalytiska variabler paverkar provkvalitet. Syftet med detta dokument ar
fungera som stod vid planering och utférande av den provhantering som sker
inom ett forskningsprojekt.

Processen for hur och var provtagning ska genomfdéras och hur prov ska
hanteras i olika forskningsstudier varierar och styrs i hdg utstrackning av den
vetenskapliga fragestallningen. Detta innebar att en forskare som medverkar
eller ansvarar for ett kliniskt forskningsprojekt kan behova forhalla sig till ett
faststallt protokoll medan i andra studier kan processen behéva anpassas efter
den service som erbjuds lokalt. Ett prov insamlat for forskning kan omfatta
manga olika typer av analyser. Insamlingen kan paga under lang tid och
analysmetoden &r inte alltid beslutad. Detta staller speciella krav pa hur provet
ska hanteras fran att provet tagits till det ar fryst och/eller analyserat.

Infor start av ett nytt forskningsprojekt behover darfor manga delar av
provprocessen beskrivas och en instruktion for hantering av prov skapas.

Det finns stod och hjalp att fa i denna process fran provservicekoordinatorer pa
Biobanken Norr. Deras uppgift ar bland annat att ge forskare stod vid planering
och uppstart av studier som samlar prov enligt sjukvardsintegrerad biobankning
pa flera platser samt hjélpa till vid val av provtagningsror och forvaringsror i en
multicenterstudie.
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1. Infor start av forskningsprojekt

Infor varje nytt forskningsprojekt ska provtagning och hantering av prover vara
beskriven. Det ar av stor vikt att forskaren har tankt igenom provtagningen, vilka
prov som ska tas samt nar och hur proven ska omhéndertas.

| rapporten "Nationella riktlinjer for preanalytisk hantering av vatskebaserade
prov for forskning” framtaget fran Biobank Sverige finns information att hamta
gallande hantering av vatskebaserade prov for forskning.

Las rapporten om hantering av prov

Generella instruktioner kring provtagning hittas i vardhandboken, lokala tillagg
kan forekomma.

Vardhandboken

Se aven lokala laboratorieanvisningar.

Nedan finner du ett antal fragor som kan fungera som stod for diskussion om
vilka prov som ska tas och hur dessa ska hanteras. For dokumentation av
nedan kan man utforma en provmanual samt provliogg.

2. Viktiga fragor att stdlla innan start av ett forskningsprojekts
provinsamling

2.1 Hur ska provtagningen genomforas?

Att tanka pa:

e Vart ska provet tas?

e Vilka ska provtas?

e Val av nal, annan provtagningsutrustning, stas

» Ordningsfoljd pa provtagningsréren i de fall man har flera olika provtyper

¢ Vila minst 10 minuter innan provtagning

e Forberedelse sasom fasta, motion, tidpunkt pa dygnet, i samband med
procedur, lakemedel eller liknande

2.2 Vilka provtyper ska inkluderas?

Att tanka pa vid multicenterstudie:
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e Att anvanda samma typ av provtagningsror och férvaringsror ar énskvart
men ar i Sverige inte alltid mojligt pga. av upphandlingar i varden och lokala
biobanksrutiner

» Vilka analyser ska utforas lokalt pa site? Se punkt 5.

2.3 Hur sakerstalla den preanalytiska hanteringen?

Hur kan du sakerstélla den preanalytiska hanteringen fran provtagning till
infrysning uppfyller kvalitetskraven for planerade analyser?

Var tydlig med att dokumentera det som paverkar provets kvalitet eftersom det
skapar de forutsattningar som kravs for att kunna plocka fram prov for framtida
analyser. Standardisering, dokumentation och sparbarhet av den preanalytiska
processen ar av storsta vikt. Till detta kan en proviogg anvandas.

Viktiga faktorer som kan paverka provkvalitet:

» Hemolys vilket oftast uppstar i samband med provtagning (stas, ej vilat) se
kommentar

» Tid och temperatur fran provtagning till pipettering, tid till plasma/serum/
buffy-coat separerats fran blodceller genom centrifugering

e Tid fran provtagning till frys

e Centrifugering; g-tal och tid,

o Ratt storlek pa bagare i centrifug

 Alikvotering vilket omfattar alikvoteringsvolym och format pa forvaringsror

e Forvaringstemperatur och forvaringstid

Kommentar: Hemolys uppstar framst da man har for liten nal sa att blodflodet
har trangt att g& igenom nalsdgat eller om man inte satter ihop nal och hylsa
ordentligt, da det blir svart for blodkropparna att passera. Samt vid anvandning
av Butterfly.

2.4 Hur sakerstalla att provtagningen féljer alla godkdannanden?

Hur kan du sakerstalla att godkant studieprotokoll, godkand etikansdkan och
eventuell godkand biobanksanstkan foljs?

» Det ar viktigt att ta reda pa om det nyinsamlade forskningsprovet omfattas
av biobankslagen

e Vad som beskrivs i etikanstkan och i aktuella fall godkand
biobanksanstkan, exempelvis forvaringstider och provtagningsperiod.
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2.5 Ska analyser genomfdras inom rutinsjukvarden eller
laboratoriemedicin

o Detta bor i sa fall alltid diskuteras direkt med aktuellt laboratorium eftersom
mojligheten att ta emot andra ror an det for analysen avsett provtagningsror,
kan vara begransad.

Kommentar: Forskaren ska ha avtal med externt analyserande lab. Ska alltid
finnas oavsett biobanksprov eller ej.

2.6 Markning och kodning av rér samt markning av askar

Enligt dverenskommelse med sponsor, forskare eller mottagande lab.

Kommentar: Sakerstall att de markningsetiketter som anvands ar frystaliga.

3. Hantering av prov i forskningsprojektet

Som stdd for hur olika typer av forskningsprover omhandertas finns Biobankens
dokument "Nationella riktlinjer for preanalytisk hantering av vatskebaserade
prov for forskning”. Val av provror avgors beroende pa vilken analys som ska
utforas.

| Biobankens dokument kan du finna analysprocesser fér exempelvis:

e Hantering av blodprov fér separation av plasma och serum
e Hantering av blodprov fér separation av citrat-plasma

e Hantering av urinprov

e Hantering av blodprov fér DNA extraktion

e Hantering av blodprov fér separation av buffy-coat

e Hantering av blodprov for RNA extraktion

e Alikvotering och forvaring av forskningsprov

Nationella riktlinjer for preanalytisk hantering av vatskebaserade prov for
forskning

4. Transport av prov

Transport av prov till laboratoriet alternativt till biobank kan ske pa flera olika
satt ex. via interna system, budbilar eller postas som brev. Det finns
internationella och nationella bestaimmelser som reglerar vad man far skicka,
samt hur det skall packas och i 6vrigt hanteras. Dokumentet "Packa provet ratt”
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ar en sammanstallning av dessa bestammelser. Den fungerar som en praktisk
handledning infor transport av prover.

Packa provet ratt

Nar ett prov ska skickas inom ramen for ett kliniskt forskningsprojekt ar det ett
antal punkter som behdver ses dver bland annat i vilken temperatur de ska
skickas (exempelvis rumstemperatur, frysta). Nedan kommer nagra punkter
som kan vara bra att ta hansyn till.

1. Stamma av med mottagande laboratorium hur transporten tas emot samt
eventuell nédvandig dokumentation.

Kommentar: Forsakra dig om att det finns nagon som tar emot paketet.
2. Bestalla torris (vid frusna prover)

Kommentar: Vid industrisponsrade studier bestélls torris via foretagets rutiner.
Vid akademisk studie se lokala rutiner.

3. Packa med torris (vid frusna prover)

Kommentar: Finns bade i block och pellets. Uppskatta att det tinar 1 kg/ dygn.
Lagg garna pa mer for att vara pa saker. Isen gar att lagga i -80 frys 6ver natten
men krymper lite.

4. Marka lada med torris (vid frusna prover)
Kommentar:

e Mark upp frigolittddan med dekaler.
e Dry Ice label UN1845

e Biologisk substans UN 3373

e Medicinsk undantaget prov.

» Dekal finns att hamta pa internet.

5. Infér bestallning av transport

Kommentar: Kolla matt pa lada, innehall och vikt. Notera bade den totala vikten
och vikten pa torrisen.

6. Avtal med kurirer?

Kommentar: Anvand upphandlad kurir i lakemedelsstudier och lokalt
upphandlad kurir i 6vrigt.

7. Behovs certifikat for att skicka prov?
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Kommentar: IATA-utbildning och certifiering

IATA:s webbplats

8. Om paketet skickas utanfor EU behdver en tulldeklaration fyllas i

Kommentar: Blanketten som heter Proforma finns att ladda ner pa Jet Packs
hemsida. Placera det ifyllda dokumentet pa paketet.

Anteckningar
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