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Ifylles av biobanken (om tillampligt)

Inkom den: 2023-01-18 Dokument-id: Provsamlings-id: Bbk2995

L1.Tillgang till provsamling och personuppgift for forskning

Denna blankett ska anvandas av forskare som vill fa tillgang till prov fran halso- och sjukvarden for forskning.
Blanketten innehaller tva delar:
I. Ansdkan om inrattande av och tillgang till provsamling.

Il. Avtal om utlamnande av prov och personuppgifter.

Se dokument K4. Instruktion till blankett L1.

Observera att en beviljad biobanksans6kan ej medfor att forskningen &r godkéand om den strider mot annan lagstiftning.

|. AnsOkan om inrattande av och tillgang till provsamling

X Ny ansokan.

] Ansékan om andring.

Ange tidigare biobanksansdkans Dokument-ID/Provsamlings-ID:

Ange nedan aven Studiens namn, Arbetsnamn/Studie-ID och Etikgodk&nnande dnr samt de uppgifter som
andrats.

D Studien omfattar prov fran fler an en region.
Fyll aven i blankett L1f. | studien ingdende regioner.

1. Forskningsstudien

1.1 Studiens namn (Ange den projekttitel som angetts i ansbkan om etikprévning):
Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling for brostcancer for att 6ka andelen patienter
som far komplett tumoérrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

1.2 Studiens arbetsnamn och/eller studie-ID (om tillampligt): | 1.3 EudraCT-nr (vid klinisk prévning av lakemedel):

Neo-ACT NCT05184582

1.4 Etikprovning, inklusive andringar. Hanteringen av prov ska falla inom ramen for etikgodkéannandet.
1.4.1 Etikgodkénnande, samtliga dnr: | 1.4.2 Féljande ska bilaggas:

Dnr. 2022-02084-01 Ansgdkan om etikprovning (signerad).

Anstkan om andring av etikprévning (om tillampligt).
Dnr. 2022-04236-02 Svar pa& kompletteringsbegéaran (om tillampligt).
Dnr. 2022-05694-02

Beslut om etikprévning (samtliga).
Dnr. 2022-06669-02

Forskningspersonsinformation/er (om tillampligt).
Samtyckesblankett/er (om tillampligt).



http://www.biobanksverige.se/
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2. S6kande/Forskningshuvudman

Karolinska Institutet

2.1 Huvudman (juridisk person eller myndighet) for forskningsstudien (ska vara samma som i etikprévning falt 1.2):

2.2 Huvudansvarig forskare

Karolinska Institutet
Stockholm

2.2.1 Namn:
Jana de Boniface

2.2.2 Tfn: 2.2.3 E-post:

0702472305 jana.de-boniface@Kki.se

2.2.4 Arbetsplatsadress: 2.2.5 Postnr: 2.2.6 Postort:
Inst. Molekylar Medicin och Kirurgi 17176 Stockholm

2.3 Andra kontaktpersoner. Exempelvis provsamlingsansvarig, lokal forskare, studiekoordinator,
forskningssjukskéterska (en eller flera kan anges om tillampligt).

08 123 755 18

2.3.1 Namn: 2.3.2 Roll:
Renske Altena Koordinator translationella studier
2.3.3 Tfn: 2.3.4 E-post:

renske.altena@Kki.se

3. Sjukvardshuvudmannens biobank

Region Stockholm

3.1 Ange huvudman fér biobanken/biobanksavdelningen i vilken provsamlingen finns eller ska registreras i:

3.2 Biobankens/biobanksavdelningens namn:
Stockholm medicinska biobank

3.3 Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av
Inspektionen for vard och omsorg) / biobanksavdelnings-ID
(galler Sodra sjukvardsregionen):

914

Jenny Bjorkstrom

3.4 Biobanksansvarig/biobanksavdelningsansvarig (ifylles av biobanken):

4. Beskriv provsamlingen

4.1 KI Provsamlingen omfattar nyinsamlade prov.

Provtagningsperiod:
4.1.1 Forvantat datum for start av provtagning:

2023-01-01

4.1.2 Forvantat datum for sista provtagning (om tillampligt):

2025-12-31

4.2 KI Provsamlingen omfattar befintliga prov.

Prov som finns sparade i biobank samt prov som hanteras av kliniskt laboratorium, exempelvis lokal enhet for patologi, pa
samma vis som vardprov redovisas som befintliga prov i detta avtal.

4.2.1 Obligatoriska bilagor for tillgang till befintliga prov.

X Lla. Bilaga — Uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov patologi och cytologi.
[J L1b. Bilaga — Uppgifter om befintliga biobanksprov.

[0 Llc. Bilaga — Uppgifter om befintliga prov i PKU-biobanken.

4.3 Hur lange ska prov vara tillgangliga for studien:

4.3.1 Fran datum:
2023-01-01

4.3.2 Till datum:
2037-12-31

4.4 Ska prov sparas efter att studien ar avslutad?
Forutsatter att etikgodkannande for sparande for framtida forskning finns.

X Ja, 2052-12-31 (artal alt. tillsvidare) ] Nej



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1a-bilaga-uppgifter-om-befintliga-kliniska-biobanksprov-patologi-och-cytologi.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1b-bilaga-uppgifter-om-befintliga-biobanksprov-52.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1c-bilaga-uppgifter-om-befintliga-prov-ur-pku-biobanken.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1a-bilaga-uppgifter-om-befintliga-kliniska-biobanksprov-patologi-och-cytologi.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1b-bilaga-uppgifter-om-befintliga-biobanksprov-52.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1c-bilaga-uppgifter-om-befintliga-prov-ur-pku-biobanken.docx
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C.

©

4.5 Prov i studien.
A.
B.

Ange provtyp (blod, urin, likvor, vavnadstyp, faeces etc) som samlas in fran provgivare.

Ange provtyp (vavnadstyp, tumérmaterial, celler, blod, serum, plasma, DNA etc) som hamtas fran eller forst
registreras i befintlig provsamling.
Ange antal individer, inklusive screenade individer vars prov ska sparas.
Ange antal prov per individ.
Ange vad som galler fér respektive provtyp (ett kryss per rad).
1. Destrueras inom sex manader efter provtagning men inte omgaende (dvs prov sparas langre &n 1-2 dagar efter
slutférd analys).
2. Sparas som langst till datum angivet i 4.3.2, varefter prov destrueras eller avidentifieras.
3. Sparas aven efter studien ar avslutad (angiveti 4.4).
Ange med ett X om prov skall utlamnas. Utlamnande innebér att ansvar och forfoganderéatt verfors till
mottagande biobank. Prov ska fysiskt lamna utlémnande biobank.

4.5.1 Nyinsamlade prov

A. Provtyp och omfattning (fér vagledning, se K4) C. Antal D. Antal prov E. Prov ska: F. Prov ska
individer per individ 1 2 3 utldmnas
(Ett kryss/rad)
2
Blodplasma (40 milliliter per tillflle) 200 il DD R | ®
totalt 8 ror
1
Helblod (4 milliliter) 200 z'r']'tfi"t%/tg"i‘t“ 00K X
1ror
2
Blodserum (5 milliliter per tillflle) 200 ﬂng‘f”/pa 00X X
totalt 2 ror
o . o 2
Egﬁztraie(rt]vt?”rc:zlgertlllfalle, direkt fran 200 :::}I;?Ilen/pa 00X ]
totalt 2 ror
O O O ]
O O O O
O O O O
O O O ]

D Fler nyinsamlade prov finns i studien och anges i L1g. Bilaga. Prov i studien.



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/k4-instruktion-till-blankett-l1-tillgang-till-provsamling-och-personuppgift-for-forskning.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l1g-bilaga-prov-i-studien.docx
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4.5.2 Befintliga prov
B. Provtyp och omfattning (fér vagledning, se K4) C. Antal D. Antal prov E. Prov ska: F. Prov ska
individer per individ 1 2 3 utlamnas

(Ett kryss/rad)

Tumor_vavnad (3_ bitar fran 200 3 bitar 00X ]

operationsmaterialet)

Diagnostiska glas frén tuméren 300 alla glas O 0O X O]
O oOod [
O oOod [
OO0 H
OO0 H
OO0 H
OO0 H

D Fler befintliga prov finns i studien och anges i L1g. Bilaga. Prov i studien.
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5. Provsamlingen ska kvarstd (5.1) och/eller utlamnas (5.2)

51 Provsamlingen (eller del av den) ska juridiskt kvarstd i sjukvardshuvudmannens biobank.

5.1.1 Ange var proven avses att fysiskt forvaras:

Enhet: Stockholms medicinska biobank nr 914
Sjukhus (om tillampligt): ort: Stockholm

5.1.2 Ska provsamlingen (eller del av den) skickas fér analys till laboratorium utanfér egen sjukvardshuvudman?

D Ja, avtal om 6verforing (MTA) (dokument L2al, L2az2 eller L2a3) bifogas.

& Ja, MTA inkommer senare. Observera att MTA ska vara underskrivet av parterna innan prov skickas for analys.

D Nej.

5.2 & Provsamlingen (eller del av den) ska utlamnas till annan biobank. Upprétta avtal om utlamnande i del II.

6. Ovriga uppgifter

6.1 Tillgang till personuppgifter.

En personuppgift ar all slags information som direkt eller indirekt kan hanféras till en fysisk person som ér i livet. Person-
uppgifter bér normalt vara pseudonymiserade sa att en enskild provgivare inte kan identifieras. Notera dock att aven kodade
eller krypterade uppgifter ar personuppgifter sa lange kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar.

Onskas tillgang till personuppgifter utéver kod eller pseudonym (i enlighet med godkénd etikprévning)?
D Ja, ange vilka:

g Nej.

Observera att denna 6verenskommelse endast reglerar tillgang till personuppgifter som &r direkt relaterade till provet.
Overenskommelsen reglerar inte tillgang till andra personuppgifter.

6.1.1 Biobankens/biobanksavdelningens anteckningar (om tillampligt):
D Andra personuppgifter an provkod dnskas, vilket kraver en menprévning.

Notering:

6.2 Kodning av prov och férvaring av kodnyckel

Prov ska vara kodade i enlighet med krav i biobankslagen och godkand etikprévning. Kodnyckel ska forvaras atskild fran
kodade prov och oatkomlig fér obehdriga.

|Z Kodnyckel forvaras hos sjukvardshuvudmannen.

DXl Kodnyckel férvaras hos annan ansvarig, ange vem: K1 Biobank

6.3 Sokandes villkor for provsamlingen, exempelvis om styrgruppsbeslut kravs for uttag/utplock (anges i tillampliga fall):

7. Faktureringsadress (om tillampligt)

7.1 Foretag/Institution/Klinik: 7.2 Organisationsnummer:

Karolinska Institutet 202100-2973

7.3 Kostnadsstalle/ref. faktura (om tillampligt): 7.4 POnr: 7.5 VATnr:

ZZH1 HANAVE H121301233 23109 SE202100297301
7.6 Faktureringsadress: 7.7 Postnr: 7.8 Postort:
fakturor@Kki.se 14135 Stockholm



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l2a1-avtal-om-overforing-till-forskningshuvudman.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l2a2-avtal-om-overforing-vid-uppdragsforskning.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l2a3-avtal-om-overforing-nar-forskningshuvudman-lika-med-huvudman-for-biobanken.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l2a1-avtal-om-overforing-till-forskningshuvudman.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l2a2-avtal-om-overforing-vid-uppdragsforskning.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/l2a3-avtal-om-overforing-nar-forskningshuvudman-lika-med-huvudman-for-biobanken.docx
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8. Villkor for tillgang

1. Godkannande fran Etikprovningsmyndigheten.
2. Prov far inte anvéandas till annan forskning an vad som omfattas av godkand ansdkan om etikprévning.

3. I tillampliga fall ska 6verenskommelse finnas med sjukvardshuvudmannen/laboratoriet angaende kostnaderna de
har for att bereda tillgang till provsamlingen.

4. Om prov, ingéende i provsamlingen, erfordras for provgivaren/patientens vard, diagnostik och behandling, ska prov i
forsta hand anvandas for att tillgodose detta behov.

5. Provsamlingsansvarig/ansvarig forskare ansvarar fér dokumentation av samtycke och insamlade prov,
dokumenterar aterkallande av samtycke samt ombesoérjer sparning av prov och évriga atgarder till foljd av aterkallat
samtycke.

6. Samtyckesvillkor géllande studier som har bade en huvudstudie och delstudier; Om en forskningsperson atertar sitt
samtycke i huvudstudien ska den ansvariga forskaren/provsamlingsansvarig tillse att forskningspersonen éven
tillfrdgas om atertagande av samtycke for delstudier.

7. Provsamlingsansvarig har dispositions- och/eller samradsrétt till prov i provsamlingen s& lange beviljad
biobanksansokan ar giltig.

8. Huvudmannen for biobanken har rétt att publicera évergripande information om inréttade provsamlingar, exempelvis
antal prov, provtyper samt namn och kontaktuppgifter till provsamlingsansvarig, ansvarig forskare och dvriga
kontaktpersoner.

9. Underskrifter

9.1 Lokal provsamlingsansvarig (om tillampligt) 9.2 Huvudansvarig forskare

O Tillika provsamlingsansvarig
9.1.1 Underskrift: 9.2.1 Underskrift: r7ﬂﬁﬂ p/g 50/7/7'4452

Jana de Boniface (23 jan 2023 17:14 GMT)

9.1.2 Namnfdrtydligande: 9.2.2 Namnfdrtydligande:

Jana de Boniface
9.1.3 Datum: 9.2.3 Datum: X

23jan 2023

Beslut (ifylles av behorig foretradare fér sjukvardshuvudmannens biobank):

IZI Ansodkan beviljas och géller till och med datum angivet i 4.3.2 alternativt 4.4 (senast datum géller)
med foljande villkor: Se bifogad "Uppdragsbeskrivning for provsamlingsansvarig"

D Ansokan avslas med foljande motivering:

Beslutet kan 6verprovas av sjukvardshuvudmannen. Dennes beslut kan i sin tur éverlamnas till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) for provning/utlatande.

9.3 Biobanksavdelningsansvarig 9.4 Behorig foretradare for
(OBS, galler enbart i Sodra sjukvardsregionen) sjukvardshuvudmannens biobank
9.3.1 Underskrift: 9.4.1 Underskrift: é ;
Anna Leitgeb (23 jan 2023°18:21 GMT+1)
9.3.2 Namnfortydligande: 9.4.2 Namnfortydligande:
Anna Leitgeb
9.3.3 Datum: 9.4.3 Datum: .
23jan 2023

Sjukvardshuvudmannen for biobanken blir personuppgiftsansvarig for uppgifter i biobanksansokan nar den tagits emot av
sjukvardshuvudmannens biobank. Uppgifterna behandlas enligt dataskyddsforordningen. For mer information om hur
personuppgifterna behandlas i ditt &rende hanvisas till sjukvardshuvudmannen.


https://eu2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAl4KUnaPNqPdqPmsD5923z8Ov5weGtN5s
https://eu2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAl4KUnaPNqPdqPmsD5923z8Ov5weGtN5s
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II. Avtal om utlamnande av prov och personuppgift

Avtalet upprattas mellan sjukvardshuvudmannens biobank och mottagande biobank. Vid utlamnade av prov
forflyttas ansvar och ratten att anvanda prov fran sjukvardshuvudmannen till forskningshuvudmannen eller

motsvarande.

1. Mottagande biobank

1.1 Biobankens namn/biobanksavdelningens namn:

1.2 Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av
Inspektionen for vard och omsorg) / biobanksavdelnings-1D

K1 Biobank (galler Sodra sjukvardsregionen):
222

1.3 Biobanksansvarig/biobanksavdelningsansvarig:

Mark Divers

1.4 Kontaktperson fér mottagande biobank:

Li-Sophie Rathje

1.5 Adress: 1.6 E-post:

KI Biobank, Box 281, 17177 Stockholm mark.divers@Kki.se

1.7 Postnr: 1.8 Postort: 1.9 Tfn:

17177 Stockholm 08 -524 820 03

1.10 Personuppgifter. Ifylles av utldamnande biobank. En personuppgift &r all slags information som direkt eller
indirekt kan hanforas till en fysisk person som &r i livet. Personuppgifter bor normalt vara pseudonymiserade sa att en
enskild provgivare inte kan identifieras. Notera dock att aven kodade eller krypterade uppgifter ar personuppgifter sa
lange kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar.

1.10.1 Om forskare ska fa tillgang till personuppgifter, forutom kod/pseudonym (se ovan), beskriv i vilken form:

|Z Forskare far €j tillgang till andra personuppgifter &n kod/pseudonym

Observera att detta avtal endast reglerar tillgang till personuppgifter som &r direkt relaterade till provet. Avtalet reglerar inte
tillgang till andra personuppgifter.

1.10.2 Ange var kodnyckeln, dvs. kopplingen mellan ett prov och provgivarens identitet, finns:
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2. Ovrig information

2.1 Villkor for utlamnande

1. Godkannande fran Etikprévningsmyndigheten.

anvandas for att tillgodose detta behov.

patientens identitet skyddas.

7. Utlamnade prov far inte utlamnas vidare till tredje part.

2. Prov far inte anvandas till annan forskning an vad som omfattas av godkand ansékan om etikprovning.

3. Om prov i provsamlingen behdovs for provgivarens/patientens vard, diagnostik och behandling ska prov i forsta hand

4. Om prov i provsamlingen med férdel kan anvandas for annan forskning, som har en godkand ansékan om
etikprévning, kan huvudmannen for den sekundéra provsamlingen lamna tillstand till sddant anvandande.

5. Biobanksansvarig vid mottagande biobank ansvarar efter uttamnandet for att provens kvalitet sékerstalls och att

6. Vid utlamnande av prov och personuppgift finns krav pa hur provens och personuppgifternas identitetsbeteckning
("Prov-id” respektive "Personuppgifts-id”) ska vara utformade. Kodnyckeln som sammanbinder "Prov-id” och
"Personuppgifts-id” med patientens identitet forvaras hos regionen.

8. Samtyckesvillkor géllande studier som har bade en huvudstudie och delstudier; Om en forskningsperson atertar sitt
samtycke i huvudstudien ska ansvarig forskare eller provsamlingsansvarig tillse att forskningspersonen aven
tillfrdgas om atertagande av samtycke for delstudier.

2.2 Sarskilda villkor (om tillampligt):

3. Underskrifter

3.1 Behorig foretradare for utlamnande biobank

3.2 Behorig foretradare for mottagande biobank

3.1.1 Underskrift: % /
Anna Leitgeb (23 jan 2023718:21 GMT+1)

3.2.1 Underskrift: b
A Doy

3.1.2 Namnfértydligande:
Anna Leitgeb

3.2.2 Namnfértydligande:
Mark Divers

3.1.3 Datum: A
23jan 2023

3.2.3 Datum: .
23jan 2023



https://eu2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAl4KUnaPNqPdqPmsD5923z8Ov5weGtN5s
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BIOBANK
SVERIGE

Inkom den: 2022-11-28

Ifylles av biobanken (Om tillampligt) " -

"::'Dokum_én't—id: S

e :Prc.a.véa'm.lings-'i.d.:'-Bbk299_5 S

L1a. Bilaga — Uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov inom patologi

och cytologi

1. Forskningsstudien

bicbank samples and sample code in clinical trials™):

1.1 Studiens namn {samma som anges i "L1. Tillyang tilf provsamiing och personuppgift for forskning" eller *T1. Access to

Fysisk tréining under preoperativ cellgiftsbehandling for brostcancer for att 6ka andelen patienter
som far komplett tumoérrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

Neo-ACT

1.2 Studiens arbetsnamn och/eller studie-ID (om tillampligt):

1.3 EudraCT-nr efler EU trial no. (vid klinisk prévning av
lakemedel):

NCT05184582

1.4 CiV-iD (vid klinisk prévning av medicinteknisk produkt):

Dnr 2022-02084-01
Dnr 2022-04236-02

1.5 Etikgodkinnande dnr, samtliga dnr {ej tilldmpligt 61 kliniska prévningar med EU trial no.):

1.6 Kortfattad beskrivning av forskningsstudien (syfte, metod, betydelse). Max 300 ord:

2. Sékande

2.1 Huvudansvarig forskare effer Sponsor

2.1.1 Namn:
Jana de Boniface

2.1.2 E-post;
jana.de-boniface(@ki.se

2.2 Andra kontaktpersoner {om annan an angiven i L1, 2.3 effer T1, 4.2.7).

08 123755 18

2.2.1 Namn: 2.2.2 Rolt;
Renske Altena Koordinator translationclla studier
223 T 2.2.4 E-post;

renske.altena@ki.se

2.3 | studien deltagande patolog {om tillampligt):

2.3.1 Namn:
Johan Hartman

2.3.2 Omfattning av delaktighet
D Har medverkat ifgranskat studiens uppléagg
Deltar i diagnostiken

2.3.3 Tin:
070782 8571

2.3.4 E-post:
Johan hartman@ki.sc
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3. Fakturering

3.1 & Uppgifter for fakturering &r samma som i L1 efler T1 (falt 3.2-3.10 behéver inte fyllas i).

3.2 Foretag/Institution/Klinik;

3.3 Organisalionsnummer:

3.4 Kostnadsstalle/ref. faktura {om &llampligt): 3.5 POnr:

3.6VATNr:

3.7 Faktureringsadress:

3.8 Postnr:

3.9 Postort:

3.10 Qvriga uppgifter, exempelvis 6nskemé&! om faktureringsperiod:

4, Uppgifter om vart provet ska skickas

Cancer Centrum Karolinska

R8:04.
17116, Stockholm

4.1 Leveransadress (vart proven skalf skickas)

Visionsgatan 56, Gamla Karolinska Sjukhuset,

e-post)

4.2 Kontaktperson fér mottagande av prov (namn, telefon,

Emelie Karlsson (emelic.karlsson.2(@ki.sc)
eller Xinsong Chen (xinsong.chen{@ki.se)

4.3 Ovriga uppgifter {L.ex. dnskat leveransdatumy)
Efter sista inkluderade patient har opererats (beriiknad var 2026).

5. Uppgifter om vilken provsamling ansékan galier (om tillampligt)

5.1 Sjukhusfenhetflaboratorium efc.:

5.2 Provsamiing;

5.3 Annat;
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6. Uppgifter om material som dnskas

Innan ansdékan skickas in, vénligen kontakta biobankssamordnare vid aktuell biobank/region géllande frigor om
provhantering.

Nar biobanksanstkan har beviljats ska LAB-ID/personnummerlista skickas i enlighet med lokal utptocksrutin och krav i
dataskyddsférordningen, Listan skall vara sorterad enligt LAB-ID (tex PAD-nr) i stigande ordning inom varje artal, gérna
som Excel-fil p4 USB med bade PAD-nr och personnummer,

Preparering utférs normalt av aktueit biobank/biobanksavdelning eller kliniskt laboratorium {observera dock att alla inte
erbjuder denna service). Vanligen ta kontakt enligt ovan for diskussion om provhantering innan ansdkan skickas in.

Observera att materialet &r andligt och att representativt material som regel alltid maste finnas kvar.

6.1 Individer
Totait antal individer: Uppskattas till 200 f6r material under 6.2, 300 {6r material under 6.5

6.2 Material som énskas

Ange i fritext det material som énskas (typ av vavnad, mangd och beredningsform} och &ndaméi (analyshesksivning, t.ex.
optimering och test av tre stycken immunantikroppar): Vid operation cfter ncoadjuvant kemoterapi skirs tre
biopsier ut fran tumdrbddden (sasom i PREDIX-studien). Storleken per biopsi &r ca den av en
corcbiopsi men kan varicra beroende pé tumdorbiddens storlek och kvarvarande tumorens storlek.
Biopsier till forskning underordnas alltid rutinpatologin, dvs den diagnostiska hantering och
sikerstillande av god kvalitet for korrekt diagnosticering av preparatet ges alltid prioritet.

6.3 Mangd och preparering — paraffinkloss
Precisera énskad méngd och utférande av snitt fran paraffinkloss.
Antal snitt per kloss, pa glas:  Snittjocklek {(pm): Typ av chiekiglas: Antal snitt per glas:

Antal snitt per kloss, i rér. Shittjocklek (um):

TMA material; Stansdiameter  Antal stansar fran tumérvdvnad: Antal stansar fran normal vavnad:;

|:l Ansvarig forskare dnskar sjélv utfdra ovan beskrivna preparering.

6.4 Mangd - vatskebaserat cytologiprov
Ange dnskad alikvot/volym for vétskebaserat cytologiprov.

Alikvotfvolym (pl):

6.5 Mangd och preparering — annat material

Exempelvis gias {om det enbart finns cytologi- eller PAD-glas fér granskning), farskiryst vavnad eller preparerat DNA/RNA.
Ange i fritext: Glas. Alla rutindiagnostikglas avseende tuméren fran patologlab for de i studien
inkluderade patienterna {6r utvirdering av tidigare stélld diagnos och Residual Cancer

Burden, Dessa glas samlas, 1 motsats till viivnaden under 6.2, {6rst in vid studiens avslut, och
returneras efter inscanning pa Johan Hartman's labb péa KS.

6.6 Om inte tilrdckligt med material finns fér att leverera det som Gnskas, ange minsta antal snitt/stans/méingd for att
kunna inkludera individen i studien:

Minsta antal snitt per kloss, p3 glas: st
Minsta antal snitt per kloss, i ror: st
Minsta antal vavnadsstansar; fran tumorvavnad st frén normal vavnad st
Minsta mangd/volym vétskebaserad cytologi: ul

6.7 Annan preparering
Onskas fargningar efler ytterligare preparationer utférda?
I_—_I Ja, beskriv vad:

X Nej

6.8 Kodning av prov
Onskas kedning av prov?

Ja, specificera hur proverna maste vara kodade med patientens studic-ID

L] Nej
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7. Aterférande av prov (Ifylles av provsamlmgsansvarlg for befmtllga prov om tlllamphgt)
7.1 Ska prov éterfcras tll ursprunghg provsamllng’P D :
. Ja, provtyp tum01glas se. 6 5. Ovrig Vavnad (se 6. 2) aterf()ls 1nte

Aterfors (ar manad) samlas 111 eften studleslut ca dr 2025 26 aterfors senast 12 2027
.Nej SR _ RS RIS :
D Annat:
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8. Allménna villkor for tillgang till prov och information

Genom underskrift godkdnns:

= Att mottagna prov under inga omstandigheter kommer att anvandas till nagot annat &an det som godkénts av
Biobanken/biobanksavdelningen i avtalet "Tillgang (ill provsamling och personuppgift fér forskning” (dokument
L1) eller "Access to biobank samples and sample code in clinical trials” (dokument T1).

e Alt folja de regler som anges i Biobankslagen och Dataskyddsforordningen. Sarskilt bér beaktas att &ven koder
ar att betrakta som personuppgifter sa lange som individen gar att spara via kodnyckel. Detta innebér att
provkoden &r en personuppgift och maste behandlas i enlighet med detta.

e Aft data forvaras pa ett sadant satt att ingen obehérig far atkomst.

e Atft efter det att forskningsprojektet avslutats hantera proven enligt dverenskommet i avtalet "Tillgdng till
provsamling och personuppgift for forskning” (dokument L1) eller “Access to biobank samples and sample
code in clinical trials” (dokument T1) och enligt etikgodk&nnande och inhamtat samtycke.

e Aft sdkanden inte Ager rétt att verlata sina rattigheter eller skyldigheter enligt detta avtal utan att foregdende
skriftliga godkdnnande av behorig foretradare for den aktuella Biobanken/ biobanksavdelningen hos regionen.

o P4 detta avtal skall svensk lag tillampas. Tvist i anledning av avtalet skall avgéras av svensk domstol.

e | de fall mottagaren preparerar: nersnittning/utstansning till tom kloss far inte ske. Representativt tumor-
Inormalmaterial maste alltid finnas kvar.

e Att samtycke av alla aktuella provgivare (alternativt vardnadshavare) har inhamtats enligt for studien godként
beslut av Etikprévningsmyndigheten eller for klinisk prévning.

e  Att ansvarig forskare (som signerat beviljad anstkan om etikprovning) bevarar signerade samtycken fér att vid
behov kunna uppvisa dessa for biobanken. Samtycken ska bevaras till det datum som tillfaller senast av: alla
prov i studie &r férbrukade, eller tills studien avslutas.

9. Underskrifter

9.1 Huvudansvarig forskare eller Sponsor

9.1.1 Underskrift{:%/ﬁz ﬂ/é 50/7/7'4155

Jana de Boniface (23 jan 202317:14 GMT)

9.1.2 Namnfortydligande:
Jana de Boniface

9.1.3 Datum:

2022-10-07 23jan 2023

rYe
(PS¢
'L/}VU H”\

B4 Ansokan tillstyrkes, med féljande villkor for tillgang till befintligt material (om tillampligt):

Anstkan godkéinns under forutséttning att tillrickligt med material kvarldimnas i klossen for att bevara patientsiikerheten vid ev
framtida vardbehov. Anstkan avser 1an av diagnostikglas for vidar inscanning inom studien, pa patienter som uppfyller kriterierna
for studien. Lan av glas inom ramen for denna studie pé dessa patienter kan godkénnas upp till 30 dagar from utlangningsdatum
via PCFK, Pathology Core Faciliyy Karolinka, ME Patologi och Cancerdiganostik.

Fortydligande av anstkan! Insamling av ovannidmnda vivnadsprover och biopsier avser virdprover som blir [6remdl for sedvalig
diagnostik och ska ej tas ut som biobanksuttag i form av snitt eller bitar. utan endast 14n av glas.

Fran biopsiprov tillhérande vardprovsamlingen kan maximalt 40 pm i FFPE-typ ldmnas ut ldimnas underforutséttning att
tillrdckligt representativt material kvarldmnas i vardprovsamlingen och att ev uttag inte dventyrar diagnostiken.

Vid ev behov av datauttag ska en separat ansokan inkomma infor ev menprévning enl sjukhusets rutiner.

L] Ansskan tillstyrkes ej. Motivering:

9.2 Ovriga anteckningar (sdsom uppgifter om handléggningstider, nar sékande kan f4 tillgang till prov och prioriteringar):
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9.3 Provsamlmgsansfarig for befintliga paﬁg

9.3.1 Underskrift: / L/{) ] MW& 7&;{@

9.3.2 Namnfortydligande:

9.3.3 Datum: ;ZC,}//?%’_Z{/

eriana Findakly, Enhetschef
Medicinsk CancerDiagnostik Huddinge (MCDH)
& Pathology Core Facility Karolinska, (PCFK)
ME Klinisk patologi och cancerdiagnostik
Karolinska Universitetssjukhuset
072-580 86 94




JJ& Region Stockholm

Stockholms medicinska biobank

Foljebrev till beslut/avtal: Tillgang till provsamling och
personuppgift for forskning

Ansokan ar godkéand. Eventuella villkor &r beskrivna i avtalet och/eller eventuella bilagor.
| de fall prov kvarstar i Stockholms medicinska biobank (SMB) tillkommer &ven villkoren
som framgar i bifogad Uppdragsbeskrivning for provsamlingsansvarig.

Avtalet &r giltigt till och med det datum som &r angivet i faltet ”Datum for studieavslut”

Om det sker forandringar som paverkar provsamlingsavtalet (ex. forlangd provinsamlingstid,
tillagg av prov, byte av forskare etc.) maste huvudansvarig forskare meddela SMB och
inkomma med en andringsansokan.

| de fall provsamlingen utlamnas till en mottagande biobank sa skickas en kopia av avtalet till
biobanksansvarig pa den biobanken.

Verksamheten Biobank och Studiestod pa Karolinska Universitetssjukhuset behdver arligen
rapportera statistik rérande studier, biobankprover och antalet publikationer. Vanligen
meddela oss da tjanster tillhandahallna av Biobank och Studiestod bidragit till
vetenskapliga publikationer. Ett omndmnde av Biobank och Studiestdd bér &ven inkluderas
vid formell publikation av forskningsresultat enligt féljande: "Vi 6nskar tacka verksamheten
Biobank och Studiestdd vid Karolinska Universitetssjukhuset for service som bidragit till
detta arbete.”

For att vi ska kunna erbjuda dig béasta mojliga service, vore vi mycket tacksamma om du vill
svara pa en kort friga om hanteringen av ditt arende. Du hittar enkéten pa:
https://biobankstockholm.se/feedback/

Med vénliga hélsningar,
Stockholms medicinska biobank
08-517 725 52

Stockholms medicinska biobank, E-post: Internet

Stockholms medicinska biobank, S3:04  biobankstockholm@regionstockholm.se ~www.biobankstockholm.se
Karolinska Universitetssjukhuset Solna

Eugeniavagen 27

171 76 Stockholm
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