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VRs hitintills storsta satsning pa medicinsk
infrastruktur.

Ca 200 MKTr for de forsta 6 aren (2009-2015).

Hur fick vi till det?
Langsiktighet.
Kontinuitet.

Stabil etisk, moralisk och legal grund.



Wallenberg Consortium North E I I E E N E
The Postgenomic Research and Technology Programme
in South Western Sweden

Svenska Nationella Biobanksprogrammet

Gemensamt nationellt program for alla de medicinska
fakulteterna | landet (2002-2007). 54 Mkr, 42 medarbetare.
Koordinerat fran LU (Dillner) (www.biobanks.se)

MAL: Bygga nationellt samarbetsnatverk. Forma
gemensam etisk grund. Profilerad strategisk utveckling av
Infrastrukturen.

Exempel: Effektivisering av uttag och berikning av
kohorter: MKC/MFM.
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BBMRI - Forberedande fas Biobanking and

Resources Research
Infrastructure

EU kommissionens “Vagvisare till infrastrukturen”
2006:
Sameuropeisk biobanksinfrastruktur behovs!

33 lander deltar i forberedelsearbetet (2008 2012)
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Sverige hade en central och drivande roll —vi ville
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inte bli en randstat i den medicinska forskningen.

(Litton, KI; Landegren, UU)

UPDATE 2008




BBMRI-ERIC (European

BBMVRI
Research Infrastructure seouig e
CO I'I SO l't i u m ) | Infrastructure

EUs storsta infrastruktur inom medicinsk forskning
Grundat 2013: 16 lander, daribland Sverige, ar“«m
betalande medlemmar i BBMRI-ERIC. Q
* Aven flertal observatorslander och
internationella organisationer.

BBMRI.se forsta nationella biobanksplattformen : AU
inom BBMRI - i hog grad padrivande. A

Sverige har en central och drivande roll — vi vill inte

bli en randstat i den medicinska forskningen.




Storskalig Biobanksbaserad Forskning:
Den nya eran

-Provsamlaren: Valjer fritt mellan olika biobanksfaciliteter
(belagnai andra regioner eller t.o.m. 1 andra lander) for
att hitta den mest kostnadseffektiva och hogkvalitativa
servicen.

-Den medicinske forskaren: Har enkel och effektiv tillgang
till mycket stora antal av valkarakteriserade,
anvandningsfardiga prov med informativa tillnérande
data — fran manga olika lander.

Biobanking and
Biomolecular
Resources Research
Infrastructure
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BBMRI-ERIC: Nya mojligheter oemeesin

Resources Research
Infrastructure

e Storskaligt internationellt biobanksnatverk — stora
studiebaser av valkarakteriserade, standardiserade
prov och tillhorande data samt natverk av expé?ter
de senaste analysteknikerna.
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forskning.

e Exempel:

 Partneri 18 stycken Horizon 2020- konsortler

* Infrastrukturmedel kan endast sokas av en ERIC
(100 M Euro i senaste utlysningen, INFRADEV).
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BBMRI-ERIC: Nya mojligheter Boneesr”

Resources Research
Infrastructure

Europeiska Servicecenter etableras
Utlysning i konkurrens
Finansieras av regeringarnas medlemsavgifter

Forsta Europeiska Servicecentret:
Etiska, Legala och Samhalleliga fragor (ELSI) om
biobanker. ,

Nya mojligheter till Europeisk “samlad rost™ | ELSI-
fragor. \
Placerad i 4 lander. 4 Co-Directors.

Sverige ett av dem (Mats G. Hansson, Uppsala).

UPDATE 2008




BBMRI.se skapar nya BBMRI

Biobanki
Biomolecu

maj I ig hete r Resources Research

Infrastructure

Biobank & Cohort building network (BCNet)

Bcnet.iarc.fr

* Vision: Mest effektiva bistandet till utvecklingslander
ar att hjalpa till med att bygga en langsiktig
infrastruktur for forskning.

* WHO-koordinerat natverk. Initiativ fran BBMRI.se.

e 19 utvecklingslander medlemmar. Samtliga befintliga
biobanksnatverk (BBMRI-ERIC fran Europa).



Utvecklingsfaser i BBMRI

Biobanki
Biomolecu

- =
biobanksforskningen Resorces Resarc

1 Personlig fas
Man bygger sjalv upp och anvander materialet

2. Lokal fas
Lokal insamling, lokala anvandare, lokala projekt

3. Nationell/Internationell fas

Nationell/internationell insamling;
Nationell/internationell service; Open Access for
internationella anvandare, Internationelit
konkurrenskraftiga projekt.


http://www.iarc.fr/bcnet

Biobanksvetenskap: Optimera
insamling, lagring och anvanding av
vardefulla prover

Biobanks- Uppfoljning Biobanks-
insamling (register-baserad) anvandning
* Inmatning * Utmatning
— Tillse att optimalt — Tillse att
vardefulla prover vardefulla
samlas in prover blir
. Etik optlfnalt
. o anvanda
 Kvalitetssakring
: * Etik
* Provhantering och _— — o
behandling < > . PrllattfoLmar for high
e Datahantering IT Lr;c\)/:iaryust
* Registerlankningar Databas :
~—— __— e Datahantering

e Biostatistik



Nationell infrastruktur: Ger service till
kunder fran hela landet

WP1 - Projektledning

WP2&WP3:{ WP4 |  WP5 |  WPe |  WP7 |  WPS
Insamling Anvéndning:i IT Fysisk Etik Finansiering
Samordna & ! Analys i i anlaggning i
harmonlsera Optimera En enande En effektiv Nationell I_.angs.lktl.g
insamlingav | . VDT R L ! : ' finansiering
rov och data. granssnitt till : nationell och : nationell, : expertis och
(pbefolknin s i analys- . Internationell : storskalig ' forum for
Kohorter &g | resurser . IT-plattform | prov-  etiska fragor
patient- | hanterings- |
kohorter)  plattform
\

Kvavetankar (-190 ° C)
lagrar ~ 100 miljoner ror =
"harddisk”

Central lagring &
framplockning

4 )

Priméar provmottagning
pa lokala biobanker och
sjukhus 6ver hela landet

\_ J

Automatisk
framplockningsenhet i
-80 ° C. ="processor och
RAM-minne"




BBMRI.se nationella biobanksfacilitet
(Mars 2013)

| |BBMRisc

#studier 10
#prover 3100000
#donatorer 138 000
#DNA 95 000

# antal uttag 33 000



Nationell profil med prospektiva kohorter
som bara vaxer och vaxer inom BBMRIl.se

Storskaliga kunder # planerade Region
(Exempel) individer

LifeGene 200K Sverige

EpiHealth North 150K Uppsala

EpiHealth South 150K Skane

Karma breast cancer 100K Stockholm +Skane
Scapis CV 30K Goteborg + national

BBMRI.se erbjuder nationell/internationell enhetlighet
* Enhetlig provhantering och data standard

* Open Access

* Snabba och effektiva uttag

.//r\.l



../ » BBMRI:se
g

pd BioBanking and
% Molecular Resource
./ Infrastructure of
Sweden

Storskalig, systematisk sjukvardsbaserad insamling som patologi-
arkiven: Basinfrastruktur for forskning

Ej koordinerad utveckling (dubbelarbete, kostnader, samre
standardisering)

BBMRI.se: Personalkostnad for nationellt koordinerad utveckling
inom sjukvardsbaserad biobankning. Tillsammans med
samarabetande landsting, gemensam utveckling av nya tekniska
och logistiska losningar, QA-system, IT-system, standardisering.
Nationella upphandlingar driver ner kostnaderna (stora volymer).
Minimering av dubbelarbete.

Standardiserad biobankning maojliggor nationellt och
internationellt konkurrenskraftig forskning (lokala format= endast
lokal forskning)
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684000 kvinnor tar varje ar ett gynekologiskt cellprov.

Tas i ett vatskebaserad forvaringsmedium: Stabilt for
analys av bade DNA, RNA, proteiner och intakta celler
aven efter lang tids forvaring.

Projektplan, utveckling, upphandling: Ca 2 ar och ca 2
MKTr. Koordinerat utvecklingsarbete sparar tid och
pengar. BBMRI.se deponerar utrustning, IT-l6sningar,
upphandlar forbrukningsvaror, QA manual enigt ISO
15189; hjalper till med registerbaserade uppfoljningar .

10/20 landsting deltar (2/3 av alla kvinnor). Prover fran
ca 400000 kvinnor sparade i nationellt format.



Biobankning av gynekologiska prover
utveckiat av BBMRI.se

Nationell cytologibiobank

10 av 20 landsting 1 Sverige har

| e
anslutit sig till den
i L automatiserade process for
- L biobankning av gynekologiska
y cellprover som BBEMRIL.se utvecklat.

Fabun 51710 Visionen fér de kommande dren dr
:-ug_l.:"ﬂ"‘" att forenkla och tillgangliggora
sl dessa prover for forskningen genom

1 att lanka till kliniska data.



Nationell/internationell biobanksservice: Hanterar
storskaliga studier fran manga regioner/lénder.
Storskalighet och konkurrens = Kostnadseffektivt
omhandertagande, forvaring, uppfoljning, uttag.

Internationell standardisering.

Integrering med parallell internationell utveckling —
infrastrukturen internationellt anvandbar.

Tillgangliga, storskaliga, systematiska och
hogkvalitativa samlingar av patientprover gor Sverige
konkurrenskraftigt for klinisk forskning.

Genom BBMRI.se kan den internationella
utvecklingen paverkas.



Framtidsplanering: EU-kommissionens utvardering
och rad for utveckling

BBMRI was awarded ERIC status in November 2013. The BBMRI-ERIC focuses on securing and
providing access to a key resource of hundreds of biobanks distributed in the EU for the
advancement of personalised medicine and disease prevention. BBMRI has the potential to
significantly improve competitiveness of health-related industries, such as the pharmaceutical
industry, diagnostics manufacturers, and the biotech industry as well as vendors of biobanking
related products. There is currently no infrastructure like BBMRI-ERIC outside of Europe, giving
Europe a striking competitive advantage. The key next steps to boost and accelerate the
implementation of the main European bio-banking and biomolecular resources RI and prepare its
functioning and services are:

to organise national biobanks and the details of precisely what each country will offer
in terms of data and services, and then combine these efforts into a coherent
project plan for the European layer;

to increase discoverability and access to data by setting up infrastructure, standards
and tools for data sharing in a common central software and data framework
whilst protecting privacy, and harmonise data and I'T across biobanks;

to fully develop access procedures and services for researchers;

to fully develop a strategy and ensure solutions to the ethical, legal and societal issues
related to access to personal data, and involving all relevant sectors.

to enhance the connection between basic research through to the clinical application.
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Loreana.Norlin@ki.se or .
info@bbmri.se

Peter.Nilsson@med.lu.se

Mark.Divers@Kki.se

BBMRI.se

Joakim.Galli@igp.uu.se BioBanking and
Molecular Resource

Infrastructure of
Sweden



mailto:Loreana.Norlin@ki.se
mailto:Mark.Divers@ki.se
mailto:Joakim.Galli@igp.uu.se

