Storskalig
iobanksvetenskap for
Europa och Sverige
BBMRI |och BBMRI.se)

P




ESFRI* etablerade
BBMRIl.eu 2008

European Strategy Forum on Research Infrastructures -
samarbetsorganisation fér de Europeiska forskningsraden
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Infrastructure

. Natverksstruktur: Internationella state-of-the-art-centra
samarbetar med nationella centra, som i sin tur arbetar med
regionala centra

. Internationellt perspektiv, anvandbarhet och jamforbarhet:
biobanker i varje horn av Europa skall vara internationellt
standardiserade och tillgangliga
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BBMRI.eu: >300 biobanker och analysplattformar |
>30 lander
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Registrering pa EU-niva som
iInternationell organisation: BBMRI-ERIC

- EUROPEAN / European Research
COMMISSION / ResearchArea / Infrastructures

Legal framework
for a European
Research

Infrastructure
Consortium - ERIC

Practical Guidelines



BBMRI.se svenskt kraftcentrum for
biobanksvetenskap: Optimerar insamling,
lagring och anvanding av vardefulla prover
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Central lagring &
framplockning

Primar provmottagning pa
lokala biobanker och
sjukhus over hela landet
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BBMRI.SE arbetsplan och budget

Forsta 5 aren: 148 MKr VR + 30 MKR KI

WP1 - projekt-
ledning

WP2 - Populations-
baserad biobankning

WP3 - Klinisk
biobankning

WP4 - Molekylara
analysresurser

WP5 - Databas &
bioinformatik

WP6 — Svensk storskalig
biobank

WP7 - etiska och
juridiska fragor

WP8 - fundraising

Total budget, inkl
overhead

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Bygga upp org Hantera och koordinera BBMRI.SE

Anstélla 6 Regionala forskningssamordnare uppratthaller
personer nationell samverkan inom biobankning

Anstélla 5 Utveckling och internationalisering inom klinisk
personer laboratoriemedicinsk biobankning

Anstélla 5 Utveckla och underhalla analysresurser. Erbjuda
personer nationell expertis

Anstalla 2

personer Utveckla en nationell IT-hub fér biobankning

Projektera Hjalpa kunder, 6ka automatisering och nationellt
anlaggning sprida anvandning

AFé in kunder Sjalv-barande verksamhetA

Anstalla 2 Bista med etisk-juridisk expertis och forum for
personer etiska fragor angaende biobankning

Dialog med olika finansiarer till framgangsrika delar av. BBMR.SE

Budget MKr

7,2

19,8

16,2

18,8

7,1

92,9

55

178,1



BBMRIl.eu/.se WP3 Kliniska biobanker:

Biobanki
Biomolecu
Resources Hesean:h
Infrastructure

Malsattning: Framja en systematisk,
nationellt harmoniserad och
kvalitetssakrad utbyggnad av
biobankning inom klinisk
laboratoriemedicin & nationella
patientkohorter



BBMRI WP3 - Pilotprojekt ‘

Screening mot livmoderhalscancer i Sverige:
En av Sveriges storsta biobanksverksamheter —
alla kvinnor mellan 23- 60 ars alder

Ny provtyp: Vatske-baserad cytologi (LBC) som
anvands bade for cytologi och for virustest
(HPV)

Kan vi framja ett nationellt harmoniserat utvecklingsarbete for
uppbyggnad av en optimerad, standardiserad och
kvalitetssakrad biobanking inom det nationella gynekologiska
cellprovtagningsprogrammet?




Vatske-baserad cytologi (LBC): Anvands bade for
cytologi och for HPV-test!

Forenklad strategi for primar HPV-screening:
HPV anvands for att avgora om cytologi behovs

Konventionell
metod

Primar LBC -
reflex HPV

Primar HPV -
reflex LBC

Provtagning - L |

utstryk

Provtagning
—laggs i burk

Provtagning
—laggs i burk

2.5%
Cytologi >
. 1.5%
Maskin- Latta
beredning > fdérandringar
och cytologi — HPV test
1%
10% HPV+
HP\()L?Et av maskinber. >

och cytologi

Cell-
forandringar
—Gyn utredn

HPV+
Gyn utredn

HPV-
Ingen utredn

Cell-
forandringar
—Gyn utredn



Kan vi folja upp HPV-positiva/Cytology-negativa
kvinnor i manga ar utan att belasta kvinnorna?

< Analys av sparat LBC prov fran tidigare
screening ger svaret

% Risk for CINIII+ okar cirka 3 ganger med varje
ytterligare ars persistens — ca 100 ggr efter 4 ar.

¢+ Bas for utvardering av nya tester

Manga olika HPV-tester och andra screeningtester pa
vag. Vi behover ordentliga arkiv for att kunna
utvardera dem sakert och effektivt.



LBC — biobankning ger nya mojligheter
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Biobank behovs for kliniskt bruk

o

» 1) Kvinnans egen diagnostik: Analys av arkiverade
biobanksprov avgor om det ar en HPV-persistent
Infektion eller gj

o

» 2) Utvardering av nya screeningtester

Biobankning av LBC-prover skapar en viktig
Infrastruktur for forskning

¢ Nastan alla kvinnor 23-60 ars alder i Sverige deltar (5 ars
deltagande >90%; Cirka 650,000 prov/ar): Stor
befolkningsbaserad biobank

¢ Optimerad forvaringsvatska for bade HPV-test och for analys
av DNA, RNA och protein. Standardiserat samtycke anvands
redan.



Betoning pa Internationalisering

e Sarskilt kapitel med rekommendationer for LBC-biobankning i de
nya EU-guidelines for cervixscreening.

e Kapitel om LBC-biobankning i “"Methods in Biobanking”

* Forelasning vid arsmote WP3 i BBMRI.no — Nordisk WP3
arbetsgrupp formerad.

* Presentation pa e
IPV2011 Berlin — . NESCERR
Erfarenhetsutbyte med :

Methods

LBC-biobankningen i in BiObanking

Belgien, Frankrike &
Skottland.

Edited by
Joakim Diliner

European guidelines for quality assurance
in cervical cancer screening second Edition

O He Preas
31102011 European Commission e



BBMRIL.SE gor Sverige till en
internationell ledare inom biobankning

En nationellt enande biobanksinfrastruktur:

*Nationell storskalig, automatiserad anlaggning med
kostnadseffektiv provdeponering, lagring och uttag

*Integrerat med den internationella utvecklingen inom
biobanksomradet

*Driver en nationell harmonisering av format, processer
och kvalitet - méjliggér anvéindning av material fran olika
biobanker for storskalig och effektiv forskning.

*Framjar optimerad uppbyggnad och anvandning av
biobanksresurser i Sverige

*Laboratoriemedicinsk biobankning underlattar utveckling
och utvardering av ny diagnostik - strategiskt viktigt for
battre hdlsa & sjukvard.



