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Allman information

Denna instruktion samlar information om provtyper och provhantering i provsamlingen
PTxL/Provsamlingen f6r Transplantation och Leverkirurgi, insamling fran barn.

Uppdelning av studieplaner/IPP:er och i organomraden

For PTxL behandlas provinsamling f6r vuxna (Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU) respektive
barn (Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus (DSBS), Ostra sjukhuset (OS)) i olika
studieplaner.

I respektive studieplan delas information upp 1 de respektive organomradena:

IPP vuxna — Vuxna patienter / SU

e Lever, transplantation och kirurgi
e Njure
e Hjirta (Transplantationstillfallet)
e Hjirta /Intervention-3 (Uppfoljning efter hjirttransplantation)
e Lunga
e Multivisceral transplantation
IPP barn — Barn / DSBS-OS
e Hjirta
e Lunga
e Mag-tarm-mottagning barn (lever, njure, multivisceralt)

Bakgrund och syfte

Provsamlingen for transplantation och leverkirurgi (PTxL) dr en vard, diagnostik och
behandlingsprovsamling som finns forst och fraimst for att 1 vardsyfte gynna patienten och for
framtida forskning inom transplantation och leverkirurgi. Provsamlingen PTxI.-barn innehaller
vitskeprover sisom serum, plasma och mononukleira celler isolerade fran helblod.

Omfattning

Totalt antal deltagare: I6pande, ca 100 per ar
Antal dr for inklusion: I6pande
Provtagningstillfillen per deltagare: se Tabell 1

Period f6r uppfoljning per deltagare: se Tabell 1
Totalt antal prov/deltagare (primdrtor):  se Tabeller for respektive organomrade
Antal deltagare per vecka (uppskattat):  3-5 provtagningar

g o
BL]BQ\' ID: BBVIPP0138, Version; -, Godkand datum: 2024-06-28, Sida 3 (16) www.biobankvast.se

= Biobank Vést
Yﬂ VASTRA E-post: biobankvast@vgregion.se
V GOTALANDSREGIONEN Postadress: Sahlgrenska Universitetssjukhuset,

Biobank Vast, 413 45 Goteborg



Provtagningsstallen
Drottning Silvias Barnsjukhus/Ostra sjukhuset:

Mag-tarm- och lever-mottagning barn
Barnhjirtcentrum mottagning
Medicinavdelning barn

Medicin dagsjukvard barn

Lungmottagning barn

Tabell 1. BARN Provtagningstillfillen for respektive organomrade, f6r biobankning av blodprover.

Organ Lever Tx Hjirta Tx  Lunga Tx Multi Tx
Provtillfille
Blodprov
Pre OP Vid utredning Vid Vid Vid utredning Vid
Vid inliggning utredning utredning Vid inliggning utredning
Vid Vid Vid
inldggning inldggning inliggning
Post OP Dag 7 Dag 7 Dag 4 Dag 14 Dag 7
3 min 3 min 3 min 1 min 3 min
6 min 6 man 6 man 2 main 6 min
1ar 1ar 1ar 3 min 1ar
Ar]igen Ar]igen Ar]jgen 4.5 man Arligen
6 man
1ar
Arligen

Prov- och rortyper for biobankning

I tabellerna nedan finns redovisat de gillande provtyper, t6r och ROSP-analyser att anvinda
vid bestallning av biobankning av blodprover.

Vid provtagning pa kliniken, var noga med att endast angivna rértyper anvands. Om fel ROSP-
etiketter anvinds sa kan dessa prover tyvirr inte hanteras hos Biobank Vist.

Instruktioner for att skapa remisser och goéra bestillning av biobanksprover i ROSP, se avsnittet
”Bestillning i ROSP”.

Provtagning blodprov

Biobank Viist strivar efter en sa god provkvalitet som mdijligt. Se vara rekommendationer for

provhantering sist i dokumentet, Bilaga 1 ”God provkvalitet”.

Informationen for tillhérande prov- och rortyper dr uppdelade i tre tabeller beroende pa
rorstorlek som passar for provtagningen, se Tabell 2, 3 och 4. Figur 1 sammanfattar rortyper
som kan anvindas for barn i PTxI.. Provtagning sker pa vardagar da lab inte hanterar prov pa
helg.
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Serum Serum Rod Serum Rod EDTA-plasma EDTA-plasmalLila  EDTA-plasma Lila
BD 365904 BD 368271 Hettich 450549 Hettich 454410 Hettich 454409 Hettich 450547
5/4 ml 2ml 1ml/0,5ml 5/4 ml 2 ml dragvolym 0,5ml /0,25 ml

Figur 1. Rértyper som anvinds for vitskeprover i PTXL (barn).

Tabell 2. Provtagning barn storleksalternativ 1 (stora). Provtyper och r6r fér biobankning av blodprover.

Ror for Avsedd analys Antal Analys i ROSP Biobankskod
biobankning primérror/
provgivare
Blodprov
Serum Rod Biobankning av serum 1 PTXL — Barn B1J8N84S
5ml/4ml (0,3 ml LVL) Blodprov 4 ml
dragvolym
(Hettich 365904)
EDTA-plasma Lila | Biobankning av EDTA- 1 PTXL — Barn B1J8N22E
5ml/ 4ml plasma (0,3 ml LVL) Blodprov 4 ml
dragvolym
(Hettich 454410)

Tabell 3. Provtagning barn storleksalternativ 2 (mellan). Provtyper och rér f6r biobankning av blodprover.

Ror for Avsedd analys Antal Analys i ROSP Biobankskod
biobankning primirtor/
provgivare
Blodprov
Serum Rosa Biobankning av serum 1 PTXL — Barn B1J8N86S
2 ml dragvolym (0,3 ml LVL) Blodprov 2 ml
(BD 368271)
EDTA-plasma Lila | Biobankning av EDTA- 1 PTXL — Barn B1J8N58E
2 ml dragvolym plasma (0,3 ml LVL) Blodprov 2 ml
(Hettich 454409)
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Tabell 4. Provtagning barn stotleksalternativ 3 (smé). Provtyper och r6r f6r biobankning av blodprover.’

Ror for Avsedd analys Antal Analys i ROSP Biobankskod
biobankning primértor/
provgivare
Blodprov
Serum Rod Biobankning av serum 1 PTXL — Barn B1J8N61S
1ml/0,5ml (0,3 ml LVL) Blodprov 0,5 ml
dragvolym
(Hettich 450549)
EDTA-plasma Lila | Biobankning av EDTA- 1 PTXL — Barn B1J8SNG6OE
0,5ml / 0,25 ml plasma (0,3 ml LVL) Blodprov 0,5 ml
dragvolym
(Hettich 450547)
Provhantering

Bestallning i ROSP

Bestillning av biobankning samt utskrift av etiketter till provtagningsror sker 1 ROSP. For
grundligeande funktionalitet se utbildningen Remzss- och svarsportal (ROSP) 1 Lirportalen som

innehiller en lathund och instruktionsfilmer.

1. ROSP nis via uthopp fran Melior eller direkt via https://rosp.vgregion.se/

2. Ga till patientéversikten for aktuell deltagare:

3. Tryck pi knappen

Fonster visas:

capa remiss som mig sjalvESIISENeISStisicels

b) Vilj remitterande enhet, tryck OK

Nytt fonster visas:

a) Vilj mottagare Biobank Vist

b) Vil bestillarkod PTXL_XX (prefixet beror pa vilken enhet du bestiller ifran, tex
PTXL-11 for Mag-tarm-levermottagning Barn).

c) Sok analys eller skrolla fram PTXL-Barn blodprov. Dubbelklicka for att lagga till
analys.

d) Svara pa eventuella fragestillningar och tryck pa

4. Tidpunkt for provtagning sitts automatiskt till tiden da registreringen 1 ROSP gjordes. Vid
behov, dndra provtagningstid eller andra uppgifter genom att Oppna remissen och korrigera.
Tiyck s S8

5. Skriv ut etiketter och mark roren.

Korkfirg och rorstorlek maste 6verensstimma pa etiketten for hantering hos Biobank Vist.

6. Nir provtagningen ir slutférd, tryck pa NisldGReceeiy

Viktigt att remissen skickas for att mottagning ska kunna ske hos Biobank Vist.
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Utskrift av ID-etikett till fysisk remiss
1. TROSP som nis via uthopp frin Melior eller via https://rosp.vgregion.se/

2. Ga till Patientoversikten och vilj |3 NISINSUMNIERIYY och skriv ut.

3. Klistra etiketten pa aktuell remiss.

Transport, leverans och upphamtning av biobanksprov

Foljande provtagningsstillen limnar prov till Biobank Vist:

Drottning Silvias Barnsjukhus/ Ostra sjukhuset:

e Mag-tarm- och lever-mottagning barn
e Barnhjirtcentrum mottagning

e Medicinavdelning barn

e Medicin dagsjukvird barn

e Lungmottagning barn

Prover + remiss limnas till Biobank Vist, Rondvigen 7, Ostra Sjukhuset. Prov kan limnas
Min-Fre mellan 8.00-16.00.

Rutin for hantering av biobanksprov

For studien 6verenskomna provtyper finns angivna i tabell 2-4 och en summering av
provhanteringen anges nedan.
Hantering av prover

Hantering av EDTA-plasma och serum sker manuellt, hanvisning till BBI"SOP0036, Manunell
altkyvotering.

Ovrig hinvisning, provmottagning enligt BBL'SOP0030, Mottagning och hantering av biobanksprov.

Utplock av prov for forskning

Vid 6nskemal om utplock av material/prov fran biobanken ska en sk Uplocksorder anvindas.
Skicka e-post till Biobank Vists funktionsbrevlida (biobankvast@vgregion.se) i god tid fére

utplocket for att erhalla aktuell version.

Di forskare 6nskar tillgang till prover 1 PTxL behovs foljande férberedelser:

* ansOkan om tillgang till prover fran styrgrupp for PTxL (Kontakta provsamlingsansvarig eller
studiekoordinator)

* godkind etikprévning hos Etikprovningsmyndigheten EPM
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e uttagna prover fran PTxL ska som regel registreras som ny provsamling hos RBC Vist, vilket

innebdr upprittande av ett Biobanksavtal med inkluderade underlag:

o styrgruppsbeslut PTxL. o EPM-ansokan med godkinnande

o tillh6rande dokument som t ex forskningspersoninformation, samtycke och eventuellt

”material transfer agreement” MTA.

Kontaktuppgifter
Namn Epost Telefon
Hanna Jacobsson hanna.jacobsson@vgregion.se 0700-82 44 22

Studiekoordinator Biobank 1/ dst

Funktionsbrevliada Biobank Vist

biobankvast@vgtregion.se

Helena Taflin
Provsamlingsansvarig

helena.taflin@vgregion.se

0700-82 47 99

Revisionshistorik

Studiespecifik revisionshistorik (galler ej version 1.0).

Guldhedsgatan 10C.

SOP-beteckning
uppdaterade med gillande
SOP-beteckning
befintliga i RMT+

Tidigare Gammal text Ny text Giller fr.o.m
gillandedatum AAAA-MM-DD
2019-12-09 v1.0 Uppdaterad 2020-05-28 v2.0
transportrutin frin
DSBUS till Biobank Vist

2020-05-28 v2.0

Uppdaterat i ny IPP-mall.

Kontaktuppgifter: Ersatt
Dennis Nilsson med
Dilshad Agha.

2022-03-04 v3.0

2020-05-28 v2.0

Tillagg i text kring
hantering av CPT-r6r

2022-03-04 v3.0

2020-05-28 v2.0

Kontaktlista har
uppdaterats. Niclas
Kvarnstrom ar ny
provsamlingsansvarig sen
2022-01-01.

2022-03-04 v3.0

2020-05-28 v2.0

Namn pa
provtagningsstillen har
uppdaterats

2022-03-04 v3.0
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2022-03-04 v3.0

Provsamlingsansvarig har
uppdaterats till Helena
Taflin.

2022-11-09 v4.0

2022-03-04 v3.0

Under stycke ”Prov- och
rértyper for biobankning”
har information lagts till
var CPT-roren bestills
och férvaras

2022-11-09 v4.0

2022-03-04 v3.0

Bilaga 5 har lagts
innehéllande protokoll f6r
PBMC-isolering

2022-11-09 v4.0

2022-11-09 v4.0

Storre forandringar i
IPPn:

Biobankskoder har
uppdaterats enligt
upphandling inom VGR 1
maj 2023.

CPT-r6ret har bytts ut
mot 5/4ml
Lithiumheparinror.

Transportlidan ska ej
stillas i kyl pa lillla
klinkem mer utan st i
rumstemperatur.

2023-06-09 v5.0

2023-06-09 v5.0

Andrat rérnamn fran rosa
till rod f6r 2ml serum.

2023-06-12 v 6.0

2023-06-12 v 6.0

Fran och med 2023-06-21
forvaras PBMC i-190 °C
istéllet for -150 °C

2023-08-24 v7.0

2023-08-24 v7.0

Provtagningstillfillen f6r
TxHjirta har uppdaterats
till arligen istéllet f6r 3
och 6 ir.

Uppdaterat bilaga 3 med
bestéllarkoder

2024-03-21 v8.0

2024-03-21 v8.0

Nya biobankskoder:

Separationskoden N i
PBMC har dndrats till P.
Detta giller dven for
befintliga prov i LIMS for
det gamla CPTroret.

ROSP-instruktionen har
fortydligats.

2024-05-13 v9.0

2024-05-13 v9.0

Li-Heparinréret for
PBMC-isolering tas bort
som rutin. Prov som finns
sparade i frys har
biobankskod BXUXP24P
och BXUXP63P

2024-06-01 v10.0
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Ny transportrutin:
Provtagande personal
limnar in prov pa
Rondvigen 7, Ostra
sjukhuset.

Tillhérande bilagor

Bilaga 1 en rekommendation f6r God provkvalitet.

Bilaga 2 sammanstills samtliga biobankstrutiner/koder som anvinds for PTxL.

Bilaga 3 sammanstalls samtliga ROSP-profiler som anvinds f6r PTxL.

Bilaga 4 sammanstalls samtliga pappers-remisser som anvinds 1 PTxL.
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Bilaga 1 — God provkvalitet

Biobank Vist efterstrivar att uppritthalla en god provkvalitet genom att f6lja krav i ISO 20387.
En god provkvalitet paborjas redan i samband med provtagningen dirav ar det viktigt att nedan
rekommendationer foljs.

Kvalitetsvariabler och avvikelsehantering

En sammanstillning 6ver provkvalitetsdata finns registrerade for prover i en studie. Vi arbetar
aktivt med att informera om vikten av korrekta provtagningsrutiner, samt att rapportera in
eventuella hindelser/avvikelser som sker i samband med provhantering. P4 begiran kan Biobank
Viist forse provsamlingsansvarig med en sammanstillning av provkvalitetsdata. Foljande
tidpunkter registreras 1 Biobank Vists Laboratory Information Management System (LIMS);

1) tidpunkt f6r provtagning, 2) tidpunkt f6r ankomstregistrering till provhanterande enhet, 3)
tidpunkt for start pipettering i robot, 4) tidpunkt f6r avslut pipettering i robot, 5) tidpunkt for
placering pa torris, 6) tidpunkt for placering i frys.

Vi rekommenderar samtliga studier att l6pande under studiens ging sjilva bokfora/registrera
provpaverkande hindelser.

Rekommendationer for blodprovstagning

For vends provtagning finns rekommendationer sammanstillda hir: Provtagningsordning och
Provtagningsanvisningar.

Bra provkvalitet uppnas genom ritt handhavande och foljande punkter dr bra att tinka pa:

e Var noggrann vid etikettering av ror sa att ritt etikett hamnar pa ritt rortyp.
e Anvind limpligt provtagningsmaterial for att motverka hemolys.

e Undvik kraftig och laingvarig stas, muskelarbete (sa kallad pumpning)

e TF6lj rekommendationer f6r slaskprov.

e Ta proverna i den ordning som rekommenderas av klinisk kemi, SU.

e Tyl roren helt till dess att vakuumverkan upphor.

e Roren ska blandas direkt enligt rorspecifik information.

Standardror
- Fyll r6ret helt, vind forsiktigt 5 ggr och placera staende 1 ett stall.

. 180°
inversion
5 times
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Bilaga 2 — Sammanstallning av provtyper och biobanksrutiner for PTxL

I Bilaga 2 sammanstills samtliga analyser och koder som anvinds f6r PTxL

Ror for biobankning  Avsedd analys Hanterings- | Analys i ROSP eller Biobankskod

stalle pappersremiss

Blodprov Barn
Serum Ro6d Biobankning av Guldheds- PTXL- Barn B1J8N84S
5ml/4ml serum gatan blodprov 4 ml
dragvolym (0,3 ml LVL)
(BD 365904)
EDTA-plasma Lila Biobankning av Guldheds- PTXL- Barn B1J8N22E
5ml/4ml EDTA-plasma (0,3 gatan blodprov 4ml
dragvolym ml LVL)
(Hettich 454410)
Serum Rosa Biobankning av Guldheds- PTXL- Barn B1J8N86S
2 ml dragvolym serum gatan blodprov 2 ml
(BD 368271) (0,3 ml LVL)
EDTA-plasma Lila Biobankning av Guldheds- PTXL- Barn B1J8N5S8E
2 ml dragvolym EDTA-plasma (0,3 | gatan blodprov 2 ml
(Hettich 454409) ml LVL)
Serum Rod Biobankning av Guldheds- PTXL- Barn B1J8N61S
1ml/0,5ml serum gatan blodprov 0,5 ml
dragvolym (0,3 ml LVL)
(Hettich 450549)
EDTA-plasma Lila Biobankning av Guldheds- PTXL- Barn B1JENG60OE
0,5ml /0,25 ml EDTA-plasma (0,3 | gatan blodprov 0,5 ml
dragvolym ml LVL)
(Hettich 450547)
Blodprov Vuxna
Serum 10 ml /9 ml Biobankning av Studie- PTXL- Vuxen B1R8N85S
dragvolym, utan gel | serum sektionen blodprov/
(BD 367896) (REMP) Multivisceral
EDTA-plasma 7 ml/ | Biobankning av Studie- PTXL- Vuxen B1R8N23E
6 ml dragvolym EDTA-plasma sektionen blodprov/
(Hettich 456243) (REMP) Multivisceral
Urin

Urin 7 ml/6,5 ml Biobankning av Studie- PTXL-Vuxen B1V8N33U
(Hettich 476081) urin (2 ml LVL) sektionen Multivisceral

Faeces
Faeces Biobankning av Guldheds- PTXL-Vuxen BNN8N50A
container 76 x 20 faeces gatan Multivisceral
mm
(Sarstedt
80.734.001)
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Vavnad

Vavnadsror 3 ml
(Micronic MP52957)

Biobankning av
farskfrusen vavnad

Guldheds-
gatan

Pappersremiss

BXN8D65T

Vavnadsror 3 ml
(Micronic MP52957)

Biobankning av
farskfrusen vavnad

Guldheds-
gatan

Pappersremiss

BNN8D65T

Vavnadsror 3 ml
+1 ml RNAlater
(Micronic MP52957)

Biobankning av
vavnad, RNAlater

Guldheds-
gatan

Pappersremiss

BXN8R65T
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Bilaga 3 — Sammanstallning av ROSP-profiler och bestallarkoder som anvands
i PTxL

A Y ™
Laboratoriets analyser %, Lokala analyser %, Grupper
| Alla analyser ~|
Sok analys
Analyser

PTXL — Barn Blodprov 0,5 ml
PTXL — Barn Blodprov 2 ml
PTXL — Barn Blodprov 4 ml
PTXL — Vuxen Blodprov
PTXL —Vuxen Feces

PTXL - Vuxen Multivisceral

Enhet Bestillarkod
Transplantationsprojekt PTXI._03
Transplantationsmottagning Sahlgrenska PTXL,_04
Avdelning 139 PTXI. 05
Avdelning 93 PTXI._06
Barnhjirtcentrum PTXL_07
Barnhjirtcentrum dagsjukvard PTXI. 08
Barnhjirtcentrum avdelning PTXI._09
Barnhjirtcentrum mottagning PTXL_10
Mag-tarm- och levermottagning barn PTXL 11
Medicinavdelning barn PTXL_12
Medicin dagsjukvard barn PTXL_13
Medicin utredningsavdelning barn PTXL_23
Likare transplantation PTXI_14
Transplantationscentrum PTXL_15
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Central intensivvardsavdelning

PTXIL._16
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Bilaga 4 — Sammanstallning av samtliga pappersremisser som anvands i PTxL

Avsedd remiss bifogas proven nir de limnas till Biobank Vist Ostra sjukhuset.

Barn

e PTxL barn MagTarmlever_Remiss_vatska
e PTxL barn LUNGA_Remiss_vatska
e PTxL barn Hjirta_Remiss_vitska
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