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INSTRUKTIONER, ARBETSFORMER OCH VILLKOR FOR U-CAN-
ANKNUTNA DIAGNOSGRUPPER INOM UPPSALA-OREBRO
SJUKVARDSREGION

1. Syfte och bakgrund

U-CAN &r en strategisk satsning som langsiktigt bygger upp en biobank med blod-, normalvavnads-, och
tumorprover fran patienter med olika former av cancer samt prospektivt registrerar och sparar information
om patienterna, givna behandlingar och genomgagna undersoékningar. | Uppsala bedrivs U-CAN-projektet
som ett samarbete mellan Uppsala universitet (UU) och Akademiska sjukhuset (AS) och har pagatt sedan
2010. Under denna tid har U-CAN expanderat till att idag omfatta fler diagnosomraden samt att insamling
bedrivs vid flera sjukhus inom sjukvardsregionen. Med tiden har vissa arbetsformer som definierades i
projektets borjan forlorat sin relevans medan andra arbetssatt har utvecklats och tillkommit. Detta
dokument syftar darfor till att avspegla situationen vid arsskiftet 2018/2019 och dérigenom pa nytt definera
och uppdatera arbetsformerna fér U-CANs diagnosgrupper verksamma inom Uppsala-Orebro
Sjukvardsregion.

2. U-CANSs organisation

U-CAN finansieras via ett anslag inom regeringens SFO-satsning och administreras centralt genom Uppsala
universitet. Den patientnara verksamheten sker inom sjukvarden och logistiken kring insamlingen
organiseras lokalt av U-CAN-anknutna diagnosgrupper. Forskningssjukskoterskor eller motsvarande personal
hanterar patientfldde, registrering och provtagning av inkluderade patienter. Insamlade prover sparas i
Uppsala biobank och vid sektionen for klinisk patologi, alternativt vid lokala biobanker fér medverkande
noder.

3. Diagnosgruppen

En diagnosgrupp ar en grupp manniskor fran olika professionella discipliner med ett gemensamt kliniskt-
och/eller forskningsintresse for ett av de cancerdiagnosomraden som deltar i U-CANs insamling av kliniska
prover och data. Diagnosgruppens syfte ar att bidra med multidiciplinar expertis och kunskap inom ett antal
omraden sasom insamlingens logistik, forvaltning och foradling av prov och data, samt forskningsverksamhet
pa insamlat material. Diagnosgruppens huvuduppgifter ar att organisera insamlingen av prover och data,
granska inkomna forskningsansdkningar samt att delta, eller vid behov pa annat satt bidra, i forskning som
anvander provinsamlingens material.

3.1 Diagnosgruppens sammansattning
For varje diagnosomrade som ingar i U-CAN skall finnas en diagnosgrupp som ar sammansatt av minst:
e enkirurg (eller motsvarande)
e enonkolog
e en patolog
e en forskningssjukskoterska
e en pre-klinisk forskare

Dessa fem skall vara verksamma vid AS och/eller UU och arbeta inom diagnosomradet som avses. Utover
dessa fem grundroller star det diagnosgruppen fritt att uppta fler medlemmar/expertiser/roller och kan med
fordel knyta till sig exempelvis ytterligare specialister, forskare, genetiker, bioinformatiker, tekniker, post-
docs, etc. Dessa medlemmar behover inte nédvandigvis vara verksamma vid AS/UU. Minst en, men gérna ett
flertal, medlemmar bor ha tillrackligt inflytande och professionell senioritet for att kunna sta upp for
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insamlingens intressen gentemot andra parters intressen. Merparten av diagnosgruppens medlemmar bor
ha ett personligt intresse av att anvdanda materialet for egna studier.

Diagnosgruppen utser en ordférande som ar kontaktperson gentemot U-CANs administration och som deltar
i exekutivkommitténs moten samt ansvarar for att sammankalla och dokumentera diagnosgruppens méten.

Om diagnosen &r aktivinom andra sjukvardsregioner, exempelvis Region Norr och Umea universitet, skall
diagnosgruppen tillse att det etableras kontakt och utbyte med motsvarande diagnosgrupp vid det andra
larosatet/sjukvardshuvudmannen.

3.2 Noder inom sjukvardsregionen

Om diagnosomradet ar aktivt vid flera sjukhus (noder) inom Uppsala-Orebro sjukvardsregion skall dven en
nodansvarig person per sjukhus utses inom diagnosgruppen. Det ar dven dnskvart att diagnosgruppen
upptar representanter fran alla anslutna sjukhus i diagnosgruppen.

3.3 Diagnosgruppens ataganden

Medlemmarna i diagnosgruppen patar sig ett moraliskt dgandeskap dver insamlingsprocessen,
provsamlingens innehall och vidhangande kliniska data. Diagnosgruppen ska efterstrava att fraimja U-CANs
intressen inom de verksamheter som pagar sa lange dessa ar forenliga med patientens basta.

Diagnosgruppen forbinder sig darfor:

e Attarbetaienlighet med U-CANs befintliga etiktillstand 2010/198 inklusive relevanta
tillaggsansokningar.

e Att anvanda U-CANs senast etikgodkanda forskningspersonsinformation och samtycke.

e Att anvdanda U-CANs senast beslutade enkater for patientens sjalvrapportering.

e Att uppratta och arligen se 6ver och uppdatera en diagnosspecifik pro memoriam (PM) som
beskriver rutiner for patientinklusion, provtagningsrutiner, provtagningsintervaller, etc.

e Attt |6pande granska inkommna forskningsansokningar inom diagnosomradet med avseende pa
vetenskaplig hdjd, genomforbarhet, etc och lamna sin rekommendation till U-CANs
programberedning.

3.4 Diagnosgruppens aktiviteter
e QOrganisera insamlingen av prover och data fran patienter (uppratta och revidera PM).
e Uppratthalla patientinklusion och provsamling enligt faststallt diagnosspecifikt PM.
e Uppfobljning avinsamlingen (rapportera kring patientinklusion, prov och data).
e Att vetenskapligt granska uttagsansdkningar inkomna till U-CAN.
e Att sammantrada minst 1 gang per termin.

Arbetet f6ljs upp vid regelbundna moéten (minst ett per termin) dar U-CAN-personal (projektkoordinator eller
delegerad) medverkar.

Specifika ataganden inom ramen for diagnosgruppens aktiviteter listas nedan.

3.4.1 Insamling av prov fran patienter
Diagnosgruppen atar sig foljande:

a. Attsetill att informerat samtycke inhdmtas och dokumenteras (i journal och andra system) for
inkluderade patienter.

b. Att samla blodprov enligt U-CANs standardiserade provtagningsférfarande med provtagningspanel
”U-CAN1” vid inklusionstillfdllet och panelen ”U-CAN2” vid uppféljningstillallen. U-CAN2-prover skall
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samlas rutinmassigt i intervaller som specificerats i sarskild pro memoriam och som ar anpassade
efter ingdende diagnosers rutiner och vardforlopp.

c. Attsamla vavnadsprov for frysbiobankning enligt ett standardiserat provtagningsforfarande vid
tidpunkter som ar anpassade efter ingdende diagnosers rutiner och som specificerats i sarskild pro
memoriam.

Blodprov for biobankning samt prov for vavnadsbiobankning bestélls genom journalsystemet. Det
diagnostiska materialet i patologarkivet skall goras tillgangligt for TMA-produktion i den man de diagnostiska
behoven medger detta.

3.4.2 Insamling av information fran patienter
Diagnosgruppen atar sig foljande:

a. Att anvanda U-CANs IT-struktur for registrering av samtycke, klinisk information och provinformation
enligt specifikation fran diagnosgruppen och U-CAN.

b. Att anvanda inom U-CAN framtagna enkéater for inhdmtning av sjalvrapporterade data for samtliga
patienter.

Fran 2019 anvands IT-systemet Octopus for att samla klinisk information fran patienter inkluderade i U-CAN.
Diagnosspecifik behdrighet till Octopus kommer att finnas foér namngivna personer som ar aktivt verksamma
i diagnosgruppens arbete.

3.4.3 Personalresurser - sjuksjukskoterskor
Diagnosgruppen atar sig foljande:

a. Attverka for att frigbra en lokal forskningssjukskodterskeresurs om minst 10% av en heltidstjanst for
insamling av prov och information. Detta galler dven vid medverkande noder.

b. Atttillse att forskningssjukskoterskorna far mojlighet att deltaga i de sammankomster och
informationsmoten som U-CAN arrangerar.

3.4.4 Patologiresurser
Diagnosgruppen atar sig att arbeta tillsammans med en representant fran klinisk patologi som deltar i

arbetet med omhéanderta prov for frysbiobankning, att granska ansokningar samt att ta fram och
tillhandahalla for forskning efterfragat material. Patologrepresentant i diagnosgruppen ska dven ansvara for
att vid forfragan bista med:

i. Att annotera vdavnadsprover.

ii.  Attscannade bilder av efterfragat material tillhandahalls.

iii.  Att efterfragad klinisk patologisk information tillhandahalls.

iv. Attt 6verse att snittning av efterfragad vavnad sker.

v.  Att bista vid produktion av TMAer.

3.4.5 Granskning av ansdkningar
Diagnosgruppen atar sig foljande:
a. Attvid forfragan fran U-CANs projektkoordinator, eller fran denne delegerad person, granska
ansokningar om tillgang till patientmaterial for forskning.
b. Att bista vid granskning eller utlatande kring andra handlingar med anknytning till diagnosgruppens
intresseomrade eller aktiviteter.
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4. U-CANs ataganden
U-CAN atar sig att ge bista diagnosgruppernas arbete genom:

a.
b.
C.

> @

Radgivning/stod gallande insamling, logistik, biobankning, etik, forskningsuttag, datainsamling, etc.
Att tillhandahalla en IT-struktur for hantering av information rérande provgivare och tagna prov.
Praktiskt deltagande efter forfragan och vid maojlighet i exempelvis, men inte begransat till,
utredningsarbete, utvecklingsarbete eller kvalitetsforbattrande arbete.

Ekonomisk kompensation och kostnadstackning enligt gallande avtal med Region Uppsala.

Att tillse att tillampliga etiska tillstand for att bedriva insamling av prover och data foreligger.

Att vid behov och/eller mojlighet formedla kontakter for att starka forskning som bedrivs eller
planeras inom U-CAN.

Att bistd med utsok av relevanta prov och data vid uttagsforfragningar.

Administrera forskningsforfragningar, logistik och kommunikation med biobanken vid uttag av prov.
Att bistd med central SSK-resurs for overgripande stod till gagn for alla diagnosgrupper.

5. Kostnadstackning
Kostnadstdackningen nedan galler endast verksamheten inom Region Uppsala och Akademiska sjukhuset. For
nodernas verksamhet ersatts endast de biobanksprover som lagras vid Uppsala biobank.

Diagnosgruppens arbete stdds genom ekonomisk kompensation enligt nedan. Diganosgruppen stodjer U-
CANs arbete framst genom in-kind arbete (kompenseras ej ekonomiskt). Vid behov kan diagnosgruppen
tdcka upp for eventuellt ytterligare resurser och kompetenser som behdvs vid insamling av ytteligare prov
och vavnader, eller uttag av dessa, som ligger utanfor den huvudsakliga U-CAN insamlingen och som ej
specifikt regleras hari.

Post Kostnadstackning Kommentarer
L . Enligt avtal mellan UU och Region Ersattning utgar enligt fastslagen modell som
SSK-resurs for insamling o . -
Uppsala baseras pa foregaende ars aktivitet.
. . Enligt avtal mellan UU och Region Ersattning per prov insatt i Uppsala biobank enligt
Biobankning av blodprover B
Uppsala. gallande taxa.

Biobankning vavnad

Enligt avtal mellan UU och Region . )
Ersatts enligt separat avtalad modell.

Uppsala.

”In-kind” genom deltagande

patolog (i rutin eller vid Annotering av frysvavnad bor ske i klinisk rutin av
Annotering av vavnad samarbeten) eller bekostas av deltagande patologer, men detta ersatts ej direkt

bestallande forskare (med eller (betraktas i sa fall som ett diagnosatagande).

utan samarbete).

TMA-produktion

Bekostas av bestéllande forskare o .
U-CANs stod forutsatter att TMAN betraktas som en

"U-CAN TMA” vars framtida anvandande beslutas
om av beroérd diagnosgrupp.

(utplock och ev. annotering).
U-CAN bekostar TMA-
konstruktionskostnaden.

Utplock av prov och védvnad Bestallande forskare sarskilda 6verenskommelser stottas helt eller i del av

Betalas som regel av bestéllande forskare, men kan i

U-CAN.

6. Delegationsordning
Foljande forhallanden mellan U-CAN och diagnosgrupperna géller:

Enligt “U-CAN Delegationsordning” (v2.0, 2013-04-10) ar det U-CANs programberedning som
konstituerar eller uppléser diagnosgrupper.

Programberedningen dger ratt att vid behov justera ersdttningsmodellen fér SSK.
Programberedningen ager ratt att besluta om férandringar av insamlingsrutiner inom varje
diagnosgrupp.
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e Programberedningen dger ratt att besluta om extra stdd till diagnosgruppen, SSK, eller specifika
insatser skall beviljas, efter dskande fran diagnosgruppen.

e Programberedningen ager ratt att utse eller utbyta diagnosgruppsordférande. Valet av
diagnosgruppsordférande bor vara foérankrat med vederbdrandes chef for att sakerstalla att
nodvandig tid for uppdraget stalls till férfogande.

7. Roller och ataganden for diagnosgruppens medlemmar

Roll Kommentar Ansvar
Diagnosgrupp U-CANs program- a. Att uppratta och vid behov uppdatera diagnosspecifika PM for insamlingen.
beredning konstituerar b. Kontinuerlig uppfoljning av patientinklusion och provtagning.
och uppléser c. Att granska ansokningar om material till forskning.
diagnosgrupper. De d. Att granska eller uppréatta andra typer av ansokningar eller dokument efter
individuella begdran fran U-CANs administration.
medlemmarna utses e. Attvid behov foresla en medlem som ordférande for gruppen samt att tillse
som regel av Ovriga att samliga obligatoriska roller beskrivna i detta avtal ar fyllda.
medlemmar i gruppen. f.  Att foresla studier samt soka samarbeten som kan nyttja insamlat material
och data.
Diagnosgrupps- Forslag till ordférande g. Punkt for gruppens kontakt med U-CANs administration.
ordforande utses av h. Deltar i U-CANs exekutivkommittémoten 2 ggr per termin, eller utser en
diagnosgruppen, vilket suppleant att delta i sitt stélle.
skall godkdnnas av i.  Sammankallar och dokumenterar diagnosgruppens moten.
Programberedningen i j.  Tillser att diagnosgruppen ar sammansatt i enlighet med de riktlinjer som
Uppsala. beskrivs i avtalet for U-CANs diagnosgrupper och att individer i obligatoriska
roller informeras om sina ansvarsomraden.
k. Tillser att diagnosgruppen arbetar i enlighet med de riktlinjer som beskrivs i
avtalet for U-CANs diagnosgrupper.
Obligatoriska medlemmar
Kirurgi- Utses av |. . Kommunicerar viktig information mellan den kliniska verksamheten och
representant diagnosgruppen diagnosgruppen samt U-CAN.
(motsv.) m. Deltar i granskning av relevanta forskningsansokningar och andra dokument.
Onkologi- Utses av n. Kommunicerar viktig information mellan onkologkliniken och diagnosgruppen
representant diagnosgruppen samt U-CAN.
o. Deltarigranskning av relevanta forskningsansokningar och andra dokument.
p. Soka samarbeten inom onkologisk forskning/prévningar som kan utnyttja U-
CANs infrastruktur eller insamlat material och data.
Patologi- Utses av g. Kommunicerar viktig information mellan klinisk patologi och diagnosgruppen
representant diagnosgruppen samt U-CAN.
r. Deltarigranskning av relevanta forskningsansékningar och andra dokument.
s.  Bistar med att organisera och genomféra insamlingsverksamheten vid
patologen, samt att regelbundet f6lja upp att prov omhandertas och
dokumenteras enligt gallande riktlinjer.
t.  Kontaktperson for forskares kontakt med klinisk patologi infor och efter
ansokan om tillgang till prov (inkl. men ej begrénsat till listan i punkt 3.4.4).
Forsknings- Utses av u.  Kommunicerar viktig information som ror insamlingen till diagnosgruppen och
sjukskoterska diagnosgruppen U-CANs projektkoordinator.
v. Hanterar och féljer I6pande upp inklusion av patienter.
w. Hanterar och foljer [6pande upp provtagning for inkluderade patienter.
x. Dokumenterar och kompletterar kliniska data enligt diagnosspecifikt PM for
alla inkluderade patienter.
Pre-klinisk forskare Utses av y. Deltarigranskning av forskningsansokningar.
diagnosgruppen z.  Lyfter viktig utveckling inom forskningsfaltet till diagnosgruppen, kan galla ex.

forskningsresultat eller teknisk utveckling som bor tas i beaktande.
Soka forskningssamarbeten som kan nyttja insamlat material och data.

Nodansvarig

Utses av
diagnosgruppen

Kommunikationslank mellan noden, diagnosgruppen och U-CAN.
Organiserar och dverser insamlingsverksamheten pa lokal niva.




