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Biobankerna

maste utnyttjas rationellt

Sluta grala om aganderatten!

[MDen ldnge diskuterade lagen om biobanker har nu antagits
av riksdagen och kommer att trida i kraft vid &rsskiftet
2002—-2003. Biobankslagens syfte ér ju att de samlingar av
vavnadsprov som finns inom svensk hilso- och sjukvéard, lik-
som de material som samlas i framtiden, skall kunna utnytt-
jas rationellt for klinisk forskning samtidigt som patienternas
integritet skyddas. Det dr nu hog tid att granska, kvalitetssak-
ra och, inte minst, bygga upp kompetens kring dessa bioban-
ker, potentiella »guldgruvor« av genetiskt material.

Det har linge talats om den kliniska forskningens kris i
Sverige, men hér bjuds nu unika mdjligheter att ge Sverige,
liksom i viss man 6vriga Norden med sina stora befintliga bio-
banker i kombination med goda befolkningsbaserade register,
en ledande stillning i prediktiv medicinsk forskning och mo-
lekyldr epidemiologi. Den starka tron pd den ekonomiska
vinstpotentialen i biobanksmaterialet har sannolikt varit en
orsak till att debatten om biobankerna fargats av revirstrider.
En mer sansad debatt om det langsiktiga medicinska veten-
skapliga virdet av dessa biobanker, och hur man pé bésta sétt
skall kunna optimera nyttjandet av denna kunskapsbas, hade
varit onskvérd.

Epidemiologer, framfor allt i USA och England, har ldnge
intresserat sig for den vetenskapliga potentialen i molekylar
och prediktiv epidemiologi och pekat pa virdet av att kunna
méta »exponeringar« eller riskmarkdrer i provsamlingar av
human vivnad. I dessa ldnder har dock tillgdngen till befint-
liga vivnadsbanker varit mycket begrinsad. Dérfor har man
pa senare ar gétt in for att prospektivt bygga upp vivnadsban-
ker av olika slag, frimst av genetiskt material.

I England startar man nu i ett samarbete mellan det medi-
cinska forskningsradet och Wellcome Trust en central bio-
bank, Biobank UK, som skall samla 500 000 prov fran be-
folkningen.

Centrala myndigheter i USA har ocksa insett vikten av att
olika kompetenser samarbetar och kan skapa biobanker som
kan nyttjas av flera forskargrupper.

Virdefull genomgang

Ett bra exempel pa denna stridvan dr en oversiktsartikel i Ep-
idemiology [1], utgdende fran bland annat Centers for Dis-
ease Control and Prevention, Atlanta, USA (CDC), dir epi-
demiologer, cellbiologer och genetiker tillsammans redovi-
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Lagen om biobanker, som kommer att trada i kraft vid
arsskiftet 2002-2003, syftar till att de samlingar av vav-
nadsprov som finns inom svensk halso- och sjukvard,
liksom de material som samlas i framtiden, skall kun-
na utnyttjas rationellt for klinisk forskning.

I Sverige finns redan banker med material insamlat un-
der lang tid inom halso- och sjukvarden, material som
omgaende skulle kunna anvandas for sjukhusbasera-
de fall-kontrollstudier.

Om vi inte skall forslésa vara guldgruvor i Sverige
maste vi sluta grala om aganderatten, soka tillganglig-
gora biobankerna och skapa effektiva konsortier med
stark multipel kompetens.

sar och analyserar fordelar och nackdelar med olika typer
av DNA-kéllor for bankforvaring. Hér redovisas ett antal
stora studier som skapat provsamlingar med DNA-innehall
baserade pa torkade blodflackar pé filterpapper, fryst hel-
blod respektive sparade DNA-pellets, cellmaterial fran
kindslemhinna eller viabla EBV-transformerade lymfocyter
(det vill séga transformerade med hjilp av Epstein—Barr-vi-
rus).

Man redovisar ocksa till vilken grad dessa olika kéllor for
DNA har validerats med avseende pa hallbarhet, renhet,
mingd extraherbart DNA m m. Anvidndbarheten av olika
DNA-killor stills i relation dels till kostnader, dels till oli-
ka typer av vetenskapliga fragestéllningar och logistikpro-
blem.

Man konkluderar att DNA-pellets extraherade fran hel-
blod i de flesta fall ar det sdkraste sittet att fi goda méngder
DNA som kan sparas under lang tid till rimlig kostnad. Tor-
kade blodflackar pa filterpapper, ett bra och mycket billigt al-
ternativ for stora befolkningsbaserade studier, ger dock be-
gransad materialtillgang. Cellmaterial som tas fran kindslem-
hinna ar ocksa ett billigt alternativ, som dessutom kan goras
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Det &r nu hég tid att granska,
kvalitetssékra och, inte minst, bygga upp
kompetens kring

»guldgruvor« av genet/skt material.
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av forsokspersonen sjdlv, men det ger ett mycket varierat och
lagt utbyte av celler.

Vid behov av mycket stora mangder DNA och, inte
minst, vid studier av genuttryck, det vill sdga funktionella
analyser, krivs viabla lymfocyter ddr man antingen EBV-
transformerar lymfocyterna inom 48 timmar och sedan for-
varar dem i mycket lag temperatur eller snabbt forst fryser
blodet i flytande kvdve och EBV-transformerar lymfocyter-
na i ett senare skede pé ett centralt laboratorium. Denna se-
nare metod dr dock mindre vél validerad med avseende pa
effektivitet.

Alla metoder har givetvis bade fordelar och nackdelar,
aspekter som bor beaktas vid planering av stora multicenter-
studier eller uppbyggnad av befolkningsbaserade banker. Ge-
nomgangar av detta slag ar av stort virde, framfor allt for epi-
demiologiska och kliniska forskare som avser att ligga upp
biobanker, dven om man hade 6nskat savél en diskussion om
olika studiedesigner och analysmetoder som nagot om de
etiska problemen.

Gemensamt nyttjande onskvart

De stora ekonomiska ataganden som en uppbyggnad av ban-
ker for prospektiva studier krdver har gjort att flera ameri-
kanska anslagsgivare utanfor industrin kraver att bankerna
gors tillgdngliga for andra forskargrupper for ett optimalt ve-
tenskapligt utbyte, givetvis efter vetenskaplig och etisk vali-
dering av varje enskilt projekt.

Ett liknande synsitt framkommer i den svenska Biobanks-
lagen och &r ju starkt onskvért i ett litet land som Sverige. Har
har vi dessutom den stora fordelen att redan ha biobanker med
material insamlat under lang tid inom hélso- och sjukvérden,
material som omgaende skulle kunna anvéndas for sjukhus-
baserade fall-kontrollstudier. I négra fall finns ocksé befolk-
ningsbaserade banker baserade pa fenylketonuriscreening,
mddrahilsovardsscreening eller screening for hjért—kéarlsjuk-
dom.

En »guldgruva« som bor forvaltas val

Dessa banker kan alltsa snabbt bli effektiva kéllor for kohort-
eller »nested« fall-kontrollstudier. For ett effektivt nyttjande
av dem kravs forutom kvalitetssékring ocksa information och
samtycke enligt procedurer beskrivna i Biobankslagen samt
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ett starkt engagemang fran forskare och anslagsgivare for att
kunna bygga upp en god organisation for ledning, vetenskap-
lig radgivning och granskning av projektansékningar. Det dr
inte bara metodologisk kompetens for
olika DNA-analyser som behovs,
utan i hog grad ocksa epidemiolo-
gisk och statistisk kompetens, for-
utom god klinisk kompetens. Om
nagot av dessa element saknas vid
planering och genomférande av
forskningsprojekt, eller vid veten-
skaplig vdrdering av ansdkningar
som inkommer till biobanker,
finns stor risk for att denna
svenska guldgruva kan komma
att forslosas.
Det blir allt tydligare att
en majoritet av sjukdo-
mar, inte minst de sk
folksjukdomarna,  &r
komplexa, dvs de f6ljer
inte mendelska lagar i
arftlighetsmonster, utan en
méngd olika gener samverkar med
varandra och olika omgivningsfaktorer i den
patogenetiska processen. Darfor kriavs hjilp av statistiker
med sdrskild genetisk och matematisk kompetens som kor-
rekt kan applicera eller utveckla behovlig statistisk metodik,
inte minst de s k »mining«-metoderna. Om vi inte skall for-
slosa vara guldgruvor i Sverige maste vi sluta grila om dgan-
deritten, soka tillgangliggdra biobankerna och skapa effekti-
va konsortier med stark multipel kompetens.
Vetenskapsradet borde aktivt verka for en snabb sadan ut-
veckling i Sverige.
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