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I varden inhimtas dagligen information om patienter, och
prov hanteras, analyseras och sparas i laboratorier och bio-
banker. Detta rutinarbete gors for att varje patient ska fa
adekvat vard. Att ta och spara prov har dock stor betydelse
inte bara for patientens vard; den inhdmtade informationen
och de sparade proven ger forutsédttningar for forskning om
diagnostik, diagnosklassifikationer, forbiattrade behandling-
ar, nya likemedel och vacciner. Sparade prov anvinds ocksa
for att hitta patienter med ratt inklusionskriterier fér vissa
lakemedelsprévningar och for att med nya metoder underso-
kavarfor tidigare behandling inte givit 6nskad effekt.

Vivillidennaartikel férmedla forskningsrelaterade majlig-
heter och utmaningar fér biobanker i Sverige i dag.

Cirka 600 biobanker i Sverige

I Sverige finns ca 600 biobanker registrerade hos Socialsty-
relsen. Enligt svensk definition innehaller en biobank prov
som tas inom hélso- och sjukvarden och som kan hirledas till
en viss person. Vivnadsprov, cytologiprov, benmérgsutstryk,
serumprov for utredning av infektioner och immunologiska
sjukdomar samt prov for genetiska analyser dr exempel. De
flesta biobanker i Sverige finns inom hilso- och sjukvarden
med prov insamlade for sjukvardens behov, tex diagnostik
och vard av patienten. De stérsta omfattar prov som sparas
inom klinisk patologi och cytologi, f6ljt av mikrobiologiska
och immunologiska serumanalyser. Den mest omfattande
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B FAKTA 1. Medial uppmérksamhet kring PKU-biobanken

Trots att PKU-proven an- man. Denna begdran var

vants under manga ar for att
upptdcka och diagnostisera
ett antal medfédda sjukdo-
mar dar tidig upptadckt och
behandling &r av stor vikt,
och sparats for att mojliggo-
ra omanalys, kvalitetskon-
troll och forskning, blev
PKU-biobanken kand fram-
for allt efter mordet pd Anna
Lindh 2003.

Orsaken var att polisen
efter mordet fran PKU-bio-
banken begarde ut blodprov
frdn en misstankt garnings-
man — en begdran som orsa-
kade stor uppstandelse, ef-
tersom syftet med PKU-prov-
tagningen inte inkluderar
identifiering av gdrnings-
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dessutom onddig, eftersom
den misstankta garnings-
mannen fanns tillganglig for
denna typ av prov pa annat
satt.

En mindre kdand, men
desto mer relevant »annan«
anvandning var den tillfalli-
ga dndring av biobanksla-
gen som gjordes for att un-
derldtta identifieringsarbe-
tet av offren efter tsunamin
i Sydostasien ar 2004.

Det arviktigt att betona
att PKU-registret inte
innehéller DNA-prov, men
att man via en individs blod,
med vissa tekniker, kan ta
fram ett sadant.

»Verktyg for klinisk forskning« @r en artikelserie som omfattar 14
artiklar om grundldggande principer for hur man planerar och ge-
nomfor kliniska forskningsstudier. Serien startade i nr 3/2013.

biobanken med avseende pa antalet provgivare dr PKU-bio-

banken, som omfattar nistan alla svenskfédda efter 1975

(Faktal).

Biobanksprov tagna fér hdlso- och sjukvard kan efter etiskt
godkidnnande anvindas for forskning — den direkta nyttan for
den enskilde provgivaren har dock hogst prioritet. Merparten
av prov som tas for specifika forskningsprojekt, inklusive kli-
niska prévningar, tas ocksa i varden och utlimnas ibland till
biobanker hos universitet eller l1ikemedelsbolag. For att prov
ska fa sparasienbiobank krévs att provgivare far information
om och samtycker till att deras prov bevaras i en biobank.

Prov sparas i biobanker av foljande orsaker:
¢ Vid histopatologisk och cytologisk diagnostik av tumor-

sjukdomar och inflammatoriska sjukdomar behéver prov

sparas for eftergranskning, tex om behandling inte ger av-
sedd verkan, for att undersoka om ritt diagnos stillts och

vid ansvarsidrenden. Ibland behéver nya prov jimforas med

tidigare for att folja ett sjukdomsférlopp.

» For att kunna skilja pa aktuella och tidigare genomgangna
infektioner, for att kartldgga smittsamma sjukdomar och
for att kunna férhindra att de sprids.

¢ Om man missténker arftlighet, kan patientens prov jimfo-
ras med sparade prov fran sliktingar for att bekréfta en dia-
gnos, vilket har betydelse for férebyggande atgarder och fa-
miljeplanering.

¢ Sparade prov med faststéllda diagnoser anvinds for att ut-
bilda personal.

e Vid kvalitetskontroll och metodutveckling anvinds prov
for att kontrollera att gamla och nyalaboratoriemetoder ger
jamforbararesultat.

¢ For forskning och kliniska ldkemedelsprévningar dr spara-
de prov ofta en forutsittning for att tex fa fram siker dia-
gnostik och nya riktade behandlingar. For att fa forska pa

B SAMMANFATTAT

Dagens och framtidens forsk-
ning stéller krav pa prov som tas
inom varden.

Forskningen kréver storre pa-
tientunderlag.

Insamling behdver ske i flera
landsting med samma kvalitet
pa provhantering.

| dag gors unika l6sningar for de
flesta studier.

Vi foreslar att insamling av
forskningsprov integreras som
en delivardens rutin och attvi
hittar gemensamma riktlinjer for
provens hantering.
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sparade prov maste forskningsprojektet alltid godkédnnas
av en etikprévningsndmnd.

¢ For att studera samspelet mellan gener, miljé och livsstil
och uppkomsten av sjukdomar.

Forskning baserad pa biobanksprov ger ny kunskap
Forskning baserad pa biobanksprov har stor betydelse for
kunskapsutvecklingen inom en rad medicinska omraden. Ex-
empelvis har cancervarden utvecklats avsevirt, mycket tack
vare tillgangen till prov och information om de drabbade pa-
tienterna. Man har med hjilp av dessa insamlade data kunnat
ta fram nya likemedel och behandlingar, individuellt anpas-
sade terapier och forbattrad diagnostik.

Med hjélp av sparade provsom samlats in vid gynekologiska
hilsokontroller for livmoderhalscancer i Vésterbotten kunde
man jaimfora med friska kontroller och se ett samband mellan
vissa HPV-virus och cancer. Insikten ledde till det HPV-vac-
cin som numera ingar i barnvaccinationsprogrammet.

Biobanksinformation har ocksa bidragit till utveckling av
diagnostiska markorer, nya likemedel och mer individanpas-
sade behandlingar for patienter med reumatiska sjukdomar.
For patienter med multipel skleros har nationella kohortstu-
dier kunnat ge 6kad kunskap om orsaker till sjukdomen, och
ca 50 riskgener for sjukdomen har kunnat pavisas. Forskning-
en har dven lett till definition av riskfaktorer vid vissa effekti-
va men potentiellt farliga behandlingar vid multipel skleros
(MS), vilket ger likare st6d att vilja réitt behandling for ritt
patient.

Forutsdttningar for forskning baserad pa biobanksprov
Sverige har mycket goda forutsidttningar for medicinsk forsk-
ning. Det finns personnummerbaserade system och vérlds-
unika register som kan kopplas till biobanksprov. Dessutom
finns en lang tradition av insamling av prov och en positiv in-
stillning till forskning. Dock stéller dagens och framtidens
forskning delvis nya krav, som det saknas infrastruktur for. I
Sveriges biobanker finns exempelvis miljontals prov som
skulle kunna vara tillgéngliga fér forskning, men kvaliteten
irvarierande, vilket gor det svart att jimfora resultat fran oli-
ka provsamlingar. Gemensamma rutiner och standarder for
provinsamling saknas; som det ser ut i dag maste varje forsk-
ningsprojekt tillsammans med involverade kliniker, labora-
torier och biobanker skapa sina egna l6sningar.

For att bast ta till vara biobankernas potential kravs regio-
nala och nationella samarbeten som garanterar hog kvalitet
pa och tillginglighet till insamlade prov och patientinforma-
tion, utan att kompromissa med patientintegriteten.

For dettakrévs:

o Effektiva, gemensamma administrativa rutiner kring bio-
banksstudier.

e Standardiserade, hogkvalitativa rutiner for insamling och
lagring av patientprov och -information. Dessa bor vara vil
integrerade i vardens etablerade verksamhet f6ér att mini-
mera extraarbete och 6verflédiga kostnader.

¢ Attmanhanterarvarje patient som en studiedeltagare. Detta
innebér inte att alla patienter kommer att inga i studier men
borgar for hogre kvalitet pa insamlad information och 6kar
mojligheten till att deltaien studie om patienten sa énskar.

e Integritetsséiker prov- och datalagring.

» Mojlighet att pa ett enkelt och integritetsbevarande sitt
koppla samman information mellan olika biobanker och
databaser.

* Bittre tillgang till och nyttjande av redan insamlade prov.

Pagaende samarbetsprojekt kan ge bittre forutsittningar
Vid alla Sveriges sju universitet med medicinsk fakultet pagar
samarbete mellan universitet och landsting for att forbittra
rutiner och provkvalitet. Inom flera sjukvardsregioner har
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man paborjat liknande diskussioner mellan olika landsting
for att se hur man kan samarbeta kring att bygga en bio-
banksinfrastruktur fér forskning. I januari 2012 skrev Sveri-
ges Kommuner och landsting och Vetenskapsradet under en
avsiktsforklaring att verka for en gemensam svensk bio-
banksinfrastruktur, och en projektgrupp har tillsatts med
medlemmar fran bade Nationellt biobanksrad (NBR) och
BBMRI.se (Svensk nationell forskningsinfrastruktur for bio-
bankning och analys av biologiska prover).

Gruppen ska ta fram forslag till nationell samordning av ru-
tiner for provtagning, hantering, férvaring och tillgang till
prov, standardisering samt gemensamma och standardisera-
de IT-16sningar.

Viktiga aktorer for ett sammanhallet biobankslandskap
Landstingens kontaktpersoner. For varje biobank inom hil-
so- och sjukvarden finns en operativt biobanksansvarig, och i
varje landsting finns en biobankssamordnare, dvs en kun-
skapsresurs inom biobanksomradet. Forskare maste skriftli-
gen »anstka« om att fa tillgang till prov hos biobanksansvarig
eller landstingets biobankssamordnare.

Regionala biobankscentrum. I Sverige finns sex regionala
biobankscentrum, ett i varje sjukvardsregion. Dessa kan i
korthet beskrivas som regionala service- och kompetenscent-
rum for alla verksamheter berérda av biobankslagen, framfor
allt landstingens biobankssamordnare, lokala biobanker,
vardgivare, forskare och féretag. Centrumen tillhandahaller
mallar och informationsmaterial samt administrerar hante-
ringen av vissa multicenterstudier. De ansvarar ocksa for re-
gionens del av Svenska biobanksregistret.

Nationellt biobanksrad. Nationellt biobanksrad tillhanda-
héller information om rutiner och mallar giillande biobanksla-
gen for patienter, vardpersonal, biobanker och forskare/fore-
tag. Radet verkar foér en nationell samordning och enhetliga
rutiner kring biobankslagen och dess praktiska tillimpning;
det dr ocksa ett stod for de regionala biobankscentrumen och
landstingens biobankssamordnare. Radet verkar for att nyt-
tiggora biobanker genom att underlitta for forskning och ut-
veckling via bla gemensamma nationella rutiner och avtals-
mallar.

Svenska biobanksregistret. Biobanksregistret dr lands-
tingens gemensamma sparbarhetsregister 6ver sparade bio-
banksprov tagna inom varden. Det frimsta syftet med regist-
ret, som drien uppbyggnadsfas, dr att underliatta hanteringen
av provgivares beslut om samtycke. Malet ir att dven under-
l4tta sokningen efter prov som kan vara till nytta i forskning.
Registret hanteras av de regionala biobankscentrumen.

BBMRLse>. Vetenskapsradets hittills stérsta satsning inom
medicinsk infrastruktur d&r BBMRI.se (Svensk nationell
forskningsinfrastruktur fér biobankning och analys av biolo-
giska prover). Eftersom biobankshantering handlar om att
optimera insamling, lagring och analys av prov for medicinsk
forskning, arbetar BBMRI.se for att bygga upp en nationell
infrastruktur for sparande och analys av biobanksprov fran
patienter och friska frivilliga.

Register over forskningsprovsamlingar. Ett nationellt re-
gisterinnehallande vergripande information om forsknings-
provsamlingar tillgingliga for forskningssamarbeten ar un-
der uppbyggnad. Det 6vergripande malet ir att 6ka mojlighe-
terna till forskningssamarbeten och bidra till bittre utnytt-
jande av redan befintliga provsamlingar. Arbetet gors i
samarbete mellan BBMRI.se och Nationellt biobanksrad.m
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