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Varldens viktigaste banker rymmer
inga pengar. Till biobankernas skap
och frysar med blod, fédelsemérken
och andra vavnadsprover gar dok-
torn for att ge dig séker diagnos
och ratt behandling.

Sverige har en lag om biobanker. Limnar du
ett prov i sjukvarden fér det sparas bara om du
siger ja. Ditt svar 4r viktigt. Du och andra har

mycket att vinna pa att banken vixer.

En biobank ir ingen vanlig bank. I sjilva
verket ir den ett lager av information — om dig
och for dig. Det 4r for din skull, for din siker-
het, som prover tas, analyseras och sparas.

Lagen har kommit till bl a for att stirka din
stillning som patient och 6ka ditt inflytande
over din egen vird och behandling. Den ska
ocksd underldtta for forskare ate f3 tillging till
virdefullt material for forskning och klinisk
provning.

Skydd fér din integritet

Virden har ansvar fér bide god vérd och be-
handling, utbildning och forskning. Dirfér har
den ocksd ett legitimt intresse av att samla pro-
ver i biobanker. Samtidigt maste din integritet
som patient eller provgivare skyddas.

Som patient och provgivare ska du kunna
lita pd att proverna och den information man
kan fa fram ur dem frvaras s att obehériga
inte kan komma &t dem. De personuppgifter
som noteras nir ett prov tas forvaras i ett sir-
skilt register. En obehérig person har inte ritt
att ta reda pd vem som limnat ett visst prov.

Biobanker ir inget nytt inom hilso- och
sjukvarden utan har funnits linge. De allra fles-
ta minniskor har inget emot att deras prover
sparas. Det finns ménga skil att siiga ja.

Véardefullt att spara prover

Férst och framst dr det virdefulle for din egen
skull att dina prover sparas. Det gor att man
kan underscka dem igen, t ex om en behand-
ling inte ger avsedd effekt. Ett prov kan ocksa
behdva skickas till en annan specialist for be-
démning.

Dina prover kan ocks4 vara virdefulla for
oss alla. Med prover frin minga kan man kart-
ligga och forebygga smittsamma sjukdomar.
Virden kan anvinda prover for att kontrollera
och utveckla metoder och rutiner och for att
utbilda personal. Prover ir ocksd en forutsite-
ning for forskning som kan ge bittre méjlighe-
ter att forebygga och behandla sjukdomar.

Nir du blir tillfrigad om ditt prov fir sparas
ska du sjilvklart frimst tinka pa nyttan for dig
sjilv. Men du har ocks3 skil att tinka pd andra.
Att man samlar prover i biobanker ir for allas
bista. Bdde nu och i framtiden.
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Vad &r en biobank?

En biobank &r en samling av prover som tas i
hélso- och sjukvarden och som sparas mer an
tvd manader. Biobanker omfattar alla typer av
prover som tagits fran manniska eller foster.
Proverna ska gd att spara till en viss individ. Ar
de avidentifierade, d v s inte kan kopplas till
uppgifter om dig som person, omfattas de inte
av biobankslagen.



Du bestammer sjalv
Lagen slér fast din ritt att sjilv bestimma hur
dina prover fir anvindas. Ett informerat sam-
tycke betyder att du fate, forstdte och tagit still-
ning till information om att provet fir sparas.
Sdger du ja utan inskrinkningar sparas pro-
vet for vrd, behandling och verksamhet som
hér ihop med det, d v s utbildning av vardper-
sonal och kvalitets- och utvecklingsarbete inom
vérden. Provet fir ocksé anvindas till forskning
och klinisk prévning som godkints av en
nimnd f6r forskningsetik. Sdger du ja kan du
alltid 4ndra dig senare.
Du kan ocksd vilja att provet inte fir anvin-
das for ett eller flera av ovan nimnda indamal.
Du kan vilja att siga nej helt och hillet, och
d4 kasseras provet efter analys. Det innebir att
provet forstors eller avidentifieras, sa att det
inte kan kopplas till dig som person. Informa-
tion som finns i provet gir d& forlorad for alltid.
Om du inte vill att ditt prov ska sparas alls
eller for ndgot speciellt indamal ska du fylla i
en nej-talong. Ar du tveksam fir du med dig
talongen hem. Du kan d4 i lugn och ro fundera
over ditt beslut och — om du s3 vill — skicka in

nej-talongen senare. Provet sparas for din egen
sikerhets skull tills du bestame dig.

Ditt samtycke ska noteras i din remiss eller
annan journalhandling. Varje ging du limnar
ett prov som kan behdva sparas ska du f3 infor-
mation och tillfrigas om samtycke. Under en
sammanhingande behandlingsperiod kan du
ge ett samtycke som giller alla prover som tas.

En patient som ir medvetslds eller pd annat
sitt inte kan ta beslut kan inte ge sitt samtycke.
D4 sparas provet tills vidare med hinsyn till
patientens sikerhet.

Prover i forskningen
Om en biobank innehéller for fi prover blir

den mindre anvindbar for medicinska studier.

Forskningen kanske inte innebir ndgon direkt
nytta for dig som individ pd kort sike, men kan
i framtiden visa sig vara viktig bide for dig och
for dina anhdriga.

Om du samtycke utan inskrinkning fir dicc
prov anvindas for forskning, men inte fér vil-
ket projekt som helst. Alla forskningsprojekt
som inleds ska godkinnas av en nimnd for
forskningsetik. Nimnden bedémer om projek-
tet 4r viktigt f6r virden och om det kan ge-
nomfdras utan att din personliga integritet
dventyras. Nimnden kan ocksé kriva att de
som limnat prover informeras och tillfrigas pa
nytt om det specifika projektet.
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Vad &r syftet med lagen? T

Lagen ska skydda din integritet vid insamling, férvaring % @

och anvandning av prover. Dessa anvands i férsta hand for % : i‘;’;%
din vard och behandling. Lagen ska samtidigt verka for att e >,
tillgodose den medicinska forskningens framtida behov av |t,__,,"'"-.-.. } Eﬁ?’ -
provmaterial. Pives



Blod-, cell- eller vavnadsprover.
Férmodligen finns det 100 miljoner
i arkiv runtom i landet. Eftersom
prover lange har sparats som rutin
finns nastan alla svenskar redan
med i nagon biobank.
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Varje ér sitts 2-3 miljoner nya prover in i lan-
dets alla biobanker. Bara inom patologin finns
cirka 80 miljoner prover. Biobanker ir alltsd
inget nytt inom hilso- och sjukvirden.

Hjalp vid diagnos...

Alla prover sparas forstds inte. Vanliga blod- el-
ler urinprover forstors som regel nir analysen ar
klar. I virden giller biobankslagen bara prover
som sparas mer 4n tvd minader efter analys.

Det frimsta skilet till att dite prov ska spa-
ras 4r for din egen vard och behandling. Den
som stiller diagnos kan behdva jimfora ett nytt
prov med ett gammalt. Fér dig som patient
kan det vara livsavgsrande.

Vi kan ta ett exempel.

Doktorn konstaterar att en kvinna fitt en
ovanlig tumér i bréstet. Hon skickar prov for
analys till kollegan p patologen, men glommer
att nimna att patienten tidigare behandlats for
cancer i njuren.

Patologen tar emellertid inget for givet. Nir
han rutinmissigt gor en koll i sina register hit-
tar han prover frén forra sjukdomsperioden.
Han gor en undersskning och kan d& konstate-

ra, att tumoren i brostet sannolikt 4r en dotter-
tumdr, en metastas, till njurcancern.

Spelar d& detta ndgon roll? Javisst, eftersom
olika slags tumérer behandlas olika.

Tillgang till dldre prover kan ocksi minska
onddig oro hos patienten. Genom att man kan
granska prover ménga &r bakdr i tiden 8kar pre-
cisionen vid de gynekologiska cellprovs-
kontrollerna. P4 sa vis blir det sillsynt att ett
prov med forstadium till cancer bedéms som
normalt och att ett normalt prov bedéms som
om det hade férstadieceller.

Intresset for att ge dig ritt diagnos och siker
behandling viger mycket tungt i virden. Det
kan t ex hiinda att ditt prov limnats till analys
utan tydlig uppgift om samtycke. Det sparas da
tills vidare, d v s tills du tagit stillning.

...vid utbildning

Frimsta skilet att spara ett prov ir for din
egen vird. Biobanker behovs ocksa for utbild-
ning av virdpersonal och kvalitets- och utveck-
lingsarbete inom vérden. Ibland kan man an-
vinda prover som avidentifierats, men inte all-
tid. Nir man utvirderar och utvecklar nya me-

Vilka prover behéver sparas?

Oftast sparas cell- och vévnadsprover — t ex
benmargsutstryk — men ocksa serumprover
for utredning av infektioner och immunologis-
ka sjukdomar samt prover fér genetisk analys.
Vanliga blod- eller urinprover férstérs som
regel nar analysen ar klar.



toder méste resultaten ofta jimféras med pa-
tientens symptombild.

...och vid forskning

Biobankslagen giller dven for prover tagna for
forskningsprojekt. Men ocks biobanker i sjuk-
vérden blir med tiden allt mer virdefulla for
forskning. Tillgéng till samlingar av prover gor
det majligt att studera och kanske forebygga
béde folksjukdomar och mer ovanliga sjukdo-
mar. Heltickande register 6ver medborgarnas
hilsa samt stora och gamla biobanker ger Sveri-
ge ett unike utgdngslige for forskning. Med da-
gens kunskap kan vi inte alltid f6rutse vad ban-

kerna kan anvindas till i framtiden. Men att de
4r en resurs och en giva &t framtida generatio-
ner 4r klart. T ex kan serumprover frdn roda
hund-tester pa gravida komma att ha virde i
dvervakningen av smittsamma sjukdomar.

Att biobankerna blir mer anvindbara med
aren betyder inte att det dr frice fram for forsk-
ning. Férst ska en nimnd for forskningsetik
prova om projekeet 4r viktigt och kan genom-
foras utan ate din integritet sitts pé spel. Sedan
ska nimnden bedoma om du har fate tillricklig
information, och om det behdvs nytt samtycke.

Vilka férandringar innebér lagen fér mig?

Nar du lamnar ett prov som av medicinska skal bor sparas mer én
tvd manader ska du bestdmma om det ska sparas eller ], och ditt
beslut ska dokumenteras pa remiss eller annan journalhandling.
Vardas du en langre tid fér samma sjukdom kan du samtycka for alla
prover som tas under en sammanhéngande period.

Séger du ja sparas provet for vard och behandling, fér utbildning
av vardpersonal, for kvalitets- och utvecklingsarbete i varden och for
forskning och klinisk prévning. Du kan vélja bort ett eller flera énda-
mal och du kan ocksa vélja att ditt prov kasseras efter analys. Du ska

da ha fatt information om de nackdelar det kan féra med sig.
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Biobanken i varden

Det ar viktigt med ratt diagnos

Biltros, herpes, vattkoppor eller
HIV. Vare sig analysresultatet ar ne-
gativt eller positivt spelar det stor
roll. Oavsett om sjukdomen gar att
bota eller ej.

Nir du drabbas av ett virus reagerar immunfor-
svaret med att bilda antikroppar. En del av ana-
lysen pé viruslaboratoriet handlar om att mita
forekomsten av dessa antikroppar. Genom att
jimféra prover tagna vid olika tidpunkter kan
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diagnostiken och behandlingen av din sjukdom
underlittas.

Det stiller forstds krav pa doktorn. Dels pa
den likare som skickar dina prover for analys,
dels pd den som tolkar analysresultaten. Man
miste veta vad man ska leta efter.

— For att kunna vilja meningsfulla analyser
behéver vi veta dina symptom och nir du blev
sjuk, siger Madeleine von Sydow, klinisk viro-
log vid Karolinska universitetssjukhusets vi-
ruslaboratorium i Solna.

Som virusspecialist fungerar hon som ett
slags konsult. Remissen frdn din doktor kan
vara en begiran om en viss, preciserad analys.
Den kan ocks8 beskriva ett problem, dir virus-
specialisten fir vilja relevanta analyser.

Datera infektionen
— Bra diagnostik kriver datering. Tas provet ti-
digt i sjukdomsférloppet har det inte hunnit
bildas antikroppar. D4 kan vi behéva komplet-
tera med nya prover.

For att kunna avgdra prognos och behand-
ling vill man ofta veta om sjukdomen ir ny el-

ler om du haft den linge.

Eftersom alla prover sparas i minst fem &r i
viruslaboratoriets biobank kan Madeleine von
Sydow vid behov g4 tillbaka till gamla prover.
Ur detta lager har man genom 4ren himtat
mycket kunskap.

— Nir vi pa 1980-talet fick teknik att testa
for HIV frigade vi oss forstis nir sjukdomen
forst kom till Sverige. Genom att testa aviden-
tifierade frysta prover kunde vi ringa in tid-
punkten och dirmed fi ett grepp om smitt-
spridningens omfattning och hastighet.

Kontroll av gravida
Mot missling och réda hund har du férhopp-
ningsvis livslingt skydd genom vaccination.
Men eftersom réda hund innebir risk f6r fos-
terskador kontrolleras immuniteten genom
antikroppstest hos varje blivande mamma.
Minga, mer banala virusinfektioner klarar
de flesta minniskor utan behandling. I vissa
situationer blir de allvarligare. Om du haft
vattkoppor eller ¢j ir t ex ingen stor friga dill
vardags. Men om du vintar barn ir den desto
viktigare. Blir du utsatt for smitta och blir sjuk
strax fore forlossningen riskerar ditt barn att

Nar far jag den information jag behéver?
Du maste fa tillrécklig information och tid att be-
stdmma dig. | sjalva vardsituationen kan informa-
tionen vara kortfattad. Kan du inte bestdmma dig
sparas provet tills du fattat ditt beslut. Da far du
information med dig hem. Om du &r medvetslos
eller pa annat satt oférmdogen att fatta beslut kan
du inte ge ditt samtycke. Da sparas provet tills
du kan bestdmma sjélv.



smittas och fi en allvarlig infektion.

— Vet kvinnan inte om hon haft vattkoppor
gor vi ett test pd det sparade provet. Har hon
inga antikroppar som tecken p3 tidigare infek-
tion och immunitet giller det att ha beredskap.
Fér att det nyfédda barnet inte ska skadas ger
man det immunoglobulin, siger Madeleine
von Sydow.

Andra infektioner, som t ex HIV och her-
pes, dr kroniska. De ir betydligt svirare att
hantera, men kan behandlas eller hillas i
schack med mediciner. Herpes kan bli ett stort
problem for gravida kvinnor, eftersom den kan
ge svér infektion hos det nyfodda barnet.

— Genom att analysera sparade prover kan vi
se om kvinnan hade antikroppar mot herpes
redan innan hon blev gravid. En forstagéngsin-
fektion kan bli langdragen med risk att barnet
smittas vid férlossningen.

Sparade prover ger svar

Att jimfora nya prover med gamla hor till var-
dagen. Fods ett barn med skador som man
misstinker beror pé en virusinfektion jaimfor
man prov som tagits frin mamman under tidig

graviditet med prov som tagits nir barnet fotts.

— Aven om man inget kan gora ir det vik-
tigt ate sld fast vad som orsakat barnets skador,
siger Madeleine von Sydow.

En patient kan ocksa ha testats f6r en miss-
tinkt infektion utan att man hittat ndgot. Om
sjukdom senare utvecklas kan nya frigestill-
ningar komma fram. D4 kan frysta prover
komma till nytta. Vi kan ta ett exempel:

Kraftig viktminskning, besvirande hosta,
svampbeliggning i munnen och ligt antal vita
blodkroppar. Symptomen liter som HIV-in-
fektion, och analysen bekriftar misstanken. I
biobanken finns dessutom tre ar gamla biltros-
prover frin samma person. Patienter med HIV

kan tidigt f& biltros. Sedan patienten gett sitt
tillstind analyseras ocksa det frysta provet, som
ocksé det visar pd HIV-infektion.

Att veta hur linge patienten haft HIV-in-
fektionen har betydelse for behandlingen. Kun-
skapen behévs ocksé for att avgora hur smittan
spridits.

At stilla rdce diagnos forsta gdngen en pa-
tient drabbas av en infektion som kan bli kro-
nisk kan ha avgdrande betydelse f6r behand-
lingen. Det giller t ex hepatit C. Denna gul-
sotsvariant ger sillan symptom frin bdrjan,
men blir ofta kronisk med risk for svér lever-
skada. Lyckas man pricka ritt frén borjan kan
man bespara patienten mycket lidande.
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Kan ett prov sparas d&ven om jag inte sidger ja direkt?

Ja, alla prover sparas tills du har bestdmt dig. Att kassera ett
prov kan innebara en risk fér dig. Du maste sjélv ta ansvar for
konsekvenserna om du sager nej.

Hur lange far man spara proverna i en biobank?

Tills vidare eller fér en bestamd tid. Tiden faststalls av vardgiva-
ren med hansyn till provernas hallbarhet eller anvandbarhet.



Biobanken i varden

Paraffinblock med tumérbitar.
Cellutstryk pa glas, blodrér fran
hilsokontroller. En del i lador och
skap, en del nedfryst till -80 grader.
Biobanker &r olika stora, har olika
innehall och anviénds till olika saker.

Sm4, smé ror med olikfirgade lock i 1dor.
Langa rader av frysar i stingda killarrum. Glas
vid glas i roterande paternosterverk. Filtrerpap-
per i plastbackar, pappkartonger p arkivhyllor.
Allt mirke med siffror och streck, dtkomligt for
den som vet vad han séker och har ritt att an-
viinda materialet.
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Streckkoderna siger inget om dig som pa-
tient. Andi kan varje prov kopplas till en speci-
ell person, en journal eller ett noggrant ifylle
hilsoformulir. For detta krivs tillgang till kod-
nyckel som férvaras skyddad, skild frin provet.

Det 4r denna koppling som gér biobanker-
na till resurser for hilsa. Det r nir proverna
knyts till dig som person, till familjehistoria
och livsstil som de fir egenvirde.

Sa gar det till

Ar du sjuk har du frigor. Nir prover tas ger
analysresultaten i de flesta fall svar. Vid forsk-
ning fungerar det likadant. Frigorna kan vara
nya, men metoderna ir oftast de samma.

Alla prover hanteras efter samma rutiner.
Alla mirks med nummer eller streckkod, sam-
ma som pd remissen som foljer med provet.
Dir har den som tagit provet kryssat fér de
analyser som ska goras eller de frigor som ska
besvaras. En rad av speciallaboratorier har till
uppgift act soka svar.

P4 patologiska och cytologiska laboratorier 4r
man expert pd vivnader och celler. Ibland hand-
lar det om utstryk pa provglas, t ex frin gyneko-

logiska cellprovskontroller. Ibland underssker
man vivnadsbitar, biopsier, ibland hela organ.

Innan ett prov snittas och tunna snitt liggs
pa objektglas biddas det in i paraffin. Fér atc
synas i mikroskop mdste viivnadens cellkompo-
nenter firgas. Beroende p vilken friga som
stillts behandlas provet dirfor i olika firgbad.
Nir det ér klart analyseras det av en patolog el-
ler en cytolog, som ocks4 skickar svar till pa-
tientens doktor. Objektglas och paraffinklump
sparas i laboratoriet fér framtiden.

P4 kliniskt kemiska laboratorier analyserar
man vitskor, t ex blod, urin och saliv. Analyser-
na gérs som regel av avancerade apparater, och
nir de 4r klara gir svaret tillbaks till doktorn
och till din journal. De flesta ir rutinprover
och forstors efter analys.

Vid storre studier hinder det att laboratori-
erna analyserar prover som tagits vid tidigare
tillfallen och frysts ner i en biobank. Samma
metoder alltsd — men nya frigestillningar.

Manga slags biobanker
En del banker 4r sma samlingar frin grupper
med speciella sjukdomar. Andra rymmer pro-

Kréver all forskning pa biobanksprover
informerat samtycke?

| regel ja, men det finns undantag. Material som
sparats for vard och behandling kan anvandas
ocksa for forskning, men bara om en namnd for
forskningsetik sagt ja. Némnden kan ocksa krava
att provgivarna ska fa information och/eller att
det behdvs samtycke. Har du sagt nej till forsk-
ning kommer provet aldrig att bli aktuellt fér
forskning.



ver frén stora befolkningsundersskningar. For
alla giller samma system, regler och lagar.

De flesta ir sjukvérdsbiobanker. Det ir pro-
ver som tas nir du ir sjuk eller vid vissa rutin-
missiga hilsokontroller, t ex av gravida. Hir
sparas dina prover, vare sig de visar tecken pd
sjukdom eller ¢j. Hit gér doktorn for att jimfo-
ra ett prov med ett annat, eller nir metoderna
blivit bittre och gamla misstankar kan kontrol-
leras med ny teknik.

Det finns ocks3 sirskilda forskningsbioban-
ker, dir proverna har tagits med givarnas till-
stand for att 6ka kunskapen om en sjukdom
och om nya sitt att behandla den. Det kan
handla om sillsynta sjukdomar, men ocks3 t ex
om olika slag av irftlig cancer.

Till skillnad frén prover som tagits uteslu-
tande f6r forskning sparas sjukvérdens prover i
forsta hand f6r dig som patient. Nir provet be-
hovs for din skull fir det helst inte vara slut.
Forskning kan dirfor begrinsas av tillging pd
material. Vetenskapens behov méste vara starka
innan ett uttag godkinns. Aven om det handlar
om smé& mingder finns det skil att sndla.

DNA-biobanker

Alla celler utom blodplittar och réda blod-
kroppar innehéller arvsmassa, DNA. Studier av
arvsmassan kan avsloja om du ir sjuk, men
ocksd om du ir disponerad att utveckla sjuk-
dom. S3dan forskning blir sannolike allt vikei-
gare i framtiden.

DNA frén personer med irftlig sjukdom
sparas ibland i sirskilda biobanker. Det gor
man for att kunna kartligga sjukdomens ut-
bredning och férstd hur den sprids.

Andra banker uppstar for att vi bittre ska
forsta t ex hur cancer uppstdr och behandlas.
Minga tumdrsjukdomar beror pd DNA-skador
i den enskilda cellen, och stora framsteg gors
tack vare de stora sjukhusens tumérbiobanker.

For de flesta sjukdomar spelar bade #rftlighet
och milj6 en viktig roll. Den biobanksrelaterade
forskningen syftar till att ge ny och viktig infor-
mation om ursprung och mekanismer bakom
olika sjukdomar som cancer, diabetes, hjirt-/
kirlsjukdomar och psykiatriska sjukdomar.

Maste alla gamla prover som tagits utan informerat

samtycke kastas nu?

Nej. Men vill du att ett prov som togs innan 1 januari 2003 ska
kasseras kan du begéra det. For befintliga biobanker géller att
de maste anmélas till Socialstyrelsen fére den 1 januari 2005. Vill
man anvanda gamla prover fér andra ndamal an vad de spara-
des for fran boérjan maste bestdmmelserna i biobankslagen, t ex
vad avser information och samtycke, tillampas. Ocksa har galler
att projektet maste prévas av en ndmnd f6r forskningsetik.
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Biobanken i varden

For ett friskare liv

2,8 miljoner blodfldckade pappers-
lappar i plastbackar gér kylrummet
under Huddinge sjukhus unikt. Har
har alla barn som fétts i Sverige se-
dan 1975 satt spar.

Genom massundersokning, screening, av nyfod-
da barn kan flera svdra sjukdomar undvikas. De
blodprover som tas ver hela landet analyseras
och forvaras vid PKU-laboratoriet i Huddinge.

Hit kommer varje r nistan 100 000 prover.

Hemma i Kalmar ir Alfred tre dagar gam-
mal nir det 4r dags. Remissen med hans mam-
mas personuppgifter ligger firdig pa binken.
Ett stick i hans hand f&r blodet att rinna till.
Rutinen upprepas for varje nyfott barn. Fyra
ringar pa ett filtrerpapper fylls med blod och
skickas till Huddinge.

Ju fortare desto bittre. Lider Alfred av ni-
gon av de fem sjukdomar som laboratoriet letar
efter kan han fa hjilp. Sitts behandlingen in
snabbt kan han f6rbli symptomfri hela livet.

Alfreds prov ir negativt. At det ir glest
mellan fynden p& labbet r bra. Men triffarna
4r desto viktigare. Varje positivt test betyder att
ett barn fir hjilp i dd.

Latt att behandla

PKU-provet kallas s& efter den férsta drftliga
imnesomsittningssjukdom man kunde screena
for, fenylketonuri (PKU). Den ir resultatet av
ett fel pd omsittningen av en aminosyra. Utan
behandling fir barnet utvecklingsstérning och
neurologiska besvir. Men med speciell diet kan
det utvecklas normalt.

Idag ingir yteerligare fyra sillsynta, medfod-
da sjukdomar i analyspaketet: medfédd skold-
kértelhormonbrist, biotinidasbrist, galaktosemi
och medfsdd binjurebarkhyperplasi. Alla ger
allvarliga skador om de inte behandlas.

— De nyfédda barnen har sillan symptom
som gor att doktorn misstinker ndgot vid en
vanlig undersskning. Eftersom dessa sjukdo-
mar kan identifieras redan tre dagar efter fod-
seln vill vi ha in provet snabbt. D4 kan behand-
ling sittas in innan sjukdomen utvecklas och
ger skador.

Det berittar Ulrika von Dobeln, barnlikare
och klinisk kemist med imnesomsittning som
specialitet. Hon 4r ocksa chef f6r Centrum f6r
medfédda metabola sjukdomar, CMMS, dir
PKU-labbet ingr.

Medfsdd brist pd sksldkortelhormon drab-
bar en pa 3 000 och leder till psykisk utveck-
lingsstorning och dvirgvixt om den inte be-
handlas.

Ulrika von Débeln:

— Den analysen har vi kvantitative mest nyt-
ta av. Sjukdomen ir dessutom litt att behandla
— en tablett per dag ricker. Det f6ds bara fem
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Vem bestdmmer om prover som tas
pa barn?

Alla som kan ta emot och forsta informationen
om det informerade samtycket far bestdmma
sjalva. For sma barn bestammer vardnads-
havarna.



barn med PKU om &ret och dnnu firre med
galaktosemi. Det forsta barnet med biotinidas-
brist hittade vi hiromdagen efter 80 000 analy-
ser sedan november 2002.

Varje upptackt ar viktig

— Anda ir all denna provtagning och analys pa
alla sitt virt anstringningen eftersom de drab-
bade barnen kan & hjlp.

Att proverna tas 4r en sjilvklarhet. Lika
sjalvklart dr det, menar Ulrika von Débeln, att
de sparas. Ibland uppticks t ex skoldkértelhor-
monbrist hos ildre barn. D4 kan man gora en
ny analys for att se om barnet var sjukt redan
som nyfédd. En annan anledning ir forskning
och utveckling av nya screeningmetoder.

Risken att ett barn f6ds med sjukdom utan
att upptickas i tid ir liten.

— Tidig diagnos 4r viktig nir sjukdomen kan
behandlas. Och det ir tack vare banken som vi
finner nya sitt att identifiera barn som riskerar
att bli sjuka.

Att utdka screeningen med ytterligare sjuk-
domar ir en alltid aktuell friga. Flera analyser
har prévats i PKU-laboratoriet och en del har

blivit rutin. Forskare som vill préva en ny ana-
lysmetod kan t ex anviinda prover frén en
grupp sjuka barn och jimféra dem med prover
frin en grupp ur normalbefolkningen.

— Har de sjuka barnen kraftigt annorlunda
virden i PKU-provet fortsitter man studierna.
Haller metoden kan den infogas i vart analys-
paket, siger Ulrika von Débeln.

Inga uttag for forskning gors ur banken
utan etisk granskning. Den sker efter att forsk-
ningsprojektet diskuterats mellan forskarna och
PKU-laboratoriet.

— Proverna ir for dyrbara att slésa med och

det dr lika vikeigt att hushélla som att ge till-
stand till vikeiga projeke.

Att PKU-banken ocks3 ir ett lager av DNA
dver den unga svenska befolkningen ir ett stort
ansvar, menar Ulrika von Débeln.

— Nir proven kommer till laboratoriet fir
remissen och filtrerpappret samma nummer.
Sedan separeras de frin varandra och forvaras
p4 olika stillen. Bara om analysen tyder pa
sjukdom letar man reda pa vem provet tillhére.

Vad hénder om jag inte vill att prov sparas?

Dina prover analyseras, och du tas om hand pa samma satt
som andra patienter/provgivare. Den langsiktiga méjligheten
till en sdker diagnos och rétt behandling kan dock minska
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om é&ldre prover inte finns att jamféra med. Mgjligheten till
kunskapsutveckling, utbildning och framgangsrik forskning
kan ocksa minska. Stora hélsoregister och heltackande prov-
banker behdvs for att utveckla hélso- och sjukvarden och for
svenska folkets halsa.




Sekretessbelagt!

Den information som finns om dig
i hélso- och sjukvarden &r genom
olika lagar belagd med sekretess.

Sverige dr ett 8ppet land. Ritten att ta del av
allminna handlingar finns reglerad i grundla-
gen. Men denna ritt — offentlighetsprincipen —
har alltsi begrinsningar.

Det betyder att alla uppgifter som finns om
dig i journaler, hilsoregister, kodnycklar m m,
skyddas av lagar. Hit hér t ex patientdatalagen,
offentlighets- och sekretesslagen, personupp-
giftslagen (PUL) och de s k registerforfattning-

arna.

Din integritet
Att spara uppgifter om dig och din hilsa ir
viktigt i hilso- och sjukvérden. Sekretessbe-
stimmelserna handlar om din integritet. Det dr
du som ska bestimma vilka som ska kinna till
ditt hilsotillstdnd och dina personliga forhal-
landen. Finns det risk att du eller dina nirst-
ende lider men fir sddana uppgifter inte lim-
nas ut. Det 4r grundregeln.

Sekretess giller inte bara i férhillande till
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enskilda personer utan ocksd inom och mellan
myndigheter. Bara de som deltar i din vird har
ritt att ta del av uppgifter om dig i vardsyfte.

Det finns forstds undantag. Ibland ir en
myndighet skyldig enligt lag att limna ut upp-
gifter. Detta giller t ex efter beslut av domstol
vid misstanke om allvarliga brott.

Kodade prover
Biobankslagen giller bara sjilva provmaterialet.
Men den information som kan himeas ur ditt
prov ir heller inte tillginglig for vem som helst.
Proverna 4r kodade och kan bara kopplas till
dina personuppgifter via en eller flera kodnyck-
lar.

Det giller ocksd nir prover eller annan in-
formation skickas till en annan plats fér diag-
nos eller anviinds gemensamt av en forskar-

grupp-

Nir analyssvaren forts in i din journal skyd-
das denna allts frin insyn av obehériga genom
andra lagar. P4 s3 vis ska dina intressen tillgo-
doses, bdde nir det giller vird och behandling
och nir det giller din integritet.

Biobanken i forskningen

Vem prov

Det som ar god etik ménnis-
kor emellan &r det i forskning
ocksa. Respekt for ménniskor,
ett gott uppsat, en vilja att
inte skada och att vara rattvis
ar grundregler. Etikprévning
av forskning pa ménniskor slas
2004 fast i en ny lag.

Vilka lagar styr mina rattigheter i varden?

Biobankslagen &r en av flera lagar som finns till for
att starka din stéllning och ditt inflytande i varden.
Andra lagar pa det omradet ar halso- och sjukvards-
lagen, patientdatalagen, personuppgiftslagen
(PUL), etikprévningslagen och offentlighets- och
sekretesslagen.



ar etiken?

Etiskt god forskning ska klara héga krav. Fors-
karen ska vara professionell, anvinda veder-
tagna vetenskapliga metoder och kunna sitt
omrade. Han eller hon ska ocksd vara irlig i sin
analys och presentation. Medicinsk forskning
handlar om fortroende.

Vad séger lagen?
Fran &r 2004 regleras uppgiften i en sirskild
lag. Forskning pd minniskor ska d& etikprévas
av sex regionala nimnder f6r forskningsetik.
Nimnderna ska ha avdelningar for olika
vetenskapsomrdden och vardera ha en ordf6-
rande och 15 6vriga ledaméter. Ordféranden
ska vara eller ha varit domare. Tio ledaméter
ska ha vetenskaplig kompetens och fem foretri-
da allminna intressen. Alla utses av regeringen.
Den som bryter mot lagen kan démas dill
boter eller fingelse i hégst sex manader.
Forskning ingr i virdprocessen. En medi-
cinsk forskares uppgift 4r att skapa ny kunskap,
till nytta for en eller manga. Det kan handla
om ny diagnostik eller behandling men ocksd
om sitt att forebygga sjukdom och handikapp.
Att patienten accepterat att provet fir an-

vindas f6r forskning innebir inte att det kan
anvindas till vad som helst. Forskningsetisk
prévning och olika lagar reglerar hur forskaren
fir hantera prover.

Att pa nyte tillfrigas om samtycke kan med-
fora oro och obehag — ocksd nir avsikten ir att
garantera patientens ritt att bestimma sjilv.
Kunskapen har allts ett pris.

H&vda patientens intressen

Nimnden ska viga vinst mot risk och som ett
slags "advokat” hivda patientens intressen. Ett
projeke ska vara upplagt sd att den vetenskapli-
ga nyttan klart uppviger riskerna f6r minnis-
kors hilsa, sikerhet och integritet.

En nimnd for forskningsetik ska ha ett hel-
hetsperspektiv. Sammantaget ska forskningen
omfatta bdde min och kvinnor, vanliga och
ovanliga sjukdomar och unga och gamla.

Nimnden ska ocksé bedéma om provgivar-
na har fic tillricklig information, om samtycke
finns, miste inhimtas eller om man av etiska
skil bor avstd frin samtycke. Att inhimta sam-
tycke kan ibland gora storre skada in nytta,
och d& kan man gora avsteg. Handlar forsk-
ningsprojektet om genetiska anlag, DNA, més-
te det alltid anmilas till Datainspektionen.

Néar behovs godkédnnande av en namnd for forskningsetik?

Nar prover ska anvéndas for forskning eller klinisk prévning.

Vilka andra sysslar med forskningsetiska fragor?

Det g6r manga organ i Sverige. Dit hor t ex Statens medicinsk-etiska
rad (SMER), Vetenskapsradet (VR), Forskningsradet for arbetsliv och
socialvetenskap (FAS), Djurférsdksetiska namnder och Gentekniknamn-
den. EU-kommissionen har ocksa ett radgivande organ, The European
Group on Ethics. Det finns ocksa flera forskargrupper vid universitet

och hégskolor som bedriver forskning om etiska fragestaliningar.
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Biobanken i forskningen

Allmén vaccination av tonaringar Flera sorters cancer beror pd virus. Ett av dem  dan p& 1800-talet. Men eftersom sexuellt dver-
mot cancer och kondylom? Jo,

vaccin mot dessa sexuellt 6verfor-
da sjukdomar ar faktiskt pa gang.

Tack vare en svensk biobank.

ir humant papillomavirus, HPV, som ger forbara sjukdomar ofta f6ljs t var orsak och
cancer i livmoderhalsen men ocksa i kénsorgan  verkan inte helt entydig.
och i munhdla. Att denna koppling mellan

virusinfektion och sjukdom klarlagts i detalj

Undvika felkdllor

14
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var ett krav for att ett vaccin skulle kunna tas
fram.

Ingen sade nej

Sedan gynekologiska hilsokontroller inférdes
1969 har alla prover frin visterbottniska kvin-
nor arkiverats i en biobank. Att den 4r kom-
plett med prover frin olika skeden gor banken
virdefull — f6r kvinnan sjilv, men ocksa for an-
dra.

P4 1990-talet gick forskargruppen frin
Norrlands universitetssjukhus och Karolinska
institutet ut i pressen och bad kvinnorna om
lov att studera proverna.

— Ingen sade nej. Det vaccin som nu prévas
bygger pé kunskap frdn dessa studier, siger
Joakim Dillner, professor i virologi i Malmo
och en av de projektansvariga.

Man sokte ett orsakssamband. Att man
maéste ha ett sexliv f6r att drabbas stod klart re-

— Fér att undvika felkillor behévde vi ett kom-
plett arkiv med prover som tagits mycket ling
tid innan cancern uppstod. Att dessa prover
fanns i biobanken och dessutom kunde anviin-
das utan bortfall gor vdra resultat mycket till-
forlitliga, siger Joakim Dillner.

I studien jimférde man prover frin dem
som utvecklat livmoderhalscancer med dem
som inte gjort det. Resultatet: att kvinnor som
hade normala cellprover men samtidigt var in-
fekterade med HPV Iopte 16 ginger hogre risk
att utveckla cancer.

— Att vi entydigt kunde sl fast sambandet
mellan virus och cancerrisk var viktigt. Det
kostar miljarder att utveckla ett vaccin och det
hade aldrig blivit verklighet om inte sambandet
varit helt sikert, menar Joakim Dillner.

HPV finns i manga former. De godartade
ger kondylom, men inte cancer. De elakartade
4r virre, d4 deras arvsmassa far celler att vixa

Kan material ur biobanker lamnas ut
till polisen?

| princip nej. Men vid allvarliga brott kan en
domstol besluta att material kan tas i beslag
enligt rattegangs- och brottsbalkarna.

Far proverna séljas?

Nej. Att 6verlata biologiska prover eller tillgang
till prover i vinningssyfte &r inte tillatet.



okontrollerat. Cellforindringarna kan leda till
cancer om de inte uppticks och behandlas i

tid.

Cocktail med finess

De vaccin som tvé olika likemedelsbolag tog
fram ir en cockrail av flera fejkade HPV. Fines-
sen ir att de saknar den arvsmassa som slir ut
kroppens forsvar.

Resultaten frén forskningsprojekten har vi-
sat sig positiva. Dirfor planeras att vaccination
mot HPV ska ing i det nationella vaccina-
tionsprogrammet frin 2010. Dirmed kommer
alla flickor i 4ldern 10-12 4r, f6dda 1999 eller
senare, att erbjudas vaccinationen. Vaccinatio-
nen finns innan dess tillginglig privat.

Eftersom vaccinet inte ger ett fullstindigt
skydd ses det som ett viktigt komplement till
det nationella screeningprogrammet for liv-
moderhalscancer. Dirfor ér det vikeige att
fortsitta att gd pé cellprovskontroll nir man
blir kallad — 4ven om man har blivit vaccine-

rad.

Vill du veta mer
om biobankslagen?

Vill du veta vilka biobanker som
finns? Eller f& mer kunskap om
forskningsetik?

Fér dig som soker djupare information
om biobankslagen finns nigra sikra inter-
netadresser. Mest omfattande 4r Nationel-
la biobanksridets hemsida, www.biobank-
sverige.se. P4 www.1177.se, www.social-
styrelsen.se och www.crb.uu.se kan du leta
dig fram och hitta exempel pa biobanks-
forskning. Lagtexter hittar du p& www.
riksdagen.se/lagar.

Vill du veta vilka biobanker som finns
och for vilket indamal de har inrittats kan
du skriva till Socialstyrelsens Biobanksre-
gister, 106 30 Stockholm.

Kan material ur biobanker lamnas ut till arbetsgivare?

Nej. Biobankernas prover stannar, liksom den information som finns

i din journal, i halso- och sjukvarden.

Kan material ur biobanker lamnas ut till férsékringsbolag?

Nej. Har géller vanliga regler om sekretess, vilket betyder att uppgif-
ter inte kan [dmnas ut om du inte sjalv ger tillstand.
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En lag om biobanker

Vad &r en biobank bra fér?

Det ar viktigt med ratt diagnos
Vad gér man pa biobanken?
For ett friskare liv
Sekretessbelagt!

Vem proévar etiken?

Vaccin mot cancer pa gang
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