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KAPITEL 1

Vad ar en biobank och ett

biobanksprov?

Nar du undersoks i varden* kan du behdva lamna
prov. De flesta prov som tas pa dig forstors efter
att analyserna ar klara. Men vissa prov sparas i en
biobank framfor allt for att din och andras vard
ska bli sa bra och saker som mojligt,i dag och

i framtiden.

| biobanker finns ocksa prov som samlats in specifikt
for forskning™ for att vi exempelvis ska kunna lara
0ss mer om en sjukdom eller ta fram nya lakemedel.

| Sverige finns en lag som heter biobankslagen
(2023:38). Den skyddar dig som lamnar prov och styr
hur identifierbara prov fran manniskor far samlas

in, sparas i biobank och ddrefter anvandas. | den har
texten ar det just biobanker med identifierbara prov
frdn manniskor som vi kommer att beratta mer om.
Prov som sparas i biobanker kallas biobanksprov och
kan vara allt fran vatskor som blod, urin och saliv till
celler och vavnader.

Omkring 160 miljoner prov fran cirka 20 miljoner unika
provgivare finns sparade i Sveriges biobanker. Ungefar
90 % av alla sparade prov samlas in i varden och
forvaras i regionernas biobanker vid landets sjukhus.
Det finns ocksa biobanker i privat regi och vid uni-
versitet. Enstaka biobanker finns aven vid statliga
myndigheter, till exempel Folkhdlsomyndigheten.

* | den hdr texten anvdnds ordet vdrd om bdde hdlso- och sjukvdrd och tandvard.

** Forskning i den hdr texten avser medicinsk forskning.




KAPITEL 2

Information till dig som lamnar prov

| samband med att du bescker varden ska du enligt
biobankslagen fa information om att prov kan ™
komma att sparas i en biobank, varfor prov sparas,
vad prov far anvandas till och att du har ratt att

andra vad dina sparade prov far anvandas till eller
bestdmma att de ska forstoras. Du kan ldsa mer om
andring av samtycke i kapitel 7.

,, Du kan sjalv valja vad
ditt sparade prov far
anvandas till.

Informationen kan vara skriftlig och/eller muntlig
och ges pa manga olika satt, exempelvis i kallelsen
till ditt besok i varden, via informationsblad, affisch
eller pa digital skarm i vantrum. Information finns
ocksa pa 1177.se och biobanksverige.se.

Om du ar akut sjuk och inte kan ta del av informa-
tionen lamnas den oftast i efterhand, exempelvis i
samband med att du skrivs ut fran varden.

Nar prov ska samlas in och sparas specifikt for

forskning galler reglerna for information och
samtycke enligt etikprovningslagen.

b“‘




KAPITEL 3

Biobanksprov
- till nytta for
dig och andra

Vard och behandling

Det framsta skalet till att prov fran dig sparas i en
biobank ar din egen vard, diagnostik och behandling,
bade i dag och i framtiden. Om en behandling inte
ger onskad effekt eller om det finns misstanke om
ny sjukdom kan ditt sparade prov jamforas med
ett nytaget prov. Det har gor att biobanksprov i
manga fall &r avgdrande for ratt diagnos och val av
behandling. Har kommer ndgra exempel:

Cancersjukdom

Lakaren misstanker att en kvinna har en tumor
i brostet. Prov tas och skickas for analys till en
patolog” som kan konstatera att misstanken
stammer. Patologen gor aven en kontroll i registret
for att se om det finns sparade prov fran kvinnan
sedan tidigare. Prov och information hittas fran nar
kvinnan for nagra ar sedan var sjuk i njurcancer.

Vid en undersokning konstateras att tumoren i
brostet ar en dottertumor, en sa kallad metastas, till
njurcancern. Eftersom olika slags tumoérer behandlas
pa olika satt ar det valdigt viktigt att kunna gora
jamforelser mellan sparade biobanksprov och
nytagna prov.

Infektionssjukdomar

Vid en infektion har lakaren nytta av att veta om
sjukdomen ar ny eller om du har haft den lange.
Genom att jamfora sparade prov med nytagna prov
kan lakaren fa kunskap om trolig utveckling av
sjukdomen, vilket kan vara helt avgdrande vid val
av behandling.

Kontroll under graviditet
Vid graviditet ingar provtagning for att se om du
har antikroppar mot réda hund, vattkoppor, massling

* En patolog dr en specialistutbildad ldkare som underséker vivnader
for att identifiera olika sjukdomstillstdnd. Patologens diagnos ligger
till grund for kommande behandling.




och hepatit B. Om du blir sjuk och provet visar att
antikroppar saknas behdver behandling ges under
graviditeten eller en beredskap finnas pa plats vid
fodseln for att forhindra smitta.

Vissa prov som tas pa gravida sparas alltid i en
biobank. Om barnet ar sjukt vid fodseln ar jamforelsen
mellan mammans sparade prov och nytagna prov fran
barnet viktig for att utreda orsaken till sjukdom och
kunna valja en lamplig behandling.

PKU-prov

Ett blodprov tas pa alla nyfodda i Sverige for att leta
efter ett antal sallsynta sjukdomar dar det ar viktigt
att behandling satts in snabbt. Tidig behandling ar
nodvandig for att barn inte ska drabbas av perma-
nenta skador eller do. Namnet PKU kommer fran det
engelska namnet for fenylketonuri som ar den forsta
sjukdomen som ingick i screeningen. Screening
innebar att leta efter sjukdom.

Blodprovet droppas pa ett sa kallat filterpapper
och skickas till PKU-laboratoriet i Stockholm. Nar

analyserna ar klara sparas
provet i PKU-biobanken.
Provet sparas for att kunna
gora om analyserna om
det behovs och for att
utveckla nya och forbatt-
rade tester. Tack vare sparade
biobanksprov, har flera
sjukdomar efter hand kunnat
laggas till i screeningen,
vilket bidrar till 6kat skydd
for nyfodda barn.

Lds mer om PKU-
biobanken.

Vard av slakting

Sparade prov fran dig kan vara en viktig
pusselbit vid utredning av misstankt arftlig
sjukdom. Nytagna prov fran din slakting kan
jamforas med dina sparade biobanksprov. Resultaten
kan ge viktig information om hur sjukdom kan
forebyggas och svara pa vilken behandling som ar
mest lamplig att satta in.

| varden ar det kliniskt genetiska mottagningar
som utreder och diagnostiserar arftlig sjukdom. De
erbjuder ocksa vagledning till familjer dar arftliga
sjukdomar forekommer. Exempel pa sjukdomar dar
arftlighet har betydelse ar vissa typer av cancer,
Alzheimers sjukdom och diabetes typ 2.

Utredning av skada

Om du skadats i varden kan sparade prov fran dig
vid behov anvandas i utredningen av skadan enligt
bestammelser i patientskadelagen. Du maste sjalv
anmala skadan. Mer information om patientskada
finns pa 1177.se.



https://www.karolinska.se/vard/funktion/funktion-medicinsk-diagnostik-karolinska/vardgivare/universitetslaboratoriet/vara-verksamheter-kul/centrum-for-medfodda-metabola-sjukdomar/pku-biobank/

Identifiering av avliden

Att biobanksprov anvands for att identifiera en dod
person ar valdigt ovanligt, men tilldtet om det inte
finns nagra andra satt att fastsla identiteten pa
den ddda. Det dr enbart Rattsmedicinalverket eller
Polismyndigheten som far begara ut prov for detta
andamal.

Kartldgga smitta i samhallet

Sparade prov ar viktiga for att kunna kartlagga smitta
i samhallet och skydda folkhalsan. Ett exempel ar
fran 1980-talet nar kombinationen av biobanksprov
och ny teknik kunde besvara fragan om nar HIV

for forsta gangen patraffades i Sverige. Genom att
anvanda frysta biobanksprov utan personkoppling
kunde tidpunkten ringas in, vilket gav kunskap om
smittspridningens omfattning och hastighet.

Ett annat exempel ar under covid-19-pandemin
nar prov fran varden sparades for att Folkhalso-
myndigheten skulle kunna fa en bild av smittldget
i Sverige.

Utbildning, utveckling och

kvalitetssakring

Prov i biobanker far anvandas i utbildning av
vardpersonal, exempelvis biomedicinska analytiker
och andra specialister inom vardens laboratorier.
Utbildning ar viktigt for att prov ska hanteras och
analyser utfdras pa ratt satt.

Varden anvander sparade biobanksprov i arbetet
med bade kvalitetssdkring och utveckling. Det
innebar att man kontrollerar att dagens metoder
och analyser haller hog kvalitet, men ocksa att man
testar nya, till exempel nya satt att analysera prov.

Testa och utvardera produkter

inom varden

Medicintekniska produkter ar en forutsattning

for en modern vard. Det handlar om produkter
som anvdnds inom sjukvarden eller av dig i
hemmet. Exempel pa sadana produkter ar Al-
verktyg for att diagnostisera vavnadsprov inom
patologi, analysinstrument pa kliniska laboratorier,
blodsockermatare, graviditetstest och sjalvtester
for exempelvis urinvagsinfektion och SARSCoV-2.

Innan produkterna far anvandas maste de testas,
ibland med hjalp av sparade prov.

Forskning

Prov som tagits i varden och som sparats i en
biobank kan anvandas i medicinsk forskning for att
ge kunskap om hur kroppen fungerar och om hur
sjukdomar uppstar, kan behandlas och férebyggas.
Las mer om forskning i kapitel 5.

, , Sparade prov ar viktiga
for att kunna kartlagga
smitta i samhallet och

skydda folkhalsan.




KAPITEL 4

Provets vag i varden - fran
provtagning till biobank

For att kunna bedoma din halsa, stalla diagnos

och valja behandling tas ofta prov nar du besoker
varden. Prov kan tas innan eller under ditt besok pa
exempelvis en vardcentral eller ett sjukhus.

Det ar den person som ansvarar for din vard,
vanligtvis din lakare, som avgor vilka prov som

ska tas pa dig och bestaller vilka analyser som ska
goras av laboratoriet. Bestallningen till laboratoriet
visar vad din lakare vill undersoka, exempelvis en
misstankt infektion eller ett specifikt amne i provet.

Du kan ibland fa provsvar direkt vid besoket,

men oftast skickas proverna till ett specialiserat
laboratorium som analyserar dem utifran din lakares
fragestallning.

Analyserna gors oftast med hjalp av avancerade
maskiner, men prov kan ocksa undersékas manuellt
av specialistutbildad personal. For att fa snabba
och sdkra provsvar stdlls hoga krav pa vardens
laboratorier som ofta har dppet dygnet runt. Nar
laboratoriet ar klart med analyserna skickas svar
tillbaka till den ldkare som ansvarar for din vard.

De flesta prov som tas i varden behdver inte sparas
nagon langre tid, utan de forstors efter att svaret
fran analyserna skickats till den lakare som bestallde
provtagningen. Men en del prov sparas i en biobank.

Vilka prov sparas i biobank?

De prov som sparas ar sadana prov som inte gar att
ersatta med ett nytt prov, exempelvis ett prov fran

dig som nyfodd (PKU-prov)
eller ett tumorprov om du
utvecklat cancer.

Riktlinjer om vilka prov som bor sparas i biobank tas
fram av specialister inom laboratoriemedicin. De ar
experter pa analys och diagnos. Socialstyrelsen kan
ocksa ta fram foreskrifter om hur lange olika typer av
prov bor sparas.

Prov som ofta sparas i biobank ar cell- och vavnads-
prov. Det kan till exempel vara gynekologiska
cellprov, biopsier (sma vavnadsbitar) som tagits
fran organ eller vavnad som opererats bort. Andra
exempel pa prov som behdver sparas i biobank

ar blodprov for utredning av infektioner och
immunologiska sjukdomar samt prov som anvands
for att utreda arftlig sjukdom.

Olika typer av prov sparas pa olika satt i bio-
bankerna. Blodprov kan exempelvis sparas i ror i
frysar eller intorkat pa speciella papper i kylrum.
Vavnadsprov sparas inbaddat i paraffin (ett slags vax)
sa att de kan forvaras i rumstemperatur.

Sattet som prov sparas pa anpassas efter typen av
prov, hur lange de ska sparas och vilka analyser som
kan behdva goras i framtiden.

Enligt biobankslagen ska prov férvaras pa ett sakert
satt sa att de inte riskerar att forstoras. Obehoriga
ska inte heller kunna fa tillgang till proven.

De flesta prov som tas i varden behover
inte sparas nagon langre tid, utan de
forstors efter att analyserna ar klara.

”
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KAPITEL 5

Varfor behovs biobanksprov

| forskning?

Genom att delta i forskning bidrar du till 6kad
forstaelse om sjukdomar och hur de kan forebyggas,
utvecklingen av nya behandlingar och lakemedel,
forbattrad diagnostik samt 6kad halsa och
livskvalitet. | dag finns flera goda exempel pa
forbattringar och framsteg som skett tack vare
biobanker och forskning pa biobanksprov.

HPV-vaccin

Genom att jamfdra sparade prov fran personer

som fatt livmoderhalscancer med prov fran friska
personer har forskare kunnat visa sambandet mellan
humant papillomvirus (HPV) och sjukdomen. Den
kunskapen gjorde det mojligt att ta fram ett vaccin.

| dag ingar HPV-vaccin i vaccinationsprogrammet
i Sverige och flera andra europeiska lander, med
malet att utrota cancer som orsakas av HPV.

Forfinad diagnostik

Sparade prov i biobanker hjalper forskare att hitta
nya tecken (markorer) pa sjukdom, till exempel
amnen i blodet eller forandringar i gener.

Genom att jamfdra prov som togs innan en person
blev sjuk med nya prov kan forskare battre forsta
hur sjukdomar utvecklas. Sadan forskning ar viktig
for att kunna forutse vem som riskerar att bli sjuk,
hur allvarlig sjukdomen kommer att bli, och hur
personen kommer att svara pa olika behandlingar.

Ett exempel ar forskning pa amnet troponin, som
har en viktig funktion i hjartat. Om troponinhalten

i blodet ar hog kan det vara ett tecken pa en
hjartinfarkt. Darfor mats troponin i dag rutinmassigt
vid misstanke om hjdrtinfarkt, vilket ar ett viktigt
stod i varden.

Individanpassad behandling

Vavnad fran tumdrer sparas som regel alltid
i en biobank och ar av stor betydelse for
dagens cancervard.

Forskning pa dessa prov har gett 6kad kunskap om
orsaker till att cancer uppstar,om &rftlighet och
mojlighet att identifiera patienter som har hog risk




for aterfall. | dag finns individanpassad behandling
for vissa typer av tumdrer och snabbspar i varden for
aggressiv cancer.

Biobanksprov ar viktiga i utvecklingen av Al-verktyg
for varden. Med hjalp av sparade vavnadsprov kan

Al tranas att upptacka monster och detaljer som

kan vara svara att se med blotta dgat. Det sparar

tid och gor det mojligt att upptacka sjukdomar
tidigare och mer precist. Pa sa satt kan Al bidra till
tydligare diagnoser och mer traffsakra behandlingar,
anpassade efter varje persons behov.

Forskning pa biobanksprov

Forskningsstudier kan omfatta allt fran tusentals
individer till ett fatal personer. Har kan du ldsa om
tva studier som undersoker nagra av vara mest
vanliga folksjukdomar.

SCAPIS (Swedish CardioPulmonary biolmage Study)
ar den mest omfattande studien om hjart- och
lungsjukdomar som hittills genomforts i varlden.
Studien startade 2013. Sedan dess har 30 000
slumpvis utvalda deltagare i dldern 50-64 ar fran
hela Sverige genomgatt omfattande undersokningar.
Materialet fran undersdkningarna finns samlat i
varldens hittills mest omfattande data-, bild- och
biobank. Syftet ar att kunna identifiera individuella
risker for exempelvis stroke, KOL, plétsligt hjartstopp,
hjartinfarkt och andra hjartsjukdomar och satta in
behandling innan sjukdom uppstar.

TEDDY-studien forsoker ta reda pa vad det ar
som gor att barn far diabetes typ 1. TEDDY ar en
forkortning av The Environmental Determinants
of Diabetes in the Young eller pa svenska
Omgivningsfaktorers betydelse for uppkomst av
diabetes hos barn.

Studien pdgick mellan aren 2004 och 2025. Totalt
har 8667 barn gatt med i studien och 6 miljoner prov

samlats in,varav 1,8 miljoner fran Sverige.

Ovriga linder som deltagit i studien &r

Finland, Tyskland och USA. Studien

\ har aven undersokt glutenintolerans
och inflammation i skoldkorteln
samt kartlagt hur barns tarmflora
utvecklas.

1 : PH- = i. l'# ':-:l"'ﬂ." ~ '# I.' # trjz: Irl |
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Utveckling av nya lakemedel

Nya lakemedel maste testas i studier innan de

kan bdrja anvandas i varden. Sddana studier kallas
kliniska lakemedelsprévningar. | den har typen av
forskning ar sparade prov ofta viktiga, till exempel
for att avgora vilka som kan delta och for att forsta
sjukdomen innan behandling. Under studien tas
ocksa nya prov for att se hur lakemedlet paverkar
kroppen och sjukdomen.

10




KAPITEL 6

Provets vag i forskning

Nar du besdker varden kan du fa fragan om att delta
i forskning. Du kan ocksa sjalv séka upp studier

som du ar intresserad av att delta i. Bade friska
personer och personer med sjukdom kan delta i
forskning. Aktuell forskning kan du exempelvis hitta
pa regionernas och universitetens webbplatser, via
annonser i tidningar eller pa sociala medier.

| forskning behdvs ofta prov och information

om din halsa, exempelvis sjukdomshistoria,
diagnos och medicinering, for att forskningen ska
kunna genomforas.

Innan en forskningsstudie far starta maste den vara
godkand av Etikprovningsmyndigheten och ibland
dven av Lakemedelsverket.

Alla prov som ska sparas en langre tid ska enligt
biobankslagen registreras i en biobank med
registreringsnummer hos Inspektionen for vard och
omsorg (IVO).

Det ar helt frivilligt att delta i forskning. Innan

du bestammer dig for att delta i en studie ska

du fa information och ges majlighet att stalla
fragor. Oftast far du information via den sa kallade
forskningspersonsinformationen. Den beskriver
syftet med forskningen och vem som ar ansvarig for
studien. Dar finns ocksa information om hur lange
studien forvantas paga, vilka prov som ska tas, hur
prov ska anvdndas samt om studien innebar nagra
risker for dig. Informationen kan ges bade skriftligt
och/eller muntligt. Om du bestammer dig for att
delta i forskningsstudien far du skriva under ett
dokument for att lamna ditt samtycke.

| forskning anvands nytagna prov eller prov som
redan finns sparade i biobanker. | vissa studier
behovs bade nya och sparade prov.

Vad hander efter provtagning?

Nar du lamnat prov till en forskningsstudie skickas
de till ett laboratorium dar de pa olika satt forbereds
for att sparas i en biobank. For att kunna hantera
stora mangder prov sd &r manga processer pa
laboratoriet automatiserade. Exempelvis kan en

robot dela upp ett prov i manga mindre ror vilket
underlattar om flera olika analyser ska goras pa
samma prov. Ditt personnummer ersatts med en kod
for att skydda din personliga integritet samtidigt
som ditt sparade prov blir sparbart. Nar proven ar
klara pa laboratoriet transporteras de till biobanken
dar de placeras i frysar.

,, Innan du bestammer dig
for att delta i en studie ska
du fa information och ges
mojlighet att stalla fragor.

GODKANNANDEN KRAVS

Innan forskning kan paborjas maste
den vara godkand av Etikprévnings-
myndigheten. Om det ar en klinisk lake-
medelsprovning eller prestandastudie
av en medicinteknisk produkt

maste den ocksa vara godkand

av Lakemedelsverket.

For att fa samla in prov till forskning

och spara dem i en biobank kravs ocksa
en godkand biobanksansodkan.

11




KAPITEL 7

Andring av samtycke

Sa gar det till i varden

Om du lamnat prov i varden som sparats i biobank
har du ratt att andra vad de far anvandas till eller
bestamma att de ska forstoras. Du som ar vardnads-
havare bestammer dver ditt barns prov om barnet
ar under 13 ar. Barnets ratt att sjalv vara med och
bestamma okar ju aldre barnet blir.

Du andrar vad sparade prov far anvandas till genom
att logga in pa 1177.se och anvanda den digitala
tjansten "Andring av samtycke prov i biobank”.
Tjansten hittar du under "Ovriga tjanster”. Det gar
ocksa bra att fylla i blanketten "E1. Andring av
samtycke” som finns pa biobanksverige.se. Det finns
sarskilda blanketter for PKU-prov.

Lamnade du prov hos en privat vardgivare kontaktar
du i stallet den vardgivaren for att fa information om
hur du gor andringarna.

Ett forstort prov ar borta for alltid

Om du begransar all sorts anvandning av ditt
sparade prov kommer det att forstoras efter att
analyserna for din vard ar klara. Ett forstort prov ar
borta for alltid. Om du valjer att ditt biobanksprov
ska forstoras finns en risk att det kan paverka din
framtida vard negativt. Fundera darfér noga innan du
bestammer dig.

Ett alternativ till att begransa all sorts anvandning
ar att tillata att ditt prov enbart far anvandas for din

egen vard och behandling. Férdelen med det ar att
du senare kan valja att tillata anvandning for fler
andamal. Andringar skrivs in i din journal.

Sa gar det till vid forskning

Om du medverkar i en forskningsstudie kan du nar
som helst avbryta deltagandet eller ta tillbaka ditt
samtycke. Vill du inte langre delta kontaktar du

den som ar ansvarig for studien. | vissa fall, om ditt
halsotillstand kan forsamras av att delta i forskning,
kan din behandlande ldakare bestamma att din
medverkan i studien ska avbrytas.

Om du avbryter ditt deltagande kan de prov som
redan samlats in fortsatta att anvandas i studien.
Valjer du daremot tar tillbaka ditt samtycke att

delta i studien ska proven forstoras direkt aven om
analyserna inte ar klara. | undantagsfall,om det inte
gar att forstora proven utan att andra prov ocksa
forstdrs, avidentifieras dina prov sa att de inte gar att
koppla till dig.

Har du fragor kring forskningen, din medverkan i
studien eller dina prov som du ldmnat for forskning
ska du kontakta den som ar ansvarig for studien.

7

Du har ratt att andra vad ditt
sparade prov far anvandas till
eller att det ska forstoras.




KAPITEL 8

Skydd av prov och provgivare

| Sverige ar det biobankslagen (2023:38) som
reglerar hur biobanksprov far samlas in, bevaras och
anvandas. Lagen omfattar alla humanbiologiska prov
(prov fran manniskor eller foster) som ska sparas en
langre tid och gar att koppla till den individ som
provet kommer ifran.

Biobankslagen ar en skyddslag bade for sjalva
provet och for dig som lamnar prov. Lagen gor det
mojligt att anvanda biobanksprov for vissa andamal
samtidigt som individens integritet respekteras och
varnas.

| biobankslagen star det att
biobanksprov far anvindas till:

* Din egen vard och behandling

 Vard av slaktingar

» Att forebygga och forhindra
smittsamma sjukdomar

« Att utbilda vardpersonal
« Kvalitetssakring och utveckling inom varden

 Forskning som ar godkand av Etikprévnings-
myndigheten eller Ldkemedelsverket

Att testa produkter som kan komma att anvandas i
varden, exempelvis blodsockermatare

 Utredning om du som patient har skadats i varden

« Att vid behov identifiera en dod person

Biobanksprov far diremot inte:
» Anvandas for att utreda brott
« Sdljas

» Anvandas for slaktskapsutredning, exempelvis vid
arvstvist eller faderskapsbestamning

e Lamnas ut till forsakringsbolag, exempelvis for att
ta reda pa uppgifter om halsa och arftliga anlag

e Anvandas i forskning som inte ar godkand av
Etikprovningsmyndigheten eller Lakemedelsverket




Huvudman for en biobank kan vara en
vardgivare, ett universitet, ett foretag

eller en myndighet i Sverige.

Ansvar for en biobank

Den som ar ytterst ansvarig for en biobank ar den
huvudman som har anmalt biobanken till Inspek-
tionen for vard och omsorg (IVO). Huvudman for

en biobank kan vara en vardgivare, ett universitet,
ett foretag eller en myndighet i Sverige. Varje bio-
bank har en utsedd person, biobanksansvarig, som

ansvarar for att verksamheten foljer biobankslagen.

Andra lagar och regelverk

Prov som samlas in och anvands for andamal som
inte ingar i biobankslagen, exempelvis prov vid
transfusion, transplantation, insemination eller
befruktning utanfor kroppen (IVF) regleras av
annan lagstiftning. Dessa lagar ar Lag (2006:351)
om genetisk integritet m.m., Lag (1995:831) om

transplantation m.m. och Lag (2006:496) om
blodsakerhet. Om proven senare ska anvandas till
ndgot av andamalen i biobankslagen, exempelvis
forskning, kommer biobankslagen att galla.

Alla personuppgifter kopplade till prov skyddas av
Dataskyddsforordningen (GDPR) och Patientdata-
lagen (2008:355).

Vid forskning pa manniskor galler forutom biobanks-
lagen aven Lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor (etikprovningslagen),
EU-forordningen EU 536/2014 om kliniska lake-
medelsprévningar (CTR), EU-forordningen 2017/745
om medicintekniska produkter (MDR) och EU-
forordningen 2017/746 om medicinteknik for in
vitro-diagnostik (IVDR). Ofta kompletteras lagar med
olika foreskrifter fran Socialstyrelsen.




KAPITEL 9

Vanliga fragor och svar

Hur lange far prov sparas i biobank?

Det finns ingen bestamd tidsgrans for hur lange
prov far sparas. Hur lange de sparas beror pa provets
kvalitet, vad det ska anvandas till och vad du som
lamnat provet har samtyckt till.

Vem dger ett sparat biobanksprov?

Ingen dger prov som sparas i biobanker. De ar

en viktig resurs for vard och halsa. Hur prov far
samlas in, forvaras i biobank och anvandas styrs av
biobankslagen. Det ar huvudmannen for biobanken,
exempelvis en region eller ett universitet, som
ansvarar for att biobankslagen foljs. Du som

lamnat ett prov kan valja vad dina sparade prov far
anvandas till eller bestamma att de ska forstoras.

Vad ar PKU-provet och PKU-

biobanken?

PKU-provet ar ett blodprov som rekommenderas till
alla nyfodda i Sverige. Provet tas for att screena (leta
efter) ett antal, 6ver 25 stycken, sallsynta sjukdomar
dar det ar viktigt att behandling satts in snabbt
innan barnet drabbas av allvarliga skador eller dor.

Efter analysen sparas provet i PKU-biobanken och
uppgifter om provet registreras i PKU-registret. Prov
har sparats i PKU-biobanken sedan 1975 for att vid
behov kunna géra om analyser pa provet, anvandas
i etikgodkand forskning eller i utvecklingen av

Fler svar pa vanliga
fragor finns pa
biobanksverige.se.

wE

screeningprogrammet. PKU-biobanken finns vid
Karolinska Universitetssjukhuset i Region Stockholm.
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Vad far prov i biobanker inte

anvandas till?

Prov i biobanker far inte anvandas for att utreda
brott eller i slaktskapsutredning, till exempel vid
arvstvist eller faderskapsbestamning. De far heller
inte anvandas i forskning som inte ar godkand

av Etikprovningsmyndigheten. Ibland kravs aven
godkannande fran Lakemedelsverket. Prov i
biobanker far inte sdljas.

Hur gor jag for att andra vad mina

sparade prov far anvandas till?

For att andra vad sparade prov som tagits i varden
far anvandas till eller bestdmma att de ska forstoras
loggar du in pa 1177.se och skickar in en begdran via
"Andring av samtycke prov i biobank”. Du kan ocks3
gd in pd biobanksverige.se och hamta blanketten "E1.
Andring av samtycke”.

Det ar inte mojligt att i forvag bestamma att prov
som tas pa dig vid besok i varden inte ska sparas i en
biobank. Du kan enbart begransa anvandning av prov
som redan tagits.

Deltar du i en forskningsstudie och vill gora
andringar ska du kontakta den forskare som ar
ansvarig for studien.

Har biobanker information om min
blodgrupp?

Nej. Generell information om blodgrupper och hur
du kan ta reda pa din blodgrupp finns pa 1177.se.
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