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Nyheter

~fran BlobanleSvenge

1. Forandring i Biobankslagen

Sonja Eaker

| Sverige finns det mycket goda forutsattningar for forskning och klinisk provning pa humanbiologiska prov.
Nationella kvalitetsregister och halsodataregister samt biobanker med miljontals prov som kan kopplas
samman efter godkdannande av en etikprévningsnamnd och beroende pa samtycke.

Frin den 1 januari 2019 sker en férindring i Lag
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukviarden m.m.
(biobankslagen). Férindringen sker med anledning av
anpassning av svensk lagstiftning till EU-f6rordningen
om kliniska likemedelsprévningar och handlar om ett
ut6kat undantag fran lagens tillimpningsomrade.

I dag dr biobankslagen inte tillimplig pa prov som
rutinmissigt tas 1 varden fOr analys. Under forutsittning
att dessa uteslutande dr avsedda som underlag f6r
diagnos och 16pande vard och behandling av provgivaren
och som inte sparas en lingre tid (som regel 2 manader
efter analys).

Frin 1 januari 2019 inférs dven ett undantag 6r prov
som tas for forskning som inte ska sparas i biobank.
Undantaget lyder: Lagen dr inte heller tillimplig pa

prov som dr avsedda for forskning och som analyseras
inom sex manader efter provtagningstillfillet och
torstérs omedelbart efter analysen. Bada villkoren maéste

uppfyllas.

Fordelar med undantagsregeln

Syftet dr framférallt att skapa tydlighet och mer enhetliga
regler, mindre administration och bittre sparbarhet
kring prov som faktiskt ska sparas. Vidare ser Biobank
Sverige att det skapar bittre forutsittningar f6r tydliga
forskningspersoninformationer dér det kan framgi om

prov som tas ska sparas i biobank eller inte. Idag blir
beskrivningen kring prov som inte ska sparas otydlig, da
det enligt dagens biobankslag dndd kridvs information om
biobank och rittigheter att destruera prov, trots att prov
analyseras direkt och dtgér vid analys eller destrueras
direfter.

Risker med undantagsregeln

Biobank Sverige vill betona att det positiva som kan
komma av denna undantagsregel forutsitter att undan-
tagsregeln anvinds pa ett korrekt vis. Om undantags-
regeln missforstas eller om prov i ett projekt blir liggande
lingre 4n forvintat i avvaktan pd analys, sd kan det fa
mycket negativa konsekvenser tér projektet. Exempelvis
om det i ett senare skede visar sig att prov i en studie
ska omfattas av biobankslagen men 4r beskrivna i
etikans6kan och 1 samtycket sisom att hanteringen

faller inom ramen f6r undantagsregeln. Detta skulle fi
konsekvensen att det saknas ett giltigt samtycke samt att
proven inte ir inrittade i en biobank. Hanteringen skulle
dven strida mot det gillande etikgodkidnnandet.

Viktigt att notera ar:

* Undantaget f6r forskning skiljer sig frin undantaget
for prov som tas for vard.

* Undantaget fér forskning ir tillimpligt pa prov som
analyseras inom sex manader efter provtagnings-
tillfillet och t6rstérs omedelbart efter analysen.
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* Undantaget giller inte om prov samlas in till en biobank eller anvinds f6r
nigot annat dndamal 4n det £6r vilket de togs.

* Den fysiska provtagningen och hanteringen av prov omfattas av etikprov-
ningslagen oavsett om prov omfattas av biobankslagen eller inte.

* Om prov ska skickas f6r analys krivs ett Materialoverfringsavtal (Material
Transfer Agreement, MTA) oavsett om prov omfattas av biobankslagen eller
inte.

* Vidare dr var tolkning att undantaget enbart giller for studier som blivit etik-
godkinda efter den 1 januari 2019. Detta dé etikgodkdnnande och samtycket
miste stimma med hanteringen av prov.

Nya riktlinjer och biobanksavtal

For att detta ska bli sa bra som vi alla énskar héller samarbetsorganet Biobank
Sverige pa med att arbeta fram anpassat informationsmaterial, exempel pi

nir undantagsregeln kan vara aktuell, riktlinjer och reviderade mallar £6r bio-
banksavtal och MTA/motsvarande. Arbetet utférs av Regionala biobanks-
centrum (finns ett i varje sjukvardsregion) tillsammans med landstingens/
regionernas biobankssamordnare. Arbetet beridknas vara klart tidigast i slutet pa
februari 2019.

Det pagir dven en diskussion inom Etikprovningsmyndigheten om hur
indringarna i biobankslagen paverkar dem.

Overgéng

Innan ovanstiende ir pa plats. Ar du som forskare osiker pd om prov i din
studie omfattas av biobankslagen rekommenderar vi att vinda dig foér rad till
landstingens/regionens biobankssamordnare eller till ett Regionalt biobanks-
centrum.

I tveksamma fall rekommenderar vi att tillsvidare behandla prov sisom att de
omfattas av biobankslagen. Det innebdr att uppritta biobanksavtal liksom idag,
dvs biobanksavtal med biobanksansvarig f6r alla provsamlingar.

Detsamma giller om prov ska skickas for analys till en mottagare utanfor den egna
huvudmannen och det saknas rutiner eller templat f6r att kunna uppritta MTA.

Mer om férindringen och bakgrunden kan ldsas i proportionen Anpassningar
av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar

Prop. 2017/18:196. (https://www.regeringen.se/ rattsliga-dokument/
proposition/2018/03/prop-201718196/)




2. Ny Etikprovningsmyndighet

fro.m. 1 januari 2019

Camilla Ostergren

Fran och med 1 januari 2019 ska etikprdvning av forskning enligt lagen om etikprévning av forskning
som avser manniskor (etikprovningslagen) utforas av en ny myndighet Etikprovningsmyndigheten. Enligt
regeringen har tidigare modell for etikprovning, vilket inneburit etikprovningsverksamhet i sex regionala
namnder, varit problematisk. Det har varit svart att utveckla och effektivisera verksamheterna i de sma
namnderna da de varit sjalvstandiga och alla har haft sitt eget arbetssitt. Med en gemensam myndighet
hoppas man pa ett enhetligt satt att handldgga etikprovning men ocksa pa en jamnare arbetsbelastning.

Nir det kommer till etiska och juridiska fragestallningar
i samband med forskning som avser minniskor ir

de sillan enkla att ta stillning till. Med en gemensam
etikprévningsmyndighet hoppas man siledes pa en mer
enhetlig rittstillimpning 4n vad som varit tidigare.

Tanken ér att den nya myndigheten ska vara indelad

i verksamhetsregioner med en eller flera avdelningar.
Idag utférs etikprévning av ledaméter med juridisk och
vetenskaplig kompetens, men ocksa foretridare f6r
allminheten, och sa kommer man fortsitta att jobba.
Pa grund av mingden drenden behdver man finna

en I6sning som innefattar flera beslutsorgan. Detta
kriver ett stort antal ledaméter och dessa kommer att
fordelas pa olika verksamhetsregioner med en eller flera
avdelningar runt om i landet, men under en och samma
myndighet.

Saledes kommer de férdelar som det innebir att ha
etikprévning spridd runt om i landet att bevaras.
Exempelvis kommer rekrytering av ledaméter till
verksamheten att underlittas. I dagsliget finns det minst
tva avdelningar i varje regional etikprévningsnimnd.
Antalet avdelningar kan dock 6ver tid komma att

dndras av olika anledningar. Ett huvudkontor kommer
att inréttas i och med den nya myndigheten och
arbetsuppgifterna fr de anstillda kommer delvis att vara
annorlunda 4n arbetsuppgifterna f6r de personer som
arbetar inom dagens regionala nimnder.

Regeringens forslag dr att drenden om etikprévning av
forskning som avser minniskor i huvudsak ska férdelas
slumpmissigt mellan Etikprévningsmyndighetens
avdelningar med undantag for att drendet inte ska

handlidggas vid den verksamhetsregion som forsknings-
huvudmannen tillhor eller dér forskningen ska bedrivas.
Man behover dven ta hinsyn till de tidsfrister som stadgas
i EU-f6rordningen (536/2014) om kliniska likemedels-
prévningar och andra forfattningar. Overklagande-
forfarandet kommer inte att dndras utan dr som tidigare.

Forskningsradet f6r hilsa, arbetsliv och vilfird (Forte)
bor inte lingre, pa det sitt som anforts i tidigare
propositioner (prop2000/01:3, s. 112f) ha ansvar for att
samordna forskning inom vissa omraden.

Sammantattningsvis riknar man inte med att spara nagra
pengar genom att inritta en ny myndighet.

Utan det 4r snarare en 6kad effektivitet

i verksamheten, t.ex. kortare

handldggningstider, som man vill

uppnd genom inrittandet av en

myndighet”.




3. Finansieringsstodsansokan beviljad

Sonja Eaker

Vinnova har beviljat Biobank Sverige finansiering av ett planeringsprojekt. Projektet vill mojliggora att
biobanker och hidlsodata pa ett effektivt och sdkert satt kan kombineras och anvandas enligt patientens

samtycke for akademisk och industriell forskning.

Idag dr det otydligt hur information kan linkas eller
kopplas samman f6r olika forskningsindamal, hur
analysdata kan ateranvindas, och hur samtycke fran
potentiella f6rsGkspersoner pa bista vis kan inhdmtas och
hanteras. Det g6r att vi idag ofta inte kan nyttja de resurser
som finns pa det sitt som beskrivs i de satsningar som
regeringen och svenska landsting och regioner investerar
i. Det ingar naturligtvis 1 forskningens villkor att en

studie inte genomfdrs nir den blir f6r resurskrivande.
Det ir dirfor nédvindigt att forskning som det finns
ovanligt bra férutsittningar for 1 Sverige, sisom studier
ddr man kopplar biobanker och registerdata, inte dr sa
resurskrivande att den i praktiken inte kan genomforas.

For forskning och Life Science 6kar virdet av biobanker
och hilsodata om de kan kombineras eftersom denna
kombination utgér en unik och virdefull resurs.

Genom att i akademisk och industriell forskning fa
tillgdng till kombinationen hilsodata och biobanker

ges — férutom den omedelbara nyttan for patientens
vard och behandling — férutsittningar f6r forskning

och klinisk prévning som genererar ny kunskap

om orsaker till sjukdomar, ny diagnostik, utvecklad
diagnosklassifikation, forbittrade och skriddarsydda
behandlingar, nya likemedel, vaccin och medicintekniska
produkter. Det gor det dven mdijligt att hitta personer
som kan vara relevanta att inkludera 1 olika forsknings-
studier eller kliniska likemedelsprévningar. Denna
kombination av stora biobankssamlingar, personnummer
och svenska hilsodata i register skapar méjligheter att
identifiera individer runt om i landet vars kliniska data,
genetiska profil samt biobanksprov kan ligga till grund
for forskning inom akademi och industri. Nagot som fa
andra linder har méjlighet till.

En viktig grund f6r att anvinda data och prov i
forskning dr patientmedverkan och patientens samtycke.
Foér att uppna att biobanker och hilsodata pa ett
effektivt och sikert sitt kan kombineras enligt patientens
samtycke beh6vs det struktur f6r att koppla eller linka
information. Det behévs dven anvindarvinliga redskap
t6r kommunikation for att 6ka patientens delaktighet och
for att kunna ge information och inhdmta samtycken.
Dirfoér behovs det klargéras hur hilsodata i kombination
med prov pd bista vis kan tillgdnglicgtras for nationell
och internationell forskning — akademisk och industriell

— pa ett sitt som dr kostnadseffektivt, forenligt med lag,
etik och patientens samtycke.

Malet och syftet med projektet dr dirfor att skapa

ett effektivt och juridiskt hallbart sitt att identifiera
samtyckande individer runt om i landet vars sjukdoms-
tillstind inklusive hilsodata, genetiska profil och prov
skulle mojliggbra klinisk forskning som bygger pa
molekylirt baserade hypoteser. Detta for att ge bittre
forutsittningar for att hitta 16sningar till befintliga och
framtida hilsoutmaningar och medicinska fragestéllningar
samt att ligga 1 framkant av biomedicinsk vetenskap.
fArbetet kommer att drivas som ett gemen- N

samt projekt mellan styrgruppen for Biobank

Sverige, det nationellt sammanhaillna systemet

for Kvalitetsregisterorganisationerna, Regio-

nala cancercentrum, Registercentrum

samt styrgruppen for Genomic Medicine

Sweden. En gemensam projektstyrnings-

grupp med nyckelpersoner fran respektive

organisation kommer att tillsittas liksom

projektkoordinatorer och projektgrupp

for framtagande av konkreta delmal och

férslag pa innovationer. Samverkan sker

med SKL, Inera samt med funktionen f6r
Segisteruppdraget vid Vetenskapsradet.

J

Huvudsakliga aktiviteter i projektet:

* Skapa grund (ett paraply) f6r samverkan och
térankring

* Kartligga om det finns fler intressenter och kartligga
angrinsande initiativ

* Utreda formerna f6r utdkad medverkan av niringsliv.

* Framtagande av gemensam vision/mélbild med
konkreta delmal och innovationer

* Pramtagande av gemensam genomf&randeplan
inkluderande processet/logistik, tekniskt/informatik
och etik for att samkora data och prov och
ateranvinda analysdata enligt individens samtycke.

Planeringsprojektet ska vara avslutat den 27 juli 2018.




4. Film om sjukvardsintegrerad
biobankning

Linda Paavilainen

Uppsala Biobank har tagit fram en film om sjukvardsintegrerad biobankning. Filmen riktar sig huvudsakligen
till provgivare som vill veta vad som hdnder med de forskningsprover som tas inom varden, men dven till
forskare och andra intressenter som vill veta mer om vilken funktion en biobank har.

Filmen visar hur en forskare anséker om tillgang till Sdrskilt tack till klinisk kemi och farmakologi
biobanksprov samt vad som hinder da blodprov tas pa Akademiska sjukhuset i Uppsala och kliniskt

tor forskning, frin att patienten blir tillfragad om att triningscentrum for hjilp med skadespeleri och lokaler.
delta i en forskningsstudie till att blodprovet forvaras i Se girna filmen pa Uppsala Biobanks hemsida: www.
biobankens frys. Filmen kan ses med bade svensk och uppsalabiobank/sv/film

engelsk textning,

5. Projekt - Kostnadsberakning

Gunilla Bergstrom

Pa uppdrag av det nationella nadtverket for landstingens/regionernas biobankssamordnare, har det tidigare
kartlagts prissattning for forskarservice pa patologi/cytologi. Da framkom det att det finns stora variationer
gallande prissattning for biobanksservice inom patologi/cytologi. Biobankslagen medger att landstingen/
regionerna tar ut ett sjalvkostnadspris for det arbete och de omkostnader de har for forskarservice. For

att kunna halla en forskarservice ar det oftast dven en nédvandig forutsattning. Det ar darfor viktigt att
verksamheterna har en kostnadsberdakningsmall som innebar att ett sjalvkostnadspris kan debiteras. Vidare
innebdr en variation i prissattning att det ar svart for forskare/foretag att redan vid planeringen av studien
uppskatta vilka kostnader projektet kommer att ha.

Ett projekt har nu pabérjats med syfte att tillsammans For att uppné detta ér projektets uppdrag att ta fram
med de patologi/cytologi laboratotier som anmaler en Excel fil med kostnadsposter for patologi/cytologi,
sitt intresse att deltaga och landstingens/regionernas som de kan anvinda som stdd vid berdkning av pris
biobankssamordnare arbeta fram ett gemensamt pa de tjinster som de erbjuder. De ska dven ta fram en
underlag f6r kostnadsberikningar f6r forskarservice. mall f6r en prislista, ddr det framgar vad som debiteras,
Dpvs att ta fram ett verktyg £6r hur pris kan beriknas tor verksamheten att nyttja vid sina diskussioner med
och dven tydliggora for forskare vad som ingir i priset. forskare/foretag. Det kommer diremot inte resultera i en
Framtagande och implementering av det gemensamma nationell prislista inom ramen f6r detta projekt.
underlaget f6r kostnadsberikning planeras att paga fram Projektledare och konsult Anna Pedersen kommer arbeta
till hésen 2019. 1 ndra samverkan med biobankssamordnare och via dem
Milet ir att underlitta for alla patologi/cytologi ordna méten med foretradare f6r patologi/cytologi
laboratorier att berikna pris pa sina tjdnster, sa de laboratorier. Gunilla Bergstrom, RBC chef sydéstra

far kostnadstickning, nir de tillhandahaller prov f6r sjukvéirdsregionen bistir projektledare nir sa behovs.
forskning. Det dr ocksa viktigt for forskare att de Tva referensgrupper kommer finnas, en med

redan vid planering av projekt ska kunna berikna vilka representanter frin den arbetsgrupp som gjort tidigare
kostnader de bér ta hinsyn till och séka finansiering for i kartliggning och en med representanter for forskare

sitt projekt. foretag.



http://www.uppsalabiobank/sv/film
http://www.uppsalabiobank/sv/film
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6. Notiser

Jessica Seger
a. Uppdatering av dokumentation

Uppdatering av Biobank Sveriges gemensamma dokument med avseende pa GDPR fortgar. Utover
informationsmaterialet, nej-talonger och bekriftelsebrev har dven féljande dokumentation fardigstillts och
publicerats pd Biobank Sveriges webbplats under hdsten:

D1. Information och Samtyckesordningen

J1a. Kvalitetshandbok (Vigledning och handledning)

K1. Principer om tillgang till prov

L2a. MTA (svenska och engelska)

KS5. Information till MTA (svenska och engelska)

En arbetsgrupp inom Biobank Sverige utreder om det inom ramarna for
GDPR gar att anvinda ett férenklat MTA och personuppgiftsbitridesavtal
for att skicka prov och tillhérande personuppgifter inom Sverige och EU/
EES. Innan detta dr utrett rekommenderas att den senast uppdaterade
versionen av L.2a anvinds dven inom Sverige.

De engelska versionerna av I.2a och K5 aterfinns pd http://
biobanksverige.se/research /useful-resources/application-form-selector

b. Nyheter pa webbplatsen

Biobank Sveriges webbplats har fitt nya ingangar pa startsidan och lanserat
ELSI Helpdesk.

P4 startsidan har nya ingangar till nyheter samt utbildningar och konferenser skapats. Den nya designen
har tagits fram for att géra hemsidan mer tillginglig och f6r att tydligare kunna visa vilka aktiviteter som
pégar inom biobanksomridet, bide nationellt och internationellt. En nyhet dr ocksa att alla nyheter dr
delningsbara pé sociala medier.

Tillsammans med Uppsala universitets Centrum f6r Forskning och Bioetik (CRB) har Biobank Sveriges
redaktion byggt upp ELSI Helpdesk. Helpdesken finns tillgénglig pa http://biobanksverige.se/elsi/ och

riktar sig till forskare och provsamlingsansvariga verksamma i Sverige. Tjdnsten drivs av forskare och
experter inom biomedicinsk etik, férvaltningsritt och offentlig ritt vid CRB.

N



http://biobanksverige.se/research/useful-resources/application-form-selector/
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7. Rattsfallsnotis

Pal Resare

7 ,ﬁr‘m A’h__

Hogsta domstolen har i mal 0 2397-18 avslagit en aklagares begiran att fa tillgéng till vivnadsprover fran
en biobank for att anvandas som bevisning om grov misshandel. | domen hanvisar HD till de intressen som
biobankslagen avser skydda - bland annat allmanhetens fortroende for forskning och sjukvard.

HD har i domen avslagit dklagares begiran att fa ut
prover till en férundersékning och anség att bade
biobankslagen och rittegangsbalken i och f6r sig mdste
anses vara tillimpliga 1 den nu aktuella situationen
samtidigt maste dock hinsyn tas till biobankslagens
’tydliga och sammanhéllna” reglering av hur biobanker
far anvindas. "Biobankslagen bygger pa tanken att en
strikt reglering av anvindningen av biobanker 4r en
foérutsittning for att fortroendet £6r biobankerna ska
kunna uppritthallas och ytterst f6r att manniskor ska vara
villiga att lata sina vivnadsprover bevaras. Den enskilde
har enligt lagen inte ndgon generell ritt att forfoga 6ver
vavnadsproverna.” HD slog fast att ”Att det finns ett
orubbat fértroende f6r biobankerna har betydelse bla.
for forskningen, men ocksa for att den enskilde ska kunna
ges s god sjukvird som mojligt.”” Enligt HD innebar
den proportionalitetsbeddmning som alltid ska goras

nir myndigheterna anvinder sig av tvingsmedel “endast

i rena undantagsfall” att vivnadsprover far tas i beslag

f6r en foérunderskning, men enligt HD madste dock de

intressen som ligger bakom biobankslagen anses ha en sa
stark betydelse att det trots ett samtycke frin provgivaren
inte ska limnas ut.

Aklagaren i mélet vinde sig forst till Stockholms
Medicinska Biobank vid Karolinska universitetssjukhuset
for att fa ut delar av vivnadsproverna frin mélsiganden
som samtyckte till den tilltinkta anvindningen av
proverna i férundersékningen. Biobanken avslog
dklagarens begiran och beslutet Gverklagades till
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) som faststillde
biobankens beslut. IVO:s beslut kan inte 6verklagas

och dklagaren vinde sig da istillet till tingsritten och
begirde att fd géra en husrannsakan i biobankens lokaler
for att ta vivnadsproverna i beslag. Tingsritten avslog
begiran och beslutet 6verklagade till Svea hovritt som
rev upp tingsrittens beslut och gav aklagaren tillstind till
husrannsakan. Biobanken 6verklagade till HD som nu
avslagit begiran.




8.RBC dagar

Marie Sverud

Ar 2013 var férsta gangen som RBC-dagar anordnades. D3 triffades RBC na pa Thorskogs Slott, med Vistra
Gotaland som vird. Direfter har RBC-dagarna anordnats av RBC Syd Ostra och RBC Uppsala-Orebro.

I maj 2018 var det RBC Syds tur att vara vird. Denna
ging var moétesplatsen Orenis slott beldget 1,5 mil séder
om Helsingborg, direkt vid Oresund, med en magnifik
utsikt 6ver Ven. En grénskande oas i unik slottsmiljé vid
den vackra skanska kusten, som bjod oss pa stilande fint
sommarvadet.

I sedvanlig ordning triffades alla medarbetare fran

de 6 sjukvérdsregionala biobankscentrum (RBC) f6r
att diskutera regulatoriska frigor och praktiskt arbete
med fragestillningar frin NBR, Biobank Sverige samt
Svenska Biobanksregistret (SBR).

Vi fick ocks4 lira oss om Orenis historia.
Fran 4r 1867 d4 hiradshévdingen
August Anderberg inférskaffade
Orenis till Orenis idag som
modern hotell- och konferens-
anliggning. Hiradshévdingens
stora hobby var botanik och

han ldt plantera tropiska trid

och buskar pi egendomen.

En del av dessa trad finns
fortfarande kvar i

slottsparken.




9.Valbesokt seminarium pa
Registerforskningsdagen

Lena Thunell

"

Under hosten var Biobank Sverige en av medarrangdrerna av Vetenskapsradets forskardag Registerforskning
2018 - Grunder, nyheter och inspiration. Evenemanget holls den 17 oktober pa Stockholm City Conference
Centre och besoktes av drygt 200 nyfikna forskare, registerhallare och foretag.

Konferensen var en uppféljning till
Forskardagen 2017 — Konferensen

for registerforskning, da Statistiska
centralbyran var huvudarrangoérer.
Detta ar holl Vetenskapsradet i
tradarna till det fullspickade pro-
grammet i samverkan med Social-
styrelsen, Statistiska centralbyran,
FORTE, Forsakringskassan, Sveriges
Kommuner och Landsting/Nationella
Kvalitetsregister samt Biobank Sverige.

Under f6rmiddagen bjéds ett fullsatt
auditorium pa féredrag av Emma
Frans, Karolinska Institutet, om
Vetenskapskommunikation i tider
med alternativa fakta, med manga
exempel pa vikten av killkritik och
vetenskapligt f6rhdllningssitt 1 den
offentliga debatten och hur litt det dr
for bade forskare och allminhet att
vilja ut information som bekréftar
det man redan tror. Bjérn Hallerod,
talade om Forutsittningar for register-
baserad forskning, dir han bl.a.

slog ett slag for Register Utilizer
Tool, RUT, som dr ett verktyg fram-
taget av Vetenskapsradet for att
underlitta att hitta ritt register for sitt
forskningsprojekt. Vidare presenterade
Cecilia Magnusson Sjoberg och
Magnus Stenbeck aktuell lagstiftning
om Forskningsdatautredningen

och GDPR, och nyheter inom
Etkprovningslagen beskrevs av
Jorgen Svidén fran Centrala Etik-
provningsnimnden.

Vira exemplar av Biobanksguiden
gick at som smor i solsken bland
minglande konferensdeltagare och
manga frigor avhandlades vid vart
utstillningsbord. Eftermiddagen

bjod sedan pa ett smorgasbord av
parallella seminarier dir Biobank
Sveriges lokal var fylld till bridden.
Ingvar Bergdahl, férestindare f6r
Enheten f6r biobanksforskning vid
Umea universitet inledde vart féredrag
’Anvindning av biobanksprov och
register i skon férening’ och beskrev
den stora nyttan av att utifrin
registers6kningar kunna identifiera
individer vars prov ocksa redan finns
insamlade innan de blev sjuka, och
hur detta kan anvindas tillsammans
med epidemiologiska data for att
studera férindringar &ver tid. Sonja
Eaker Filt, chef f6r Regionalt
Biobankscentrum Uppsala—Orebro
och Lena Thunell, forestindare

tor Linkdpings Biobanksfacilitet,
fyllde sedan pd med information om
Biobank Sverige som ny arena for
samverkan kring biobanksfragor.
Fokus ldg pd exempel pa den breda
nationellt koordinerad biobanksservice
vi bistar med inom bade regulatoriska
och operativa frigor och vart man
vander sig fOr att hitta limpligt

st6éd. Vi kunde ocksi med stolthet
visa den goda spridningen av prov-
hanteringskonceptet Sjukvards-
integrerad biobanking, som nu finns
eller dr under inférande vid 26 sjukhus
ilandet.

Bland &vriga intressanta seminarier
kan nimnas beskrivningar och
exempel fran olika registerhallare,
sasom Forsakringskassan,
Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyran, pa vilken typ av
information man kan finna i deras
register. Flertalet forskare var ocksa
pa plats fOr att presentera sina
projekt, sisom Tove Fall frin Uppsala

Ingvar Bergdahl, forestandare for Enheten
for biobanksforskning vid Umea universitet

I
Lena Thunell, féorestandare for
Linkdpings Biobanksfacilitet

Sonja Eaker Falt, chef fér Regionalt Bio-
bankscentrum Uppsala-Orebro

universitet om kopplingen mellan
hundigandeskap och god hilsa

och Jesper Lagergren, Karolinska
Institutet, som delade med sig av sina
erfarenheter kring utmaningarna med
att sitta upp epidemiologisk forskning
baserad pd sammanslagna registerdata
frin de nordiska landerna. Vi ser
redan fram emot ett lika intressant
program nasta host!




10. ELSI-helpdesk

Camilla Ostergren

Den 29 oktober lanserade Biobank Sverige ELSI- Just nu behandlar ELSI-Helpdesk frigan om att
Helpdesk. ELSI-Helpdesk idr en supporttjanst och hitta en juridisk héllbar 16sning £6r hur man vid
riktar sig till nationella forskare. Dess syfte dr att till insamling av nytagna forskningsprover ska fordela
forskare och provsamlingsansvariga tillhandahalla biobanks- och personuppgiftsansvar nir flera
radgivning och information kring etiska, legala och vardgivare dr inblandade. Syftet att méjliggdra
sociala frigor kopplade till forskning pd humana att man ska kunna soka 1 hela den gemensamma
prov. Vi behéver sikerstilla att den hir typen av kohorten i syfte att kunna anvinda prov och data
forskning bedrivs pi ett etiskt och rittssikert sitt. tor olika forskningsstudier.

Grunden ér naturligtvis att forskningsdeltagare Pa ELSI-Helpdesk kommer ni dven att finna

ska kunna kinna sig trygga med att proverna publikationer kopplade till etiska och legala frigor
hanteras sé att deras integritet skyddas. Vi behdver samt Biobank Perspectives nybetsbrey, publicerat
sdledes vara pa det klara med hur vi delar data och 2014-2017.

information pd ett sitt som harmoniserar med For etiska och legala frigor som ror
Dataskyddsférordningen (GDPR). biobanksforskningen, t.ex. samtycke fran
ELSI-Helpdesk samordnas av Centrum f6r forskningsdeltagare, dr ni varmt vilkomna att
forsknings- och bioetik (CRB) vid Uppsala vinda er till ELSI-Helpdesk.

universitet. CRB samarbetar aven med BBMRI-
ERIC’S Common Service ELSI, dit man

kan vinda sig for internationella frigor kring
biobanksforskning. Vi som svarar pa frigor som
stills till ELSI-Helpdesk 4r Mats G. Hansson,
Professor i Biomedicinsk etik vid Uppsala
Universitet, Camilla Ostergten, Jur.

kand vid Uppsala Universitet. Jane

Reichel, Professor i Férvaltningsritt vid
Stockholms Universitet, Anna-Sara Lind,
Professor i Offentlig ritt vid Uppsala
Universitet.
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11. PKU biobanken - en resurs for

Sveriges forskning till forman for folkhalsan

Elisabeth Norén, Maria 1iljander, Lene Siorensen och Sonja Eaker

PKU-biobanken som férvaras vid Karolinska universitetssjukhuset i Stockholm innehiller prov frin svenska
barn fédda sedan ar 1975, vilket motsvarar nistan halva Sveriges befolkning (4.6 miljoner individer).
Proverna dr tagna under nyféddhetsperioden och aterspeglar dirfor inte bara barnets egna biologi utan dven
olika omgivningsfaktorer under fosterlivet. PKU-biobanken ir siledes en nationell, omfattande och viktig
provsamling med stor potential att bidra till férbittrad folkhilsa. Proven 4r ocksa unika da de mojliggor
forskning f6r att utreda och skapa kunskap for att forsta och behandla sjukdomar som drabbar barn.

PKU-biobanken bidrar till férbittrad folkhélsa framforallt

genom:

¢ diagnostik for att kunna sitta in tidig behandling,

¢ kvalitetssidkring och uppfdljning av
nyféddhetsscreeningen med PKU-prov,

» metodutveckling f&r ny och sikrare diagnostik, samt

¢ etikprovad medicinsk forskning och epidemiologiska
undersokningar.

PKU-biobanken stéir samtidigt infor flera utmaningar, vilka
till storsta delen beror pa att inga dedikerade resurser finns
eller har funnits for biobanksverksamheten.

Biobank Sverige tillsatte tidigare i 4r tvd nationella projekt-
koordinatorer f6r biobanksstrategi; Elisabeth Norén
(Region Jénképings lin) och Matia Liljander (Region
Skéne). Koordinatorernas uppdrag ir att tillsammans med
berdrda verksamheter arbeta fram konkreta f6rslag till hur
forutsittningar for att med provgivarnas samtycke bedriva
etikgodkind forskning pa biobanksprov for férbattrad
hilsa f6r Sveriges invinare kan forindras till det battre.
De nationella koordinatorerna har tillsammans med

PKU biobanken och expertis inom Biobank Sverige tittat
nirmare pa PKU biobankens férutsittningar att utlimna
prov for etikgodkind medicinsk forskning,

Arbetsgruppens bedémning ér att PKU-biobanken

ir en provsamling med en dlderdomlig infrastruktur,

med sma resurser for bland annat forskarservice och

mycket information finns endast pa papper. Detta gor

sammantaget att potentialen for forbittrad folkhalsa i

dagsldget inte kan realiseras fullt ut:

¢ Information fran 70% av alla prov i PKU-biobanken
finns enbart bevarade pa papper. Det finns en risk
for att de fOrstors eller blir olasbara. Méjligheten att
inkludera prov fran tidsaxeln 1975 t.o.m. 2005 i studier
blir sdledes mindre och mindre.

* Det saknas automation vilket innebir att det tar lang
tid att plocka ut enskilda prov, trots att samtycke och
etikgodkinnande finns. Plocktid kan vara upp till en
timme per prov.

* Det saknas dedikerad personal vilket férsamrar mojlig-
heten att ge forskarservice.

* Det saknas mojlighet till inhdmtande och registrering
av elektroniska samtycken, vilket skulle undetlitta
samtyckeshanteringen i ménga fall. Idag sker samtyckes-
hanteringen via papper.

I utredningen gérs dven en jimférelse med den danska
PKU-biobanken. Jimférelsevis med den danska PKU-
biobanken 4r den svenska PKU-biobanken eftersatt vad
giller flera aspekter, exempelvis:

* I Danmark har en sirskild satsning gjorts pd PKU-
biobanken i syfte att 6ka virdet fér forskning f6r
forbittrad folkhilsa. En motsvarande satsning har dn sa
linge inte gjorts i Sverige.

* Den danska PKU-biobanken har fullstindig sparbarhet
tack vara inskanning och digitalisering av samtliga
provers provinformation. I Sverige 4r provinformation
61 prov tagna mellan 1975 och 2005 inte digitaliserad.

* I Danmark ér prov lagrade i en helautomatiserad frys,
vilket innebdr effektiva och sikra uttag, I Sverige saknas
automatisering helt.

e I Danmark finns en upparbetad infrastruktur f6r
forskning. Detta saknas i Sverige.

* PKU-biobanken i Danmark har dedikerad personal f6r
biobankning och dr inkorporerad i samma lokaler som
den nationella biobanken i K6penhamn, vilket bland
annat mojligeor att de kan ta del av infrastruktur samt
analyser pa plats. I Sverige saknas dedikerad personal
och tillganglig lokalyta f6r biobanksservice dr begrinsad.
Mycket sma moijligheter finns f6r analyser pa plats.

Vira slutsatser ér att for att PKU biobanken pa ett effektivt
vis ska kunna anvindas f6r alla sina syften och dtaganden
(t.ex. forskarservice) dr resurser for att bygga en forbattrad
infrastruktur inom PKU biobanken en nédvindighet. En
héllbar och siker infrastruktur skulle med etikgodkdnnande
och samtycke méjliggora fler riktade mindre studier och
dven fler storskaliga kohort-studier inom till exempel
genetik, epidemiologi och immunologi. Detta till nytta f6r
Sveriges befolkning och folkhalsa.




12. Besok av Biobank Sveriges Scientific
Advisory Board

Anna Clareborn

Biobank Sveriges SAB, eller Scientific Advisory Board, ar en grupp sirskilt utsedda, internationella
radgivare som stottar den Nationella Styrgruppen. Gruppen bestir av ordfé6rande Anu

Jalanko (Finland), Kristian Hveem (Norge), Michaela Th. Mayrhofer (Osterrike), Cathie
Sudlow (Storbritannien) och Mads Melbye (Danmark). Gruppens representanter har alla
specialistkompetens inom biobankningsomradet och bidrar med internationella perspektiv

pa Biobank Sveriges strategiska arbete. Tre av gruppens medlemmar deltog vid Styrgruppens
mote den 27/11 i Stockholm. De berittade att de sag mycket positivt pa aktiviteterna inom
Biobank Sverige, i synnerhet den breda nationella samordningen. De var ocksd imponerade av
det kommunikationsarbete som genomfors och berémde sirskilt Biobank Sveriges hemsida,
biobanksverige.se.

Tobias Sjoblom, forestandare for forskningsinfrastrukturen inom Biobank Sverige tillsammans med representanter fran SAB och den
Nationella Styrgruppens ordférande Diana Berggren.




7

Anna Clareborn

13. Biobank Sverige deltar vid
ISBER-konferensen

ISBER star for International Society for Biological and Environmental Repositories. Det dr en organisa-
tion med fokus pa internationell samverkan och utbildning inom biobankningsomradet. ISBER
anordnar 4ven en érlig konferens med méanga deltagare frin hela virlden. Ar 2018 dgde métet
rum i Dallas i USA och Biobank Sverige deltog di bade med en poster och en presentation. Ar
2019 ir konferensen forlagd till Shanghai 1 Kina, mellan den 7 och 10 maj. Detta kommer vara
forsta gangen konferensen dger rum i Asien. Biobank Sverige kommer att nirvara dven pa det
motet, fOr att dela med sig av erfarenheter och knyta kontakter.

N
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14. Nationell biobankskonferens

I Goteborg 2019

Emma Hvitfeldt

For andra gangen anordnar Biobank Sverige en nationell
konferens om biobankning. Under tvd dagar samlas runt
250 deltagare f6r att utbyta kunskap, bygga nitverk och
diskutera biobanksfragor. Temat dr ”Biobank Sverige —
fran idé till verklighet” och konferensen kommer bl.a.

ta upp den nya nationella forskningsinfrastrukturen
Biobank Sverige, lyfta digitalisering och de senaste
innovationerna inom biobankning, beritta om
regeringens life science satsning, om lagar och regler
som paverkar omridet samt diskutera hur vi 6kar virdet
av vara biobanksprover och kohorter. Konferensen ger
deltagarna ett brett perspektiv pa hur biobankning kan
anvindas inom forskning genom sina inbjudna nationella

och internationella talare.

Nir: 26-27 mars 2019

Var: Svenska Missan, Goteborg

Konferensen dr en métesplats f6r forskare och personal

fran hilso- och sjukvird, akademi och industri som
arbetar inom eller intresserar sig for biobanksomradet.
Fér mer information och anmiélan:
www.biobanksverige.se/nationellbiobankskonferens
#nationellbiobankskonferens

Nationell biobankskonferens arrangeras av

Biobank Sverige (www.biobanksverige.

se). Biobank Vist dr lokal vird for

konferensen.

Boka in dagarna redan nu sa
hoppas vi pd att vi ses i
mars!



http://www.biobanksverige.se/nationellbiobankskonferens
http://www.biobanksverige.se
http://www.biobanksverige.se
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till er alla 6nskar Biobank Sverige

Vid fragor kontakta: info@biobanksverige.se

Chefer for Regionala biobankscentrum

Norra regionen: Jenny Akerblom (jenny.akerblom@uvlLse)
Uppsala/Orebroregionen: Sonja Eaker (rbc@rbcuppsalaorebro.se)

Stockholm-Gotland regionen: Lena Brynne (biobankscentrum.lsf@slL.se)

Syddstra regionen: Gunilla Bergstrom (Gunilla.Bergstrom@regionostergotland.se)
Vastra Gotalandsregionen:  Linda Paulson (rbcvast@vgregion.se)

Sodra sjukvardsregionen: Marie Sverud (Marie.B.Sverud@skane.se)

Ansvarig utgivare: Sonja Eaker, Ordforande beredningsgruppen for Biobank Sverige

(info@biobanksverige.se)
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