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Sveriges Kommuner och Regioner
Life Science kontoret

Angaende: Reflektioner fran Biobank Sverige gédllande vunna
erfarenheter av covid-19 och identifierade behov av tillgang till prov och
data

Biobank Sverige 6nskar med erfarenhet fran covid-19 lyfta det stora behov som finns att
tillgéngliggéra prov, data om prov och data frdn andra register till nytta fér medborgarnas
hdlsa, varden, klinisk forskning och life science omrddet.

Okat tryck pa laboratorier och biobanker

Viruset och sjukdomen har inneburit att det tas manga fler prov for att underséka om den
enskilda patienten eller individen har covid-19, eller om de har utvecklat antikroppar mot
SARS-CoV-2. Hanteringen och analyserna av prov utfors vanligen vid laboratorier f6r klinisk
mikrobiologi, men dven andra specialiteter berdrs. Prov tas ocksd for specifika
forskningsstudier med syfte att fa kunskap om sjukdomen och dess foljdsjukdomar, f6r
diagnostik och for medicinteknisk utveckling, f6r hur individer bor behandlas och for
framtagande av likemedel och vacciner. Nir det giller akademisk klinisk forskning har flera
regioner anvint sig av processen sjukvardintegrerad biobankning fér forskning som idag
finns implementerad vid 25 sjukhus i landet.

Biobanksverksamheterna har som uppgift att bevara prov pa ett sikert vis och tillgingligeéra
dem f0r tillaitna dndamal. De har under pandemin sett 6kade 6nskemal om att bevara prov,
bade for den enskilda individens vard och behandling och for att mojliggora
metodutveckling, kvalitetssikring och forskning. En stor utmaning ir att det inte helt sikert
pé forhand gar att veta hur manga prov, provvolymer eller vilken typ av provmaterial som ar
optimalt att spara f6r den forskning och utveckling som beh6évs. Enbart en sak ir helt siker
- ett sparat prov kan man gallra, men ett kastat prov gar inte att aterskapa.

Nedan beskrivs utmaningar i regionerna under pandemin for att kunna méta de behov av
prov som funnits och finns samt forslag pa atgirder. Viktiga ljusglimtar lyfts ocksa upp.

Information om prov, provdata och biobankslagens samtyckesregler finns i bilaga 1.
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Viktiga ljusglimtar

Vi ser flera viktiga ljusglimtar som handlar om att synliggora tidigare framtagna
16sningsforslag, att stotta befintliga strukturer och samarbete. Nir vi hjilps at pa alla plan far
vi bittre foérutsittningar for att hitta 16sningar. Vi vill som exempel nimna féljande
ljusglimtar.

e Att pandemin har satt ljus pa vikten av provtagning och biobankning och problem
1 relation till detta (sisom biobankslagens samtyckesregler). Behov av samordning av
och dedikerade resurser f6r biobanksarbete har blivit tydligt. Det lokala engagemanget
har varit mycket stort.

e Att férbattringsomraden har identifierats och att forbittringar fortlopande har skett.
Sasom forbittrat och utékat samarbete och dialog, lokalt, sjukvéirdsregionalt och
nationellt och bittre nyttjande av gemensamma resurser.

e Att det redan fanns etablerade rutiner inom den enskilda regionen som kunde
anvindas, exempelvis sjukvardsintegrerad biobankning och samverkansorganet
Biobank Sverige som kunde utgéra en plattform for att diskutera och l6sa
gemensamma problem.

e Att det redan fanns ett etablerat nationellt samarbete via Biobank Sverige som
innebar att vi kunnat nyttja gemensamma resurser sasom juridisk kompetens, men
ocksa det stod ett gemensamt nationellt samarbete ger i det lokala arbetet. En mycket
viktig resurs dr det nidtverk som Biobank Sverige utgdér och att det funnits ett
ekonomiskt st6d frin nationellt hill. Aven om regionerna mer eller mindre har kunnat
ta del av det ekonomiska stodet, sa har det dndd fungerat som en katalysator och
bidragit till gemensam dialog och varit framatskridande.

e Att det fanns sdrskilda medel fran Vetenskapsradet for verksamhet inom Biobank
Sverige och att det dessutom kunde tillskjutas ytterligare medel dedikerade for att

anvindas for att sikra utékad biobankning av prov virdefulla f6r forskning om covid-
19.

Utmaningar och losningsforslag

e Hog arbetsbelastning, personalbrist, konkurrerande uppgifter samt pandemins
restriktioner har inneburit stora péfrestningar for vard, laboratorier och biobanker.

For att ge verksamheterna bittre forutsittningar, minska ondédig stress och belastning
ar det viktigt att huvudminnen och beslutsfattare tidigt involverar
verksamhetskompetens fran laboratorier och biobanker i framtagande av underlag for
beslut som berér deras verksamhet. Det far flera positiva effekter, sisom att
beslutsfattare fir kunskap och relevanta beslutsunderlag om vilka frigor gillande
prioriteringar som behéver 16sas och/eller vad som krivs organisatoriskt for att
mojliggdra genomforandet av viktiga beslut. Men det innebir ocksa att verksamheterna
blir bittre rustade, far stéd i viktiga prioriteringar och didrmed ges bittre forutsittningar
att utféra sina viktiga uppdrag.

e Avsaknad av nationell strategi gillande bevarande av prov. Det har hitintills under
pandemin saknats nationella rekommendationer om vad som ska prioriteras for att sikra
bevarande av prov for vard, kvalitetssakring, utbildning, metodutveckling och forskning

2



2021-02-08

for covid-19 patienter. Samtidigt finns hog arbetsbelastning och begrinsade
personalresurser, begrinsade ekonomiska mojligheter och utrymmesbrist 1 biobankerna.

Det finns ett behov av samordning mellan myndigheter, regioner och forskning
(akademisk/klinisk och industriell). Vidare finns ett behov av att tidigt i processen
involvera expertis och utférare (fran laboratorier, biobanker och forskare) i framtagande
av strategier och mal. I detta arbete kan man se hur malen matchar méjligheterna, vad
som behévs och vilka prioriteringar som behéver genomféras. Under pandemin hade
tillskott av medel for biobankning behoévt komma tidigt for att mojliggora att
uppbyggnad av provsamling kommit igang fort, sa att brist pa lagringsutrymme hade
kunnat atgirdas i tid. Logistik kring provinsamling dr en stor utmaning for varden. Hir
kan biobankerna och deras operativa avdelningar hjilpa till. Anvind Biobank Sverige
och dess nitverk och kompetens i nationell samordning av fragor som handlar om
biobankning, vad giller bade legala och operativa spérsmal.

Konkreta forslag till atgarder mot bakgrund av foregadende tva punkter.

e I pandemiplan ska ingd att inkludera expertis fran biobank och laboratorier
om prov ska tas, hanteras och forvaras.

e Genomfor forslag enligt slutbetdnkandet av utredningen om reglering av
biobanker (Framtidens Biobanker SOU 2018:4). Forslaget innebar bland
annat att Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser far
bemyndigas att meddela ndarmare foreskrifter om bevarandetider gallande
prov i biobanker. Nar det uppstar sarskilda omstandigheter, sasom vid en
pandemi, skulle detta innebdra att det finns en nationell ordning géllande
framtagande av foreskrifter om vilka prov som behover bevaras for vard och
behandling, men aven for att kunna f6lja utveckling av sjukdomen och for
kommande forskning. I slutbetdnkandet finns aven forslag gallande
samtycke och forskning (se nedan).

e Biobankslagens samtyckesregler innebir att uttryckligt samtycke krivs for att
provgivarens prov ska kunna bevaras for dennes framtida vard. Samtyckesreglerna ér
komplicerade och stiller sirskilda krav pa prov som tas inom en vardgivares verksamhet.
I pandemin har det dock inte alltid varit klart vid insamlandet om prov bor bevaras i
biobank och for vilka dndamal. Det innebar att det dven finns prov som med anledning
av pandemin bedomts att de behéver bevaras, men for vilka samtyckesrutiner for att
uppfylla kraven gillande samtycke enligt biobankslagen inte funnits pa plats. I dessa fall
har regionerna olika alternativ - férutom att omgaende fa samtyckesrutiner pa plats, kan
de vilja att skicka ut information och inhdmta samtycke i efterhand eller att kasta prov.

Ett sdtt att 16sa detta dr att dndra samtyckesreglerna i biobankslagen enligt forslaget i
slutbetinkandet om utredningen om reglering av biobanker (Framtidens biobanker,
SOU 2018:4). Detta innebdr inte att rittigheten att besluta om sitt provs bevarande tas
bort, utan det innebir att samtyckereglerna i annan befintlig lagstiftning kan anvindas.
Samtyckesregler finns nimligen i Patientlagen (reglerar information och samtycke inom
hilso- och sjukvirden) och i lagen om etikprovning av forskning som avser manniskor
(reglerar information och samtycke fér prov som ska anvindas i forskning). Varken
patientlagen eller etikprovningslagen fanns nir biobankslagen tridde 1 kraft, men ingen
justering av samtycket i biobankslagen gjordes i samband med ikrafttridande, vilket gor
att det i dag rader en dubbelreglering av information och samtyckeskraven. Den nimnda
utredningens slutsats, var att det inte kridvs en sirskild reglering i biobankslagen av
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samtycke for att spara prov i en biobank, varken for vard eller for forskning. Det ér
saledes angeldget att regeringen paskyndar arbetet med en ny biobankslag (Framtidens
Biobanker, SOU 2018:4).

Konkreta forslag till atgarder mot bakgrund av foregdende punkt.

¢ Genomfor forslag enligt slutbetdnkandet av utredningen om reglering av
biobanker (Framtidens Biobanker SOU 2018:4): Ta bort
samtyckesregleringen i biobankslagen. Information och samtycke inom
hélso- och sjukvdrden ska regleras av Patientlagen (2014:821) och
Tandvardslagen (1985:125) och information och samtycke inom forskning av
Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen). I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ratt
att fa information om prov for vard- och behandling ska insamlas och
bevaras i en biobank.

e Utred hur val Smittskyddslag (2004:168) fungerar for den provtagning,
provtillgang och forvaring av prov som kravs for Folkhdlsomyndighetens
uppdrag under en pandemi.

e Avsaknad av nationellt biobanksregister. Det gir idag inte att pa ett nationellt plan fi
en Overblick, soka eller se vilka prov inkl. data om dessa som finns bevarade i1 biobank.
Det gar inte heller att koppla information om vilka prov som finns bevarade med andra
datakillor. Utan ett biobanksregister behéver varje fraga och fragestillning 16sas separat.
Ibland gar det inte att 10sa, trots att bade prov och informationen om prov finns, liksom
engagerade medarbetare och provgivare som ir positiva till att prov anvinds for att 6ka
kunskap for en forbittrad vard och hilsa hos medborgare.

Regionerna arbetar med en nystart, fOr att fa ett gemensamt I'T-st6d f6r information om
prov och data om prov pa plats. Det dr viktigt att det liggs resurser pa att fardigstilla
regionernas gemensamma biobanksregister och att det fattas lokala beslut att leverera
data fran Laboratorieinformationssystem (LIS) till detta.

Konkreta forslag till atgarder mot bakgrund av foregdende punkt.

o Biobanksregistret kraver, liksom cancerregistret, en langsiktig och héllbar
finansiering. Det ar viktigt att regionerna och SKR har en langsiktig plan for
detta.

e Utred hur biobanksregistret kan kopplas med andra datakallor sdsom
nationella myndighetsregister. Jamforelse med Finlands lagen om sekunddr
anvdndning av personuppgifter inom social- och hdlsovdrden (RP 159/2017).
Finland &r en foregangare nar det galler lagstiftning om sekundar
anvandning av data inom social- och hdlsovarden och kan fungera som ett
exempel.

e Hinder for forskning. Ofta ir det samma personal inom varden som hanterar prov for
vard och forskning. P4 vissa platser finns sirskilda personalresurser f6r forskning, men
det stora behovet har ocksa gjort att sidan personal disponerats om vilket inneburit att
deras ordinarie uppgifter blir liggande. Det har ocksd saknats nodvindig
basinfrastruktur, sisom ett biobanksregister, nagot som inte gar att omgaende dtgirda.
Vidare, flera lagforslag framtagna i utredningar tillsatta av regeringen for att forbittra
mojligheterna for forskning, sisom forslaget till en ny biobankslag (Framtidens
Biobanker, SOU 2018:4), har sedan inte genomférts. Samtidigt dr forskning en
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nodvandig forutsattning for att vi ska kunna didmpa effekterna av pandemin med
framtagande av bittre diagnostisering, vacciner och behandlingar. For att kunna besvara
viktiga forskningsfragestillningar dr det ocksd angeldget att prov biobankas i borjan av
en pandemi /znan likemedelsbehandling och vaccination pabérjas. Dirmed finns viktiga
referensprov for den fortsatta forskningen flera ar framéver for att forsta frigor om
virus och sjukdom.

Sverige behover bli bittre pd att skapa forutsittningar fér forskning, t.ex. genom att
integrera forskning som en naturlig del av varden. Forskning idr inte nagot som ska
belasta varden och som enbart kan hanteras vid sidan av nir det finns utrymme. Det
maste vara en naturlig och integrerad och lika viktig del av varden. Dirmed skapas
system som gor det maijligt att fortlopande fa ny kunskap. Det innebir att alla berorda,
frain hogsta beslutfattande niva till utforare siasom personal i den driftoperativa
verksamheten, kontinuerligt maste arbeta for att det finns en i sjukvarden integrerad bas-
infrastruktur f6r forskning. UtfOrare maste fa ritt forutsittningar och finansiering av
regering och huvudmin, det dr dven viktigt att insatser sker for att sikra sd nédvindig
basinfrastruktur finns. Dessutom maste det finnas lagstiftning som mojliggor for viktig
etikgodkind forskning, exempelvis for att kunna tillgingligg6ra prov samt for att kunna
koppla register pa ett sakert sitt.

Konkreta forslag till atgarder mot bakgrund av foregdende punkt.

e Det behovs langsiktiga satsningar pa infrastruktur, for att samla in, hantera,
bevara och tillgangliggora prov med ratt kvalitet och tillhérande data for
tillatna andamal.

o Tillsdtt inte enbart utredningar for att ta fram forslag. Tillse att forslagen
ocksd genomfors. Forslag bor utformas till konkreta atgarder som genomfors
och inte minst viktigt att effekterna av dessa f6ljs upp och vid behov
anpassas for att nd optimalt resultat. Exempelvis slutbetankandet av
utredningen om reglering av biobanker (Framtidens Biobanker SOU 2018:4)
som innebar en 6kad tydlighet gdllande vem som har ansvar for prov,
innebar minskad administration, minskat behov av olika huvudman att
anvanda stora resurser till juridisk uttolkning av lagens innebord samt
mojliggor nationell och internationell forskning samtidigt som
integritetsskyddet ar starkt.

For nationella Styrgruppen f6r Biobank Sverige

Orebro 8 februari 2021 Uppsala 8 februari 2021

Mats G Karlsson Sonja Eaker

Ordtérande Styrgruppen Biobank Sverige Ordtorande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur fér biobankning som finns regionalt tillgénglig och dr
inrdttad genom samverkan mellan hdlso- och sjukvdard, akademi, ndringsliv och patient-
organisationer. Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de bdsta férutsdttningarna fér vard och
forskning inom biobanksomradet, savdl nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar éven
foér att underldtta tillimpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stéd av regioner
och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stéds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife. Lds mer pG www.biobanksverige.se.
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