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Biobanker

Nya forskningsetiska riktlinjer for nyttjande
av biobanker for forskningsandamal

Dessa riktlinjer dr utfirdade till hjilp for forsk-
ningsetikkommittéerna och de som anséker om
prévning hos dessa. Riktlinjerna ir utformade av
Vetenskapsridet, dmnesrddet medicin, arbets-
gruppen for forskningsetik.

Allman bakgrund och
problemidentifiering

Olika typer av vivnadsprover har sedan linge
sparats inom hilso- och sjukvérdsorganisationen
eller pa forskningsinstitutioner, dirfor att de
innehaller information om immunologiska, bio-
kemiska eller histologiska forindringar, som
upptrider i samband med sjukdom. Denna
information har anvints for ny diagnostik av
den enskilde, men ocksd for andra indamél som
kvalitetssikring, utvecklingsarbete eller forskning
om sjukdomars etiologi och patogenes.

Den nya molekylirbiologin har gett nya mojlig-
heter med avseende pd anvindbarhet av dessa
vivnadsprover, eftersom den information som
finns i genetiskt material pa ett grundliggande
sitt kan 6ka forstdelsen av uppkomst, prediktion
eller behandling av sjukdom. Férhoppningar har
ocksa vickts att forskning med hjilp av sparade
vivnadsprover och med anvindande av de nya
molekylirgenetiska metoderna skall kunna ge
upphov till nya effektiva likemedel. Foretag
inom savil likemedels- som bioteknikomridet
har dirfor stort intresse av sddana sparade viv-
nadsprover.

Genetisk information innehaller biologiska
karakteristika for individen som kan ge viss kun-
skap om egenskaper och méjligen om framtida
ohilsa. Komplexiteten i samspelet mellan olika
gener och miljo- eller livsstilsfaktorer innebir
dock att den genetiska informationen ger en
timligen begrinsad information med avseende

pa forutsigbarhet. Anda maste man ha full
respekt for upplevelsen av att det genetiska
materialet innehaller visentlig personlig infor-
mation. Genetiskt material kan ocksi ge viss
information om sliktingar, sirskilt nir det giller
sjukdomar eller egenskaper med enkel mendelsk
drftlighetsging,.

Det ir séledes uppenbart att ritten till personlig
integritet kan komma i konflikt med virdet av
den medicinska kunskap, som kan utvinnas ur
sidana vivnadsprover. Ocksd grupper av indivi-
der, hela slikter, etniske eller geografiskt definie-
rade grupper kan komma att traumatiseras, om
specifik kunskap om genetiska anlag kommer
fram. De starka kommersiella intressena kan
leda till konflikter, dels mellan den fria forsk-
ningen och den ekonomiske styrda, dels mellan
forskning kring ovanliga men svéra sjukdomar

och forskning kring folksjukdomar.

Den grundliggande regeln i vara etiska deklara-
tioner och riktlinjer om individuellt informerat
samtycke kan, betriffande vivnadsprover spa-
rade sedan ling tid vara problematisk att tolka:
Hur kan man spdra individer efter ling tid for
nytt informerat samtycke? Vem skall informeras,
individen sjilv eller dven sliktingar — och i s fall
vilka och hur minga? Hur gér man om patien-
ten sjilv avlidit? Nédr médste man inhimta nytt
informerat samtycke? Skall detta ske infor varje
ny genetisk analys inom samma sjukdomsomri-
de eller infér varje nytt projekt?

Andra frigor idr: Kan genetiskt material avidenti-
fieras? Hur skall information frén vivnadsprover
f3 kopplas till personuppgifter om exempelvis
hilso- och sjukdomsférhillanden? Vem iger
proverna? Ar det forskaren som tog provet eller
dennes huvudman? Ar det patienten sjilv? Ar
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det eventuella anslagsgivare? Far vivnadsprover
med genetiskt material sindas utomlands? Kan
de samlas och férvaras hos kommersiella bolag?
Kan de siljas?

En rad seminarier och offentliga debatter i
Sverige och internationellt har behandlat dessa
fragor och de etiska problem som kan upp-
komma i anslutning till samlingar av sparade
vivnadsprover. Man har funnit det nédvindigt
att ange etiska riktlinjer och i Sverige ocksa att
lagstifta for att forskningen skall kunna 3 till-
ging till dessa viktiga kunskapskillor samtidigt
som minniskors integritet och ritt till autonomi
bevaras. Dirmed kan ocksd samhillets fortro-
ende for forskningen och hilso- och sjukvards-
systemet bevaras.

Forskningsetiska riktlinjer

och lagstiftning

Vetenskapsridet har tidigare haft "Riktlinjer for
nyttjande av biobanker, sirskilt innefattande
genomforskning” (version 1, 1999-06-19,
version 2, 2002-02-06). Med anledning av den
nya lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. vill imnesrddet medicin genom
sin policyskapande arbetsgrupp for forsknings-
etik ge foljande rikdlinjer, som séledes ersitter
tidigare versioner.

Ett huvudsyfte med lagstiftningen ir att prover,
som insamlas inom hilso- och sjukvirden, ska
kunna anvindas f6r andra viktiga indamal 4n
for det indamil som provet tas, tex framtida
forskning, utan att det finns risk for att patien-
tens eller provlimnarens integritet krinks (jfr

1:1 BbL). Med stor sannolikhet kommer uttag
ur sidana biobanker, nu som i framtiden, fram-
for allt att vara for forskningsindamal eller kli-
nisk likemedelsprévning. Den nya lagstiftningen
skiljer sig inte principiellt frin de av Vetenskaps-
radet tidigare utgivna riktlinjerna, som i sin tur
baseras pd internationella och nationella rike-
linjer och Europaradskonventionen om minskliga
rittigheter inom biomedicinen.

Biobankslagen (BbL) kompletteras av férordning
(2002:746) om biobanker i hilso- och sjukvir-
den m.m. (BbF) och Socialstyrelsens foreskrifter
SOSES 2002:11. Se ocksa Socialstyrelsens infor-
mation till beslutsfattare www.sos.se

Lagen innebar i korthet foljande:

Definitioner

— Med biobank avses i BbL, biologiskt material
frin en eller flera minniskor, som samlas och
bevaras tills vidare eller for en bestimd tid och
vars ursprung kan hirledas till den eller de
minniskor fran vilka materialet hirrér (BbL 1:2).
— Med biologiskt material frin mianniska menas
vivnadsprover frin en levande eller avliden
person eller foster (BbL 1:2).

— Med huvudman fér en biobank avses vird-

givare, forskningsinstitution eller annan som
innehar en biobank (BbL 1:2).

Tilldmpningsomrade

— BbL ir inte tillimplig p& prover som rutin-
miissigt tas i virden for analys och som uteslu-
tande ir avsedda som underlag f6r diagnos och
I6pande vard och behandling av provgivaren och
som inte sparas en lingre tid (BbL 1:3 3 st), som
regel tvd manader efter utford primir analys
(SOSES 1:2). En vardgivare far i undantagsfall,
om det behdvs for att sikerstilla diagnos, vard
och behandling av provgivaren, faststilla lingre
tider f6r bevarande av prover som inte skall spa-
ras 1 en biobank (SOSFS 1:2).

— BbL ir tillimplig pa en biobank som inrittats
i Sverige i en vérdgivares hilso- och sjukvérds-
verksamhet, oavsett var materialet férvaras (BbL
1:3 p 1) men forutsatt att materialet kan hir-
ledas till en enskild individ.

— Lagen omfattar ocksd vivnadsprover frin en
biobank enligt 1:3 p 1 som limnats ut for att
forvaras och anvindas hos en annan vérdgivare,
en enhet for forskning eller diagnostik, en
offentlig forskningsinstitution, ett likemedels-
bolag eller en annan juridisk person och vilka
dven efter utlimnandet kan hirledas till enskilda
minniskor (BbL 1:3 p 2). Detta blir dd en
nybildad biobank. Prover i en sidan bank fir
inte limnas vidare (BbL 4:2).

— Lagen giller ocks3, i tillimpliga delar, vivnads-
prov som tagits och samlats in for transplanta-
tionsindamal (BbL 1:3 2 st).

— Lagen skall tillimpas pd vivnadsprover som
samlats i en biobank fore lagens ikrafttridande
for dtgirder med proverna eller med biobanken
efter ikrafttridandet (Overgingsregler SFS
2002:297 p 3).
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— Personuppgifter om provgivarna som finns i

register eller annan form i anslutning till biobank
utgdr inte en del av biobanken utan de faller under
bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204).

Inrattande

— Biobanken inrittas genom beslut av vérdgivare
eller av annan till vilken vivnadsprover limnats
ut. | samband med beslut om inrittande skall
huvudmannen (juridisk person — ¢j enskild tex
forskare) ocks3 besluta om indama3l och om vem
som skall vara ansvarig f6r banken (BbL 2:1).
Huvudmannen skall dessutom besluta om vilka
typer av vivnadsprover som fir samlas in i bio-
banken, vilken tid proverna skall bevaras och var
biobanken skall forvaras, faststilla ett kodsystem
som ger siker sparbarhet till identitetsuppgifter
samt sikerstilla att integriteten fr den enskilda
minniskan tillgodoses (SOSES 2:1).

— Vid forskning och klinisk prévning far beslut
om inrittande inte fattas forrin provning och
godkinnande gjorts av en forskningsetisk
kommitté (BbL 2:3).

— Beslut om inrittande av en biobank skall
anmilas till Socialstyrelsen inom en méinad efter
beslutet (BbL 2:5, BbF 3, 5 §§ samt SOSFS
6:1). Dessutom skall man anmila indrade f6r-
hallanden och nir man beslutat att limna ut
prover (BbL 2:5, SOSEFS 3:3). Anmilan skall
inte goras om de prover som limnas ut idr av-
identifierade eller limnas ut enligt BbL 4:5
(SOSES 6:4).

Tillatna andamal

— En biobank fir, férutom vard och behandling
och andra medicinska indamal i en virdgivares
verksamhet, anvindas endast fér indamal som
avser kvalitetssikring, utbildning, forskning,

klinisk provning, utvecklingsarbete eller annan
dirmed jimforlig verksamhet (BbL 2:2).

Férvaring

— En biobank skall férvaras pa ett sidant sitt att
vivnadsproverna inte riskerar att forstéras och
obehériga inte fir tillgdng till dem (BbL 2:4,
SOSES 5:3, 5:5, 5:0).

Samtycke och information
— Vivnadsprover fir inte samlas in och bevaras i
en biobank utan att provgivaren informerats om

avsikten och om det eller de dindamal for vilka
biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt
samtycke (BbL 3:1). Uppgifter om information
och samtycke skall dokumenteras pa limpligt
sitt i journalhandling (BbL 3:7, patientjournal-
lagen 3 §, SOSES 4:8).

— Om ett prov i en biobank utlimnas f6r nytt
dndamil 4n det som provgivaren tidigare sam-
tycke till, krivs nytt informerat samtycke (BbL
3:5 1 st). Giller det ett nytt forskningsprojekt
eller klinisk provning ir det forskningsetik-
kommittén som beslutar om vilka krav som skall
gilla i friga om information och samtycke (BbL
3:5 3 st, SOSES 5:4), liksom tidigare och i lik-
het med forskningsetisk policy. Proverna far
limnas ut endast om det av ansdkan framgir att
det finns ett samtycke eller ett godkinnande for
det nya indamdlet enligt BbL 3:5 (SOSES 6:2).

Aterkallelse av samtycke

— Ett limnat samtycke kan nir som helst dter-
kallas. Avser aterkallelsen all anvindning skall
vivnadsprovet omedelbart forstoras eller aviden-
tifieras (BbL 3:6). Virdgivaren skall se till att det
finns indamaélsenliga rutiner for att ta emot och
dtgirda en aterkallelse utan drojsmal SOSFS
4:7-8, 5:6).

Utldmnande, koder, kodnycklar

— Om vivnadsprov skall fi limnas ut f6r forsk-
ningsindamal till mottagare i annat land, krivs
att en svensk forskningsinstitution inger ansokan
till huvudmannen. Om ansokan beviljas skall
det uppstillas villkor att proverna dterlimnas
eller forstors nir de inte lingre behévs for det
indamal for vilket de limnades ut (BbL 4:3,
SOSES 6:3).

— Forskare som fatt tillstind att anvinda prover
frin en biobank, fir sinda provet vidare till en
annan enhet for forskning inom eller utom lan-
det (BbL 4:5 p 2) eftersom det inom forskning-
en bedrivs ett omfattande samarbete nationellt
och internationellt, vilket dven inbegriper utbyte
av vivnadsprover. Forskningsprojektet skall ha
provats av en forskningsetisk kommitté och pro-
verna fir limnas ut endast for forskningsinda-
mal som det godkinda projektet avser (Prop
2001/02:44 s 49 f). Dirutover giller, att de
enskilda provgivarna skall samtycka till utlim-
nandet och att proverna, som skall vara kodade,
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skall aterlimnas eller forstoras nir de inte lingre
behovs for de forskningsindamal for vilket de
limnades ut (BbL 4:5 2 st).

— Likemedelsbolag som forvarar vivnadsprover
fir limna dessa vidare for analys till en annan
enhet inom bolaget eller till ett annat bolag med
vilket man triffat avtal om att analys skall utfs-
ras, inom eller utom landet (BbL 4:5 p 3). Aven
hir krivs att; projektet skall ha provats och god-
kints av forskningsetisk kommitté, informerat
samtycke och att de kodade proverna aterlimnas
eller forstors nir de inte lingre behovs for de
forskningsindamal for vilket de limnades ut.

— Prover som limnas ut frin en biobank skall
antingen vara avidentifierade eller kodade (BbL
4:4 1 st, SOSFS 5:1).

— Kodnycklar skall forvaras pa ett betryggande
sitt hos den vardgivare som beslutat att samla in
och forvara vivnadsproverna i en biobank (BbL
4:4 2 st, SOSFES 5:2). Om en provgivares per-
sonuppgifter limnas ut samtidigt som ett kodat
vivnadsprov skall de limnas ut pa ett sddant sitt
att personuppgifterna inte kan kopplas tll viv-
nadsprovet (BbL 4:10, SOSES 5:3).

Vagran att lamna ut prover

— Om en ansvarig for en biobank hos en offent-
lig virdgivare vigrar limna ut prover i enlighet
med ansokan, skall frigan, pd sokandes begiran,
overlimnas till virdgivaren for beslut. Sokanden
skall underrittas om sin ritt att begira 6verprov-
ning (BbL 4:6 1 st). Vardgivarens beslut kan
overklagas till Socialstyrelsen, vars beslut kan
inte dverklagas vidare (BbL 6:7 1 st).

— Om en enskild vérdgivare och den for bio-
banken ansvarige anser att prover inte bor limnas
ut, skall virdgivaren skriva ett yttrande i frigan
och 6verlimna detta till Socialstyrelsen for prov-
ning. Socialstyrelsens beslut fir inte 6verklagas

(BbL 4:6 2 st och 6:7 1 st).

Overlatelse
— En biobank, eller delar av en biobank, fir inte
overlatas till annan, utan tillstind av Social-
styrelsen. Sadant tillstdnd kan ges endast om
sirskilda skil foreligger, tex organisationsforind-
ringar, konkurs eller dédsfall (BbL 4:7, SOSES
6:5). En biobank, eller delar av den, fir inte
overlatas till en mottagare i annat land (BbL 4:7
2 st) och heller inte i vinstsyfte (BbL 4:8).

Vinstsyfte

— Vivnadsprover eller delar dirav som forvaras i en
biobank fir inte limnas ut i vinstsyfte (BbL 4:8).
— Virdgivaren skall faststilla grunderna for be-
rikning av ersittning som tillgodoser att prover

inte dverldts eller limnas ut i vinstsyfte (SOSFS
2:2).

Nedlaggning

— Socialstyrelsen beslutar om en biobank skall
upphora (BbL 4:9 1 st, SOSES 6:6).
Huvudmannen f6r en sk nybildad biobank, kan
dock sjilv bestimma om upphérande av en

sidan (BbL 4:9 2 st).

Pafoljder, skadestand

— Den som av uppsit eller oaktsamhet 6ver-
trider bestimmelse i BbL kan démas till boter
(BbL 6:1).

— Huvudmannen skall ersitta en enskild prov-
givare for den skada eller krinkning av den per-
sonliga integriteten som ett férfarande med viv-

nadsprovet i strid med BbL har orsakat (BbL 6:2).

Tillsyn

— Det ir Socialstyrelsen som ir tillsynsmyndig-
het betriffande efterlevnaden av BbL (6:3).
Socialstyrelsen har ritt att inspektera verksamheten
(BbL 6:4), dven hos en forskningsinstitution,
och man har ritt att fi tillgéng till handlingar,
prover och annat material som rér verksamheten

(BbL 6:3,4).

Overgangsregler

— Lagen trider i kraft 1 januari 2003. En bio-
bank som redan finns och skall bevaras, skall
anmilas till Socialstyrelsen inom 2 &r dvs per
2004-12-31 (Overgingsregler SFS 2002:297
p 2, SOSES 3:2).

Lex Maria

— Om en provgivare drabbats av eller utsatts for
risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom
ndr ett vivnadsprov tas for att samlas i en bio-
bank eller nir ett prov i en biobank anvinds for
vérd och behandling eller andra medicinska
indamal, skall Lex Maria-anmilan goras till
Socialstyrelsen enligt 6 kap. 4 § lag (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens

omride (SOSES 7:1).
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Angaende begreppet avidentifiering
Detta begrepp ir svartolkat och i sin extrema
tolkning kan med avidentifierat prov menas ett
prov, som det inte finns nigon mojlighet att
med alla mojliga hjilpmedel spara till en enskild
individ. Med en sddan tolkning skulle ex vis viv-
nadsprover som innehéller genetiskt material
aldrig kunna betraktas som avidentifierade. En
mer pragmatisk tolkning, som avses i biobanks-
lagen, ir att om ett prov ir kodat och kodnyckeln
forstors, dvs méjligheten att genom ett upp-
gjort administrativt system koppla samman ett
vivnadsprov med en viss individ tas bort, anses
provet avidentifierat eller anonymiserat.

Forskningsetikkommittéernas roll

Den nya lagen kommer att vara ett stod for
etikkommittéernas arbete, men det ir enligt
lagen fortfarande etikkommittéerna som i hog
grad gor bedomningar angdende nyttjande av
biobanker for forskningsindamal. (Se biobanks-
lagen 2:3 och 3:5). Observera att vad som siigs
nedan ocksé giller prover som forvaras i den sk

PKU-banken.

Informerat samtycke till lagring

Enligt den nya lagen fir inte nya prover insamlas
och bevaras utan att patienten givit sitt informe-
rade samtycke och detta samtycke dokumente-
rats i journalen. Om nigot av huvudmannen
specificerat indamal f6r biobanken #r forskning
eller klinisk provning, bér forskningsetikkom-
mittén préva och godkinna inrittande av en
biobank och sirskilt granska den skriftliga patient-
informationen. Denna bér innehélla uppgifter
om lagringsprocedur, lagringstid samt vem som
dr ansvarig for biobanken och hur kodnycklar
hanteras. Dessutom skall framga att materialet
kan komma att nyttjas for framtida forskning,
som i s3 fall kommer att granskas av forsknings-
etikkommitté och att givarna dd kan komma att
kontaktas igen. Vidare skall givarna informeras
om mdjligheten, att nir som helst dterkalla sam-
tycket for en eller flera eller samtliga framtida
dndamal och méjligheten att fi provet i sin hel-
het forstore. Namn, telefonnummer till ansvarig
kontaktperson skall framga (informationen kan
vara individualiserad eller schabloniserad).

Om en forskare eller forskningsinstitution, som
tagit ut prover frin en biobank beslutar sig for

att inritta en ny biobank, d vs bevara proverna
ocksa for framtida forskning, bér forsknings-
etikkommittén pd motsvarande sitt godkinna
detta forvarande och ta stillning till huruvida
nytt informerat samtycke maste limnas.

Informerat samtycke till nya andamal

I lagen talar man dels om kategorier av iandamal
sasom: Behandling och vird eller andra medicin-
ska indamil (d vs indamal som har direkt
intresse f6r provgivaren sjilv), men ocksé kvali-
tetssikring, utbildning, utvecklingsarbete, klinisk
provning och forskning (dvs indamal som har
samhillsnytta, nytta for andra patienter). Detta
dr alla kategorier av indamal som ska specificeras
av huvudmannen vid inrittandet av en biobank
och som provgivaren skall informeras om och
samtycka till i samband med provgivningen.

Om huvudmannen frin bérjan begrinsat infor-
mationen/samtycket till nigon/nigra av dessa
kategorier av indamél men direfter vill inf6ra en
ny kategori dndamal skall séledes patienten dnyo
samtycka till detta. Nir det giller forsknings-
indamélet finns dessutom krav pa att varje nytt
specifikt forskningsprojekt skall granskas och
bedémas av en forskningsetikkommitté, som ska
ta stillning till frigan om ny information och
samtycke. Detta innebir att dven om patienten-
provgivaren frin bérjan informerats och sam-
tycke till att provet fir sparas for indamélet
forskning, har provgivaren dirmed inte samtyckt
till alla typer av forskning. Aven om det ir klart
att patienten mdste informeras och samtycka till
varje ny kategori av indamal som huvudmannen
infor, dr det inte helt sikert att varje enskilt nytt
forskningsprojekt kommer att innebira nytt
informerat samtycke.

Om uttag skall géras ur en befintlig biobank for
forskning, vare sig den bedrivs inom ett privat
foretag, hos en privat vardgivare eller en offent-
lig forskningsinstitution, skall ansgkan till forsk-
ningsetikkommittén goras. Forskningsetik-
kommittéerna maste noga dverviga sidana situa-
tioner dir exempelvis genmarkéorer kan ha indi-
viduellt eller gruppintresse for berorda sliktingar
till den som limnar provet. I sddana fall bér det
informerade samtycket helst inhimtas av alla
som kommer att direkt berdras av ett testresultat.
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Under f6rutsittning att kunskapsvinsten anses
klart verviga risken for integritetskrinkning av
enskilda eller grupper av individer, kan forsk-
ningsetikkommittén i vissa fall medge att man
gor avsteg frin huvudregeln om nytt informerat
samtycke. Det kan finnas anledning att préva
om forutsittning for sddant avsteg foreligger
exempelvis i f6ljande fall:

— Om kodade vivnadsprover frin en biobank
limnas ut till forskaren for analys, utan att for-
skaren fér tillging till individernas identitet.
Resultaten kan di av forskaren inte heller hin-
visas till enskilda individer utan enbart till en
grupp. Forutsittningen borde d4 4ven vara att
resultaten av forskningen inte kan tinkas vara av
virde for de enskilda individerna och ev éverbli-
vet material sedan dterforas till den ursprungliga
biobanken;

— Om syfte, problem och typ av analys i det nya
forskningsprojekt, som ligger mycket nira det
som personen tidigare informerats om och sam-
tycke till;

— Om ett betydande antal personer ingr i studi-
en, sd att personligt informerat samtycke i prak-
tiken skulle oméjliggéra undersokningen, varfor
man kan &verviga att information ges genom
annonsering och “opt out” principen (dvs om
man inte sagt nej sd har man sagt ja) tillimpas.

Avlidna

I de fall redan insamlat material avses att anvin-
das for nytt forskningsprojekt och en del av
givarna ir avlidna, har forskningsetikkommittén
att ta stillning till om anhériga till avlidna skall
informeras eller ¢j. Om anhériga kontaktas skall
projektledaren klargora hur sliktingar spéras,
hur de informeras och eventuellt tas om hand
och vem som ansvarar for detta.

Kodnycklar

Forskningsetikkommittén skall avgéra under
vilka premisser kodnycklar fir anvindas nir
materialet skall utnyttjas for forskning. Forsknings-
etikkommittén méste hirvid ta hinsyn till att
koden inte bara kan brytas for att sikra ett vik-
tigt forskningsintresse, utan ocksé ibland for att
sikra individens intresse om forskningen exem-
pelvis kan identifiera en markor for sjukdom
tillginglig for nagon form av intervention.

Om en forskare ir ansvarig f6r en biobank, da
prover tagits utan samverkan med hilso- och
sjukvirdande verksamhet, som inrittats for
forskningsindamél, har forskaren fullt ansvar for
att kodnycklar forvaras pa ett sikert sitt och att
personuppgiftslagen f6ljs avseende de person-
uppgifter som kan vara kopplade till biobanken.
Aven i sidana fall skall forskningsetikkommittén
ta stillning till varje nytt forskningsprojekt inkl
anvindning av kodnyckeln.

Bevarande av material som kan ta slut
Universitet och landsting bor ta ansvar for, att
de biobanker som de hanterar kan bevaras for
framtida forskning, d vs materialet bér inte
tillatas att ta slut. Det 4r rimligt att den eller de
forskare som startat ett forskningsprojekt, som
lett il att en biobank skapats, i forsta hand har
ritt att nyttja proverna for det ursprungliga pro-
jektet. Direfter bor nyttjandet av saidant material
som kan ta slut, bli foremal for sirskild veten-
skaplig granskning och prioritering. Enligt lagen
om biobanker skall forskningsetikkommittén
medverka i den vetenskapliga prioriteringen nir
material skall limnas ut for forskningsindamal.
Sérskile viktigt 4r detta om ingen annan obero-
ende struktur for prioritering av nyttjande har
skapats av huvudmannen. Vidare maste grund-
forskningsintressen vigas mot intressen frin
tillimpad forskning, och forskning avseende
vanliga sjukdomar vigas mot intressen, som
avser ovanliga sjukdomar. Om materialet 4r
insamlat och sparat for kliniskt indamél och
materialet kan tinkas ha betydelse for framtida
sidana dndamdl, skall dessa ha foretride.

Biobanker som férvaras utanfor

hélso- och sjukvarden

Lagen om biobanker omfattar allt material som
insamlats inom hilso- och sjukvirdande verk-
samhet, d vs dven om biobanken kommer att
forvaras tex hos en likemedelsbolag. Det ir vik-
tigt att notera att biobanker som primirt inrittas
inom tex likemedelsindustrin, d vs utan sam-
verkan med hilso- och sjukvardande verksamhet,
indd mdste inlimna ansékan till forskningsetik-
kommittén om proverna skall nyttjas for forskning,
tex likemedelsprovning, enligt gillande policy
och forslag till lag om etikprévning av forskning
(prop 2002/03:50), som avser minniska.
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Vivnadsprover som utlimnats frin virdgivare
for att forvaras hos en sidan industri (eller inom
en grundforskningsinstitution), éverlimnar dir-
med ansvaret for vivnadsproverna och pd den
nya institutionen inrittas en ny biobank som
skall anmilas till Socialstyrelsen. Vivnaderna
fran en sidan fir inte i sin tur limnas vidare
annat dn for preciserad analys. Endast kodat
material utlimnas och den kodnyckel som kan
sammankoppla vivnadsproverna med viss person
forvaras pa tillimplig offentlig instans, exempel-
vis universitet eller landsting. For sddana bio-
banker som bestar av vivnadsprover utlimnade
fran en vérdgivares biobank, fir den nye huvud-
mannen sjilv besluta att banken skall liggas ner
och att proverna skall aterlimnas till vardgivarna
eller forstoras, nir de inte lingre behdvs for det
dndamal for vilket de limnades ut. Om bioban-
ken skall upphora genom att vivnadsproverna
avidentifieras, dr det limpligt att den ursprungliga
huvudmannen (som férvarar kodnyckeln, som
di skall forstoras) i samrdd med forskningsetik-
kommittén tar stillning om detta ir forsvarbart
ur patientsynpunke.

Internationella samarbeten

Prover ur en vivnadsbank fir inte limnas ut till
forskare i ett annat land, om inte en svensk
forskningsinstitution har ansokt om detta. Om
ansokan beviljas ir villkoret alltid att proverna
limnas tillbaka eller forstors nir de inte lingre
behovs for det indamal for vilket de limnades
ut. Diremot fir, vid forskningssamarbete, prover
limnas ut f6r analys vid annan enhet inom eller
utom landet oavsett detta sker inom ett féretag
eller en forskningsinstitution, under férutsitt-
ning att det finns ett samtycke frin de berdrda
enskilda provgivarna. Proverna ska d& ocksd dter-
limnas eller forstoras efter avslutad analys.
Lagen ir ocksd tydlig i att en biobank eller delar
av den inte fir overlatas till en mottagare i ett
annat land. D3 svenska forskare utnyttjar viv-
nadsprover frdn utlindska biobanker eller dona-

torer och om projektet initierats i Sverige eller
finansieras med svenska anslagsmedel, skall pro-
jektet ocksd granskas av svensk forskningsetik-
kommitté, vid sidan av de regler som finns i
respektive land. Se ocksd ”Rikdlinjer for etisk
virdering av medicinsk humanforskning — forsk-
ninggsetisk policy och organisation i Sverige”,
MER Rapport 2, 1966, sid 41-42, reviderad
2000, sid 45—46 (dven engelsk version 1999).
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