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Det svenska nationella biobanksprogrammet &r ett samarbete mellan de medicinska fakulteterna vid Sveriges
universitet. Programmet startade 2002 och finansieras av Swegene och Wallenberg Consortium North (WCN),
béda finansierade av Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse. Programmet har samordnat flertalet av de framsta
biobankerna i Sverige med syfte att tka overblicken 6ver, anvandbarheten av och kvaliteten i biobankernas prover.
Givarnas integritetsskydd ar ett annat omrade i fokus.
P& senare ar har antalet forskningsstudier gjorda med hjalp av biobanksmaterial kat mycket kraftigt. Detta till
stor del tack vare att det nationella biobanksprogrammet har bidragit med utvecklingsinsatser for att framja bio-
banksbaserad forskning. Programmet har subventionerat utbildning saval som insamling och utlamning av prover.
Det forsta regionala biobanksregistret upprattades pa initiativ av det nationella biobanksprogrammet och
liknande arbete gors nu i andra delar av landet. Registren ger Gverblick Gver sjukvardens prover sa att de blir till-
gangliga for forskning. Andra initiativ var att komplettera flergenerationsregistret och att kvalitetssakra biobanker,
vilket underlattar samarbete inom forskningen. Inom programmets ram har ett centrum byggts upp déar tumér-
prover ordnats i mikromatriser, vilket avsevart effektiviserat cancerforskningen.
Det svenska biobanksprogrammets kvalitetssakringssystem och etiska riktlinjer star nu modell fér standar-
disering pa bade nordisk och europeisk niv, bland annat genom natverk inom EUs sjatte ramprogram samord-
nade fran Sverige. Har presenteras nagra av det nationella biobanksprogrammets resultat som bast exemplifierar
att Sverige nu har goda forutsattningar for att genom fortsatt satsning pa biobanker starka den medicinska forsk-

ningen.

Mellan 50 och 100 miljoner biologiska
prover finns sparade i Sverige. Varje ar
vaxer antalet med ytterligare 3 till 4
miljoner. For etikgodkénd forskning
finns mojlighet att till biobankernas
prover hamta kodad information om
givarnas hélsa, levnadsvanor och slakt-
skapsforhallanden ur olika hélsodata-
register. Biobanksmaterial av hog

kvalitet &r ett ovarderligt verktyg for
forskningen. Ménga sjukdomar, till
exempel cancer, grundlaggs mycket l1ang
tid fore sjukdomsutbrottet, och for att
hitta orsaker ar det viktigt att kunna
undersdka prover tagna flera decennier
tidigare. Sadan forskning skulle vara
svar eller nast intill omdojlig att genom-
fora utan biobanksmaterial.

Om forskarna skulle tvingas borja
varje studie med att samla prover skulle
de sjélva hinna bli gamla innan material
fran tillrackligt lang tid samlats in. De
svenska biobankerna &r darfor ovérder-
liga for forskningen.

| Sverige finns mellan 50 och 100 miljoner bio-
logiska prover sparade. Dessa ar en ovérderlig
resurs for forskningen kring bade vanliga och
ovanliga sjukdomar.

Biobanker
| Sverige

De svenska biobankerna kan indelas
i tva olika typer. Landstingens bioban-
ker med patientprover, och forsk-
ningsbiobanker med framforallt blod-
prover som samlats in av enskilda
forskare for olika studier.

| landstingens biobanker finns
blodprover, mikrobiologiska prover
och vévnadsprover. Inom sjukvarden
har man sparat prover rutinmassigt
sedan 1950-talet och hér finns nu en
unik mojlighet att studera till exem-
pel genetiska faktorer bakom flera
sjukdomar.

L&s mer pa nasta uppslag




Fortsattning Biobanker i Sverige

Svenska biobanker som
deltagit i nationella biobanks-
programmet

Négra av de storre landstingshioban-
kerna:

© Flera biobanker inom patologi

med till exempel cancerprover och
prover tagna vid den gynekologiska
cellprovtagningen.

Biobanker inom mikrobiologi

med till exempel prover tagna
fran modrahalsovarden och smitt-
skyddsprover, som kan anvandas
for att kontrollera befolkningens
immunitet for olika sjukdomar och
for anvandning inom vaccinforsk-
ningen.

Négra av de storsta forskningshio-
bankerna:

* Den medicinska biobanken i Umed

ar den storsta med 135 000 blod-
prover insamlade fran friska perso-
ner sedan 1985.Tack vare sin langa
insamlingstid kan biobanken ge
svar pa fragor kring bade vanliga
sjukdomar, som cancer och hjart-
kérlsjukdom, och nu ocksa mer
ovanliga sjukdomar, som reumatoid
artrit och multipel skleros.

Forskningsbiobanken i Malmo
innehaller prover fran tva forsk-
ningsstudier. | "Férebyggande
Medicin”, samlade man under
1974-1992 in blodprover fran

33 000 mén och kvinnor, och i
"Malmé Kost Cancer” tog man
blodprov, DNA och levande celler
fran 28 000 personer i Malmo i
slutet av 1980-talet.

| "Stockholm Heart Environmental
Epidemiological Program” finns
blodprover och DNA fran

2 500 personer som fatt hjart-
infarkt under &ren 1992-1994,
och prover fran kons- och élders-
matchade friska kontroller.

 Tvillingregistret har lange varit en

viktig bas for svensk genetisk forsk-
ning. Inom ramen for biobankspro-
grammet kontaktar man nu syste-
matiskt alla tvillingar for att fa blod-
prov och bygga upp en svensk
tvillingbiobank vid Karolinska
Institutet.

Tvillingstudier ger en unik moj-
lighet att se hur omgivningsfaktorer
spelar roll fér uppkomst av olika
sjukdomar eftersom den genetiska
bakgrunden &r lika.
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StOrre risk for hjartinfarkt
hos stresskansliga

Nastan halften av alla svenskar har

en gen som ger storre risk att fa
hjartinfarkt vid stress. Om dessa
manniskor ocksa ar mer lattstres-
sade, ar nasta sak att ta reda pa.

Resultatet har forskarna kommit fram
till tack vare en biobank med prover

fran mer &n 28 000 personer. Till studien

”Malmd Kost Cancer” samlades blod-
prover in under aren 1991-1996 fran
friska frivilliga personer. Samtidigt note-
rade man uppgifter om deras levnadsva-
nor, som till exempel rokning, motion

och kost. Under de foljande nio aren fick

1 259 av dessa personer hjartinfarkt.
Dessa jamférdes med andra ur materia-
let som var friska. Hos dem med hjart-
infarkt hittade forskarna, oftare &n hos
friska, en genvariant som far en av hjar-
tats receptorer att reagera starkare pa
stresshormoner.

— Nar hjartat hos en sadan person
bombarderas av stresshormoner svarar
det med att 6ka puls och blodtryck mer
an hos andra, sager professor Goran
Berglund.

Genen finns hos 40 procent av alla
svenskar och & man en av dem, har
man 78 procents dkad risk att fa hjart-
infarkt. Riskokningen finns kvar &ven
sedan man réknat bort alla andra risk-
faktorer sa som rokning, hogt blodtryck,
diabetes, blodfetter, fysisk inaktivitet och
socioekonomiska faktorer.

Resultaten &r sd uppseendevéickande
att man har inlett diskussioner med léke-
medelsindustrin om mojligheten att
anpassa betablockerare som ges efter
hjartinfarkt, till just denna grupp av
manniskor. Att utveckla férebyggande

Goran Berglund har funnit en gen hos néra hélften
av alla svenskar som gor att deras hjértan reagerar
starkare pa stress.

behandling &r ocksa tankbart for att
skydda dessa personers hjartan mot
effekterna av stress.

Nasta sak att undersdka ar om per-
soner med den kansliga receptorn inte
bara svarar starkare pa stress, utan
ocksa kanner sig mer stressade. Samma
sorts receptor finns namligen ocksa i
hjarnan.

Studien &r under publicering.

Mikromatriser med tumaorprover
for cancerforskningen framat




Tidig upptackt och behandling
av reumatism ger mindre skador

Ju tidigare man paborjar behandling
av ledgangsreumatism desto mindre
blir skadorna. Med hjélp av bio-
banksmaterial har forskare i Umea
visat att det gar att forutse vem
som kommer att bli sjuk flera ar
innan personen sjalv méarker nagra
symptom. Resultaten gor att man
nu staller tidigare diagnos an forr.

Att sjukdomen diagnosticeras tidigt &r en
forutsattning for att ratt behandling ska
kunna sattas in tidigt. Efter tva ar ser
man med rontgen att patienter som fatt
vanta med medicinering bara tre mana-
der extra, har mycket storre skador pa
brosk och ben i sina leder, an de som fatt
behandling direkt.

Hittills har man stéllt diagnos bland
annat genom att méata en sa kallad
reumatoidfaktor i blodet. Problemet &r
att var tjugonde person har denna faktor
trots att de inte &r sjuka. Men med en ny
diagnosmetod méter man istéllet anti-
citrullinantikroppar (anti-CCP) i blodet.
Da blir diagnosen sakrare eftersom det
ar ovanligt att ha anti-CCP utan att
det har samband med reumatism, men
framforallt kan man stélla ratt diagnos
tidigare.

— Med tidig diagnos och dagens
effektiva mediciner har vi goda chanser

att stoppa sjukdomsprocessen och min-
ska de bestdende skadorna, séger profes-
sor Solbritt Rantapaa-Dahlqvist, en av
forskarna bakom studien.

Av de personer i Vasterbotten som
under andra halvan av 1990-talet fick
diagnosen reumatoid artrit, hade 86
stycken lamnat blodprov till biobanken
flera &r tidigare. Dessa prover var oer-
hort vardefulla for forskarna eftersom de
hittade anti-CCP i blodet hos dessa per-
soner flera ar innan de insjuknade.
Négra personer hade lamnat flera prover
till biobanken och hos dem s&g man att
halterna steg mer och mer, for att till slut
vara riktigt hdga nar personen blev sjuk.

I en inflammerad led pagér en sér-
lakningsprocess. Som en del i denna
bryts fibrinogen ner och da frigors
citrullin. Att man hittar antikroppar mot
citrullin i blodet visar dels att immun-
systemet &r inblandat i sjukdomsfor-
loppet, dels att sjukdomsprocessen
startar tidigare &n man mérker av den.

— Malet med var forskning ar att
paverka sjukdomen redan innan den
brutit ut. Inblandningen av immunsyste-
met ger oss flera spannande tradar att
nysta vidare i, sager Solbritt Rantapaa-
Dahlqvist.
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Stelhet och émhet i lederna kan vara

ett tecken pa reumatoid artrit,

Solbritt Rantapa&-Dahlqvists forskning gor

att hon nu kan stélla diagnos tidigare &n férr och
snabbt ge sina patienter effektiv behandling.

Okad risk for prostatacancer syns tidigt

Under aren 1974-1992 lamnade
33 000 personer i Malmd varsitt
blodprov till studien "Forebyggande
Medicin”. Nu har prover fran man,
som var 45 ar da de lamnade sitt
blodprov, analyserats och forskarna
har fatt vardefull kunskap om vem
som |6per okad risk att fa prostata-
cancer.

Vi kanner idag inte till nagra tydliga fak-
torer i omgivningen som 6kar risken for
prostatacancer. Vi vet inte om till exem-
pel dvervikt, rokning eller kost har
nagon betydelse, vilket det har for andra
cancertyper.

I Malmé-studien fanns bara en enda
faktor som visar vem som l6per stérre
risk att drabbas av prostatacancer, och
det ar PSA-vardet vid 45 ars alder.

PSA eller prostataspecifikt antigen ar ett
amne som lacker ut i blodet fran pros-
tata vid inflammation eller tumdr. Det
mats rutinmassigt for att se om man
behover ga vidare med en grundligare
prostataundersékning for att utesluta

cancer. Ar vérdet hogre an 4 ng/ml finns
anledning att gora fler undersékningar.

Det markvardiga med prostatastu-
dien i Malmo &r att den visar att mén
som hade ett PSA-vérde pa inte mer dn
2 ng/ml vid 45 ars alder, alltsa ett nor-
malvérde enligt dagens kliniska norm,
anda hade hela 1500 procents hogre
risk att fa prostatacancer under de 23 ar
som uppfoéljningen gjordes, &n man med
ett PSA-varde under 2. Vad ett hogt
PSA-varde egentligen beror pa vet man
inte &n, men man tror att det kan ha
med det manliga kdnshormonet testo-
steron att gora.

Studien ar under publicering.



Etik och ratt

Biobankslagen (SFS 2002:297) trédde
i kraft 2003. Den reglerar alla bio-
banker inom sjukvarden med prov-
samlingar dar det gér att spara vem
som &r givare. Lagen dr nu under
omarbetning. Biobankernas infor-
mation regleras av andra lagar sa
som patientjournallagen, personupp-
giftslagen, sekretesslagen och etik-
provningslagen.

Den svenska ratts- och etikveten-

skapliga forskningen intar en inter-
nationellt ledande position. Den &r
néra kopplad till forstelsen for pro-
blem inom den medicinska och
forskningsmaéssiga verkligheten vid
arbete med biobanksmaterial.

For att ge tillrdckligt statistiskt
underlag &r det viktigt med mycket
stora biobanksmaterial. Detta kréver
ofta internationell samverkan mellan
manga biobanker. Olika regler i olika
lander forsvarar samarbete. For att
rdda bot pa detta arbetar etikfor-
skarna inom biobanksprogrammet
med att f& fram en gemensam praxis
inom Europa for hantering av infor-
mation och samtycke om biobanks-
prover.

Biobankerna
kvalitetssakrade

Ordning och reda
med regionala
biobanksregister

Den svenska sjukvarden har under
manga ar sparat en gigantisk mangd
prover som skulle kunna anvandas
inom forskning. De mellan 50 och 100
miljoner prover som finns i sjukvardens
biobanker har hittills varit en underut-
nyttjad resurs.

Under 2003 genomfordes ett pilot-
projekt i Sydsverige som resulterade

i det forsta regionala biobanksregistret
(RBR).

Registret utgor en heltdckande dver-
sikt dver alla prover som finns sparade
i regionen. Arbetet &r epokgdrande for
att gora sjukvardens biobanker tillgang-
liga for forskning. Det &r RBR som
administrerar givarnas tillstand att lagra
och anvénda deras prover. Det ar ocksa
hit man vander sig om man inte vill att
proverna ska sparas langre.

Projektet var ett samarbete mellan
biobanksprogrammet och Sédra sjuk-
vardsregionen.

Nu genomfors liknande projekt
ocksa i dvriga delar av landet.
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Flergenerations-
registret ater
komplett

Till det svenska flergenerationsregistret
bdrjade man 1932 samla in uppgifter
om personer fodda i Sverige och deras
nara slaktingar. DA registret datorise-
rades 1991, registrerades dock inte
slaktskapsforhallanden for avlidna.

Resultatet blev ett register som inte gick

att anvanda for att studera betydelsen

Biobanksprogrammets forsta manual
for kvalitetssakring av forskningsbio-
bankerna, skrevs 2002 och ddptes till
Good Biobanking Practice (GBP).
Manualen har darefter vidareutvecklats

i samarbete med landstingens biobanks-

projekt och rekommenderas nu for alla
Sveriges biobanker, d&ven inom halso-
och sjukvard.

av arv for genetiska sjukdomar med
dodlig utgang, till exempel cancer.
Tack vare att de svenska kyrkobéckerna
innehdll de saknade uppgifterna, har en
raddningsaktion genomforts sa att
registret ater ar komplett. Det svenska
flergenerationsregistret ar nu helt
datoriserat och innehaller uppgifter

om tva till tre generationer. Genom de
svenska biobankerna finns mojligheten
att analysera DNA fran personer i slak-
ter dér vissa sjukdomar &r dverrep-
resenterade. Det finns sannolikt fler
sjukdomar som har genetiska orsaker
an vi kanner till idag.
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GBP tacker in alla aktiviteter i en bio-
bank, s& som insamling av prover,
registrering, férvaring, anvandning med
mera.

Syftet ar att optimera biobankernas
kapacitet och sdkerhet, sa att forskning
pa biobanksmaterial haller god kvalitet
och att givarnas anonymitet och inte-
gritet garanteras.
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Kontakt

For mer information om det nationella
biobanksprogrammet se

SWEDENE

telefon 040-33 81 26
e-post joakim.dillner@med.lu.se

Wallenherg Gonsortium North

www.biobanks.se For mer information om etikforskningen

eller kontakta programmets samordnare ~ InOM nationella biobanksprogrammet se

professor Joakim Dillner www.bioethics.uu.se/biobanks



