Regeringens lagforslag om biobanker skapar debatt

Patientens mtegrltet star mot sakerhet

Forslaget till ny Biobankslag ho-
tar patientsakerheten - eller var-
nar om patienternas integritet.
Uppfattningen om lagens féljder
gar isar. Ett verkar i alla fall sa-
kert: Det blir mer administration
for alla.

[+ Vi kunde inte i var vildaste fantasi
tro att man skulle gora en san hér lag, vi
var alla beredda pé en biobankslag som
géller forskning!

Det sdger Bjorn Jacobsson, docent och
overldkare pa avdelningen for patologi
och cytologi pa Karolinska sjukhuset.
Han vilkomnar den del av lagen som kré-
ver patientens samtycke till att vév-
nadsprov i biobanker nyttjas for forskning
men ar mycket kritisk till att lagen inte
stannar darvid. Enligt forslaget maste pa-
tienten ge sitt godkdnnande oavsett om dn-
damalet ar forskning eller diagnostik.

— Att patienterna ska svara ja eller nej
dven pa fragan om sjukvardsmaterialet
som diagnostiken baseras pa far sparas,
kan innebidra att man kanske inte kan
diagnostisera. Da kan patienten fa ingen
eller simre behandling 4n annars.

Socialstyrelsen fick 1999 i uppdrag av
regeringen att géra en oversyn kring an-
vandningen av materialet i biobanker och
lamna ett forslag till ny lagstiftning pa
omradet (se dven LT nr 19/2000 och
36/2001). Remissvaren pa rapporten med
lagforslaget speglade en generellt positiv
instéllning till att omradet regleras juri-
diskt. Manga remissinstanser hade syn-
punkter pa bl a hur »biobank« definieras
och vem som skulle kunna fungera som
stallforetradare for patienter som inte
sjdlva kan ta stillning i frigan. Daremot
ar kritiken obefintlig eller mild mot for-
slaget om patientens informerade sam-
tycke for sparandet dven av diagnostiska
prov. Bjorn Jacobsson tror att det beror pa
att remissinstanserna inte insdg vad som
egentligen stod i forslaget.

Bertil Hamberger, professor i kirurgi

Det finns nédstan 80 miljoner vavnadsprov
i svenska biobanker. Nu ska férvaringen
och anvédndandet regleras i lagen.

vid institutionen for kirurgisk vetenskap
pa KS, var med och skrev remissvaret
fran Svensk kirurgisk forening. Han hal-
ler inte med om att ett missforstand be-
gatts, utan sdger att det skulle vara svart
att i lagen skilja pa rutin- och forsk-
ningsprov, eftersom rutinprov i ett sena-
re skede ofta anvénds for forskning. Da-
remot tror han att den nya lagen kommer
att gora administrationen kring patien-
terna lite krangligare.

— Det ér olyckligt, opraktiskt och
onddigt att man maste kasta prov efter
tvd ménader ndr man inte har ett klart
godkdnnande fran patienten. Men det
kan vil aldrig vara fel att bertta for pa-
tienterna att man sparar deras prov i
banker?

Jamforelser blir oméjliga
Problemet, menar Bjorn Jacobsson, upp-
star i de fall patienten inte vill att vav-
nadsprov sparas i en biobank. Eftersom
proven da kastas direkt efter analys kan
man inte i efterhand verifiera ett resultat,
man kan heller inte jamfora nya prov
med tidigare for att till exempel avgora
om en patients tumor &r helt ny eller hor
ihop med en tidigare.

— Varje dag fér vi remisser dir man
vill att vi ska ta fram fem ar gammalt ma-

Klinisk forskning i handlingsplan

[TRegeringen tar fram en handlingsplan
for utvecklingen av den hogspecialisera-
de vérd som framfor allt bedrivs vid uni-
versitetssjukhusen. Syftet ar bl a att se
over den kliniska forskningens forutsatt-
ningar.

Den hogspecialiserade virdens om-
fattning, inriktning och roll i vardkedjan
ingér i det handlingsplanen ska beakta.
Dessutom ska den kliniska forskningens
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framtid belysas, liksom universitetssjuk-
husens utbildnings- och utvecklings-
ansvar. I detligger dven en 6versyn av an-
svarsfordelningen for dessa uppgifter.

Arbetsgruppen ska dven foresla at-
gérder for att stimulera spridningen av
den kliniska forskningens resultat. Dess-
utom finns ett generellt behov av att tyd-
ligare precisera universitetssjukhusens
roll i hdlso- och sjukvarden. (LT)
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terial, sager Bjorn Jacobsson.

— Vi pa patologen kan inte alltid hel-
ler stélla en tvarsdker diagnos pa ett enda
prov, vi kan vara beroende av att fa flera
prov frdn samma organ, eller ibland prov
fran olika organ.

Dessutom finns det en juridisk
aspekt, sdger Bjorn Jacobsson: Om pato-
logen gor en missbeddmning eller blan-
dar ihop prov kan det aldrig redas ut om
proven inte sparas, pa sé sitt naggas pa-
tientsakerheten ytterligare.

Bertil Hamberger tror inte att det blir
nagra reella problem eftersom han rik-
nar med att en forsvinnande liten del av
patienterna kommer att neka till att deras
vivnadsprov sparas i biobank.

— Vi har fragat flera tusen patienter om
vi kan anvinda deras vdvnad for forsk-
ning, och bara nagon enstaka har sagt nej.
Patienten har ritt att bestimma. Vi talar
om att det dr bra for framtida behandling
att bevara en bit av tumoren i biobanken,
s kan vi jamfora om det skulle krangla i
framtiden. Vill inte patienten spara pro-
ven far vi respektera det, &ven om det kan
vara samre for patienten.

Sara Hedback
sara.hedback@lakartidningen.s

Asikter om lagen efterfragas

Biobankslagen ska galla vavnader
som sparas i biobank saval i hal-
so- och sjukvardssyfte som for
forskningsdndamal. Rutinmassiga
prov som kastas inom tva mana-
der omfattas inte av lagen, men
om proven maste bevaras langre
tid anses de inga i en biobank och
ska behandlas enligt Biobanksla-
gen. | regeringens lagforslag star
att »En provgivare skall informe-
ras om avsikten och om det eller
de andamal for vilka biobanken
far anvéandas och darefter ges
mojlighet att [amna sitt samtycke
innan prover far samlas in och be-
varas i en biobank. Samtycke skall
ocksa inhamtas for anvandning
av prover for andra &ndamal an
det ursprungliga.«

Den 3 och 9 april diskuteras lagen
i Socialutskottet. Alla som vill pa-
verka uppmanas att ta kontakt
med politikerna i utskottet. Den 15
maj ska riksdagen fatta beslut i
fragan. Lagen vantas trada i kraft
den forsta januari 2003.
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