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Danska biobanksutredningen
foreslar navhopps«-register

Den danska biobanksutredningen, som publicerades i varas, foreslar
att kliniker som vill lagra eller anvanda prov maste koppla sina regis-
ter till ett »vaevsanvendelseregister«. Forslaget dr baserat pa »av-
hopps«-principen, dvs varje manniskas rétt att séga nej (men den
som inte sagt nej forutsatts samtycka). Forskningsetiska kommittéer
beslutar om det ocksa behdvs ett informerat samtycke. Det danska
forslagets forskningspositiva inriktning kontrasterar starkt mot den

svenska biobankslagen.
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(T maj 2002, ungefar samtidigt som
Sveriges riksdag beslutade att infora en
biobankslag i Sverige, publicerades den
danska biobanksutredningen [1]. Forsla-
get skiljer sig fran den svenska lagstift-
ningen pa nistan alla punkter, och en
jamforelse ar darfor mycket belysande
av problematiken.

Arbetsgruppen tillsattes redan 1999,
och det danska beténkandet ar saledes
resultatet av flera ars utredningsarbete.
Redan i de 1999 faststillda direktiven
betonades tydligt att anvindning av bio-
banker ér ett samhéllsintresse:

»Arbejdsgrupen skal ... afbalance-
ring af hensynet till den vaevsafgivende
personens integritet, dvs adgang til att
give samtycke, over for samfundets be-
hov for forskning, dvs muligheden for at
benytte de informationer, der er bundet
til personhenforbart veev, uden specifik
indhentelse af (fornyet) samtykke fra pa-
tienten.«

Arbetsgruppen har bestatt av sju per-
soner, tre frdn Indenrigs og Sundheds-
ministeriet, tva fran Ministeriet fér Vi-
denskab, Teknologi og Udvikling samt
tva fran Justitsministeriet. Bade Datatil-
synet och Forskningsradet har varit re-
presenterade. Tva ledamoéter har varit
professorer, inklusive en internationellt
ledande cancerepidemiolog.

Biobank — en form av hidlsodataregister

Definitionen av begreppet biobank har
forandrats jamfort med Sundhedsstyrel-
sens forra rapport 1996. Da kallades bio-
banker »Sundhedsvidenskabelige infor-
mationsbanker«, vilket omfattade alla
informationssamlingar inom sjukvar-
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den, dvs forutom biologiska prov dven
patientjournaler, rontgenbilder, EKG-
remsor etc.

Nu anvinds biobanksbegreppet pa
samma sitt som i Sverige, dvs samling-
ar av humanbiologiska prov som ar iden-
tifierbara till person.

Det tidigare stillningstagandet att
biologiska prov ér en form av varddoku-
mentation bland andra ar dock patagligt
nérvarande i rapporten: Biobanker klas-
sificeras som en form av hilsodataregis-
ter. Utredningen anfor att gransen mel-
lan biologiskt och elektroniskt lagrings-
medium for personuppgifter ar pa vig att
suddas ut. Detta exemplifieras med att
en ménniskas till nukleotidsekvens helt
definierade arvsmassa kan lagras
elektroniskt samt att nutida automatiska
avlasningar av biologiska preparat allt-
mer liknar avldsningar ur elektroniska
lagringsmedier.

Den danska personuppgiftslagen for-
klaras dirmed tillimplig dven pa bio-
banker. Personuppgiftslagens regler var
redan omfattande, och utredningen fann
inget behov till modifiering av lagen pa
grund av att biobankerna nu definierades
som lydande under den.

Biobankerna skiljer sig frdn 6vriga
hilsodataregister sétillvida att det biolo-
giska provet och de dari befintliga upp-
gifterna inte kan aterskapas om det for-
storts (»originalitet«). Dessutom finns i
provet personuppgifter som man inte av-
sett att samla in och som inte heller spe-
cifikt kan tas bort (»6verskottsinforma-
tion«).

Darfor kréavs en sérskild lagreglering,
som utformats som ett tillagg till den be-
fintliga lagen om patienters réttigheter
(motsvarighet finns ej i Sverige).

Sékerhetsaspekt avgdorande
Utredningen diskuterar utforligt tva
tdnkbara modeller. Modell A 4r baserad

| ett danskt centralt »navhopps«-register
(»vaevsanvendelseregister«) kan den som
vill registrera begrédnsningar i hur prov far
anvéndas.

pa insamling av individuella informera-
de samtycken och 6verensstimmer med
den svenska biobankslagen. Modell B ér
baserad pa »avhopps«-principen (»opt
out«), dvs réttighet att sdga nej (men den
som inte sagt nej forutsétts samtycka).

Ett centralt register, » Vaevsanvendel-
seregistret«, upprattas vid Sundhedssty-
relsen, dit alla som vill kan registrera na-
got av foljande alternativ:

— Provet skall inte anvindas till annat
an diagnostik runt egen sjukdom.

— Alla prov skall forstoras.

— Alla prov skall skickas hem till pati-
enten.

Ansvaret for att generell information om
denna méjlighet nér ut till befolkningen
avilar Sundhedsstyrelsen.

Utredningen har kommit fram till att
modell B dr 6verlagsen, eftersom den &r
mindre tids- och resurskrivande och
dessutom ger okad sikerhet.

I modell A registreras ett otal prov
frdn samma person i manga journaler pa
manga olika kliniker. Risken ar darfor
stor att felaktiga uppgifter lagras eller att
andring av samtyckesgrad ej nar ut till
alla kliniker.

I modell B maste alla kliniker som
lagrar eller anviander prov koppla sina
biobanksdatabaser mot »Vavsanven-
delseregistret« fore langtidslagring eller
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De svenska landstingen sparar varje ar
3 a 4 miljoner prov i mer dn tvd manader,
oftast tills vidare.

De flesta prov som sparas ar vév-
nadsprov och cellprov inom patologi och
cytologi samt serumprov inom mikrobio-
logi.

Syftena med landstingens sparande ar:

— attmojliggdra den diagnostik som
kraver jamftrelse av nytt och gam-
malt prov frdn samma patient,

— att sdkra dokumentation av den dia-
gnostik som gjorts, bl a med avseen-
de pé eventuella anmalningsérenden,

— attbedriva kvalitets- och utvecklings-
arbete samt utbildning inom laborato-
riemedicin, vilket baseras pa fornyad
analys av gamla prov.

Lagstiftning om biobanker har infdrts pa
Island och i Finland och &r pa forslag i
Danmark och i Norge.

Forslag till svensk biobankslag framtogs
av en enmansutredare pa Socialstyrel-
sen och har antagits av Sveriges riksdag.
Den svenska biobankslagen trader i kraft
den 1januari 2003.

Huvuddragen i den svenska lagstiftning-

enér:

— For alla identifierbara biologiska prov
fran méanniska som avses sparas i
mer &n tva manader maste patientens
samtycke inhdmtas och dokumente-
rasijournalen.

— Ingen skillnad gdrs pa om provet spa-
ras for forskning eller for patientens
egen vard och behandling.

anvandning av prov, vilket med dagens
teknik dr en enkel atgidrd. Den patient
som séger nej dr dirmed garanterad att
prov inte nagonstans i landet anvands i
strid med patientens uttalade vilja. Aven
risken att, for patienten, livsviktiga prov
slangs av misstag torde bli mindre i mo-
dell B.

Etiska kommittéer beslutar om samtycke

Det danska lagforslaget &r i princip iden-
tiskt med det forslag till alternativ for
svensk biobankslagstiftning som fram-
forts av dels 13 svenska folkhalsofors-
kare pa Dagens Nyheters debattsida [2],
dels mig sjélv och Goéran Landberg i en
skrivelse till socialminister Lars Eng-
qvist 1 oktober 2001 [Socialdeparte-
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mentet, diarienummer S2001/8910/
HS]. Vid utformningen av det forslaget
hade vi inte sneglat pa det danska forsla-
get, vilket tyder pa att denna typ av 10s-
ning dr timligen uppenbar fran folkhél-
sosynpunkt.

Forutom specifikationen om att bio-
banker lyder under personuppgiftslagen
samt lagtilldgget om det nationella »av-
hopps«-registret, gors i den danska bio-
banksutredningen tva tilldgg till lagen
om forskningsetiska kommittéer:

I §6 stipuleras att epidemiologiska
undersokningar baserade pa enkdter el-
ler registerlinkningar inte behover till-
stind fran forskningsetisk kommitté
utom i de fall d4 undersékningen dven
omfattar minskligt biologiskt material.

I §8 stipuleras att for projekt som in-
nefattar méinskligt biologiskt material,
men som inte innebér hidlsoméssiga ris-
ker eller p& annat sétt kan vara till be-
lastning for den person som provet hér-
ror fran, kan kommittén besluta att pro-
jektet inte omfattas av regeln om infor-
merat samtycke. Detta géller dven for
projekt dir inhdmtande av samtycke
vore omojligt eller orimligt svart.

I den danska lagen om forsknings-
etiska kommittéer har tidigare statt att
undantag fran informerat samtycke kan
ges i vissa sdrskilda undantagsfall, t ex
om antalet prov dr mycket stort.

Emellertid baseras modern biobanks-
forskning mycket ofta pa just analys av
prov fran tusentals personer, ofta tagna
for flera decennier sedan.

I praktiken har de danska forsk-
ningsetiska kommittéerna nistan alltid
beslutat om undantag frdn informerat
samtycke for sddana biobanksbaserade
studier. Utredningen har darfor velat
andra i lagtexten for att béttre spegla den
verkliga situationen: Att regeln om in-
formerat samtycke inte tillimpas ar van-
ligt och inte endast ett undantagsfall.

Kontrast mot den svenska lagstiftningen
Utredningen gar i viss detalj in pd hur ett
biobanksprojekt maste vara utformat for
att inte innebéra hilsomaissiga risker el-
ler annan belastning, i synnerhet vad av-
ser kodning och anonymisering.

Utredningen betonar  upprepade
ganger det viktiga samhallsintresse som
ett effektivt, och sikert, system for an-
vandning av arkiverade biologiska prov
innebér for god diagnostik och sjukvard
samt for framtida hélsa och vélfard.

Forslaget utgor den, mig veterligen,
mest forskningspositiva lagstiftningen
om biobanker hitintills, vilket kontraste-
rar mot den mycket stringa svenska
lagstiftningen.

Som tidigare redogjorts for torde det
vara mojligt att genom kraftfull svensk
nationell samverkan &stadkomma ett

forbattrat svenskt biobankssystem dven
under den nya lagen [3]. Ett lika effek-
tivt system som Danmarks kan vi dock
omojligen uppna.
*

Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Forfattaren &r koordinator for
Wallenbergsstiftelsens nationella bio-
banksplattform inom funktionsgeno-
mikprogrammet: (http://wcn.ntech.se/
platforms/)
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