Medicin och samhalle

Biobanker och den nya lagen

Matta med fornyat samtycke
nar prov anvands for nytt andamal

Biobankslagens krav pa férnyat samtycke nér tidigare givna

prov anvénds for ett nytt andamal har orsakat problem

och oro bland forskare. Artikelférfattaren visar pa nagra
oklarheter, foreslar tolkningar och paminner om att det &r individen/
donatorn, inte forskningens teknikaliteter, som bor sta i centrum for

etiska diskussioner.
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[MDen 1 januari 2003 fick Sverige en ny
biobankslag. Under arbetet med lagen
diskuterade man livligt kravet pa forny-
at samtycke nir tidigare givna prov an-
vands for nytt &ndamal. Inom hélso- och
sjukvérden spreds oro 6ver nodvandig-
heten av en oproportionerlig insats for
att inhdmta samtycken. Forskare och
andra uttryckte & sin sida oro dver att for-
nyat samtycke skall kravas for varje liten
tillkommande eller fordndrad analys i
forskningen, nagot som orsakar stort be-
svir, odnskat bortfall av deltagare och
onddiga kostnader.

Syftet med denna artikel &r att klar-
gbra innebdrden av kravet pd fornyat
samtycke vid nytt &ndamal for den som
arbetar med biobanker, att peka pa tva
punkter dér det dr mojligt att forsta ut-
trycket »nytt andamal« pa olika sitt samt
att for ansvariga personer och myndig-
heter foreslé tolkningar vad géller dessa
punkter som pa bidsta sitt tar till vara
sjukvérdens och patienternas intressen.

Andamal, enligt lagen
Vad menas d4 med 4ndamal i den nya la-
gen om biobanker i hilso- och sjukvar-
den m m (SFS 2002:297)? Definitioner
finns i 3 kap 1—2 §. Dér sdgs att i sam-
band med beslut om inrdttande av en
biobank skall huvudmannen ocksa be-
sluta om for vilka dndamal biobanken
skall anvindas. Dessutom riknas tillatna
dndamal upp. De ér — forutom vard och
behandling och andra medicinska dnda-
méal - kvalitetssdkring, utbildning,
forskning, klinisk prévning och utveck-
lingsarbete eller annan ddrmed jamforlig
verksambhet.

Under rubriken Nytt &ndamal (3 kap
58) sdgs sedan: »Viavnadsprover som

4106

bevaras i en biobank far inte anvindas
for annat &ndamal &n som omfattas av ti-
digare information och samtycke utan
att den som lamnat samtycket informe-
rats om och samtyckt till det nya &nda-
maélet.«

Enkel princip skapar problem

Denna enkla princip dr dock problema-
tisk. De flesta prov som samlas in i hil-
so- och sjukvérden lagras for patientens
skull och for hans/hennes vard och be-
handling. Detta dndamal har alltsa fran
borjan ett slags sérstillning och be-
nidmns dérfor i propositionen »primért«,
medan de andra dndamalen 4r sekundira
[1]. Kvalitetssdkring, utbildning, forsk-
ning, klinisk prévning och utvecklings-
arbete eller annan dirmed jamforlig
verksamhet finns till just for att frimja
vard och behandling. Men medan forsk-
ning och kliniska provningar ar timligen
sjalvstindiga verksamheter, som lyder
under egna regelverk med krav pa infor-
mation och samtycke, forefaller kvali-
tetssikring, utbildning och utvecklings-
arbete vara sddant som sker mitt i virden
och utgdr i sig en del av varden och be-
handlingen.

Regeringen framhéller att samtycke
som regel ges for ett visst andamal utan
att »forutsittningarna for en framtida
utvidgad eller dndrad anvindning av
materialet berdrs« [1] — en missvisande
formulering nér den appliceras pa kvali-
tetssdkring, utbildning och utvecklings-
arbete. Dessa aktiviteter &r inte en dnd-
ring eller utvidgning av sjukvéirdens
verksamhet, for utan dem fungerar var-
den helt enkelt inte. De utgor sé att sidga
for verksamheten nddvindiga forutstt-
ningar.

Olycklig tolkning

Att i rutinsjukvérd informera varje pati-
ent om inneborden i att deras prov kan
komma att anvindas for utvecklings-

arbete, kvalitetssakring och utbildning
kraver en sa monumental insats att den
kan antas komma att forfuskas eller
medfora att prov helt enkelt inte sparas.
Ett sddant krav vore olyckligt, och den-
na lagtolkning speglar inte sjukvéirdens
faktiska verksamhet. Det motverkar
Biobankslagens uttryckliga syfte, att
vérna samhéllets tillgang till humanbio-
logiskt material samtidigt som den en-
skildes integritet skyddas. Detta krav ger
sjalvbestimmandet storre vikt 4n solida-
riteten med nuvarande och framtida pa-
tienter, trots att en sddan vérdering inte
alls forefaller sjalvklar [2]. Det dventy-
rar Hélso- och sjukvardslagens krav pa
en vard som ar trygg, av god kvalitet och
kostnadseffektiv.

En ordning dir likare antingen maste
0dsla dyrbar tid pé information, som ofta
inte forstas, eller slanga provet forefaller
strida mot lakarens skyldighet att »utfo-
ra sitt arbete i overensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet« [3,
4]. Och hur skall arbetet kunna vila pa
vetenskaplig grund utan utbildning?
Hilso- och sjukvardslagen siger vidare
att »kvaliteten i verksamheten systema-
tiskt och fortlépande (skall) utvecklas
och sékras« [5].

Socialstyrelsen — overvég foljande!

I Biobankslagens forarbeten sdgs ingen-
ting om dndamélens inbordes relation.
Man verkar ha forutsatt att dndamalen
befinner sig pad samma plan. Jag menar
att vi hir finner en forsta punkt dér skil-
da tolkningar &r mojliga och vill rekom-
mendera biobanksansvariga och till-
synsmyndigheten Socialstyrelsen att
overviga foljande tolkning. Diskussio-
nen ovan leder till slutsatsen att en »ver-
tikal« bild av dndamélen é&r att foredra
framfor en »horisontell«: Sex dndamal
kan identifieras, men tre av dem &r sub-
sididra till det priméra dndamalet vard
och behandling.

Séaledes bor ett samtycke till vird och
behandling gilla som ett giltigt sam-
tycke éven till utvecklingsarbete, kvali-
tetssékring och utbildning. De senare
kan ses som for varden och behandling-
en nodvindiga verksamheter, vilka ac-
cepteras genom det blotta faktum att en
patient soker vard. Att det kan vara fra-
ga om kénsliga uppgifter medfor en risk,
som bemoéts genom sjukvardssekretess
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och lakares etiska plikt att skydda sina
patienter snarare dn genom en alltfor
tungrodd samtyckesordning. Vi kinner i
Sverige knappast till fall av missbruk, s
det saknas skl att infora en ny ordning
pa denna punkt.

Nytt andamal i forskning

Det vanligaste exemplet pa nytt andamal
torde vara forskning. Hér ar det av vikt
att uppmérksamma att diskussionen om
samtycke till nytt andamal har att gora
med tva skilda situationer.

Den forsta ar nir prov samlas in for
behandling, kvalitetssdkring, utbildning
och utvecklingsarbete eller annan dér-
med jamforlig verksamhet och sedan
skall anvéndas for forskning. I Bio-
bankslagen modifieras principen om in-
formerat samtycke nagot pd denna
punkt: » Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk prévning skall den
namnd for forskningsetik som godkén-
ner det nya &ndamalet i samband dédrmed
ocksé besluta om vilka krav som skall
gilla i friga om information och sam-
tycke for att vdvnadsproverna i banken
skall fa anvéndas for det nya &ndamaélet«
(3 kap 5 §). Det ér alltsa fortfarande en
jamforelse mellan dndamal i den av la-
gen definierade betydelsen som é&r aktu-
ell. Nytt samtycke dr en huvudregel,
men en forskningsetisk nimnd skall pro-
va vilka krav som skall gélla i friga om
information och samtycke.

Den andra situationen dr nér prov in-
samlas for forskning eller klinisk prov-
ning och sedan skall anvindas for forsk-
ning eller provning med annat dndamal.
Har tillkommer ndgot nytt. En forsk-
ningsetisk ndmnd (tidigare: kommitté)
skall d& jamfora forskningsdndamal i ett
etiskt perspektiv. Inom forskningsetiken
ar det namligen kutym att deltagare sam-
tycker till ett vél specificerat forsk-
ningsiandamal och att fornyat samtycke
kravs om deltagande i ett »nytt« projekt
blir aktuellt [6]. Detta forskningsetiska
krav pa nytt samtycke dr ndrmast uni-
versellt och aterfinns t ex i Europaradets
konvention om minskliga rittigheter
och biomedicin och i amerikanska rikt-
linjer: »Where the purposes of the new
study diverge significantly from the pur-
poses of the original protocol ... new
consent should be obtained« [7].

Men vad avgdr hdr vad som avses
med nytt indaméal? Forarbetena séger ut-
tryckligen att det som styr den forsk-
ningsetiska nidmndens beddmning
frimst skall vara Medicinska forsk-
ningsradets (MFR) forskningsetiska
riktlinjer [6]. Dar ges foljande exempel
pa mojliga avsteg fran kravet pa infor-
merat samtycke till varje nytt forsk-
ningsdndamal: »Under forutséttning att
kunskapsvinsten bedoms klart 6vervéga
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Kravet pa informerat samtycke bér inte
drivas fér langt. Det vore respektlost mot
ménniskor om man lat deras prov ligga
oanvénda ndr de kan ha betydelse i
medicinsk forskning. Vi betalar alla é6ver
skattsedeln fér att denna forskning skall
komma till stand och vill att myndig-
heterna skall leda sadan verksamhet
effektivt och kostnadsmedvetet.

risken for integritetskrinkning ... kan
forskningsetikkommittén i vissa fall
medge att man gor avsteg fran huvudre-
geln om nytt informerat samtycke ... a)
om kodade vidvnadsprover fran en bio-
bank ldmnas ut till forskare for analys
utan att forskarna fér tillgang till indivi-
dernas identitet ... Forutséttningen bor
da dven vara att resultaten av forskning-
en inte kan tdnkas vara av virde for de
enskilda individerna och att eventuellt
overblivet material sedan &terfores till
den ursprungliga biobanken; eller b) syf-
te, problem och typ av analys i det nya
forskningsprojektet ligger mycket nira
det som forsokspersonen tidigare infor-
merats om och samtyckt till; eller ¢) om
ett betydande antal individer ingar i stu-
dien sa att personligt informerat sam-
tycke i praktiken skulle oméjliggéra un-
dersdkningen ...«

Oro bland forskare
Lydelseni (b) att syfte, problem och ana-
lys »ligger mycket ndra« det féregaende

har tillsammans med huvudregeln om
nytt samtycke lett till oro bland forskare
over att fornyat samtycke skall krivas
for varje liten fordndrad analys [8]. Var
gar egentligen griansen mellan projekt
vars syften, problem och analyser ligger
nira eller mycket nédra varandra? Hur
forhaller sig detta krav till de amerikans-
ka kraven pa nytt samtycke for signifi-
kant annorlunda 4ndamal? Tanken pé att
ett traditionellt samtycke skall krévas till
varje nytt &ndamal rimmar illa med ut-
vecklingen mot en alltmer institutionali-
serad och industrialiserad forskning, dér
anviandande och delande av prov och
data blir alltmer komplexa.

Att principens formulering stiller till
problem &r klart, men att det i sig 4r en
viktig tanke som uttrycks ar likasa up-
penbart. Méanniskor vill bli behandlade
med respekt och som moraliska agenter
som sjdlva kan ta ansvar for sina beslut.
Om de en gang forklarat sig villiga att
medverka i ett visst slags projekt skall de
inte besviaras med ny kontakt [8, 9] —
men inte heller skall de lattvindigt pa
grund av tidigare beslut inkluderas i pro-
jekt om vilka de inte har ndgon kunskap
och inte sjélva tagit stillning till.

Kriterier for annat &ndamal

Problemet med begreppet dndamal &r att
det normalt har att géra med intentioner
hos den som utfor forskningen, men i
MFRs riktlinjer anvénds begreppet pa
annat sétt. Forskning har i sig ett institu-
tionellt &ndamal — att nd ny kunskap —
medan de enskilda aktérerna kan ha en
mangfald motiv — fortjdna sitt uppehél-
le, gora karriér, tillfredsstilla sin nyfi-
kenhet etc. Detta &r inte en framkomlig
vag, vilket MFR insett. Nar MFR anvin-
der termen »syfte« avser de i stillet det
specifika mal en sérskild forskningsakti-
vitet har och dess forvantade specifika
resultat eller tillimpning. Eftersom in-
tentioner ar svara att greppa ger MFR i
stillet mer handfasta exempel pa vad
som kan utgora kriterier for att ett annat
dndamal foreligger. Begreppet kan forst
och frimst fangas in genom att man stu-
derar ett projekts »yttre« drag, som latt
kan iakttas och beskrivas, t ex analys-
metod, jaimforelseobjekt etc.

Fokus pa tekniken eller subjektet

Jag vill fasta uppméarksamhet pé att det
finns en tredje mojlighet och att en etisk
nidmnd darfor kan identifiera vad som
faller under »forskning med nytt dnda-
mal« pé tva helt olika sitt. Dessa sétt att
forsta vad som ar nytt kan vi kalla for
teknisk och subjektcentrerad bestim-
ning. I en teknisk bestimning fokuseras
forskningens metod och analys. Det ar
objektiva drag i forskningens utférande,
ofta av tekniskt slag, som star i fokus.
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Men mirk att man kan dndra bade metod
och analys utan att syfta till ett annat re-
sultat med forskningen. Olika forsk-
ningsfrdgor kant ex samtliga syfta till ett
och samma mal, och olika metoder kan
anvéndas for att besvara ett och samma
problem. En sadan teknisk bestimning
av dndamal kan ocksa ske utan referens
till de personer som deltar i studien som
donatorer av biologiskt material.

I MFRs etikregler upptrader en sddan
teknisk och en mer subjektcentrerad be-
stdimning sida vid sida. I det centrala av-
snittet sdgs att forsokspersonerna sam-
tycker till anvindning av personliga
uppgifter for ett specifikt syfte, och om
syftet, metodiken, jamforelseobjekten
etc dndras »krdvs sédledes normalt ett
nytt samtycke« [6]. Vi ser alltsa att det
framfor allt dr de objektiva dragen i
forskningen som fokuseras: en ny me-
tod, ett nytt jimforelseobjekt eller ett
nytt specifikt syfte. En bedomare av
forskningen kan avgora ifall den har gi-
vits ett annat &ndamal utan att ta hdnsyn
till deltagande forsokspersoner.

Men i ingressen till diskussionen an-
viands i stéllet en subjektbestimning av
vad som konstituerar ett férdndrat pro-
jekt: »Nytt samtycke maste givetvis er-
hallas — och ny information ges — om
andringar sker i projektets upplaggning
och syfte av sadant slag att de kan for-
viantas péverka forsokspersonernas vil-
lighet att fortsdtta medverka« [6]. I en
subjektbestdmd forstaelse av »nytt dnda-
mal« ar det subjektet i samtyckesproces-
sen som star i centrum, dvs den person
vars sjdlvbestimmande, vilbefinnande
och integritet hela processen dr &mnad
att frimja. MFR noterar vidare att méin-
niskor har olika vérderingar och att den
som riskerar »att drabbas av skadan ock-
sa dr den som i sista hand har att véirdera
den«. Huvudprincipen blir foljdriktigt
att informationen »bor innehalla allt som
rimligen kan tinkas paverka forsoksper-
sonens stillningstagande« [6].

Satt donatorn i centrum!

Har finner vi sa en andra punkt dar skil-
da tolkningar dr mdjliga. Min rekom-
mendation till de etiska ndimnderna ar att
den ovanniamnda huvudprincipen inte
bara bor ses som norm for vilken infor-
mation som skall limnas vid den initiala
samtyckesproceduren, utan att den ock-
sd kan anvindas som kriterium for nir
fornyat samtycke bor sokas. Problemet
med kravet pa fornyat samtycke vid ett
nytt &ndamal &r att vi genom en teknisk
bestdmning riskerar att flytta fokus fran
de virden som skall vdrnas. Dessutom
ger en teknisk bestdmning foga végled-
ning om var grinsen skall dras mellan
syften, problem och analyser som ligger
néra respektive mycket néra varandra. |
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Om‘det nya dndamalet
varken medfor ékad risk for
donatorn eller det kan géras
troligt att donatorn skulle
vilja ha ny information fér
att kunna ta stéllning till
medverkan é&r inte férnyat
samtycke av ndden. Aven
om exempelvis metoden
dndras saknar det betydelse
for donatorns risktagande
och integritet.

stillet bor en subjektcentrerad forstielse
nyttjas i bedomningen av kravet pa for-
nyat samtycke. Vilka intressen har de
som donerar material till en biobank?
Jag vill foresla att en donator framfor allt
ar intresserad av att risken for skada mi-
nimeras sa langt som mojligt och av att
fa sddan information som kan paverka
hans eller hennes onskan att delta i viss
forskning [10]. Om en person utsitts for
mer dn minimal risk (sannolikheten for
och storleken av de skador som ménni-
skor normalt méter i sitt vardagsliv, in-
klusive rutinméssiga medicinska under-
sokningar) genom att dennes biologiska
prov i en biobank anvinds for nagot an-
damal bor personen i fraga fa kinnedom
om detta och sjélv fa besluta om han el-
ler hon vill ta en s&dan risk.

Man bor vidare ge sddan information
om anvéindningen av ett biologiskt prov
som en rationell person (normalt infor-
merad, skiligen uppmérksam och upp-
lyst) skulle kunna antas vilja ha. En mén-
niskas asikter, onskningar och vérde-
ringar bor respekteras av dem som inter-
agerar med henne. Saledes stér riskniva
och informationsbehov i centrum. Om
det nya dndamalet varken medfér 6kad
risk for donatorn eller det kan goras tro-
ligt att donatorn skulle vilja ha ny infor-
mation for att kunna ta stillning till med-
verkan dr inte fornyat samtycke av no-
den. Aven om exempelvis metoden dnd-
rats saknar det betydelse fér donatorns
risktagande och integritet.

Krav pé informerat samtycke bor inte
drivas for langt. I MFRs regler for bio-
banker uppmirksammas vikten av un-
dantag. Det vore respektldst mot manni-

skor om man ldt deras prov ligga oan-
vénda nir de kan ha betydelse i medi-
cinsk forskning. Vi betalar alla 6ver
skattsedeln for att denna forskning skall
komma till stand och vill att myndighe-
ter skall leda sadan verksamhet effektivt
och kostnadsmedvetet [11, 12].

Att begdra fornyat samtycke kan i sig
dventyra forskningens kvalitet. Erfarna
forskare tycks ense om att ett sddant ab-
solut krav skulle ge ett system som &r
»oskiligt betungande, avskrickande
kostsamt, administrativt opraktiskt, och
kénsligt for okontrollerat urval som
skulle kunna ogiltigforklara forsknings-
resultaten fullstindigt« [13]. Nyare
forskning visar forvisso att det 4r majligt
att inhdmta personligt samtycke till ge-
netisk forskning ératal efter det att pro-
vet ursprungligen donerades [14]. Men
ovanstdende forslag innebir att de forsk-
ningsetiska ndimnderna inte behover be-
svéra donatorer med nytt samtycke bara
for att metodologi eller fragestallningar
dndras, utan nidmnderna kan begrinsa
sadana kontakter till de tillfdllen da det
verkligen spelar roll for dem som berérs.

%
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Stefan Eriksson har 2000-2002
arbetat inom projektet The use of human
biobanks — ethical, social, economical
and legal aspects, som finansierats av
Vinnova, Socialstyrelsen, Landstings-
forbundet, Stiftelsen for strategisk
forskning och ELSA-programmet. For
nérvarande dr Stefan Eriksson knuten till
projektet Information, consent and cod-
ing — keys to an ethical praxis in bioban-
king, som ingér i den Nationella Bio-
banksplattformen, finansierad av Wal-
lenberg Consortium North och Swe
Gene. Projektet drivs vid Forsknings-
programmet i biomedicinsk etik vid
Uppsala universitet.
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Sartryck

Lakartidningen

I samband med 1994 ars handikappreform beslutade riksdagen att
stimulera utvecklingen av rehabilitering och habilitering med 1,4 miljoner
kronor, bidrag som Socialstyrelsen fordelade och foljde upp. Ett axplock av
de medicinskt fokuserade projekt som beddmts vara av riksintresse har
presenterats som separata artiklar i Lakartidningen under 1996 och 1997
och i serieform under 1999-2001.

Denna serie har nu samlats i ett sartryck, som av Socialstyrelsens projekt-
grupp kompletterats med tva rapporter som inte redovisats i tidningen.
Sartrycket tacker ett brett spektrum av rehabiliteringen och habilitering,
t ex vid slaganfall, demens och svdra hjirnskador, for barn med sarskilda
behov och de manga sma grupperna med ovanliga funktionshinder.

Skriften har distribuerats av Socialstyrelsen. En mindre upplaga finns att
bestilla fran Likartidningen.
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