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Den 24 januari blev Europeiska etikgruppens (European
Group on Ethics in Science and New Technologies, EGE) rap-
port om etiska aspekter pa nanomedicin offentlig i samband
med att den 6verlamnades till Europeiska kommissionens ord-
forande Barroso, pa vars uppdrag rapporten tagits fram. Har
presenteras kort innehallet i rapporten av gruppens ordf6-
rande, som dven var en av rapportorerna.

Vad ar nanomedicin?

Rapporten [1] utgar fran en definition av nanomedicin som Eu-
ropean Science Foundation (ESF) foreslagit [2]. Den innebér
att nanomedicin innefattar diagnostik, behandling och fore-
byggande av sjukdom och skada, smirtlindring, bevarande och
forbattrande av manniskors hilsa med anvindning av moleky-
lara hjialpmedel och molekyldr kunskap om den ménskliga
kroppen. Nanoteknologi har ibland karakteriserats som
»atomslojd«. Vi ror oss alltsa pa molekylér niva och diskuterar
diarmed ytterligt sma storheter, ned till 100 nanometer. For att
fa grepp om vad detta innebar kan man jamfora med ett ménsk-
ligt harstra, som ar ca 80 000 nanometer i diameter, och en bit
DNA, som ir 2 nanometer brett.

Definitionen innehaller tva typer av variabler: den ena utgar
fran den teknik och de metoder som anvands, den andra tar fas-
ta pa syftet med tekniken. Nanoteknologi brukar karakterise-
ras som en »enabling technologyx, alltsa en teknologi som an-
vands for att forbattra produkter eller metoder som redan
finns. Det innebar att det finns en viss vaghet i definitionen nir
det géller den forsta variabeln. Hur mycket nanoteknologi skall
anviandasien produkt, som t ex fors in i den ménskliga kroppen
idiagnostiskt syfte, for att detta skall betraktas som nanomedi-
cin? Denna vaghet fir man léra sig att leva med, och viktigare
dn den ir en annan aspekt.

Vi skiljer i rapporten mellan nanomedicin i snivare och i vi-
dare mening. I sndvare mening innefattas ungefar det som
fangas in i ESF-definitionen ovan och som forutsitter ett 13-
kare-patientférhallande i samband med diagnostik eller be-
handling. Men nanoteknologi anvinds i manga produkter som
indirekt kan ha betydelse for folkhélsan. I en vidare mening av
»medicin« inkluderas givetvis folkhilsoaspekter. Bildack for-
béttras exempelvis med nanoteknologi, bilar bromsar ibland,
partiklar frigors i samband med bromsandet och fotgéngare i
nérheten andas in dem. Deras hilsa kan paverkas.

Stora forhoppningar knyts till nanomedicin

Nanomedicin kan 6ppna nya omraden for medicinen. Stora
forhoppningar har vackts néar det giller mojligheterna att med
dess hjalp astadkomma béttre hilsa for Europas medborgare,
liksom nér det galler dess mojligheter att 6ka den europeiska
industrins konkurrenskraft. Mycket stora investeringar har
ocksa gjorts i denna teknologi, vilket beskrivs ndrmare i rap-
porten. Exempelvis berdknas 100 miljoner euro per ar ga till
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projekt inom omradet nanomedicin i EUs sjunde ramprogram.

Sarskilt pa tre omraden rdknar man med att nanomedicin skall

kunna bidra till stora framsteg:

* inom diagnostik, inte minst genom férbéttrade avbildnings-
tekniker

e genom utveckling av nya biomaterial med nanoteknologins
hjélp i syfte att forbéttra deras funktion tillsammans med
exempelvis proteser inom biologiska system

e inom behandling, frimst kanske genom leverans av likeme-
del direkt till det stélle i kroppen dir de behdvs, t ex genom
cancerdédande celler inkapslade i nanostrukturer eller
genom att nanopartiklar fungerar som vektorer som kan ta
sig in i cellkdrnor utan de risker som kan vara férknippade
med att anvinda virus som vektorer.

Nar det giller diagnostiken ar det — inte minst vid riskbedom-
ning - viktigt att skilja mellan in vitro- och in vivo-tekniker. I
det férrafallet anvinds DNA- och proteinchips som forbéttrats
med nanoteknik for att géra analyser avblod, urin och biopsier.
Analyserna gors da utanfor kroppen. I det senare fallet inklu-
deras biosensorer, implantat och chips av olika slag, forbatt-
rade med nanoteknik, som fors in i kroppen for att kontinuer-
ligt 6vervaka puls, temperatur, blodsocker och annat.

Billiga, sma diagnostiska »test kit« for eget bruk kommer sa-
kert att bli en mojlighet inom en inte alltfor avligsen framtid.
Nanopartiklar kan ocksa anvindas som kontrast vid diagnostik
for att synliggéra mycket sma kirl i den ménskliga kroppen.
Fler exempel pé diagnostiska anvindningar ges i rapporten.

Med nanoteknologins hjilp kan ocksa likemedel fordelas
och doseras automatiskt. Detta blir férmodligen ett av de vikti-
gaste tillaimpningsomradena for den nya tekniken. Grundidén
nar det giller utforskandet avt ex mojligheterna att med denna
tekniks hjilp behandla cancer ir att nanopartiklar dirigeras
till, eller letar upp, tumorer. Pa grund av partiklarnas egenska-
per slar de sedan ut tumérceller, forhoppningsvis utan de nega-
tiva effekter som t ex behandling med kemoterapi har. Ibland
kan nanopartiklarna aktiveras med ultraviolett bestralning.

Den brittiska forskaren Ruth Duncan, professor i cellbiologi
och »drug delivery« vid universitet i Cardiff, skrev fér nagot ar
sedan [3]: »Progress in the development of nano-sized hybrid
therapeutics and nano-sized drug delivery systems over the
last decade has been remarkable. A growing number of pro-
ducts have already secured regulatory authority approval and,
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Nanomedicin vacker stora for-
hoppningar om mer precis
och tréffsdker diagnostik, mer
effektiv behandling av en rad
sjukdomar, forbattrade bio-
material osv.

Stora satsningar gors ocksa
pa denna typ av forskning,

bl ai EUs sjunde ramprogram,

men ocksa pa manga hall
utanfoér Europa. Samtidigt ak-
tualiserar den etiska problem
och utmaningar for lagstiftare.
Till det som frsvarar hante-
ringen av dessa problem hor
betydande kunskapsluckor pa
omradet, inte minst nar det
gdller nanopartiklars toxicitet.
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in turn, are supported by a healthy clinical development pipe-
line. They include products used to treat multiple sclerosis,
AIDS, cancer, hepatitis and arthritis.« En detaljerad 6versikt
over olika tillimpningar finns i rapporten.

Allt detta later mycket bra: 6kad precision i diagnostik, 6kad
triffsdkerhet i medicinsk behandling, att kunna upptécka och
behandla sjukdomar tidigare dn vad som hittills varit mgjligt,
att kunna behandla sjukdomar som tidigare inte kunnat be-
handlas osv. Vad &r d4 anledningen till rapporten? Det ar att
nanomedicin ocksa aktualiserar en rad etiska, sociala och regu-
latoriska bekymmer.

Toxiska bekymmer och risker for folkhdlsan

Fleraproblem hinger ihop med att nanopartiklarivissa storle-
kar - i synnerhet fria nanopartiklar — har visat sig vara toxiska.
Kolpartiklar i olika storlek har olika egenskaper, likasa asbest-
fibrer. Nanopartiklar kan pa grund av sin ringa storlek penetre-
rahuden och dven blod-hjarnbarridren. De kan alltsa absorbe-
ras i kroppen och samlas i organ som lungorna.

I samband med att produkter atervinns finns en risk att fria
nanopartiklar sprids och fororenar vatten, luft och jord. Nano-
material kan paverka folkhélsan om de kommer ut i omgiv-
ningen. Fragan blir dd hur mdéjligheten att astadkomma mer
traffsdker diagnostik och battre behandlingsmetoder skall va-
gas mot dessa risker, hur industrins legitima intresse att 6ka
sina marknadsandelar pa ett etiskt godtagbart sitt skall balan-
seras mot andra intressen.

Besliktade bekymmer inkluderar i vilken utstrickning vi
kan skydda patienter och friska férs6kspersoner som medver-
kar i medicinska fors6k mot negativa effekter pa det sitt och
enligt de viletablerade krav som finns férutsétts i Oviedokon-
ventionen och Helsingforsdeklarationen. En fraga i detta
sammanhang dr naturligtvis om och i sa fall pa vilket satt man
kan eliminera eller minska risken for att produkter baserade pa
nanoteknik (nanodevices), avsedda att exempelvis transporte-
ralikemedel till en bestimd plats i kroppen, inte ocksa har ne-
gativa sidoeffekter for patienten.

Juridiska och samhidlleliga problem

Dejuridiska problem som utvecklingen i nanomedicin aktuali-
serar handlar om huruvida det finns luckor eller gap i lagstift-
ningen nér det giller nanomedicin eller om olika lagstiftningar
Overlappar varandra sa att det blir oklart vad det dr som géller.
De direktivsom EU antagit dr ocksa bindande fér medlemslén-
derna, och det finns ett antal direktiv som &r relevanta: om la-
kemedel, om medicinska produkter, om kliniska provningar
osv. I vissa fall ar deras tillimpningsomrade emellertid inte
helt klart. Vilka regler skall da gélla?

Utvecklingen inom nanomedicin aktualiserar ocksa en rad
sociala och samhalleliga fragor, inklusive hur fordndrade rela-
tioner mellan samhélle, ekonomi och forskning pa grund av de
stora satsningarna pa nanoteknologier skall hanteras, om och
under vilka villkor tredje part (arbetsgivare, forsédkringsbolag,
slaktingar, familj) skall fa tillgang till den nyare och mer preci-

dnnons

LAKARTIDNINGEN NR 17 2007 VOLYM 104

1327



KLINIK OCH VETENSKAP

sa och samtidigt snabbare, mer komplexa och ibland svartol-
kade information som nya diagnostiska test baserade pa nano-
teknologi kan ge. Hit hor ocksa en rad antropologiska fragor
om hur vér uppfattning och férstéelse av oss sjilva och av be-
grepp som sjukdom och hélsa kommer att paverkas av utveck-
lingen pa detta omrade.

Nygamla fragor som behdver debatteras

En fraga som ofta kommer upp i debatten kring nanomedicin
dr om dessa problem &r nya och specifika for nanomedicin. Fle-
ra av de viardekonflikter och etiska dilemman som aktualiseras
i detta sammanhang férekommer ocksa pa andra omraden:
ekonomiska intressen kontra intresset att bevara och skydda
manniskans vardighet, integritet, autonomi, rétt till skydd mot
insyn i sitt privatliv; uppfinnares och exploatorers intresse av
att fa beloning for sitt arbete kontra samhillets intresse av att
sjukvardskostnaderna inte skall 6ka och att nya, effektiva be-
handlingar inte skall reserveras bara for de rika; intresset att
framja ny kunskap som kan leda till béttre diagnostik och be-
handling kontra intresset att skydda patienter och forséksper-
soner mot risk for fysisk och annan skada; intresset att maxi-
mera medicinsk nytta for somliga kontra social réittvisa fér alla
OSV.

Ibland tycks den tysta forutséttningen vara att om proble-
men inte ir nya sa behover de inte diskuteras. Tva synpunkter
ar viktiga i detta sammanhang.

For det forsta: Om problemen ar nya eller inte beror i stor ut-
strackning pa vilka kriterier pa »ny« man anvinder. For att ta
ett exempel: De som domts for vissa brott har tidigare kunnat
fa vistas ute i samhillet, om de gar med pa att bira elektronisk
fotboja och ddrmed befinna sig under évervakning. Man mér-
ker om man utrustats med en elektronisk fotboja. Men nano-
teknik kan anvindas dven for detta syfte. Med nanoteknikens
hjéalp kan man konstruera analogier till namnbrickor (nano-
tags) som kan identifiera ménniskor och i princip hélla reda pa
var de befinner sig. Dessa nanotags ar sa sma att man inte be-
hoéver miarka dem. Med den nya teknikens hjalp kan 6vervak-
ningen utstrickas till andra grupper dn kriminella och utan att
anviandningen forutsatter information och samtycke. Om det-
ta ar ett nytt problem eller inte ar en definitionssak. Helt klart
ar att fragan under vilka villkor detta kan vara etiskt forsvar-
bart behover debatteras.

P& motsvarande sitt har man tidigare kunnat paverka min-
niskors fysiska och mentala férmaga, exempelvis med psyko-

kirurgi och droger. Det finns en omfattande litteratur om den
besvirliga gransdragningen mellan terapi och férbattring (en-
hancement). Nu tillkommer ytterligare majligheter, som per-
soner kanske inte &r medvetna om att de utsitts for. Ar detta ett
nytt problem eller inte?

For det andra: Om problemen inte diskuteras - oavsett om
de dr nya eller inte - kommer manga att uppfatta detta som ett
budskap om att pa detta omrade finns inga problem. Visar det
sig sedan att problem dyker upp, 4ven inom nanomedicin, kan
detta leda till fortroendekris, kopbojkott etc, och paralleller
med DDT, PVC, asbest osv kommer att dras.

Min egen bedémning &r att det finns en del nya problem, inte
bara nya specifika fragor som har att gora med den juridiska re-
gleringen av nanoteknologin, men att de flesta problem inte ar
nya utan liknar problem som aktualiseras av manga andra
framvixande teknologier, sirskilt inom IT och bioteknik. Men
detta innebér naturligtvis inte att problemen pa detta omrade
inte behover diskuteras.

Rittssdkerhet och kunskapsluckor

EGE ger rad at Europeiska kommissionen och 4r ddrmed bun-
den av konventioner och deklarationer som preciserar viarden
som det finns politiska beslut pa europeisk niva om att respek-
tera och frimja [4]. I diskussionen &r det vidare viktigt att skil-
jamellan de fragor som aktualiseras av de nanomedicinska till-
ldmpningar som finns idag, de som aktualiseras av sddana till-
lampningar som ligger runt hérnet och de som befinner sigien
mer avldgsen framtid. Dessa problem ar inte nédvandigtvis de-
samma.

For att skydda en rad grundldggande virden (integritet,
autonomi, ratt till privatliv osv) ar sikerhetsaspekterna avvital
betydelse. Om rimlig sikerhet inte kan garanteras hotas dessa
andra virden. En speciell svarighet i detta sammanhang ir
forekomsten av betydande kunskapsluckor och att man inte
vet vad man inte vet (ignorance of ignorance) - vi vet inte var
alla kunskapsluckor finns. Darfér foreslar vi en rad strategier
och satsningar for att Astadkomma detta genom riktade forsk-
ningsinsatser och genom prospektiv teknologiutvirdering —
inte bara utvirdering i efterhand alltsa.

Sakerhetsfragorna dr centrala, men studier har visat att de
metoder som anvinds vid riskanalys i detta sammanhang inte
ar tillrackliga, bl a pa grund av just de nimnda kunskapsluck-
orna, inte minst nér det giller nanopartiklarnas toxicitet. Hit-
intills har endast ett litet antal typer av nanopartiklar under-
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sOkts toxikologiskt i ett begrinsat antal testsystem [5, 6]. De re-
sultat som da erhéllits kan inte utan vidare extrapoleras till
andra typer av nanopartiklar.

Riskanalys prioriteras och forsiktighetsprincipen tillimpas
Det finns indikationer pa att kinda och allmént accepterade
metoder for riskbedomning inte ar tillrackliga for att upptacka
mojliga skadliga effekter av nanopartiklar [7]. Detta framgar
dven av flera rapporter, inte minst av SCENIHR- och IRGC-
rapporterna [8, 9]. Hir finns diarfor anledning att satsa pa me-
todutveckling och att tillimpa dessa metoder for att minska
kunskapsluckorna. Det ar viktigt att forbéttra dessa metoder
(vad géller riskbedomning och riskhantering) - och detta bor
enligt EGEs mening fa hogsta prioritet inom bade industrin
och forskningen. Inga produkter baserade pa tillimpningar av
nanoteknologi bor komma ut pd marknaden utan riskanalys.
(Ett speciellt problem utgor kosmetiska produkter, som fran
sidkerhetssynpunkt regleras pé ett annat sitt dn likemedel.)
Oppenhet om de svarigheter som finns och om vad man gor for
att hantera dem &ar viktig, om man inte vill riskera allménhe-
tens fortroende.

Forsiktighetsprincipen tillkom ursprungligen mot bakgrund
av hoten mot miljon. Att tillimpa den i andra sammanhang ar
inte oproblematiskt. Den forutsétter for att vara tillamplig: 1)
att det foreligger risk for skada (dar man vid bedomningen tar
hinsyn bade till sannolikheten for exponering och till skadans
art och storlek) och 2) att det foreligger osdkerhet om och i vil-
ken utstrickning ndgon kommer att drabbas av denna skada.

En rimlig tillimpning av forsiktighetsprincipen i detta
sammanhang innebir emellertid inte att man, sa fort det finns
en risk, maste avsta fran forskning, produktutveckling och till-
verkning. Aven att gora ingenting kan medféra risker. Utan det
innebir att man maste vidta adekvata atgirder for att minska
riskerna och se till att det finns en ordentlig risk-vinstbed6m-
ning och att riskerna hanteras pa ett forsvarbart sétt.

Vikten av allmanhetens fortroende och insyn

EGE konstaterar déarfor att det behévs metoder att verifiera sé-
kerheten av de nanomedicinska produkter som anvéands och att
dessa granskas ocksa med avseende pa eventuella risker for folk-
hélsan. Detta dr n6dvandigt om man vill bevara och forbéttra all-
ménhetens fortroende — och undvika en ny debatt om genmodi-
fierade organismer. Vidare foreslas en rad atgirder for att for-
béttra informationen till medborgarna samt 6ka allmdnhetens
insyn och majlighet att delta i debatter och péverka teknikut-
vecklingen pé detta omréade. Den osékerhet och de kunskaps-
luckor som finns innebér ocksa att det finns stora svarigheter att
informera pa ett sakligt, rimligt sétt och att inhdmta ett fritt och
informerat samtycke i bade vard och forskning.

Sociala och globala effekter
Tekniken utvecklas snabbt, och vi kan knappast idag forestélla
oss vad den kommer att leda till om 30 ar - pa samma sitt som
man for 30 ar sedan knappast kunde forstilla sig vad utveck-
lingen av Internet och mobiltelefoner skulle betyda for vara
samhéllen idag. De sociala effekter som vi anser bor inkluderas
i den prospektiva teknikutvirderingen inkluderar hur nano-
teknologiska tillimpningar kommer att paverka existerande
sociala, ekonomiska och institutionella strukturer i samhallet.
Dessutom lever vi i en globaliserad ekonomi, och vi kan inte
begriansa uppmarksamheten till bara Europa, USA och de lan-
der i Asien som bedriver forsknings- och utvecklingsarbete pa
detta omrade. Intresset for global rittvisa forutsétter att studi-
er inriktas dven pa kartlaggning av effekterna av utvecklingen
inom nanomedicin pa utvecklingslédnderna.
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Blir detta ndgot som kommer att gynna enbart de rika i de
rika linderna eller kommer det ocksa att komma behévande i
tredje virlden till del? Hur paverkas dé deras sociala och eko-
nomiska infrastrukturer av olika slag?

Regelverken tillrickliga — entydighet skapas

Vad betréffar lagstiftning foreslar vi inga nya lagar som speci-
fikt géller nanomedicin. Vi menar att de problem som finns i
princip kan l6sas inom ramen for existerande regelverk och att
man i stillet bor fokusera pa implementering av dessa regel-
verk. Vi foreslar emellertid uppfoljning och 6versyn. Utveck-
lingen behover foljas noga sa att luckor i regelsystemen kan
identifieras. Detsamma géller situationer dar direktiv och re-
gelverk Overlappar varandra, och flera regelsystem samtidigt
ar tillampliga.

Exempelvis regleras medicinska produkter (medicinal pro-
ducts) och medicinska instrument och apparater (medical de-
vices) pa olika sitt. Men en del nanomedicinska tillimpningar
faller inte klart innanfor den ena eller den andra av dessa kate-
gorier; gransen mellan dem undermineras av den nya tekni-
ken. Detta kan skapa osidkerhet om vilket regelverk som skall
tillampas, dir de som vill ha sa lite snubbeltrad som maojligt i
terrangen foresprakar det ena och de som har héga krav pa sé-
kerhet foresprékar det andra. Sddana gap och 6verlappningar
bor undersokas och kartlaggas av de myndigheter som har an-
svaret sa att existerande regelverk kan tillampas pa ett entydigt
satt.
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Vianser ocksd att det maste klargoras att det skydd som data-
skyddsdirektivet erbjuder utstriacks till den typ av hilsodata
om identifierbara individer som kan produceras genom nano-
teknologiska apparater avsedda att foras in i kroppen for att
kontinuerligt 6vervaka och avlisa forekomsten av bl a marko-
rer av skilda slag.

Vidare foreslar vi jaimférande forskning nir det giller intel-
lektuell dganderitt. Skyddet av innovatorers och exploatorers
intressen maste balanseras mot andra legitima intressen. Inte
minst breda patent bor skdrskadas kritiskt. Spelreglerna bor
vara desamma for alla aktorer pd arenan. Rapporten innehaller
enrad andra forslag, men det skulle fora for 1angt att ga igenom
alla hér.

Kunskapsluckorna det stora problemet
Till sist en personlig virdering av vad som &r viktigast och sva-
rast i diskussionen av nanomedicinens etiska aspekter. Det dr
kunskapsluckorna som forsvarar riskbedémning och riskhan-
tering. De toxikologiska studier som gjorts ar dn sa linge be-
griansade, och man kan inte generalisera fran dem.

Det svaraste blir darfor att pé ett etiskt godtagbart sétt dra
granser for hur snabbt och i vilken riktning man skall driva ut-

vecklingen, givet dessa kunskapsluckor, forhoppningarna om
revolutionerande sjukvard och de starka ekonomiska och an-
dra intressen som finns pa omradet. Totalstopp, med tanke pa
de ménga positiva mdjligheter som finns, férefaller vara lika
oforsvarbart som full fart framat. Det senare vore som att rusa
in i ett morkt rum, dar man vet att det kan finnas fallgropar,
men man vet inte var och hur manga de ér.

Kunskapsluckorna har konsekvenser for mojligheten att in-
hémta ett fritt och informerat samtycke i vard och forskning,
andra centrala medicinsk-etiska problem som har att gora med
integritet och autonomi, liksom med ritten till privatliv och i
ettlangre perspektiv: social och global rattvisa.

Den f6rsta internationella konferensen om etiska aspekter
pa nanoteknologier i Sverige arrangerades 2004. Sedan dess
har utvecklingen varit intensiv - bade inom teknikforskningen
och i diskussionen av de etiska, sociala och legala konsekven-
serna, inte minst i Tyskland och England. Nu finns &ven tid-
skriftsbevakning av utvecklingen pa omradet genom tidskrif-
ten NanoEthics. Ethics for technologies that converge at the
nanoscale, utgiven av Springer.

B Potentiella bindningar eller jdvsforhdllanden: Inga uppgivna.
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