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Vaerdifuld viden i biobanker

Kan afdaekke arsager til folkesygdomme >
Maéske behov for et biorigsarkiv >
Er s=rlig biobanklov ngdvendig? >

Biobankers samlinger af vav, blod og andre biolo-
giske prgver fra mennesker rummer en guldgrube
af viden for forskning og medicinalindustri. Ved
at sammenholde arvelige faktorer med oplysnin-
ger om livsstil og miljopavirkning hos en befolk-
ningsgruppe kan man afdakke arsager til nogle
af de store folkesygdomme. Den viden kan vare
ngglen til at udvikle nye behandlingsformer og
skraeddersy medicin. Udviklingen kan maske
fremmes ved at etablere et biorigsarkiv, som sik-
rer opbevaring af og adgang til biobankerne.
Sverige har vedtaget en seerlig biobanklov. I Dan-
mark er der forslag om at supplere den eksiste-
rende lovgivning og oprette et centralt vaevsan-
vendelsesregister som model for at beskytte de
personer, der bidrager med biologisk materiale til
biobankerne . Spprgsmalet er, om vi dermed er ret-
ligt dekket ind, fx mht ejerskab og overdragelse
af biobanker fra det offentlige til private virk-
somheder.

Dette nummer af BIOSAM Informerer rapporterer fra
Folketings-hgringen Biobanker den 2. oktober 2002.
Hpgringen blev afholdt for Folketingets Udvalg for Vi-
denskab og Teknologi, Sundhedsudvalget og Udval-
get vedrgrende Det Etiske Rdd og arrangeret af Tek-
nologirddet i samarbejde med Etisk Rdd pd vegne af
BIOSAM

Hvordan skal biobankerne organiseres? Og har vi i
Danmark behov for store populationsbaserede bio-
ner pa Folketingshgringen om biobanker den 2. ok-
tober.

Der var enighed om, at biobankerne er et vigtigt
redskab i forskningen. Vores viden om de menne-
skelige arveanlzeg er vokset, men man ved stadig
kun lidt om sammenhangene mellem arv og miljp
iseer i forhold til de store folkesygdomme. Det geel-
der for eksempel maniodepressive lidelser, hjerte-
karsygdomme, allergisygdomme, sukkersyge og
kreeft.

- Nar meget komplekse sammenhaenge skal afkla-
res, stiger kravet til stprrelsen af datamaterialet, for-
talte Torben Kruse. Derfor har vi behov for de meget
store biobanker.

Derudover kan materialet i biobankerne danne
grundlag for en mere malrettet og individualiseret

banker som for eksempel i England? Det var nogle af
de centrale em

behandling og gere det nemmere at identificere
grupper med forhgjet sygdomsrisiko.

Ifplge Mads Melbye er Danmark delvist kleedt pa til
at lpfte de forskellige forskningsopgaver. Men selv
en sa stor biobank som den, der indgar i projekt
"Bedre sundhed for mor og barn”, er ikke tilstraekke-
lig til at underspge meget komplekse sygdomme
som for eksempel skizofreni.

Fra politikerpanelet blev der spurgt, om der ligefrem
var behov for at oprette et saerligt biorigsarkiv, sa
ogsa fremtidige forskere kan fa gavn af det human-
biologiske materiale. Peter Ebbesen sa videnskabeli-
ge fordele ved det, men ogsa store pkonomiske og
administrative omkostninger. Mads Melbye mente,
at en sadan centraliseret model ville medfgre store
praktiske og logistiske problemer.
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og sikre, at materialet ikke gar til grunde, sagde Jprn
Olsen, der ogsa rejste spprgsmalet om ejerskab og
overdragelse.

- Kun donorerne ejer deres biologiske materiale. De
personer, som har disse biobanker, er blot arkivbe- BIOSAM udgares af
styrere, sagde Jprn Olsen. Forskerne skal dog samti- e
dig have rimelige muligheder for at forske i det ma- o
teriale, som de maske har brugt mange ar pd at ind-

samle. Rollen som arkivbestyrere kunne varetages
af uafheengige grupper som for eksempel forsk-
ningsradene. Han efterlyste samtidig en steerk vi-
denskabelig og uafheengig styring af hele omradet
og foreslog blandt andet det videnskabsetiske komi-
tésystem som en mulighed.

Hvad er en biobank?

IIndenrigs- og Sundhedsministeriets redeggrel-
se om biobanker fra maj 2002 defineres bio-
banker som "en struktureret samling af menne-
skeligt biologisk materiale, der er tilgeengeligt
efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger,
der er bundet i det biologiske materiale, kan
henfgres til enkeltpersoner”.

Man skelner her mellem kliniske biobanker,
forskningsbiobanker, donorbanker og andre
biobanker. Kliniske biobanker er etableret for at
stille en diagnose eller som led i en behandling.
Det kan for eksempel veere en samling vaevs-
prover inden for et bestemt sygdomsomrade,
som en sygehusafdeling har indsamlet gennem
mange ar. Et af de mest kendte eksempler pé en
biobank er PKU-registret pa Statens Serum In-
stitut, som opbevarer blod pa et traekpapir fra
alle nyfgdte i landet. Det oprindelige formal var
at screene for Fgllings syge, der kan kureres ved
speciel kost i barnets fgrste levedr. Siden har
man erfaret, at prgverne ogsa kan vaere en
hjeelp ved diagnostik og behandling af visse
sygdomme, der fprst opdages senere ilivet.
Blandt andet har PKU-registeret givet mere vi-
den om arsagerne til bprneleukeemi. Selvom det
er en klinisk biobank, anvendes den altsé ogséa
til forskning.

En forskningsbiobank er derimod udelukkende
etableret med forskning for gje. Det geelder for
eksempel den biobank, som er oprettet i forbin-
delse med projektet "Bedre sundhed for mor og
barn” med prgver fra 100.000 gravide kvinder.
Prpverne opbevares med en stregkode, mens
selve koden befinder sig et andet sted, sa den
enkelte prgve ikke umiddelbart kan identifice-
res. En anden forskningsbiobank er tilknyttet
Kreeftens Bekeempelses projekt "Kost, kreeft og
helbred", hvor der findes omkring 57.000 prg-
ver.

En tredje gruppe er donorbiobanker som for ek-
sempel blodbanker, zegbanker og saedbanker.
Den fjerde gruppe bestar af alle de andre bio-
banker, der befinder sig uden for sundhedsvee-
senet og forskningsverdenen, men som stadig
har et sundhedsformal. Det kan for eksempel
vere private biobanker med navlesnorsblod og
biobanker i medicinalindustrien, der ikke direk-
te anvendes til behandling eller forskning.

Selvbestemmelse i fokus

Borgernes interesser i biobanker gaelder den enkel-
tes samtykke i at bidrage til biobankerne, samt det
generelle behov for at give borgerne information
om, hvad biobanker bruges til.

Med hensyn til samtykkemodel var flere opleegs-
holdere tilbgjelige til at foretraekke et trinvist sam-
tykke eller den sékaldte opt-out model. Det vil sige,
at den biologiske prgve som udgangspunkt kan an-
vendes til forskning, medmindre personen, som har
afgivet prgven, har ladet sig registrere i et seerligt
register. Det er ogsa den model, der leegges op til i
Indenrigs- og Sundhedsministeriets redeggrelse om
biobanker.

Tidligere var fokus pa beskyttelsen af den enkeltes
privatliv, men inden for de seneste 15-20 ar har in-
teressen samlet sig om den enkeltes selvbestem-
melse, fortalte Mette Hartlev. Spprgsmalet er, hvor-
dan denne interesse kan imgdekommes, uden at der
gives kgb pa den forskningsmeessige og samfunds-
maessige interesse.

- Normalt siger man, at jo mere, der er pa spil for
den enkelte, jo stgrre krav ma man stille til samtyk-
ke, sagde Mette Hartlev, der blandt andet naevnte
opt-out modellen. En anden model kunne besta i et
udtrykkeligt samtykke, der skal gives hver gang
veaevet anvendes fra biobanken. En tredje model
kunne veere, at personen giver sit samtykke én gang
for alle mundtligt eller skriftligt, nér prgven tages.
Et samtykke er dog ikke en garanti for en etisk an-
vendelse af biobankerne. Andre systemer bgr ogsé
inddrages for at vurdere, om materialet anvendes
acceptabelt.

Sgren Holm gjorde opmeerksom p4, at jo mere gene-
relt vi ggr samtykket, desto mindre informeret er
det. Derudover vil en stor del af materialet i en bio-
bank tilhgre afdpde personer. Han foreslog derfor et
system, der kan beslutte, hvornar et forskningspro-
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En af fortalerne for en stprre centralisering var Jorn jekt er s& problematisk, at det kreever et efterfplgen-
Olsen. de samtykke, hvad enten det er fra personen selv el-
- Opbevaringen kraever en vis ekspertise og et sik- ler de pargrende.

kerhedssystem pa et he¢jt niveau . Det taler for, at

man finder nogle f4 og maske kun ét enkelt sted, Samtykke som en byrde

hvor man kan opbevare de biologiske samlinger. Informeret samtykke kan ifglge Klaus Hgyer ople-
Dermed kan man fa overblik over, hvad der findes, ves som en ungdigt tung byrde. Han har underspgt
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opfattelsen af informeret samtykke blandt personer
iUme3, hvor det private firma UmanGenomics an-
vendte offentligt indsamlede blodprgver til forsk-
ning.

En af konklusionerne pa hans undersggelse var, at
stgrstedelen af de mennesker, der afgav blod til bio-
banken, ikke laeste eller kunne huske den informa-
tion, som de fik af sygeplejersken, der tog prgven.
Oftest var de mere ivrige efter at komme videre med
deres personlige sundhedsundersggelse end at bru-
ge tiden pa at diskutere biobanker.

- Imikrosituationen kan for megen information,
som man ikke ved, hvad man skal bruge til, og som
man samtidig bedes skrive under pa, opleves som
en byrde, der méske far nogle til at traekke sig fra
forskningen — uden de egentlig er modstandere af
den forskning, sagde Klaus Hgyer.

Ifplge Klaus Hpyer virkede flertallet mest tryg ved,
at det offentlige forvalter materialet, og at ogsé in-
dustrien far adgang til det. Det skulle dog helst fore-
gd iet samarbejde med universiteterne og efter en
uvildig vurdering. Han advarede derfor mod, at man
er for firkantet i kravet om informeret samtykke. I
stedet burde man operere med flere forskellige in-
formationsstrategier og lade det veere op til de vi-
denskabsetiske komitéer at vurdere, hvilke der pas-
ser i det enkelte tilfaelde.

Ny lov eller supplement?

I Sverige har man valgt en model, der kraever et ud-
trykkeligt informeret samtykke fra afgiveren, for
vaevet ma opbevares i en biobank. Eneste undtagel-
se er, hvis det opbevares i patientens interesse og
under to maneder. Samtykket skal desuden doku-
menteres i journalen. Denne model mener flere
svenske forskere vil ggre det sveerere at indsamle
materiale, som derfor kan blive en mangelvare i
fremtiden. Hvis samtykket kaldes tilbage, skal prg-
ven gdelaegges eller anonymiseres, sa den ikke kan
spores tilbage til afgiveren. Ifplge Elisabeth Rynning
er det imidlertid ikke helt klart, hvad der kreeves for,
at en prgve ikke betragtes som sporbar.

Personhenforbart eller anonymt

Et seerligt treek ved biobanker er, at materialet
kan henfgres til enkeltpersoner. Det kan veere i
form af en identifikationsnegle eller et stykke
papir, der viser, at den kommer fra en bestemt
person. Eller det kan veere i form af en stregko-
de som i projektet "Bedre sundhed for mor og
barn”, hvor prgven og koden befinder sig hvert
sit sted. Den er dog stadig personhenfgrbar i
modsaetning til en anonym preve. I redegprel-
sen om biobanker defineres en anonym preve
saledes som en prgve, der pd ingen méde kan
fores tilbage til den pageeldende person. Ano-
nyme prever eller blandede blodprgver er altsa
ikke omfattet af definitionen.
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Hun mente, at en seerskilt lov om biobanker som
den svenske kan veere mere paedagogisk. Reglerne
kan blive mere overskuelige for de ansatte i sund-
hedsvaesenet, der anvender lovgivningen, men som
ikke har baggrunden for at szette sig ind i alle de for-
skellige love. Ulempen er, at der kan opsta dobbelt-
regulering og fortolkningsproblemer i forhold til,
hvilken lov der skal bruges.

Sverige har blandt andet valgt en szerlig biobanklov,
fordi man ikke har en komitélovning som i Dan-
mark. Desuden mente man ikke, at den svenske per-
sonregisterlov kunne bruges i forhold til opbevaring
og adgang til veevsprgver.

Den svenske lovgivning adskiller sig saledes vae-
sentligt fra det forslag, der laegges op til i Indenrigs-
og Sundhedsministeriets redeggrelse om biobanker
i Danmark. Her foreslar man i stedet et supplement
til den eksisterende lovgivning. Begrundelsen er, at
flere aspekter af problematikken omkring bioban-
ker allerede er deekket i den eksisterende lovgiv-
ning. Det gaelder blandt andet komitéloven, patient-
retsstillingsloven, persondataloven, organlovene og
loven om kunstig befrugtning.

- Dog mangler der bestemmelser om, hvordan man
skal forholde sig til vaevet, altsa selve kedklumpen,
og de mange nye potentielle oplysninger, der ligger
skjult deri, sagde Steen Loiborg.

Derfor har arbejdsgruppen foresléet et saerligt kapi-
teli patientretsstillingsloven, der omfatter et trin-
vist samtykke og et dobbeltsikret system. Heri ligger
oprettelsen af et saerligt Veevsanvendelsesregister
for alle
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Eksisterende love

Ifplge Indenrigs- og Sundhedsministeriets rede-
gorelse om biobanker fra maj 2002 er en del af
biobankomradet allerede omfattet af den eksi-
sterende lovgivning. Det geelder fgrst og frem-
mest:

- Persondataloven (Lov om behandling af per-
sonoplysninger nr. 429 af 31. maj 2000).

- Komitéloven (Lov om et videnskabsetisk ko-
mitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, nr. 69 af 8. januar 1999).

- Patientretsstillingsloven (Lov om patienters
retsstilling, nr. 482 af 1. juli 1998).

Alle lovene er samlet i redeggrelsen om bioban-
ker, der kan leeses pa
www.im.dk/publikationer/biobanker/biobank
er.pdf.

dem, der ikke gnsker, at deres veev anvendes til
forskning eller lignende formal. Det betyder, at hvis
en patient far taget en veevsprgve i forbindelse med
en behandling pa sygehuset, kan patienten kraeve,
at den kun anvendes til egen behandling. Samtidig
foreslas det, at alle forskningsprojekter, der omfat-
ter veev, skal forelegges komitésystemet. Dobbelt-
sikringen bestar i, at patienten — selvom han eller



BIOSAM informerer

hun ikke har meldt sig til registret — vil blive spurgt
igen, hvis vaevet viser sig at vaere egnet til forskning
og overgar til komitésystemet. Det geelder dog ikke
forskningsprojekter, som komitésystemet vurderer
aldrig vil ramme patienten eller patientgruppen.
Derudover vil patienten blive spurgt, hvis veevet
overgar til private firmaer eller andre kommercielle
interesser. Endelig er der muligheden for at f& udle-
veret eller destrueret sit materiale.

Salg af biobanker

Nogle af hgringens eksperter pegede som nzevnt pa
behovet for at finde en bedre méde at organisere
biobanker i Danmark. Et spgrgsmal i den forbindelse
er, hvordan biobankerne fremover kan finansieres,
ikke mindst de store populationsbaserede bioban-
ker.

Medicinalindustrien er interesseret i at udnytte den
viden, der er gemt i biobankerne til forskning i og
udvikling af nye leegemidler. Torben Kruse mente,
at det vil veere naturligt, hvis industrien er med til
at finansiere biobankerne i den udstraekning, de
bruger dem. Ifplge Mads Krogsgérd Thomsen vil No-
vo Nordisk gerne spille en mere aktiv rolle i drift og
udvikling af biobanker inden for relevante omrader.
Men han lagde vaegt p4, at de store populationsba-
serede biobanker ber drives af det offentlige og ikke
af industrien. Mads Melbye foreslog, at industrien
bidrager gkonomisk til at opbygge biobanker "efter
de preemisser vi er vant til i det offentlige Dan-
mark”.

Erfaringerne fra UmanGenomics i Sverige har vist,
at der nemt kan opsté nogle problemer, nar et privat
firma far adgang til en offentligt drevet biobank.
Ifplge Jens Laage-Hellman opstod der blandt andet
uenighed om, hvem der havde dispositionsretten til
proverne; forskerne, der opbyggede biobanken, eller
universitet og amtet, der indgik aftalen med Uman-
Genomics? Dertil kom spprgsmélet om, hvordan det
informerede samtykke skulle formuleres, og uklar-
hed om forpligtelserne over for de tidligere bestyre-
re af biobankerne. Det fik flere til at spprge, om der
kan opstd lignende situationer i Danmark.

- Er det for eksempel muligt for en amtskommune at
saelge en biobank, som er opbygget til forsknings-
formal, til et privat firma, hvis amtet nu skal lukke
et huli sin sundhedskasse, spurgte blandt andre
Finn Kamper-Jgrgensen, formand for Den Centrale
Videnskabsetiske Komité. Mads Melbye svarede, at
hvis private firmaer vil benytte materiale fra en of-
fentligt ejet biobank til forskning, geelder de eksiste-
rende regler, og komitésystemet bliver involveret.
Han mente til gengeeld ikke, at man kan regulere
den del af omradet, hvor enkeltpersoner selv hen-
vender sig til et firma for at szlge eksempelvis en
spytprove.

Mette Hartlev vurderede ogs4, at private firmaer er
omfattet af persondataloven, hvis de vil etablere en
biobank og opbevare biologiske prgver fra personer,
der kan identificeres. Biobanker er et register og skal

derfor anmeldes til Datatilsynet, som blandt andet
kan vurdere om formalet er tilstreekkeligt preecist,
og om der indhentes de ngdvendige samtykker. Hun
mente ligeledes, at persondataloven blokerer for, at
for eksempel Statens Serum Institut kan saelge PKU-
registret til en privat virksomhed. Direkte adspurgt
sagde Datatilsynets repraesentant, at hun negdigt
ville kommentere spgrgsmalet, men hun troede hel-
ler ikke, at det var muligt at szelge biobanker med
personidentificerbare oplysninger. Anonyme prgver
ligger udenfor Persondatalovens omrade.

Af andre omréder i lovgivningens gra zone naevnte
Sgren Holm de firmaer, som indsamler veev uden at
have konkrete forskningsprojekter. Han papegede
desuden muligheden for at ga uden om Bioetikkon-
ventionens artikel 21 om, at vaevsprgver ikke méa
gores til genstand for kgb og salg. Man kan blot afta-
le, at man i stedet betaler for det arbejde, som for-
skerne har haft med at indsamle og drive biobanken
imaske flere ar, inden firmaet overtager den.
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Et resumé, en redigeret udskrift af hgringen samt
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ten "Biobanker — om beskyttelse af humangenetisk
materiale” pa BIOSAMs hjemmeside
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