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Indledning

BIOSAMs opgave som samarbejdsforum for bioteknologi opherte den 30. juni 2004. BIOSAMs
aktiviteter begyndte i 1998 som felge af en offentlig debat og politiske reaktioner efter frem-
bringelsen af det klonede far Dolly. Deltagerne i BIOSAM omfattede i perioden Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Det Dyreetiske Rad, Dyreforsggstilsynet — Radet for
Dyreforsgg og Teknologiradet.

Efter skotske forskeres fremvisning af Dolly den 26. februar 1997, afholdt Folketinget en
forespergselsdebat om kloningsteknologi den 22. maj samme ar. Under debatten opfordrede
Folketinget regeringen til at sikre abenhed og information til offentligheden om den biotekno-
logiske forskning og om anvendelse af bioteknologi, iser vedrerende kloning og genmanipu-
lation. Forslaget omfattede tillige en opfordring om i samarbejde med det eksisterende rads-,
tilsyns- og komitésystem at sikre, at der i tide kan gribes ind over for udviklinger, der kren-
ker samfundets etiske normer og skabe grundlag for en fornyet debat i befolkningen og i
Folketinget om de etiske graenser for forskningen.

Dette samarbejdsforum bestod af repreaesentanter fra Den Centrale Videnskabsetiske Komiteé,
Det Etiske Rad, Det Dyreetiske Rad, Dyreforsggstilsynet — Radet for Dyreforseg og Teknologi-
radet under navnet BIOSAM. BIOSAM holdt sit konstituerende mede den 30. juni 1998.

Regeringen har vurderet, at der pa det bio- og genteknologiske omrade er behov for en om-
strukturering af det radgivende system. I den forbindelse ophgrer BIOSAMs aktiviteter. Denne
bog har til formal at give en oversigt over BIOSAMs aktiviteter i perioden fra 1998 til 2004, og
samtidig give en status over et udvalg af de behandlede emner og et kig ind i fremtiden.

Forskningen inden for bioteknologi udvikler sig i disse ar meget hurtigt, og derfor har bade
viden og holdninger til flere af BIOSAMs emner ndret sig, siden de blev behandlet pa en
konference, et ekspertmade eller omtalt i nyhedsbrevet "BIOSAM informerer”. BIOSAMs med-
lemmer gnskede derfor at afslutte opgaven med at udgive en reekke nyskrevne artikler om
nogle af de emner, BIOSAM valgte at tage op i perioden. Hvert emne praesenteres i en faktaar-
tikel om den seneste udvikling inden for emnet, og emnet perspektiveres efterfolgende med
interviews med danske forskere og eksperter. De emner, der bliver behandlet i bogen, er:

Kloning - frembringelsen af genetisk identiske individer ved ukennet formering
Biochips — det biokemiske maleinstrument, som er baseret pad computer- og bioteknologi
Patenter pa menneskegener - i samfundets, forskningens og erhvervslivets interesse?
Gentest — gnsket eller ugnsket viden om arvelige sygdomme

Biobanker - til forskning og sygdomsbehandling

Forbedringer af dyr og mennesker - storre praestationer og bedre udseende, hvor gar grensen?
Stameceller — fra befrugtede s&eg, en mulig helbredelse eller en kraenkelse af menneskelivet
Medicinrester i vandmiljeet — en trussel mod mennesker og dyr?

Alternativer til dyreforseg — computermodeller og celleforsog

Farmakogenetik — medicin fremstillet til en personlig genetisk profil
Xenotransplantation — dyreorganer til mennesker men med risiko for virus

Biosam, december 2004
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BIOSAM 1998-2004
Et tilbageblik

I 1997 efterlyste Folketinget en koordineret debat om bioteknologi, og BIOSAM blev etableret.
I 2001 modtog BIOSAM en midlertidig bevilling til styrkelse af aktiviteterne. Bevillingen ud-
logb i 2004, og BIOSAM blev nedlagt.

Da forskere i foraret 1997 preesenterede det klonede far Dolly, vakte det international opsigt.
I Danmark gav begivenheden anledning til offentlig debat om forskning i kloningsteknologien
og til politiske reaktioner i Folketinget. Folketingets behov for en debat pa et kvalificeret
grundlag om kloning af dyr udleste et snske om en hering, som Teknologiradet arrangerede
den 9. april 1997 for Tingets Forskningsudvalg og Landbrugs- og Fiskeriudvalg.

Pa baggrund af en efterfolgende foresporgsel til daveerende forskningsminister Jytte Hilden
og daveerende justitsminister Frank Jensen, afholdt Folketinget foresporgselsdebat den 22.
maj samme ar om spergsmalet: “Hvilke konsekvenser agter regeringen at tage pé baggrund
af udviklingen inden for kloningsteknologien?”

Behov for overblik

I flere debatindlaeg blev behovet for et nyt forum til at folge den bioteknologiske forskning ef-
terlyst. Debatten bar preeg af stor usikkerhed bade i forhold til kloning og til den bioteknolo-
giske udvikling i det hele taget. Som neevnt i forordet blev resultatet af forespergselsdebatten
etableringen af BIOSAM i 1998 med deltagelse af Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Det
Etiske Rad, Det Dyreetiske Rad, Dyreforsggstilsynet — Radet for Dyreforsgg og Teknologiradet.

BIOSAM var i de folgende seks ar et forum for videndeling, samarbejde og koordinering
mellem Folketinget, de radgivende organer, myndigheder og andre vaesentlige akterer i bio-
teknologidebatten.

BIOSAM forsteerket i 2001

I 2001 onskede Folketinget yderligere styrkelse af viden og overblik over bioteknologiens
samfundsmeessige betydning. P4 den baggrund blev BIOSAMSs formal udvidet til at varetage
en storre debatfunktion, mere information, videndeling og koordination. Aktivitetsudvidelsen
blev formet som et samarbejdsprojekt mellem Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvik-
ling, Okonomi- og Erhvervsministeriet, Miljgministeriet, Ministeriet for Fodevarer, Landbrug
& Fiskeri, Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Justitsministeriet, som alle bidrog til en fael-
les finansiering. Den nye handlingsplan for BIOSAM fik en varighed pa tre ar og et arligt
budget pa 1,6 mio. kr.

BIOSAM 1998-2004 - ET TILBAGEBLIK



BIOSAMs aktiviteter

BIOSAM benyttede sig af en reekke forskellige metoder i indsatsen. Arbejdsformen var igang-
seetning af aktiviteter ud fra feelles beslutninger og derefter uddelegering af den egentlige
gennemfarelse til de enkelte rad pa vegne af BIOSAM.

BIOFORUM mgdtes ved halvarlige temakonferencer med emner inden for miljospergsmal,
sundhed, international regulering, etik, fedevarer og dyreetik. BIOFORUMSs primeere formal
var at formidle og veere debatforum for blandt andre offentlige bioteknologiske aktorer og for
Folketingets medlemmer. I perioden bestod BIOFORUM af ca. 200 faste deltagere fra blandt
andet Folketinget, myndigheder, rad og nevn, forskningsinstitutioner, organisationer, virk-
somheder og pressen. BIOFORUM afholdt syv konferencer i perioden fra 2002 — 2004, hver af
dem arrangeret af et eller flere af radene i BIOSAM.

Folketingsheringer: Biobanker, deres anvendelse og eventuelt behov for fremtidig regulering
var emnet pa en folketingshoring, afholdt i oktober 2002 pa vegne af BIOSAM af Det Etiske
Réad og Teknologiradet for Folketingets Udvalg for Videnskab og Teknologi og Udvalget ved-
rerende Det Etiske Rad.

Embryonale stamcellers forsknings-, sundheds- og erhvervsmessige muligheder og konse-
kvenser var emne pa en folketingshering afholdt i januar 2003. Hegringen blev afholdt pa
vegne af BIOSAM for Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling af Det Etiske Rad,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Teknologiradet.

Erfaringer med sameksistens mellem genmodificerede afgregder og konventionelle og gkolo-
giske afgrader blev arrangeret pa vegne af BIOSAM for Folketingets Udvalg for Fadevarer,
Landbrug og Fiskeri i maj 2004 af Teknologiradet.

Folketingets fremtidspanel afholdt fire arrangementer som hovedaktivitet. Det Etiske Rad va-
retog sekretariatsfunktionerne for Fremtidspanelet i perioden. Formalet med Folketingets
fremtidspanel var at assistere Folketingets politikere i deres stillingtagen til aktuelle bioetiske
sporgsmal. Dette er sket gennem formidling af viden om ny teknologisk udvikling og ved
fremleggelse af juridiske og etiske problemstillinger. De enkelte seminarer har omhandlet
teknologier med et forventet behov for lovgivning inden for den nermeste fremtid.

BIOSAMs koordineringsforum bestod af ministerier, BIOSAM og andre offentlige instanser
med opgaver pa bioteknologiomradet. Hvert mede havde faglige opleeg med opleegsholdere, og
pa mederne orienterede medlemmerne hinanden om aktiviteter og problemstillinger, som
kunne veere af feelles interesse, med henblik pa samspil og koordinering. Koordineringsforum
bidrog ogsa med emner til BIOFORUM-konferencer og til nyhedsbrevet "BIOSAM informerer”.
Pa maderne i koordineringsforum blev der preesenteret mere end ti faglige opleeg om fx "Frem-
tidens bioteknologi, med henblik pa at styrke den bioteknologiske industri p4 sundhedsomra-
det’ og "Sameksistens mellem genetisk modificerede, konventionelle og gkologiske afgrgder’.

BIOSAM



”BIOSAM informerer”, BIOSAMs nyhedsbrev, afrapporterede BIOSAMs aktiviteter, og i alt blev
der udsendt 23 numre af nyhedsbrevet frem til juni 2004. Halvdelen af emnerne i "BIOSAM
informerer” ligger til grund for bogen her. BIOSAMs rapporter, nyhedsbreve og konference-
materiale vil fortsat veere tilgeengelige p4 BIOSAMs netside, www.biosam.dk. I 2003 var antal-
let af besggende pd BIOSAMs netsider 37.319, og serligt "BIOSAM informerer” havde inte-
resse. Sidst i bogen findes en detaljeret oversigt over BIOSAMs aktiviteter. Teknologiradet har
i hele perioden fra juli 1998 — juli 2004 varetaget sekretariatsfunktionerne for BIOSAM.

BIOSAMs medlemmer var den 30. juni 2004:

Finn Kamper Jorgensen, Den Centrale Videnskabsetiske Komité
Edith Holm, Den Centrale Videnskabsetiske Komité

Peter Sandee, Det Dyreetiske Rad

Karsten Vig Jensen, Det Dyreetiske Rad

Finn W. Henriksen, Radet for Dyreforseg/Dyreforsegstilsynet
Anett Weber, Radet for Dyreforsgg/Dyreforsegstilsynet

Ole Hartling, Det Etiske Rad

Ragnhild Riis, Det Etiske Rad

Torben Klein, koordinator for BIOSAM, Teknologiradet

Lars Kluver, Teknologiradet

Anne Funch Rohmann, Teknologiradets sekretariat.

BIOSAMs tidligere medlemmer i samarbejdets eksistensperiode:
Kamma Bertelsen, Den Centrale Videnskabsetiske Komité
Erling Tiedemann, Etisk Rad

Mette Hartlev, Det Etiske Rad

Linda Nielsen, Det Etiske Rad

Lene Koch, Det Etiske Rad

Henrik Toft Jensen, Teknologiradet

Ove Svendsen, Dyreforsogstilsynet

Pia Haubroe Andersen, Dyreforsogstilsynet

Redaktionsopher oktober 2004
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Andret indstilling til bioteknologi

I 1997 havde folketingspolitikerne behov for at debattere de etiske greenser for den nye forsk-
ning, og hvordan den &dbne danske forskning kunne bevares. I debatterne blev der ogsé givet
udtryk for, at Danmark skulle sgge at fa indflydelse pa udformningen af de internationale
regler. Indstillingen blandt Folketingets politikere har endret sig siden 1997.

Ester Larsen er formand for Folketingets Udvalg vedrerende Det Etiske Rad og medlem af
Sundhedsudvalget, og Hanne Severinsen er formand for Udvalget for Videnskab og Teknologi,
begge sidder i Folketinget for Venstre og har deltaget i den bioteknologiske debat i en ar-
raekke.

Ester Larsen

”I 1997 var der stor bekymring, uro og radvildhed blandt politikerne. Udviklingen dengang sa
ud til at kunne blive helt uoverskuelig med udsigt til bade et paradis og det modsatte. Vi
kunne gjne de nye hjelpemidler og helbredelsesmuligheder, men ogsé risikoen for teknifice-
ring af levende liv.

Jeg synes i gvrigt, at reaktionerne oven péa foresporgselsdebatten dengang var lidt for hur-
tige, men der var behov for et overblik over de nye udviklingsmuligheder og for en koordine-
ring af viden i de forskellige offentlige institutioner, som arbejdede med det bioteknologiske
omrade. BIOSAMs koordineringsarrangementer har veret til megen glaede og nytte for de
forskellige forskningsfronter og for de nye erhvervsmuligheder, som hurtigt viste sig ved de
sammensted, der opstod i forbindelse med erhvervsinteresser og patentansggninger pa men-
nesker.

Folketingets politikere har i dag en langt mere nuanceret opfattelse af bioteknologien. In-
gen er generelt skreemte, og indstillingen har sendret sig til mere saglig viden, fx er de to ud-
viklingsfelter som har sterst aktuel betydning sundhedsomrédet og erhvervsomradet.

BIOSAM har veret meget veerd for politikerne i lovgivningsarbejdet. Det har veret meget
hjelpsomt som politiker at fa aktuel viden og hurtige briefinger af topkvalificerede faglige
radgivere”.

Hanne Severinsen

”Udviklingen inden for det bioteknologiske omrade gav anledning til mange overvejelser og
mange debatter i Folketinget. Folketingspolitikerne har haft god brug for information fra de
rad og n&vn, der arbejder inden for omradet.

De emner, jeg husker som vaesentligst fra debatterne i slutningen af 1990’erne, var xeno-
transplantation, stamceller og biobanker. I forbindelse med foresporgselsdebatten som fulgte
efter preesentationen af Dolly, var stemningen fremtidsangst. Jeg horte til det mindretal, der
mente, at klonede fostre gerne matte komme til verden af hensyn til vores forskning. Afvis-
ningen af den mulighed har senere givet en reekke problemer, nu hvor der ikke mere er si stor
angst for en glidebane mod kloning af mennesker.

FENDRET INDSTILLING TIL BIOTEKNOLOGI



Siden 1997 har jeg iagttaget, at debatten har flyttet sig mod en mere teknologivenlig indstil-
ling. Etik er ikke alene vigtig over for mulige hypotetiske farer, den er det ogsa i forhold til at
helbrede alvorligt syge mennesker. Det er specielt vigtigt, at vi giver danske forskere mulig-
hed for at deltage i denne forskning. Fx har stamcelleforskning i USA hidtil veeret begrenset
til at forega for private midler, fordi der ikke mé ydes offentlig stotte til dette forskningsfelt. I
Danmark har vi abne forskningsmiljger og dermed mulighed for at kunne pavirke udviklin-
gen, ikke alene herhjemme men ogsa den internationale udvikling.

Et eksempel er genterapi, som nu ogsé bruges i kreftbehandling. Nogle finder det trendy og
smart, men efter min mening, er det her, nybruddet kan komme, og de arrangementer, horin-
ger og konferencer, som Teknologirddet og BIOSAM har afholdt, har veeret vaesentlige bidrag
for politikerne. Det er vigtigt at fa belyst tingene grundigt fra mange vinkler”.

BIOSAM
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DOLLY
OG DE ANDRE
KLONER

Kloning af dyr og mennesker er et af de mest
omdiskuterede emner inden for bioteknologien.
Siden Dolly er der ogsa fodt kloner fra heste,
kvaeg, svin, kaniner, geder, mus, katte og
sagar et muldyr. Men spergsmalet er stadig:

Hvornar ser vi det forste klonede menneske?
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BIOSAM og klonerne

Fareklonen Dolly satte i 1997 gang i en voldsom debat om kloning og var
anledningen til oprettelsen af BIOSAM. Kloning var ogsa emnet pa BIO-
SAMs forste interne mgde den 26. oktober 1999 med to ferende udenlandske
eksperter pa omradet. P4 den baggrund blev der udarbejdet et notat til
Folketingets medlemmer og et nyhedsbrev om de forskellige aspekter og
problemer ved kloning "BIOSAM informerer”, nr. 2, august 1999. Bade for
og efter har BIOSAMs medlemsorganisationer arrangeret en lang rsekke
horinger og konferencer og taget forskellige initiativer for at styrke klonings-
debatten. “BIOSAM informerer”, nr. 5, juni 2001, er tilgengeligt pa www.

biosam.dk.

Den 26. februar 1997 blev faret Dolly praesenteret for den undrende offentlighed. Hun var fodt
syv maneder forinden pa et skotsk forskningslaboratorium og var den forste levedygtige klon
fra et voksent pattedyr. Forskere havde taget en celle fra ét far, placeret det i et tamt seg fra et
andet, og sat det ind i et tredje.

Eksperimentet viste, at det kunne lade sig gere at “omprogrammere” en voksen celle til at
starte forfra og udvikle et nyt fosteranleg. Det havde man ikke troet var muligt, og Dolly
skabte derfor ogsé rere i videnskabelige kredse. Siden er der ogsa skabt klonede kalve, svin,
kaniner, mus, killinger og muldyrfel. Og debatten om kloning er langt fra afsluttet.

I begyndelsen diskuterede man isger reproduktiv kloning. Det vil sige den form for kloning,
som har til formal at skabe en nejagtig genetisk kopi af sit ophav. Et af argumenterne var, at
det kunne gore det lettere at skabe genmanipulerede dyr, der fx udskiller sygdomsbekaem-
pende proteiner i meelk “bioreaktorer”, eller hvis organer kan bruges til transplantation,
xenotransplantation. Det altoverskyggende sporgsmal var dog: Hvornar far vi det forste klo-
nede menneske at se?

Senere kom diskussionen isar til at handle om terapeutisk kloning, hvor formaélet er at
skabe stamceller, som skal anvendes til sygdomsbehandling. Det betyder, at det helt tidlige fo-
steranleg fjernes, inden det nar at udvikle sig til et faerdigt individ (se artiklen “Celler til ethvert
formal”, side 66).

Minimale chancer for succes

Uanset formalet er der imidlertid meget langt mellem de vellykkede kloningsforsgg. Forskerne
i Skotland havde 277 mislykkede forsgg bag sig, fer Dolly udstedte sit forste breeg, og generelt
er risikoen for abort, alvorlige misdannelser og sygdom markant sterre ved kloning af udvoksede
celler. I dag er der saledes kun 0,2 — 2% chance for, at kloningen af et voksent far lykkes. Hos

1. DOLLY OG DE ANDRE KLONER



kveeg ligger tallet pd 1 — 2%, mens det for geder er pa 2,6 — 5,7 %. Man ved endnu ikke preecist,
hvorfor det sa ofte gar galt. Maske sker det allerede, nar kropscellen reprogrammeres i den
tomte s;egcelle og omdannes til et nyt fosteranleg.

Men selv i de tilfselde, hvor kloningen lykkes, er der en stor overdedelighed, og sé kender man
endda ikke langtidsvirkningerne. Dolly niede bade at fa gigt og en kronisk lungesygdom,
inden hun blev aflivet i 2003. De sygdomme er dog ikke ualmindelige hos far, der vokser op
indenders. Samme ar dede Australiens forste klonede far, Mathilda pa 2% ar, men her fandt
man aldrig ud af dedsarsagen.

Trods flere forseg har det endnu ikke veeret muligt at klone aber — det pattedyr, som har flest
traek til feelles med mennesket. Blandt andet har et hold forskere i USA forsegt at klone en
rhesusabe. Ud af i alt 716 @&g blev der skabt 33 embryoner, men ingen af dem resulterede i et
levedygtigt fosteranleg. Det skyldtes sandsynligvis, at der i segcellens oprindelige kerne fin-
des nogle proteiner, som hos primater er afgerende for cellens videre udvikling. Flere ser det
som et yderligere argument for at afholde sig fra reproduktiv kloning af mennesker.

Menneskeklonen Eva

Allerede i 2001 udtalte den italienske leege Severino Antinori imidlertid, at han ville anvende
kloningsteknologien til at hjelpe barnlese med at fa bern. Aret efter meddelte han, at en af
hans patienter bar et klonet foster i 8. uge. I slutningen af 2002 hevdede den amerikanske
sekt, Raelians, at der var fadt en menneskeklon ved navnet Eve, og at flere var péa vej.

Det er dog de ferreste eksperter, som tror pé, at det rent faktisk er lykkedes at skabe en leve-
dygtig klon af et voksent menneske. Men man afviser ikke, at det en dag vil ske.

I februar 2004 offentliggjorde sydkoreanske forskere saledes, at de havde skabt 30 embryoner
og en human stamcellelinie. Det vil sige et udviklingsforleb af en celle, som kan dele sig uden
at endre egenskaber. Formalet var terapeutisk kloning, sd man ved ikke, om embryonet kunne
have udviklet sig til et barn. I alt havde forskerne anvendt 242 ubefrugtede seg, som var doneret
af 16 kvinder. At det skete i Korea var ikke tilfeeldigt, for det horer til de lande, som har en
meget liberal lovgivning om kloning.

I Danmark er bade reproduktiv og terapeutisk kloning af mennesker i dag forbudt. Det er
tilladt at klone dyr pa forsegsbasis, men ikke at lade dem fode og leve videre uden for livmoderen.
Et ekspertudvalg under regeringen anbefalede dog i 2003, at det blev tilladt at klone dyr til
medicinske formaél, og det vil snart blive omsat til lov.

Hvad er kloning?

Kloning betyder, at man skaber genetisk identiske kopier af individet ved ukennet formering. Det vil sige, at
2gget temmes for sin oprindelige arvemasse og i stedet far indsat en celle fra det individ, som skal klones.
Det kaldes ogsa kernetransplantation. De to celler smeltes sammen ved hjzlp af en lille elektrisk impuls og
begynder at dele sig — akkurat ligesom et normalt befrugtet ag.

BIOSAM
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At veaere
fadt som klon

Der er en udbredt modvilje mod at skabe levende
menneskekloner - ikke mindst af hensyn til

barnet selv. Men der er ogsa etiske problemer i
at skabe fosteranleeg, der anvendes til forskning

og behandling.

Der er forskel pa, hvorfor man forsgger at klone et individ. Men ifelge teolog Mickey Gjerris
er der grund til at veere dybt skeptisk over for bade reproduktiv og terapeutisk kloning.

- Bt af problemerne med kloningsteknologien er, at man i hele udviklingsfasen vil blive nagdt
til at skabe frygteligt mange fostre, som vil dg, fordi vi endnu ikke har styr pa teknologien,
siger han. Men selv om de tekniske forhindringer var ryddet af vejen, mener han stadig, at det
vil veere etisk uansvarligt at sette en menneskeklon i verden. Og det er uanset, om det for
nogle barnlgse vil veere den eneste mulighed for at fa bern med deres eget genetiske aftryk.

- Det er ikke grund nok. Det er en teknologi, der griber ind i mennesket pa et meget basalt
niveau, og som mange mennesker fgler ubehag ved — blandt andet fordi det skaber et menne-
ske, der ikke er et resultat af blandingen af to forskellige menneskers arveanleeg, siger Mickey
Gjerris.

Samtidig kan det leegge et stort pres pa det enkelte barn. Der er en forventning om, at man
ved kloning fir en ngjagtig kopi af sig selv; ogsa selv om de udefrakommende faktorer oftest
har vist sig at spille en langt sterre rolle.

1. DOLLY OG DE ANDRE KLONER



- Forestil dig at veere barn af et menneske, som mener, at dets gener er si betydningsfulde, at de
skal gives videre til verden. Det vil veere et barn, der pa forhédnd er underlagt en hel del forvent-
ninger om, hvordan det skal veere. Men hvad nu hvis man er et klonet barn af en basketball-
spiller og hellere vil veere pianist?

Opskruede forventninger til born er ikke et nyt feenomen. Mickey Gjerris mener imidlertid
ikke, at man pa samme made vil gore krav pi, at barnet skal vaere ligesom én selv, hvis det er
en “blanding”.

- Man burde lade det ligge og i stedet bruge en tiendedel af, hvad det ville koste at udvikle
denne teknologi pa at forklare de mennesker, at de lige sa godt kan fa bern ved at adoptere
eller fa doneret &g, sed eller begge dele, siger han.

Skruen uden ende

Mickey Gjerris er ogsa modstander af terapeutisk kloning.

- For vores skyld skabes der fostre, som derefter slas ihjel, nar vi ikke kan bruge dem til
noget, siger han. Det er at reducere liv til ting, og af den grund er han ogsé skeptisk over for
kloning af dyr.

- Nar man bruger noget til at tilfredsstille sine egne behov, har man en tendens til at se bort
fra, at det er mere end dét. Et far er mere end blot en bioreaktor, en ko er mere end en malke-
producent. Hvis vi ikke kan erfare andet end vores egne behov, mader vi ikke andet end os selv,
nar vi kigger ud af vinduet, siger han.

Nar det geelder mennesker mener han desuden, at hvis man forst tillader terapeutisk kloning,
kan det blive skruen uden ende.

- Mindre end en maned efter, at det blev tilladt at anvende overskydende &g til stamcelle-
forskning (i 2003, red.), kom en forsker fra Rigshospitalet og sagde, at det er bedre selv at
skabe embryonerne. Det kan vi s& give tilladelse til, indtil den neeste forsker siger, at hvis de
ikke far lov til at udvikle sig lidt leengere tid, eller hvis vi ikke kan satte de klonede seg op i en
kvinde, dur det ikke. P4 et eller andet tidspunkt ma vi sige, at den pris vi betaler for det her —
bade gkonomisk og etisk — er s& stor, at vi stopper op og i stedet satser p4 andre omrader, siger
han.

Det mener han til trods for argumenterne om, at terapeutisk kloning engang vil kunne
redde mennesker med livstruende sygdomme.

- Det er stadig sa uklart, hvad teknologien egentlig kan. Nar den skal s@lges, og der skal
skaffes forskningskroner, er der ingen grenser for, hvad vi vil kunne opné. Sddan har gentek-
nologien varet solgt i 35 4r, men der er endnu ikke rigtigt noget at vise frem. Vi kan diagno-
sticere en hel masse, men vi kan stadig ikke behandle eller fjerne det. Det kan man selvfolgelig
finde ud af ved at forske; men der er ogsa mange andre mader, man kan hjselpe mennesker pé,
og som hgjst sandsynlig ville give bedre resultater — fx ved at forske i, hvordan kemiske stoffer
i miljeet pavirker vores helbred. Det ville man sandsynligvist kunne redde flere menneskeliv
ved — bade pa kort og lang sigt, siger han.

Mickey Gjerris er teolog, har skrevet ph.d.-afhandling om bioetik og arbejder i dag pa Center for Bioetik og

Risikovurdering ved Den Kgl. Veterinaer- og Landbohagjskole og som underviser, foredragsholder i etiske pro-
blemstillinger.
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Til gavn
for mennesket

Forskning i kloning af dyr vil ogsa kunne gavne
mennesker. Og hvad skulle der i gvrigt veere
galt i at skabe klonede dyr - og mennesker —

sa leenge ingen lider overlast?

I Danmark mé man gerne klone dyr pa forsggsbasis, men ikke lade dem komme til verden.
Sadan har reglerne veeret indtil for ganske nyligt, og det mener flere forskere er forkert.

- Forskningen i reproduktiv kloning foregar ikke for at kunne producere klonede dyr. Uken-
net forplantning er en videreferelse af det, der er i forvejen, og ikke noget, der skaffer avls-
meessig fremgang; det er stagnation. Hvis man havde lavet ukennet forplantning pé kartofler,
da de kom til Danmark i sin tid, ville vi have haft nogle elendige kartofler, fastslar Torben
Greve.

Han er professor ved Landbohgjskolen i Kgbenhavn og blev landskendt i 2002 efter at have
gjort tre keer dreegtige med klonede kalve. Fostrene métte imidlertid aflives pa grund af den
danske lovgivning.

1. DOLLY OG DE ANDRE KLONER



Vigtig viden

Nar forskere inden for husdyravl er interesserede i kloning, er det ifglge ham ferst og frem-
mest for at studere biologiske feenomener som fx fosterded. Trods artiers intensiv forskning er
man ferst for nylig begyndt at forstéd nogle af mekanismerne — takket veeret forskningen i re-
produktiv kloning.

Det er en vigtig viden, som ogséa vil kunne bruges i forhold til menneskers forplantning og
ikke mindst kunstig befrugtning. Samtidig er det vanskeligt at afpreve noget pad mennesker,
der ikke ogsa i en vis udstreekning har veeret afpreovet pa dyr.

En anden grund til, at han ikke tror pa masseklonede keer og grise, er de store problemer,
der er forbundet med kloning. Det betyder, at der er et voldsomt produktionstab.

- En klonet kalv i USA koster let 15-20.000 dollars. Jeg kender ikke nogen steder, hvor
veerdien af et dyr vil veere sa stor — medmindre det er en avlstyr, hvor man kan forvente at
sxlge sed pa det internationale marked, siger Torben Greve.

Han tror mere pa en fremtid, hvor man kombinerer dyrekloning med genmodificering, sa
dyr far eendret deres arveanlseg. Det vil fx kunne bruges i fremstillingen af leegemidler og
maske ogsi til organtransplantation.

Blander sig i menneskets forplantning

Torben Greve er mere skeptisk over for kloning af mennesker.

- Det er naturligvis umuligt at sige praecist, hvornar vi far det forste klonede menneske at
se. P4 nogle omrader er menneskets biologi ikke si fundamentalt forskelligt fra dyr, og hvis
man forsgger tilstreekkeligt mange gange, vil det ogsd kunne lade sig gore, siger han og
fortseetter:

- Problemet er for det forste alle de mislykkede forseg, der vil ga forud, og for det andet — og
maske vigtigere — at man vil skabe noget liv, som man pa forhand ved formentlig er afvigende
sundhedsmessigt og helbredsmeessigt, nar det nar til skelsar og alder. Det er etisk helt uac-
ceptabelt, siger han.

Men han leegger samtidig veegt pé, at selve idéen om at klone mennesker skal ses i sammen-
heng med, hvad man ellers tillader.

- I Danmark er der stort set ingen grenser for, hvordan folk kan forplante sig; og hvorfor
den greense akkurat skal treekkes ved kloning, begriber jeg ikke. Kloning skaber jo grundleg-
gende liv. Vi tillader IVF (kunstig befrugtning, red) og ICSI (mikroinsemination, red.), og der
er jo ikke regler for, hvordan man forplanter sig naturligt. S4 hvorfor skal staten nu blande
sig i, hvordan folk forplanter sig kunstigt?

Derfor kan Torben Greve bedre acceptere et forbud mod terapeutisk kloning af mennesker
end reproduktiv.

- Det kan forekomme underligt at skabe noget og bagefter sla det ihjel. S& er det bedre at
lave noget — og holde liv i det, som man gor ved reproduktiv kloning, siger han.

Samtidig tror han ikke, at der er den store fremtid i terapeutisk kloning. Dertil er processen
for kompliceret, og det vil veere for farligt at seette nye stamcellelinier ind i et menneskes krop.

Torben Greve er dr.med.vet. og professor pa Den Kgl. Veterinzer- og Landbohgjskole. Han er ansat ved Institut
for Produktionsdyr og Heste, hvor han blandt andet beskzftiger sig med reproduktion og husdyrforplantning.

BIOSAM
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LILLE CHIP MED
STORE
MULIGHEDER

Med biochips er det muligt at analysere enorme
mengder dna, proteiner og andre komplekse
stoffer. Det abner ikke kun nye dere for
diagnostik og behandling, men ogsa i forhold

til fx sikring af fedevarer og drikkevand.
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BIOSAM og biochips

Den 11. oktober 1999 afholdt BIOSAM et internt ekspertmoede om biochips.
Der blev her sat fokus pa biochips betydning for den genetiske kortleegning
og de mulige perspektiver. Efterfolgende blev der udgivet et nyhedsbrev
under overskriften "Biochips — fremtidens genetiske maleinstrument”, ”BIO-

SAM informerer”, nr. 3, november 1999.

I februar 2001 blev den forste raskitse over det menneskelige genom offentliggjort. Men det
var blot begyndelsen til det enorme analysearbejde, der kraeves for, at man for alvor kan forsta
og anvende den nye viden.

Biochips vil her komme til at spille en afgerende rolle. De gor det muligt at analysere
hundredtusindvis af biokemiske reaktioner pa én gang - i stedet for at skulle undersgge dem
hver for sig. Det kan iseer fa betydning for den forskning, som er rettet mod de mindste varia-
tioner i DNA i forhold til hyppige sygdomme som fx diabetes. Jo flere analyser desto sterre er
chancen for, at der dukker nye og hidtil ukendte moenstre op.

Biochips vil desuden kunne bruges til at undersoge genernes aktivitet — genekspressionen
— altsé hvilke gener der er “teendte” og “slukkede” i en celle. Det kan fx bruges til at bedemme
behovet for kemoterapi til kvinder med brystkraeft. Biochips kan ogsa anvendes til hurtigt at
afslore tilstedeveerelsen af virus, bakterier, sukkerstoffer eller helt andre stoffer. Og nar forst
prototypen er udviklet, vil de kunne produceres i massevis til en billig pris.

Selve chippen bestar af en lille plade med et slags gitterveerk. I hvert felt er der kopier af de
variationer eller reaktioner, der skal testes for. Det kan veere mikroorganismer, der afgiver lys
eller et andet stof, nadr de genkender et bestemt kemisk stof. Veesken med prevematerialet
heldes over chippen, som scannes, hvorefter dataene analyseres i en computer. Man er ogsa
ved at udvikle biochips, der udsender et elektrisk signal, nir der er overensstemmelse mellem
det tilferte stof og kopierne pa chippen.

En biochip er typisk pa steorrelse med et frimeerke, men kan ogsa veere langt mindre. Nogle
vil kunne laves si smé, at de kan implanteres i kroppen, hvorfra de lgbende kan analysere
cellerne og vurdere behovet for medicin. De fleste biochips i dag er fremstillet af glas, plastic
eller silicium, men der forskes ogsa i chips baseret pa proteiner og andre organiske stoffer.

Biochips er resultatet af de senere ars computerteknologi og den voksende viden om, hvor-
dan man fortolker biologiske data. Udviklingen af biochips tog for alvor fart fra midten af
1990’erne, og der sexettes konstant nye rekorder for, hvor hurtigt og hvor mange variationer
der kan analyseres for pa samme chip. Et af verdens forende biochip-firmaer, Affymetrix, har
saledes udviklet chips, der kan analysere flere hundredetusinde variationer pé én gang. De
bruges forst og fremmest i forskningsgjemed, men er ogsa begyndt at blive anvendt til diag-
nostik som led i sygdomsbehandling.

2. LILLE CHIP MED STORE MULIGHEDER



Biochips optreeder under forskellige navne som biosensorer, “lab-on-a-chip” og micro-arrays —
“array” betyder at ordne i reekker. Nar det drejer sig om dna-analyser, skelner man normalt
mellem tre slags arrays. Der er SNP-arrays til at méle de sma variationer i arvemassen, som
kaldes “single nucleotide polymorphism”. Der er ekspressions-arrays, som kan méle genernes
aktivitet. Endelig er der resekventerings-arrays, som bruges til at bestemme sekvenserne i et
bestemt gen.

BIOSAM
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Analyse
pa stedet

Biochips betyder flere og hurtigere analyser
uden for laboratoriets fire veegge. Men der er
stadig en del forhindringer, der skal ryddes
af vejen, for den nye teknologi for alvor

bryder igennem.

Biochips handler ikke kun om gendiagnostik og behandling. Pa Institut for Mikro- og Nano-
teknologi, MIC, ved DTU er man i gang med at udvikle biochips, der fx kan undersgge vores
drikkevand for pesticider, opspore bakterier i fadevarer og screene fjerkrae for campylobacter.

Instituttet har i de senere ar bevidst satset pa den lille chip med de store muligheder i teet
samarbejde med industrien. Der forskes i materialer, veeskestromme og nye metoder til at
analysere og aflese biokemiske reaktioner; og indimellem dukker der ogsa et nyt produkt op.
Ifolge lederen af MIC, professor Pieter Telleman, hgrer Danmark faktisk til blandt nogle af
verdens forende lande inden for forskningen i biochips.

- En del af virksomhederne er startet inden for de seneste fem-seks ar, og de begynder nu at
komme med ferdige produkter, forteller han.

Et af dem er en biochip fra Chempaq, som i lgbet af to minutter kan bestemme antallet af
blodlegemer i en blodpreve. Pa den made slipper man for at sende pregverne til laboratoriet,
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men kan fa svaret pa stedet. Det vil nedsstte ventetiden for patienten og leegen og samtidig
spare sygehuset for udgifterne til de dyre laboratorieanalyser, som udferes i dag. Chippen
lanceres til foraret til sygehusenes kraeftafdelinger og de praktiserende leger.

Pieter Telleman vurderer, at vi inden for det naste arti vil komme til at se langt flere af den
slags smé apparater, som kan tages med ud til patienterne. Det kan sammenlignes med udvik-
lingen af graviditetstest, som i dag kan kebes pa ethvert apotek, og glukosesensorer, som
diabetespatienter bruger til at male deres blodsukker med. For kraevede det en tur pa sygehu-
set; i dag kan det gores hjemme ved kokkenbordet.

Flere forhindringer

Chippen fra Chempaq er monteret i en lille kassette, men generelt er indpakningen af biochips
et af de store tekniske problemer, der skal lgses, for at den nye teknologi for alvor slar igen-
nem. Desuden er det stadig relativt dyrt at fremstille chippen.

Et andet problem kan veere patenterne. Det gaelder iser de biochips, som skal bruges til at
analysere menneskets arvemasse.

- Det kan veere sveert at udvikle noget kommercielt uden at f4 problemer med de patenter, der
er ejet af Affymetrix og lignende firmaer, forteeller Pieter Telleman. Affymetrix er en af ver-
dens feorende producenter af dna-chips og har i den forbindelse faet hundredvis af patenter
siden begyndelsen af 1990’erne. Patenterne er si omfattende, at man naesten ikke kan undga
at komme i karambolage med dem, hvis man vil udvikle et nyt produkt inden for omradet. Og
det kan virke som en bremse for de nye firmaer.

Endelig er der ifolge Pieter Telleman en vis fobi over for mange af de nye teknologier — iseer
nar det drejer sig om genetiske analyser.

- Som med al ny teknologi bliver folk bekymrede for, at det gar galt, og om man far de rig-
tige svar. Selvfglgelig skal man sikre, at teknologien virker, som den skal. Men hvis gnsket er
der, skal det nok blive lgst. I dag er der jo ingen, der gar rundt og er nervese for, om krydset
pa en graviditetstest er rigtigt eller ej. Der er en fejlrisiko p4 mindre end én promille, men det
accepterer folk, siger han. P4 samme méde haber han, at folk vil veenne sig til de frembringel-
ser, der folger i kglvandet pa den nye biochipteknologi.

Pieter Telleman er professor i biokemiske mikrosystemer og leder af Institut for Mikro- og Nanoteknologi
(MIC) ved Danmarks Tekniske Universitet. Han er kemiingenigr og ph.d. i medicin og forsker blandt andet i
anvendelse af mikro- og nanoteknologi inden for det biomedicinske omrade.
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Hvad generne
udtrykker

Biochips kan give ny viden om genernes udtryk
og de helt sma variationer i DNA. Den storste
barriere er dog stadig vores manglende forstaelse
for ssammenhaengen mellem gener og de

hyppigst forekommende sygdomme.

”Snips” eller SNP kaldes de sma, genetiske variationer, der findes overalt i menneskets arvemateriale.
De optreeder omkring 3 mio. steder og er langt mere udbredte end de varianter, som er skyld i
de arvelige sygdomme.

Man kender endnu ikke rigtigt betydningen af SNP, men nogle af dem kan have indflydelse pa,
hvordan de mere hyppige sygdomme og stoffer virker i organismen. Det store antal variationer
kraever imidlertid, at der kan udferes tusindvis af analyser pa en gang, og det kan de sakaldte
SNP-arrays.

- Hvis man vidste, at risikoen for en bestemt sygdom var en kombination af 40 almindeligt
forekommende snips, ville det vaere relativt nemt at lave en chip, der kunne undersoge det,
forteeller Torben Kruse, professor i medicinsk molekyler genetik pd Odense Universitetshospital.

Problemet er, at man stadig forstar sa lidt om sammenhsengen mellem genetiske varianter
og sygdomme. Det geelder iser store folkesygdomme som diabetes, allergi, psykiske lidelser
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osv., hvorimod kendskabet til generne for de klassisk arvelige sygdomme er vokset betragte-
ligt i de senere ar.

SNP-analyserne vil derfor forst og fremmest veere interessante i forskningsgjemed. Men for
den enkelte person vil den slags analyser nappe fa den store betydning, mener Torben Kruse.

- S& leenge vi er raske, er der ingen af os, der gider at vide, om vi hgrer til de 30% af en be-
folkning, som har en let forhgjet risiko for at fa denne eller hin sygdom, der i vid udstreekning
afhenger af vores livsstil, siger han. Netop fordi risikoen for de hyppige sygdomme afhenger
af flere faktorer — og derfor er s& sveere at forudsige — er han heller ikke sd bekymret for, at
informationerne skulle kunne misbruges.

Genernes udtryk

Ekspressions-arrays er en anden type biochips, som Torben Kruse har store forventninger til.
De kan male, hvilke gener der er “teendte” og “slukkede”, og hvor aktive de er i lgbet af en cel-
les levetid. For en ting er, hvordan DNA er bygget op. Noget andet er, hvordan de genetiske
koder “oversattes” og pavirker proteinerne.

Man taler her om genekspression — altsa hvordan generne kommer til udtryk i cellen. Det
kan bestemmes ved at analysere mRNA, som er med til at overfore koderne i DNA til protei-
nerne. Og her er det vigtigt, at der kan udferes mange ensartede analyser pad samme tid.

Aindringer i genernes udtryk kan bide skyldes sygdom, naturlige stoffer og udefrakom-
mende stoffer som fx medicin. Ekspressions-arrays er derfor ikke kun et vigtigt redskab i
udforskningen af sammenhaengen mellem gener og sygdom, men ogsé i den nuvaerende be-
handling. Ved at male genekspressionen i fx en kreeftcelle, kan man fa et mere praecist billede
af sygdommen og give en mere malrettet behandling.

Et af problemerne har ifglge Torben Kruse hidtil veeret prisen, men nu har hans egen afdeling
pa Odense Universitetshospital selv udviklet en ekspressions-array. Den har plads til 30.000
gensekvenser og koster kun en tiendedel af den pris, afdelingen ellers skulle give. Chippen
skal forst og fremmest bruges til sammenlignende studier mellem store grupper af patienter og
raske.

Torben Kruse er lic.scient. og professor i medicinsk molekylzer genetik pa Afdeling for Klinisk Biokemi og Genetik
pa Odense Universitetshospital. Han forsker blandt andet i kortleegningen af det humane genom og er leder
af Humant MicroArray Center.
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PATENTER PA
MENNESKE-
GENER

Ma forskeren bruge Deres gener?

EUs direktiv om genpatenter skal ruste Europa
til kampen om fremtidens job, men direktivet
har medt kritik fra leeger og forskere, og kun

fa lande har taget det til sig.
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BIOSAM og sadelighedsklausulen

I 2000 valgte Danmark at indarbejde EUs direktiv om patenter pa gener i
dansk patentlovgivning. Kun seks andre EU-lande har gjort det samme - re-
sten tover. Direktivet er blevet kritiseret for at tjene industriens og ikke
forskningens og samfundets interesser ved at tillade patenter pa livets byg-
gesten. I Danmark bedyrede daverende erhvervsminister Pia Gjellerup, at di-
rektivets kattelem, ssedelighedsklausulen, ville blive brugt til at forhindre
udnyttelsen af urimelige patenter, fx pa menneskeorganer. Men var det nu
ogsa muligt? BIOSAM besluttede at undersoge szdelighedsklausulens raek-
kevidde. Jurist Tine Sommer udarbejdede i 2001 et responsum, som blev
dreftet pa flere moder i BIOSAM. De etiske problemer i at tegne patent pa
gener blev droftet i Folketingets fremtidspanel i oktober 2003. "BIOSAM
informerer” nr. 6, december 2001 og nr. 16, december 2003 omhandler disse

aktiviteter.

Da den bioteknologiske udvikling tog fart i 80’erne, blev europaiske erhvervsfolk og EU-
parlamentarikere bekymrede over, at forskere og leegemiddelvirksomheder sggte til USA og
Japan, fordi det var lettere at fa patent pa deres genprodukter der end i Europa. Den trafik
udloste idéen om et nyt EU-patentdirektiv for bioteknologi, som skulle sikre, at investeringer
og arbejdspladser i blandt andet leegemiddelindustrien blev i Europa. Hensynet til mennesker,
der lider af sjeldne genetiske sygdomme, blev ogsa fremfort som argument: Med ret til at
tegne genpatenter ville det kunne betale sig for industrien at forske i nye behandlingsmulig-
heder til disse mennesker.

I 1995 stemte EU-Parlamentet overraskende nej til EU-kommissionens forste forslag til et
direktiv om genpatenter. Der var stor modstand mod hele idéen om at tage patent pa liv. En
dansk EU-parlamentariker var vred over, at direktivet sort pa hvidt satte skonomiske hensyn
hajere end dyrs velfaerd. Det var manglen pa etiske principper i direktivet, der fik Parlamentet
til at ga imod det

Et nyt direktivforslag, som tog mere hensyn til etiske principper, blev vedtaget i 1998 — til
stor begejstring for industrien. Men efterhanden som direktivet skulle implementeres i de
nationale parlamenter, voksede modstanden rundt omkring i Europa. Iser leegeforeninger var
enige om, at loven vil f4 alvorlige konsekvenser for muligheden for medicinsk behandling og
diagnostik pa patienter. Miljg- og ulandsorganisationer kritiserede direktivet for at give virk-
somheder mulighed for at ”stjele” genetisk materiale fra dyr og planter i udviklingslande —
skulle de fattige bender nu betale for at dyrke de afgreder, de selv har avlet?

Danmark valgte i 2000 som et af syv EU-lande at implementere direktivet i dansk lov. Et
patent giver opfinderen eneret til at udnytte sin opfindelse. Patentsystemet skal fremme in-
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novation og produktion af ny viden ved at beskytte opfindelser samtidig med, at denne viden
bliver offentligt tilgeengelig. Patentet skal bade tilgodese indehaverens, typisk industrien, in-
teresser i at tjene penge pa opfindelsen, og forskningens og samfundets interesser i, at der fx
bliver udviklet nye behandlinger af sygdomme. I Europa udstedes patenter af nationale myndig-
heder eller — som oftest — af det europaiske patentkontor, EPO, pa grundlag af den europiske
patentkonvention. Selvom EPO dekker flere lande end medlemmerne i EU, har EPO taget EUs
genpatent-direktiv til sig.

Hvornar kan man patentere gener?

EUs direktiv 98/44/EC om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser sendrer ikke de
grundleggende regler for at give et patent. De generelle krav om, at der skal veere tale om en ny
opfindelse, at der skal veere involveret opfinderaktivitet, og at industriel udnyttelse skal veere
mulig, geelder ogsa for patenter pa gener fra mennesker, dyr og planter. Eftersom generne alle-
rede findes i naturen, er det sveert at se dem som en ny opfindelse. Kernen i direktivet er at
gore klart, i hvilke situationer et gen alligevel kan patenteres.

Det hedder i teksten, at “biologisk materiale, som er isoleret fra dets naturlige omgivelser
eller fremstillet ved en teknisk proces, kan veere genstand for et patent” (Artikel 3, stk. 2). Om det
menneskelige legeme bliver det fremhevet, at det isolerede eller teknisk frembragte materiale
kan patenteres, “selvom en siddan del i sin opbygning er identisk med opbygningen i en naturligt
forekommende del”. Specielt for menneske-gener skal patentansggeren helt konkret beskrive,
hvordan patentet kan udnyttes industrielt (Artikel 5, stk. 3).

Brede patenter et problem

Et gen kan altsd ifelge EU-direktivet ikke i sig selv veere en opfindelse. Man kan ikke f4 patent blot
fordi man opdager, at sekvensen eller genet findes. For at veere en opfindelse kreeves det, at
genet er isoleret fra sit naturlige ophav, og at der er opfundet en seerlig made at anvende genet pé.

Men den begraensning har vist sig ikke at veere tilstreekkelig.

Det britiske Nuffield Council, som er et uafhengigt etisk organ, har set pa de genpatenter,
der allerede er givet og har konstateret, at mange hviler pa et tvivlsomt grundlag. De er alt for
brede, det vil sige, at de giver opfinderen eneret til at udnytte alle fremtidige anvendelser af ge-
net.

Det mest kendte eksempel er Myriad Genetics. Den amerikanske virksomhed har faet patent
pa to gensekvenser, BRCA1 og BRCA2, som kan forbindes med arvelig brystkraeft, og pa den
diagnostiske test, som viser om gensekvenserne er til stede i brystveev.

Patentet har udlest voldsom kritik og debat i videnskabelige kredse, fordi man frygter, at
den type brede patenter vil begrense forskning i og udvikling af nye behandlingsformer. Og
fordi patentet giver Myriad et monopol - virksomheden har ret til at kreeve, at alle test udferes
i deres laboratorier.

Indsigelser mod Myriads patent har udsat patentets virkning i Europa i et par ar, og i maj
2004 trak EPO overraskende det ene patent tilbage. EPOs begrundelse blev offentliggjort i efterdret
2004, men afgorelsen bidrog ikke til afklaring af de brede patenters status. Afvisningen er alene
baseret pa tekniske argumenter og rummer ingen principiel stillingtagen.
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Nuffield Council har anbefalet en stramning af patentloven, sadan at patentet fokuserer pa
anvendelsen, mens patentet pa selve genet udelades eller nedtones.

Sadelighedsklausulen som etisk bolvaerk

En etisk begrundet afvisning af et patent kan ske ud fra direktivets artikel 6. Artiklen giver
mulighed for at afslé patent pé opfindelser, som strider mod sedelighed eller offentlig orden.
Den sékaldte saedelighedsklausul er ikke ny. Den er i forvejen indeholdt i Den Europsiske
Patentkonvention, og EPO brugte klausulen i 1992, da amerikanske forskere sggte patent pa
ONCO-musen. Det er en mus som er genmanipuleret til at veere meget modtagelig over for
kraeftfremkaldende stoffer, og som de amerikanske forskere fik USA-patent pa i 1988. EPO
netop har sat sagen om patentet p4 ONCO-musen til hering igen. Artiklens stk. 2 neevner fire
konkrete undtagelser, som ikke kan patenteres. Det er fremgangsmader til at klone menne-
sker og til genetiske @ndringer af konsceller, kommerciel eller industriel brug af menneskelige
embryoner (fostre) og fremgangsmader, der paferer dyr lidelser.

Artikel 6 er resultat af den politiske modstand mod det ferste direktivforslag, som ikke
indeholdt etiske bestemmelser. Dermed fik myndigheder og enkeltpersoner en kattelem til at
gore indsigelse imod et patent, i ferste omgang til nationale domstole eller patentankensevn,
som kan lade sagen g4 videre til EU-domstolen, hvis de er i tvivl om, hvordan seedelighedsklausulen
kan fortolkes.

Klausulen fungerede som nedbremse, da Edinburg Universitet i 2002 sggte patent pa en
metode til at fremstille et transgent dyr ved brug af stamceller. Da metoden teoretisk set ogsa
omfattede kloning af mennesker ved hjeelp af humane stamceller, kastede pressen sig over
sagen, og adskillige indsigelser med baggrund i krenkelse af sedelighed og offentlig orden
landede pé bordet i EPO. Siden valgte universitetet selv at seendre patentkravene til ikke at
omfatte embryonale stamceller.

Sadelighedsklausulen betyder, at et patent i teorien kan blive godkendt i ét EU-land, og af-
vist i et andet. Endnu da. Hvis EU far held til at indfere det enhedspatent, som har veret pa
tale i 30 ar, vil brug af seedelighedsklausulen ikke leengere kunne give den forskel. Et enheds-
patent vil have gyldighed i alle medlemslande, og erkleres det ugyldigt, far det ogsé virkning
i alle lande — moralbedgmmelsen bliver ensrettet. De enkelte lande kan sé afvise udnyttelsen af
patentet udfra national lovgivning om fx sundhed og miljg.

EU-direktivet blev fadt i modvind, og fortolkning og retspraksis pa grundlag af direktivet har
skabt megen debat. Historien slutter med garanti ikke her, for forskningen i og den kommercielle
udnyttelse af gener er kun lige begyndt.
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Patenter til
debat

Den bedste losning er at gore patentretten etisk
neutral og bruge anden lovgivning til de etiske
vurderinger af genpatenter. EUs direktiv om
bioteknologiske opfindelser har veeret nyttig

for debatten, mener jurist Tine Sommer.

- Patenter pa gener og biologisk materiale er kommet for at blive. Det er spild af tid at fort-
sette debatten som om, man kunne afskaffe disse patenter. Nu skal vi finde den rette balance
for at afgrense patenternes beskyttelsesomfang, sa de ikke bliver en haeemsko for forskning og
udvikling, mener Tine Sommer, lektor, ph.d. med speciale i patentret og ansat ved Handelshgj-
skolen i Arhus.

Hun har i en artikel i Ugeskrift for Retsvaesen gjort sig til talsmand for, at genpatenter ber
fokusere pa anvendelse og fremgangsmade, sa man ikke far patent pa genet i sig selv. Hun
argumenterer for, at en skarpere handhaevelse af den skeerpende bestemmelse om industriel
anvendelse af menneskelige gener (direktivets artikel 5, stk. 3) kan afveerge uhensigtsmees-
sigt brede patenter.
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Tine Sommer har siden direktivets implementering i dansk lov fulgt retspraksis og virknin-
gerne af direktivet pa neermeste hold. Hun har blandt andet kritiseret, at den vigtige tekst i
artikel 5, stk. 3, er placeret i en bekendtgoerelse og ikke i selve patentloven i Danmark.

- Det gor signalveerdien vagere for dem, der administrerer loven, papeger hun.

Tine Sommer skrev i 2001 et responsum for BIOSAM om s@delighedsklausulen, hvor hun
konkluderede, at den endelige reekkevidde af klausulen afhang af retspraksis og derfor endnu
var uklar. I dag siger hun, at klausulen tjener sit forméal — hvis man overhovedet skal blande
etik og patentret sammen:

- Den usikkerhed som klausulen giver, ville ikke kunne fjernes alene gennem yderligere el-
ler eendret lovgivning. Det vigtigste er, at klausulen er elastisk, og at den principielt giver
hjemmel til at undtage alverdens amoralske opfindelser fra patentering.

I direktivets syv-arige levetid har der veeret fort en kritisk debat om fortolkningen og anven-
delsen af direktivet, der har veeret indsigelser, hvor bioteknologiske patenter er blevet provet,
og der er udarbejdet adskillige internationale politiske og bioetiske redegorelser. Foruden Nuf-
field Council on Bioethics har blandt andet en arbejdsgruppe under OECD kritiseret brugen af
direktivet. EU-kommissionen nedsatte i 2002 en ekspertarbejdsgruppe, som ser pa beskyttel-
sesomfanget for patenter pa sekvenser eller delsekvenser af gener, der er isoleret fra det men-
neskelige legeme, og patenterbarhed af stamceller og cellelinier skabt pa grundlag heraf.

- Direktivet har saledes bidraget til at f4 en debat om noget, der allerede var en realitet,
nemlig tildeling af patenter pa gener, siger Tine Sommer.

Tine Sommer synes, det er sveert at spad om, hvad der sker med direktivet i fremtiden. Nar
EU-Kommissionens rapport og anbefalingerne fra den arbejdsgruppe EU-Kommissionen har
nedsat til at evaluere patentdirektivet bliver offentliggjort, kan Kommissionen foresla sendrin-
ger i direktivet. Hertil kommer den fortolkning af direktivet, som konkret foregar ved patent-
myndighederne. EPOs afgarelse om indsigelsessagerne pa BRCA-generne kan ogsa fa betyd-
ning for behovet for eendringer i patentlovgivningen.

- Enhedspatentet er ogsa en bold i luften. S& der kan ske meget endnu. Men det kan ogsa
ende med, at der ikke bliver lavet noget som helst om. En ting er dog sikker: Debatten vil
fortseette — iseer hvis enhedspatentet bliver en realitet, siger Tine Sommer.

Nar det sker — og det taler meget for — burde man overveje at gore patentretten etisk neutral
ved at placere ansvaret for den etiske vurdering i anden lovgivning, mener Tine Sommer:

Etik og patentret horer ikke sammen.

Tine Sommer er ph.d. og lektor pa Juridisk Institut, Handelshajskolen i Arhus. Hun forsker i EU-ret og immateri-
alret, navnlig bioteknologisk regulering. Hun har bidraget til Det Etiske Rads redegerelse om patent pa men-
neskers gener og stamceller, 2004. Medlem af Teknologiradets arbejdsgruppe om patentsystemets fremtid.
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Genpatenter
med etik, tak

Patenter pa gener skal gives til specifik

anvendelse, og etiske vurderinger skal indga.

- Mange almindelige mennesker har sveert ved at acceptere, at man kan tage patent pa gener.
Vi kan ikke opfinde dem, nér de allerede er der. Vi skal tage deres modstand alvorligt, siger
Thomas G. Jensen, genetiker og medlem af Det Etiske Rad.

- Men jeg lytter ogsa meget til medicinalindustrien, nar de siger, at de ikke kan udvikle nye
genetiske leegemidler uden patenter, som kan give sikkerhed for de store investeringer.

Thomas G. Jensen efterlyser en aben debat om genpatenter, som kan veere med til at forhindre,
at der opstar en klaft mellem det, industrien og forskerne gor, og det befolkningen kan accep-
tere. Han mener, at man kan komme alle parter i mgde ved at give smalle patenter til en speci-
fik anvendelse af et gen, og ved at inddrage etiske vurderinger i grundlaget for at give et pa-
tent.

- Nordmeendene har oprettet et seerligt rad til at vurdere de etiske aspekter af genpaten-
ter. De andre europ=iske lande burde overveje det samme, siger han.

Til daglig arbejder Thomas G. Jensen som forsker pa John F. Kennedy Instituttet, hvor man bl.a.
tester og radgiver patienter, hvis der er mistanke om arvelige, dvs. genetisk betingede, sygdomme.

Sammen med to andre forskere har han sggt og faet patent pa en metode til at skabe “udedelige
stameceller”, som kan regenerere knoglevev.
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At offentligt ansatte forskere opmuntres til at sege patent pa deres viden gar godt i speend med
forskernes egne gnsker om, at deres viden bliver udnyttet til gavn for patienterne.

- Inden for genteknologien er der kun et lille skridt mellem grundforskning og anvendt
forskning. Genforskere far hurtigt gje pa, at ny viden kan bruges til behandling eller til at
stille diagnoser.

Som udgangspunkt er det nuvaerende patentsystem slet ikke sa tosset, men Thomas G. Jen-
sen understreger, at der skal rettes op pa bade etikken og klarheden i patentreglerne. Han ser
Myriads genpatenter som skreemmeeksemplet pa, at direktivet abner for monopol-patenter,
som ikke gavner forskningen til fordel for folkesundheden. Han er spendt pé, hvad EPO giver
som begrundelse for at treekke det ene patent tilbage.

- Hvis det er en teknisk begrundelse, er vi lige vidt. Det jeg savner er en etisk og moralsk
stillingtagen til hele princippet om de brede patenter og det monopol, de giver, siger han.

Han efterlyser ogsé klarere regler sa man undgar — som i tilfeeldet med Myriad-patenterne
—at det tager flere ar, for der er en domsafgerelse pa baggrund af indsigelser mod patentet. Det
har givet usikkerhed om patentets status blandt leeger og forskere. I det hele taget mener han
at det er et problem, at patentsystemet er indrettet sddan, at uhensigtsmeessige patenter skal
afvises pa baggrund af indsigelser. Det tvinger forskere, leeger og andre til hele tiden at holde
gje med patentansggninger og palegger dem et urimeligt ansvar.

- I Myriad-sagen var det de genetiske selskaber rundt om i verden, der rabte vagt i geveer.
Hvad var der sket, hvis de ikke havde gjort det? spgrger Thomas G. Jensen.

Thomas G. Jensen er dr. med. og professor ved Kennedy Instituttet, hvor han beskaftiger sig med eksperi-
mentel genterapi, human genetik og stamcelleforskning. Medlem af Det Etiske Rad og formand for arbejds-
gruppen bag redegerelsen om patent pa menneskers gener og stamceller.
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HVAD
GENTESTEN
FORTALLER

En gentest kan forteelle, om vi lider af en arvelig
sygdom, der maske kan forebygges. Men infor-
mationerne kan ogsa misbruges - eller give os

en viden, som vi slet ikke gnsker at fa.
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BIOSAM og gentest
Den 11. april 2002 blev der afholdt en BIOFORUM-konference om brug af
genetiske test. Formalet var at belyse de etiske problemer, der folger i kol-
vandet pa den ggede brug af gentest — ikke mindst uden for det etablerede
sundhedsvaesen. BIOSAM har udgivet et nyhedsbrev pa baggrund af konfe-
rencen "BIOSAM informerer”, nr. 7, maj 2002. Nogle af de etiske konse-
kvenser ved gentest blev dog allerede behandlet i BIOSAM i efteraret 1999
”BIOSAM Informerer”, nr. 3, november 1999. Et serligt aspekt af gentest er
preimplantationsdiagnostik, eegsortering, som BIOSAM har arrangeret et
seminar om for Folketingets fremtidspanel den 7. maj 2003.

Derudover har BIOSAM udgivet et nyhedsbrev om genetisk radgivning i
forbindelse med gentest "BIOSAM informerer”, nr. 17, maj 2004.

“Det bedste tidspunkt at bekeempe brystkreeft pa er for, du far det”.

Under denne overskrift opfordrer det amerikanske firma Myriad Genetics kvinder til at fa
taget en gentest. Omkring 5% af alle tilfeelde af brystkreeft er arveligt betinget. Hvis en kvinde
har forandringer i generne BRCA1 eller 2, vil hun have 80% risiko for at f4 brystkraeft i labet
af sit liv. Desuden har hun sterre risiko for at fa kreeft i eggestokkene og en let forhgjet risiko
for at udvikle kreeft i andre organer. For at udfere testen kreeves der en blodpreve eller andet
materiale, der indeholder celler med kvindens DNA.

Hvis testen er positiv, kan kvinden valge at g til flere jeevnlige kontrolbesgg pé sygehuset,
sa et udbrud opdages i tide. Hun kan ogsa vaelge den mere drastiske lgsning at f& opereret
brysterne veek. Det fjerner dog ikke helt risikoen for, at der udvikles kraeft pa et senere tids-
punkt i det tilbageblevne brystkirtelveev.

Gentest pa raske

Myriad Genetics tiloud er et eksempel pa det voksende marked for gentest — bade i og uden for
det etablerede sundhedsvesen. Firmaet tiloyder ogsa tests for HNPCC, der kan give kreeft i
tyktarmen, og enkelte andre arvelige kraeftsygdomme. P4 den made kan man altsa fa diagnosen
pa en sygdom, der endnu ikke har vist sig. Det kaldes ogsa “preesymptomatisk gendiagnostik”.

I Danmark udferes den type test pa landets sterre sygehuse og enkelte andre steder. Der
findes ingen tal for, hvor mange mennesker der i dag benytter sig af tiloudet. Men alene pa
Odense Universitetshospital var man i 2003 i kontakt med 522 familier, og generelt er antallet
af kontakter steget med omkring 30% om &ret. Langt fra alle far dog taget en gentest. I nogle
tilfeelde viser familiens sygehistorie, at der slet ikke er tale om en arvelig sygdom. Eller nogle
medlemmer sig nej til at fa taget en saddan test.
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Samtidig testes der kun for livstruende sygdomme som fx arvelig bryst- og eggestokkreeft,
arvelig tarmkreaeft og Huntingtons Chorea. De er sjeldne og skyldes oftest alene et enkelt sen-
dret gen. Men i disse ar bliver der ogsa kortlagt gener, som kan have en betydning for de store
folkesygdomme som diabetes og allergi og mere udbredte kreftformer. Den slags sygdomme
skyldes et kompliceret samspil mellem mange forskellige faktorer bade i og uden for kroppen;
preecis hvilke der udlgser den enkelte sygdom, ved man endnu ikke. Flere forudser dog, at
man med den voksende viden ogsé vil forsgge at lave risikoprofiler for disse sygdomme.

En anden form for gentest, som anvendes i dag, er preimplantationsdiagnostik (segsorte-
ring). Det vil sige, at kvindens seg befrugtes i et reagensglas og derefter gentestes, inden det
saettes op i livmoderen. I Danmark har det siden 1999 vaeret tilbudt pa forsggsbasis til familier
med alvorlige sygdomme som fx cystisk fibrose, heemofili A, bledersygdom, og Duchennes
muskeldystrofi, som er en fremadskridende muskelsygdom.

I foraret 2004 blev loven gndret, s& metoden fremover ogséd kan bruges, nar det drejer sig
om at behandle sgskende med en livstruende sygdom. Det var tilfeeldet i den sakaldte ”Jason-
sag” fra Nordjylland. Her gnskede foreldrene til en dreng med en sjeelden blodsygdom endnu
et barn med preecis samme vaevstype, som muligvis ville kunne redde drengen.

Nye muligheder — nye spgrgsmal
Forhen blev gentest alene brugt til at give et mere preecist sygdomsbillede og til fosterdiagnostik.
Men i dag er anvendelsesmulighederne altsd bredere, og det rejser nogle nye problemstillinger.

For en gentest giver ikke kun viden om den person, der far taget testen, men ogsad om den
ovrige familie. Nogle i familien vil méske hellere veere foruden den viden. Det geelder iseer
sygdomme, som er vanskelige eller umulige at behandle. Man taler her om retten til ikke-viden.

Et andet problem kan veere, at gentesten giver en viden, som kan misbruges. Hvis en test
viser, at personen har en forhgjet sygdomsrisiko, kan det blive vanskeligere fx at tegne en
forsikring eller fa et job. Selv om der i Danmark findes regler, som skal forhindre misbrug, er
der en del usikkerhed om, hvornar og hvordan oplysningerne mé anvendes.

Der kan ogsa vere usikkerhed om selve testresultatet. P4 BioForum-konferencen den 11.
april 2002 blev der udtrykt bekymring over udsigten til det stigende antal gentest via Internet-
tet. For det kan betyde, at folk ikke far den nedvendige genetiske radgivning. Det vil sige, at
de ikke bliver radgivet om fordelene og ulemperne ved en gentest, den reelle sygdomsrisiko og
mulighederne for behandling. Samtidig kan resultatet af testen ofte vere vanskeligt at for-
tolke, og man ved ikke, om det enkelte firmas analysemetoder er sikre.

Et af de mest omdiskuterede tilbud var fra firmaet Sciona. Det tilbed en gentest, som angive-
ligt kunne vise, hvad folk skulle spise og drikke, sa det stemte overens med deres gener. Testen
kunne bestilles direkte fra hjemmesiden eller kebes i The Body Shops forretninger i England.
Efter skarp kritik fra leeger og forbrugerorganisationer blev tilbudet imidlertid standset. I dag
er der stort set ingen firmaer, der selger gentest direkte til forbrugeren.

Der findes ganske vist fadderskabstest i form af en DNA-analyse. Men den kan kun afslere
sleegtskaber og ikke arvelige sygdomme. Og gentesten hos Myriad Genetics for arvelige kraeft-
sygdomme kan man kun bestille gennem sin egen leege eller sygehuset.

Gentest kan altsd — endnu — ikke kogbes af alle og enhver, hvad enten det er pa apoteket eller
i det digitale supermarked.
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Frygten for
misbrug af
gentest

Loven sikrer, at gentest ikke misbruges i
forhold til forsikring og ansattelse. Men pa

andre omrader er reglerne uklare.

Et er selv at vide, at man er genetisk disponeret for en sygdom. Andet er, hvis ogsa ens arbejds-
giver eller forsikringsselskab ved det.

I 1996 vedtog Folketinget en lov om brug af helbredsoplysninger pa arbejdsmarkedet, og
aret efter blev forsikringsaftaleloven revideret — netop for at undga, at udenforstaende misbru-
ger gentest.

Det betyder, at arbejdsgivere kun ma tilbyde ansatte at blive gentestet, hvis arbejdet kan
veere farligt for mennesker med en bestemt genetisk variation. Det kan veere en serlig allergi,
som udleses af bestemte stoffer. Dog ma ingen andre end den ansatte fa resultatet at vide.
Derudover mé arbejdsgiveren ikke sporge en ansat eller en ansgger, om de har risiko for at
udvikle en sygdom.

- Reglerne om anseettelse virker ret klare, hvorimod der har veeret nogen usikkerhed i for-
hold til forsikringer, forteeller jurist Mette Hartlev, Kebenhavns Universitet.

Nar en person vil forsikres, har forsikringsselskabet ret til at indhente oplysninger om
personens helbred. Det ma gerne spgrge om, der er arvelige sygdomme i familien, og om per-
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sonen selv har en sygdom. Men det ma ikke anmode om eller modtage oplysninger om en
persons arveanlaeg eller risiko for at blive syg. Der skelnes altsa mellem, om sygdommen al-
lerede har vist sig, eller om man alene har faet konstateret anleegget for sygdommen.

Fglsomme oplysninger

- Ved nogle sygdomme kan det veere usikkert, hvornar man er syg, og hvorniar man blot har
anlegget for sygdommen. Et andet spergsmal er, hvor vidtreekkende oplysningspligten er,
nar det handler om de forebyggende undersggelser. I forsikringsforhold kan man have pligt
til at oplyse, at man bliver undersggt, og hvis man gar til gget kontrol for eksempelvis tarm-
kraeft, kan forsikringsselskabet nok regne ud, at der mé veere noget galt. I de tilfeelde vil man
formentlig ikke veere forpligtet til at oplyse om det, men der har veret nogen usikkerhed
omkring det — ogsa blandt leegerne. Af hensyn til patienten ensker leegerne ikke at videregive
for mange oplysninger. Omvendt vil de heller ikke videregive si fa oplysninger, at patienterne
kan fa problemer med deres forsikring, fordi oplysningspligten ikke har vaeret opfyldt, forteel-
ler Mette Hartlev.

Behov for regler

Men der er andre omrader, hvor der er endnu stgrre uklarhed om gentest. I 2001 bad Adopti-
onssamradet en kvinde om at fa taget en gentest, fordi hendes mor og moster var dede af
brystkreeft i 40-arsalderen. Kravet blev dog senere @ndret, da Sundhedsstyrelsen og Adopti-
onsnavnet fastslog, at der ikke kan stilles krav om gentest i forhold til adoption.

Overordnet skal Danmark folge Europariadets konvention om menneskerettigheder og bio-
medicin fra 1997. Den siger, at gentest kun ma udferes af helbreds- eller forskningsmaessige
hensyn. Men myndighederne skal selv veere opmeerksomme pa konventionen, og det mener
Mette Hartlev ikke altid tilfeeldet.

Behov for regulering

Anderledes er det i Norge, som har indfert en seerlig lov om bioteknologi. Den omfatter fx
regler om genetisk radgivning, gentest af born, hvem der skal have lov til at udfere gentest,
og hvilke type sygdomme der kan testes for.

- Hidtil har vi klaret os med det almindelige leegeansvar, men efterhanden er omradet blevet
s4 stort og omfattende, at der kan vaere behov for en mere systematisk regulering, siger Mette
Hartlev.

Hun er ikke i tvivl om, at der fremover vil blive tiloudt flere gentest — ogssa via Internettet.
Derfor vil der maske ogsé vaere behov for en strategi eller informationskampagne fra Sund-
hedsstyrelsens side. For — som hun siger — man kan jo ikke forbyde folk at sende deres mund-
skrab til USA for at fi det testet. Men man kan informere dem om konsekvenserne.

Mette Hartlev, lic.jur., er lektor i sundhedsret pa Kebenhavns Universitet, hvor hun blandt andet forsker i
patientrettigheder og beskyttelse af helbredsoplysninger. Desuden er hun medlem af Det Etiske Rad.
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Ja eller ne;j til
gentest

Et tilbud om gentest er ikke ensbetydende
med et ja. En del afviser faktisk at blive testet

— iseer hvis sygdommen er uhelbredelig.

Huntingtons Chorea er en livstruende sygdom, som omkring 500 danskere lider af. Selv om
den er sjelden, nevnes den ofte i debatten om gentest. Det skyldes, at det var en af de forste
sygdomme, som raske voksne blev tilbudt gentest for i Danmark.

Kun 10-12% af risikopersonerne har imidlertid valgt at lade sig teste. Det skyldes forst og
fremmest, at sygdommen er uhelbredelig. Den bryder oftest ud i 35-45 ars alderen, og lang-
somt mister man evnen til at styre sine bevaegelser og tale for til sidst at de.

Sven Asger Sgrensen har som lektor pa Panum Instituttet i flere artier radgivet og diagno-
sticeret familier med Huntingtons Chorea og andre sjeldne, arvelige sygdomme. Han mener
ikke, at gentest er et ubetinget gode.

- Alene tilbudet om gentest kan veere en psykisk belastning for den enkelte risikoperson.
Mange veelger ikke at lade sig teste for Huntingtons Chorea, men géar alligevel og spekulerer
pa, om de har genet og alligevel skulle lade sig teste. Det spekulerede man ikke s& meget over
tidligere, siger han.

Familier med Huntingtons Chorea kan ogsa fa tilbudt fosterdiagnostik. Men heller ikke det
benytter alle sig af, selv om der er 50% risiko for, at barnet har arvet sygdommen. Ifglge Sven
Asger Sgrensen afspejler det oftest foraeldrenes eget onske om ikke at blive testet. For hvis
genet bliver konstateret hos fosteret, er det stort set ensbetydende med, at ogsa forselderen har
det. Derudover tror mange foreeldre, at der vil veere fundet en behandling, nar deres barn har
naet den alder, hvor sygdommen kan bryde ud. Det tor Sven Asger Serensen dog ikke love.

Der er et lignende dilemma ved preimplantationsdiagnostik, hvis forelderen ikke gnsker at
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kende sin sygdomsrisiko. I princippet kan leegerne blot saette de “raske” seg op, og sa lade
veere med at informere forelderen om, at nogle af de andre g indeholdt genet. Men den lgs-
ning er Sven Asger Serensen ikke tilhaenger af, fordi det giver personalet en viden, som bade
er vanskelig og uetisk at holde hemmelig i leengden.

Pres fra omgivelserne

Han har samtidig oplevet, at folk udseettes for et vist pres fra omgivelserne, hvis de overvejer
at sige nej. Det geelder bade tiloudet om fosterdiagnostik, praeimplantationsdiagnostik og gen-
test som voksen.

- Nogle mener, at foreldrene bor tage imod tilbudet for at udrydde disse sygdomme — hvilket
efter min mening er helt urealistisk. Men presset kan ogsd komme fra deres egne bern, som
har naet den alder, hvor de selv skal have bern. Vi har ofte veeret ude for, at de siger til forsl-
drene, at det ville veere rart at vide, om foraldrene har anlegget, og sa faktisk halvvejs tvinger
dem til at blive testet.

Hvis man har anlegget for Huntingtons Chorea, vil sygdommen altid bryde ud. Helt sa sikkert
er det ikke ved fx arvelig brystkraeft, hvor beererne af anleegget har omkring 80% risiko for at
f4 sygdommen. Desuden kan kreeften ofte behandles og forebygges, hvis den opdages i tide.

Men heller ikke i her lader alle sig teste. Nogle gnsker ikke udseette sig selv — eller den ov-
rige familie — for bekymringen over at vide, at man har anlegget. Desuden er behandlingen
ofte hard. Endelig kan det jo veere, at man herer til den procentdel, der aldrig far sygdommen,
selv om man har anlegget.

Dette enske om ikke-viden skal bade leeger og den gvrige familie respektere. Men det kan
veere vanskeligt, iseer nar det drejer sig om de arvelig kraeftformer. Omkring brystkraft er det
oftest den testede selv, der informerer de gvrige medlemmer af familien. Men ellers er det op til
den enkelte lege at vurdere, hvad der vejer tungest: retten til viden eller retten til ikke-viden.

Sven Asger Sgrensen tror ikke, at problemerne bliver mindre i fremover. Selv om de vil &n-
dre karakter i takt med, at der vil blive gentestet for flere hyppige sygdomme som fx hjerte-
karsygdomme.

- Jeg tror, at det bliver sa rutinepreeget, at man automatisk bliver testet for en lang reekke
sygdomsdisponeringer hos den praktiserende leege. Men hvor man ved de fleste monogene
sygdomme kan sige, at man bliver syg, hvis man har genet, vil man ved de hyppige sygdomme
kun veere i stand til at sige, at der er en forgget risiko. Det kan der veere nogle fordele i at vide
fx ved valg af uddannelse. Ulempen kan veere en sygeliggorelse — at man ved, at man er dispo-
neret for en sygdom og gar og spekulerer pa det uden nogensinde at blive syg. I dag er der sa
stor usikkerhed om testresultaterne, og hvilke gener der disponerer, at der ber laves megen
forskning, for gentest bliver anvendt pa den méde. Ellers er det en farlig udvikling, siger han.

Losningen er ikke blot at lave lister over, hvilke sygdomme man skal tillade gentest for.

- For hvad skulle kriterierne veere? En sygdom, som nogle opfatter som ubetydelig, opfatter
andre som alvorlig. Den veerste sygdom er den, som man selv har, slutter Sven Asger Serensen.

Sven Asger Serensen, dr.med., er tidl. lektor pa Institut for Medicinsk Biokemi og Genetik, Panum Instituttet,

Kebenhavns Universitet. Han har vaeret medlem af Det Etiske Rad og er i dag formand for Landsforeningen
mod Huntingtons Chorea.
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GULD |
BIO-
BANKERNE

Danskernes gener er gemt i samlinger af
blodprever og veev, som maske kan bruges
til at kneekke gaderne om alvorlige

folkesygdomme som Alzheimer og kreaeft.
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BIOASAM og biobanken

12002 bad tre af Folketingets udvalg BIOSAM om at gennemfore en horing
om biobanker. Norge og Sverige var pa det tidspunkt pa vej med seerlig
lovgivning om biobanker, og i Danmark var et udvalg ved at veere feerdig
med en redegeorelse om biobanker. Folketings-heringen skulle belyse de for-
skellige interesser i biobanker og behovet for lovgivning. En rapport med
udskrift af heringen og et "BIOSAM informerer” nr. 9, december 2002 "Veerdi-
fuld viden i biobanker” blev udgivet.

Et lille stykke livmoder, kreeftknuden fra brystet, en bid af blindtarmen. Eksempler pa biologi-
ske prover fra mennesker, som bliver gemt i en fryser, opbevaret i en paraffinblok eller pa an-
den vis til senere undersogelse, hvis patienten igen bliver syg og skal have ny behandling.
Disse provesamlinger udgoer det, der kaldes kliniske biobanker. En biobank er en struktureret
samling af menneskeligt biologisk materiale, hvor det er muligt at koble oplysninger i proven
med en person.

To andre hovedgrupper af biobanker er donorbiobanker og forskningsbiobanker. Donorbanker
er fx blodbanker, seedbanker og segbanker. I forskningsbiobankerne samles proverne med et be-
stemt formal. Det geelder fx biobanken i forskningsprojektet “Bedre sundhed for mor og barn”,
med blodprever og interviewdata fra mere end 100.000 gravide kvinder og deres born. En anden
stor forskningsbiobank er Kreeftens Bekeempelses Cancerregister.

Den starste biobank i Danmark er PKU-registret pa Statens Seruminstitut, som har samlet blod-
prover fra alle nyfedte siden 1975 og i dag rummer 1,5 millioner prever. Det oprindelige formal
var at screene for Fgllings syndrom, en livstruende sygdom, som kan kureres med en simpel
kosteendring. PKU-registrets biobank er ogsa blevet brugt til forskning, og har givet ny viden om
arsager til berneleukeemi. Fortsaetter indsamling af blod fra nyfedte vil hele den danske befolk-
ning en dag veere registreret i PKU.

Endelig er der private biobanker som medicinalindustriens biobanker til afprevning af nye lee-
gemidler og stamcellebanker, hvor foreeldre kan f4 opbevaret deres berns navlesnorsblod mod be-
taling.

Biobanker og folkesygdomme

Kortleegningen af menneskets arvelige anleg og udvikling af nye metoder til at opsamle og
behandle store maengder af biologisk information har sendret biobankernes status fra stevede
samlinger til vitale redskaber for forskning i drsagerne til sygdomme.

Man ved, at nogle sygdomme hovedsageligt skyldes arv, fx bledersygdomme. Men arsagerne til
de store folkesygdomme som fx skizofreni, allergi, kreeft, sukkersyge, hjertesygdomme, Alzhei-
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mers sygdom og demens skal sgges i de komplekse samspil mellem arv, opvaekstvilkar, forurening
og livsstil.

For at undersgge disse sammenhgsenge kraeves biologisk materiale fra mange forskellige
mennesker, sdkaldte populationsbaserede biobanker som fx den store biobank i "Bedre sund-
hed for mor og barn”. Det biologiske materiale skal suppleres med data om personernes livs-
forleb, som typisk indhentes i interviewundersggelser. De videnskabelige resultater, som kan
veere nye behandlingsformer og skraeddersyet medicin, kan forst hestes efter mange ar, op til
30 ar regner man med for mor-barn-undersggelsen.

Forventningen om, at det bliver muligt at afslere arsagerne til store folkesygdomme, og for at
indkredse risikogrupper til forebyggende behandling gger ogsa industriens interesse for bioban-
ker. Industrien bruger i forvejen biologisk materiale fra biobanker bade til at afdeekke nye an-
grebspunkter for leegemidler og til den kliniske afprevning af nye laeegemidler. De samarbejder i
den forbindelse med hospitaler og de offentlige forskningsmiljoer.

Kommercielle biobanker

Den ggede interesse for at opbygge store populationsbaserede biobanker til genetisk forskning
har uden for Danmarks greenser udmentet sig i initiativer som deCODE Island, den britiske
UK Biobank, UmanGenomics i Visterbotten og en stor estisk biobank. Feelles for disse bioban-
ker er, at der er knyttet kommercielle interesser til at udnytte den viden, der kan hentes i do-
norernes biologiske materiale. Den danske stamcellebank Mesibo havde planer om at tjene
penge pa forskning i de stamceller, foreeldre kebte sig til opbevaring af, men banken gik kon-
kurs i 2003, med en gald pa 50 millioner kroner. Aktuelt opererer stamcellebanken Copygene
Aps med at opbevare blod fra nyfedtes navlesnor i Danmark.

Den britiske biobank med frivillige bidrag fra en % million mennesker i alderen 45-69 ar
bliver forelgbig verdens storste af sin art. Indsamling af prover er startet i 2004, efter at bio-
bankens bestyrelse fik de etiske retningslinier pa plads. Kritikere stiller dog stadig spergsmal
til veerdien af biobanken for at bruge 500 millioner pund til en forskning, der skyder med
spredehagl i stedet for at fokusere. UK Biobank vil blive stillet til radighed for forskning mod
betaling af royalty rights, en afgift for at udnytte andres patenter. Indteegterne vil blive samlet
i en fond til yderligere forskning.

Borgernes interesser i biobanker

Patienten har bade et enske om at veere rask, og et gnske om at beskytte sit privatliv. Det hu-
mane vev indeholder meget folsomme oplysninger om individet, fx om sygdomme, som man
ikke gnsker, at andre skal fa indsigt i eller at fa offentliggjort. Desuden er der det seerlige ved
vaev, at det rummer oplysninger, som kan fa betydning for patientens fremtidige helbred, lige-
som ny viden og nye teknikker engang i fremtiden kan gore det muligt for forskere at treekke
andre informationer ud af veevet, end man er klar over i dag.

Patienten har en interesse i at vide, hvad veevet (blodet, preven) anvendes til, og hvilken indfly-
delse patienten har pé det — det vil sige en selvbestemmelsesinteresse. Selvbestemmelsesretten er
det, der ligger bag kravet om informeret samtykke, som kreeves i forbindelse med forskning og
efterhanden er godt indarbejdet i det danske sundhedsveesen.
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Et informeret samtykke er dog ikke nok til at sikre en etisk anvendelse af biobankerne. Selv-
bestemmelsesretten er central, men bor vejes i forhold til feellesskabets, samfundets og andre
menneskers interesser.

Ingen biobanklov, men vaevsanvendelsesregister

Borgernes, forskningens, samfundets og erhvervslivets interesser skal beskyttes gennem lov-
givning. Hvad ma man bruge vav til, og hvornar skal man spegrge donorerne om lov? Ma man
destruere vaevet eller selge det? Europaradets konvention om menneskerettigheder og biome-
dicin fra 1997, som bl.a. forbyder kommercialisering af humanbiologisk materiale, fik sat
lovarbejde i gang i mange europaiske lande.

I Sverige valgte man at fa en saerlig lov om biobanker, som blandt andet kraever informeret
samtykke fra donorerne, hver gang en biobank skal bruges til et nyt formal. En seerlig biobanklov
har den fordel, at sundhedsarbejderen, industriforskeren, borgeren etc. kun skal lede ét sted efter
oplysninger, men risikoen for overlap i forhold til eksisterende lovgivning er stor. Den svenske
model er ogsa blevet kritiseret for at gere forskning i biobankerne besveerlig.

I Danmark konstaterede et udvalg nedsat af Sundhedsstyrelsen i 2002, at der ikke var behov for
en szerlig lov om biobanker, som stort set er deekket af geeldende love. Det springende punkt var,
om biobanker med genetiske informationer kunne omfattes af Persondataloven fra 2000 om be-
handling af personlige oplysninger. Det kunne Datatilsynet bekreefte. Biobankerne dekkes des-
uden af komitéloven, som omfatter godkendelse af biomedicinsk forskning og sundhedslovgivnin-
ger, iseer lov om patienters retsstilling i forbindelse med biobankerne.

Det var kun nedvendigt at supplere lovene pa ét punkt: Nemlig spergsmaélet om patientens
selvbestemmelse over selve det fysiske vaev, som opbevares i hospitalernes kliniske biobanker.

En eendring af lov om patienters retsstilling gav fra 1. september 2004 patienterne mulighed for
at sige nej til, at veev, der er taget ud fra dem i forbindelse med diagnose og behandling af deres
sygdom, kan bruges til forskning eller andre formal. De kan ogsa forlange veevet destrueret eller
udleveret. Ifolge loven skal private biobanker som fx Copygene Aps nu indgé en skriftlig kontrakt
med donorerne om formal, sikkerhed og gkonomi. Kontrakten skal blandt andet beskytte donor i
tilfeelde af virksomhedens konkurs.
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Styr pa
biobanker

Hvis ikke biobankerne organiseres og styres
bedre er der risiko for, at veerdifuld viden

tabes pa gulvet til skade for forskningen.

Jorn Olsen, professor pa Arhus Universitet, ved som epidemiologisk forsker at der er store
muligheder i at udnytte den viden, der ligger gemt i biobankerne. Men han kritiserer den
lemfeldige styring, som risikerer at sveekke forskningen pé et omrade, hvor Danmark ellers
kunne sta sterkt.

Som mangearigt medlem af og kommende formand for den internationale sammenslutning
for epidemiologer har han set interessen for at etablere store befolkningsbiobanker vokse i de
senere ar.

- Initiativerne kommer fra store nationale og internationale forskningsfonde: EUs biomedi-
cinske program, den britiske UK Biobank, og i USA har National Institute of Health sat store
befolkningsundersggelser i gang, der involverer biobanker, siger Jorn Olsen og fortseetter:

- Det koster mange ressourcer at opbygge biobankerne, og der gar maske 30 ar, for man kan
hoste de videnskabelige resultater. Derfor har mange lande sveert ved at veere med. De nordiske
lande star godt rustet i kraft af en tradition for at indsamle og registrere oplysninger om be-
folkningens helbred, og fordi vi har en reekke velorganiserede biobanker med ganske meget
materiale. Men vi mangler bedre styringsredskaber, gkonomiske midler og metoder til at sikre
det biologiske materiale og de data, vi allerede har indsamlet.
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Offentlige biobanker

Jorn Olsen er sterk fortaler for dbne biobanker, som giver alle forskere mulighed for at an-
vende de prover og data, der allerede er indsamlet i kliniske databaser og forskningsdatabaser.
Han mener ikke, at det giver mening at tale om ejendomsret til materialet.

- Vi skal have indfert et system, der gor, at biobankerne kommer den offentlige forskning i
sundhed og sygdom til gavn, og det kan kun ske ved at gore bankerne uafhengige af enkelt-
personer og deres interesser, siger Jorn Olsen.

- Som det fungerer i Danmark i dag, er det virkelig noget rod, siger han og sperger, om
forskningen og befolkningen kan veere tjent med, at biobanker er spredt rundt i landet under
forskellige leegers og forskeres kontrol uden samlet overblik og styring.

Problemet kender han fra andre europaiske lande. Kun i USA er der dben adgang for forsk-
ningen til NIH-finansierede biobanker, fordi National Institute of Health fra starten har betin-
get, at de forskningsprojekter og biobanker de finansierer, skal sta til radighed for al forsk-
ning.

Central lgsning

Den lgsning, Jorn Olsen foreslog pd BIOSAMs hering for Folketinget om biobanker var at
centralisere de store biobanker til forskning og overlade administrationen til forskningsra-
dene, som skulle sikre, at prgverne kun blev udleveret efter strengt videnskabelige kriterier.
Dokumentation af de eksisterende biobanker i et arkiv kunne samtidig give et bedre overblik
og fremme genbrug fremfor altid at investere i nye samlinger. Desuden kunne kvalitet og sik-
kerhed blive styret bedre, sa biobankerne ikke géar til grunde.

Jorn Olsen gnsker stadig sadan en model indfert. For der er ikke sket noget pa dette omrade
siden hgringen.

Jorn Olsen husker godt argumenterne fra heringen imod en mere central styring af bioban-
kerne: At det rent logistisk ville veere sveert at samle alle forskningsbiobankerne under samme
tag, og at det ville drukne i bureaukrati. Men han heefter sig ved, at argumenterne kommer fra
nogle af dem, der selv sidder pa store biobanker i Danmark:

- Disse forskere har stor magt og indflydelse i forskningsverdenen i kraft af deres kontrol
over egne biobanker. Jeg tror at denne personlige interesse spiller mere ind end bureaukrati i
modstanden mod central styring, siger Jorn Olsen.

Jorn Olsen er professor og leder af Center for Epidemiologisk Grundforskning pa Arhus Universitet. Han er
desuden leder af den nationale fedselskohorte “Bedre sundhed for mor og barn” og valgt som kommende
praesident for IEA, International Epidemiological Association.
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Donorernes
Interesser |
biobanken

Man kan ikke saette lighedstegn mellem
informeret samtykke og etisk beskyttelse

af individet.

Informeret samtykke er en service over for donoren, men det kan ikke sté alene.

Det mener Klaus Hgyer, antropolog — doktorand, som forsker i betydningen af donorernes
informerede samtykke i forbindelse med biobanker. Det har han gjort med udgangspunkt i
opfattelsen af informeret samtykke blandt personer, der har givet blod til en offentligt indsam-
let medicinsk biobank i Visterbotten, som det private firma UmanGenomics har kommerciel
eneret til at anvende til forskning.

Klaus Hgyers studier viser, at de feerreste patienter har teenkt deres samtykke igennem,
endsige forstaet eller leest de informationer, de har faet. De giver blodpreven til biobanken i
forbindelse med, at de er til undersggelse for hjerte-kar-sygdomme, og de er i situationen mere
optaget af at komme videre med deres personlige sundhedsundersogelse end af at laeese omfat-
tende skrivelser. De er vokset op med den svenske velfeerdsstat, og de har tillid til, at staten
patager sig det nedvendige ansvar for at udvikle sundhedssystemet til faelles bedste. De giver
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gerne deres bidrag til genetisk forskning til gavn for alle, men nar de bliver bedt om at give
samtykke til seerlig brug af deres blod, oplever de, at ansvaret for denne forskning bliver flyt-
tet over pa deres skuldre. Det ansvar kan feles som en stor byrde.

Laeser ikke informationerne

- Der er kamp om folks opmerksomhed, de bliver bedt om at sette sig ind i og folge med i
store meengder af viden. Det ville veere smukt, hvis de kunne. Men nar man kan konstatere,
som jeg har gjort i Visterbotten, at folk ikke seetter sig ind i informationen, de far forud for
samtykket, er det s det rigtige tiloud?, sperger Klaus Hayer.

- Fokus skal flyttes fra information og samtykke til biobankernes strukturer og sikring af,
at der bliver forsket i det, befolkningen gnsker, siger han. Han mener, at etikere ber interes-
sere sig lige sa meget for sikkerhed og kvalitetssikring af biobankerne, hvordan de er finan-
sieret, fortrolighed i omgang med data og risiko for misbrug og endelig demokrati: Donorer-
nes indflydelse pa brugen af biobanken.

Med storre gennemsigtighed i strukturen omkring biobankerne ville det veere lettere for fx
pressen at holde gje med, at forskningen i biobankerne levede op til formalet.

- Det jeg efterlyser er et mulighedstjek i stedet for en informationsforpligtigelse, siger Klaus
Hoyer.

Danske borgeres mulighed for at sige fra over for forskning i deres veev er vigtig, men kun
ét aspekt af selvbestemmelse og accept. Nok sa vigtigt er det, om biobankernes brugere lever
op til den tillid, folk viser ved at donere veev.

Islndingenes gener

Historien om salget af den islandske befolknings genetiske kode til et svejtsisk medicinalfirma
fik mange samfundsforskere til at tvivle pa det informerede samtykke - vidste isleendingene
hvad deres gener ville blive brugt til? I dag er samfundsforskere i stedet begyndt at diskutere
“community participation” — at donorerne skal inddrages i styringen af biobankerne. Dette
sammen med “benefit sharing” — at alle skal have udbytte af biobankens eventuelle overskud
— foreslog samfundsforskerne til den engelske UK Biobank, som ventes at skabe et overskud
til sin fond af de royalties, industrien skal betale for at bruge biobanken.

- UK Biobanks fond har en bestyrelse, som skal tage stilling til brug af fondens midler til
forskning. Men fundatsen preeciserer ikke nermere hvilken forskning. Det ville veere helt
naturligt at lade repreesentanter for donorerne veere med til at veelge den forskning. Det kunne
fx veere med sigte pa behandling af sygdomme, som ikke har kommerciel interesse, siger
Klaus Hayer.

Samtykke ved kommerciel brug af biobanker

Borgernes tillid til, at deres veev, blod, genetiske data opbevares fortroligt er baseret pa hidtil
gode erfaringer med at overlade ansvaret til staten. I det gjeblik private interesser, fx leegemid-
delindustrien, mod betaling far adgang til de offentlige biobanker, kan grundlaget for at bruge
det informerede samtykke skride.
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Klaus Hgyer nevner et eksempel: Udenlandske firmaer har kraevet, at samtykkeerkleringen
til UmanGenomics biobanken skal indeholde en passus om, at donor ikke har ret til at f& andel
i den kommercielle gevinst. Kravet er stillet, fordi amerikanske virksomheder forventer at
skulle tegne patenter pa resultater af den forskning, de bedriver pa biobankens materiale. Det
bliver uligt meget sveerere for borgerne at vurdere reekkevidden af deres samtykke. Det infor-
merede samtykkes beskyttelse af individets autonomi bliver som et figenblad over for de inte-
resser i intellektuel ejendomsret, der er pa spil.

- Det informerede samtykke bliver altsa brugt til noget helt andet end respekt for individets
autonomi, nar det bliver sat ud i verden, siger han.

Selvom der ikke er kommercielt drevne biobanker i Danmark, bliver greenserne mellem of-
fentlig og kommerciel forskning stadigt mere flydende, nar fx universiterne bliver bedt om at
indgé partnerskaber med industrien om forskning. Hvordan sikrer man, at forskningen er
medicinsk relevant og lever op til borgernes forventninger?

Klaus Hoyer mener, at der er en grazone i de forsgg medicinalindustrien udferer for at
markedsfore nye produkter, og han sperger:

- Har det videnskabsetiske komitésystem de nedvendige befgjelser til at afvise projekter, de
ikke finder etisk forsvarlige?

Klaus Hayer er antropolog og doktorand i medicinsk etik, ved Institut for Folkesundhedsvidenskab pa Keben-
havns Universitet.
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FORBEDREDE
DYR OG
MENNESKER

Dyr og mennesker kan endres, sa deres
preestationsevne eller udseende forbedres.
Hos husdyr sker det forst og fremmest
gennem malrettet avl. Hos mennesker sker
det ved hjeelp af plastisk kirurgi, piller,
indsprgjtninger og — maske i fremtiden -
implanteret elektronik og genetiske indgreb.
Men hvor langt skal vi ga, og er der reelt

tale om forbedringer?
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BIOSAM og forbedringer

Den 19. november 2002 blev der afholdt en BIOFORUM-konference om gendrin-
ger af normale egenskaber hos mennesker og dyr. Formalet var at belyse
konsekvenserne af de sakaldte forbedringer, som udfegres pa individer, som
ikke er syge. BIOSAM har udgivet et nyhedsbrev pa baggrund af konferen-

cen "BIOSAM informerer”, nr. 10, januar 2003.

11960 gik der 80 dage, for en kylling vejede 1400 gram og matte liegge hovedet pa slagteblokken.
I dag varer det kun 30 dage. Desuden laegger en heone dobbelt s& mange &g som for blot fa
artier siden, og en ko producerer dobbelt s meget meaelk.

Husdyravlen er et eksempel pé, hvordan vi mennesker sgendrer egenskaberne hos dyr for at
de kan preestere mere. Forbedringerne er i dag oftest genetisk betingede; og det er der vel heller
ikke noget galt i, sd leenge dyrene trives, vil nogle mene. Andre mener, at gendringerne ofte
sker pa bekostning af dyrenes velfeerd. Kyllingerne far benproblemer, malkekgerne er mere
syge, og hvad vil konsekvenserne blive, ndr man for alvor begynder at manipulere med de
enkelte gener?

Det samme kan diskuteres i forhold til de forbedringer, som mennesker udseaetter sig selv og
hinanden for. Hvert ar far flere millioner kvinder brystforsterrende operationer, fjernet poser
under gjnene eller loftet deres gjenlag. I USA blev der i 2002 givet over 1,6 mio. behandlinger
med botulinum toxin (Botox) til udglatning af rynker, hvilket ogsa bliver mere og mere populeert
i Europa. Men det er ikke kun udseendet, folk gerne vil have forbedret.

Som noget nyt kan amerikanske kirurger ogséa tilbyde et indgreb, som kan forbedre stem-
men. Ligesom musklerne i ansigtet bliver slappere med arene, kan stemmebandet blive slidt,
men ved at behandle det med collagen, kan en pibende falset forvandles til en fast og myndig
stemme.

Samtidig tages der i stigende grad medicin uden, at der altid er en leegelig begrundelse: Viagra
for oget sexlyst, betablokkere mod eksamensnervgsitet og hormoner mod fedme. En engelsk
undersggelse har siledes vist, at medicinalbranchen frem til 2007 vil have investeret 20 mia.
pund i 400 nye former for livsstilsmedicin.

Frihed eller forbud

Bevaeger vi os lidt leengere ud i fremtiden, kan man forestille sig, at vores sanser og fysiske
funktioner vil blive forbedret ved hjeelp af implanteret elektronik. Det kan veere neurale proteser,
som pavirker nerverne ved hjalp af elektriske impulser, hvilket man allerede er begyndt at
anvende til at behandle lammelser som folge af apopleksi, rygmarvsskader og sclerose.

P4 samme méde vil den genteknologiske forskning i begyndelsen vaere rettet mod sygdoms-
behandling i form af fx genterapi, terapeutisk kloning og farmakogenetik. Men i takt med den
ogede viden om generne og deres funktioner, vil de nye teknologier maske ogsé blive brugt til
at forbedre menneskets normale egenskaber — i form af gget intelligens, humer, livsleengde,
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immunforsvar og fysisk formaen. Nogle vurderer saledes, at man allerede under det nseste OL
i 2008 vil opleve atleter, som er dopet med kunstigt indsatte gener.

Spergsmalet er, om der reelt vil veere tale om forbedringer, eller om man allerede nu skal
treekke i handbremsen. Er det i orden, at foreldre allerede inden fodslen kan bestemme, hvilke
genetiske egenskaber deres barn skal have? Nogle mener, at det vil give en forhandsstyring,
som indskreenker “det naturlige lotteri”, og at der sker en ophevelse af friheden, som i sidste
ende kan fore til en form for arvehygiejne. En anden risiko er, at ulighederne i samfundet ages
mellem dem, som har rad til at forbedre sig selv og deres afkom, og dem som ikke har.

I hvert fald mener flere, at tiden nu er inde til at diskutere, hvilke sakaldte forbedringer vi
skal acceptere, hvor grensen skal ga, og om den i nogle tilfeelde allerede er overskredet — bade
nar det geelder dyr og mennesker.
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Af hensyn
til faellesskabet

En forbedring kan nemt vise sig at have den
modsatte virkning. Det gar ikke kun udover
det enkelte individ, men kan ogsa fa negative

konsekvenser for resten af faellesskabet.

Nogle af de sakaldte forbedringer kan veere sa skadelige, at de vil blive forbudt. Men det er
ikke blot et sporgsmaél om lovgivning. Ifelge Peter Kemp, professor i filosofi ved Danmarks
Paedagogiske Universitet, drejer det sig mere om en fundamental holdning til, hvordan de nye
teknologier anvendes pa mennesker og dyr.

- Kgerne giver mere malk, men de ser nermest vanskabte ud med deres keempe yvere, som
gor, at de nesten ikke kan beveege sig. Det er beteenkeligt, at vi behaver at drive det sa hardt,
som det sker med melkeproduktionerne. Den reproduktionsmeessige forbedring er ikke nod-
vendigvis en forbedring af dyrets liv, og ved at gge mulighederne ét sted hos dyret, nedsatter
man dets muligheder andetsteds, siger han.

P4 samme made er han beteenkelig ved de sakaldte forbedringer af mennesker, hvor man iseer
ma se pa de langsigtede konsekvenser. Kvinder, der far brystforsterrende operationer, risike-
rer at fa problemer senere hen, ligesom humerfremmende piller kan virke pa kort sigt, men
skade pa leengere sigt. Over 200.000 danskere bruger lykkepiller, og pa verdensplan er antide-
pressiver den storste og mest voksende form for livsstilsmedicin.

6. FORBEDREDE DYR OG MENNESKER



- Jeg har intet imod, at alvorlige depressioner behandles med et madeholdent brug af piller,
men man skal ogsd veere opmaerksom pé den bredere problematik: Man kan ikke afskaffe
lidelsen — man kan kun reducere smerten. I modsaetning til alle andre levende veesner foler
mennesket sig pa afstand af det, som det gerne vil. Mennesket er et lidende veesen, som kon-
stant forestiller sig mere end det kan. Dét er dets lidelse, og det kan piller hverken afskaffe
eller dulme, siger Peter Kemp.

Ekstrem individualisme

Men er det ikke folks egen sag, om de vil tage piller eller gd med implantater, der kan vise sig
at veere skadelige? De sakaldte transhumanister mener, at teknologien er et redskab, der skal
frigere mennesket fra dets naturlige begreensninger. Ifglge den tankegang skal folk have frie
tajler til at foretage eksperimenter pa sig selv, sa leenge det ikke gar ud over andre. Det er
Peter Kemp imidlertid uenig i.

- Nej, det er kun i orden ud fra en ekstrem individualisme, som ikke er realistisk. Vi lever i et
feellesskab med en ide om godt og skidt. Hvis det er tilladt at skade sig selv, er der lagt op til,
at andre ogsa kan skade sig selv, siger han.

Nogen kan altsa satte nye standarder for, hvad der er i orden, og dermed lsegge pres pa
andre.

- Det man gor over for sig selv, er pa vis en made ogsé noget, man gor over for andre — og
over for det feelles liv, vi skulle leve sammen. Derfor er det rimeligt at fastholde, at der er ting,
som et menneske ikke har lov til at gere over for sig selv, fordi det vil beskadige feellesskabet,
siger Peter Kemp.

Det gaelder ogsa genetiske indgreb.

- Man skal veere ekstrem papasselig med at forsegge at forbedre menneskets genetiske egen-
skaber. For det forste ved vi sa lidt om, hvad der egentlig er gode egenskaber. For det andet
kan det, som man anser for mangler, betyde, at man styrker sig selv pd andre omrader, og
derved far nogle muligheder, man ellers ikke ville have faet. Jeg mener ikke, at man skal have
et handicap eller en lidelse for at blive en stor digter, men man kan bare ikke ensrette og fjerne
alt, hvad man ikke syntes er fuldkommet, siger han.

Desuden mener han, at forestillingerne om fremtidens genetiske forbedringer er urealisti-
ske og skal dreje sig om de reelle risici.

- Man kan sagtens opstille sig en abstrakt verden med sd mange “hvis og hvis”, at alle — selv
Vorherre - vil veere tilfredse. Men det har ikke noget med virkeligheden at gere. Debatten skal
i stedet handle om, hvad det forste skridt vil koste. Visioner er udmerkede, men der skal ikke
gives gront lys til alt muligt ud fra en “hvis-betragtning”, siger Peter Kemp.

Peter Kemp, dr.theol. & phil., er professor ved Institut for Peedagogisk Filosofi, Danmarks Padagogiske Uni-
versitet, og leder af Center for Etik og Ret, Kebenhavn. Et af hans nuvaerende forskningsomrader er den etiske
debats betydning for padagogisk filosofi i globaliseringens tidsalder.
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Folks bedre
barn

I princippet er der ikke noget galt i at forbedre
born genetisk, mener filosof Klemens Kappel.
Man ma se pa de konkrete muligheder og vurdere
i hvert enkelt tilfeelde — i stedet for at afvise
det hele pa forhand.

Hvorfor afvise noget pa forhand, hvis det reelt er en forbedring?

Maéske vil man engang i fremtiden kunne manipulere sit kommende barn genetisk, sa det
bliver hgjere eller mere intelligent. Et af argumenterne mod dette er, at barnet udseettes for en
forhandsstyring, som kan veere skadelig. Men det holder ikke, mener Klemens Kappel, lektor
i filosofi pa Kebenhavns Universitet.

- For at man kan forholde sig til argumentet, ma man sammenligne med de ting, vi kender
idag. Hvis man fx saetter bern i privatskole, preeger man dem pa en ganske bestemt made, som
de senere hen kan tage afstand fra. Bliver de ulykkelige af det? Ja, nogle gange gor de; andre
gange ikke. Der er alle mulige former for styring af vort afkom med tilsvarende positive og
negative konsekvenser, siger han.
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Klemens Kappel afviser derfor, at det skulle blive veerre som folge af genetiske forbedringer.

- Forzldre kan sende deres barn til ballet, korsang og hesteridning og have fuldstendigt
opskruede forventninger. Det betyder jo ikke, at der er noget galt i at ga til ballet, men med
forventningerne, og hvad kan man gore ved det? Det er under alle omstendigheder sveert at
regulere enkelte personers holdning til deres neere medmennesker i et frit samfund, siger han.

Det betyder dog ikke, at samfundet helt skal afholde sig fra at lovgive pa omréadet.

- Man m3a se konkret pd mulighederne, og hvordan teknologien handteres i praksis. Nogle
ting kan s§ forbydes, hvis der er en konkret indikation for, at folk vil bruge det pa vanvittige
méader, siger han.

P4 samme made kan samfundet regulere adgangen til genforbedringer, s det ikke kun er for-
beholdt en bestemt klasse. Ligesom det allerede sker inden for andre omrader som fx uddannelse.

Modpvilje mod teknologieni sig selv

Ifglge Klemens Kappel skyldes en stor del af uviljen mod genetiske forbedringer ikke sa meget
frygten for de konkrete konsekvenser. Men frygten for teknologien i sig selv.

- Jeg tror, at mange mennesker er lidt splittede. Man mener, at det er unaturligt og i strid
med menneskets natur at pille ved disse ting. Det er der ikke noget galt i, men det ville veere
rart, hvis folk sagde, at det var drsagen til deres modvilje, siger han.

Han mener derfor, at det er ngdvendigt at se pa, hvordan man forestiller sig den konkrete
anvendelse af en bestemt teknologi.

- Man mé overveje de mulige konsekvenser pa en sober méade — ligesom nar man tager stilling
til, hvilke former for medicin der skal veere tilgeengeligt pa markedet. Noget medicin skal veere
pa recept, fordi det kan bruges til at bega selvmord med, eller det er skadeligt for bern. Men
derfor siger man jo ikke, at medicin som sadan er et problem og kan misbruges.

Det kan godt veere, at visionerne aldrig fores ud i livet. Faktisk er Klemens Kappel selv temmelig
tvivlende over for, hvor interesseret foraeldre fx vil veere i at gore deres barn hgjere end andre.
Men derfor er det stadig vigtigt ogsa at diskutere det hypotetiske.

- Vi tager stilling til den konkrete virkelighed i lyset af nogle veerdier. For at blive klar over,
hvilke veerdier det egentlig er, vil man ofte veere nedt til at diskutere de hypotetiske situatio-
ner. P4 den méde finder man fx ud af, om det er forbedringen i sig selv, man modstander af,
eller om det er de konsekvenser, som det kunne fa i et system som vores, siger Klemens Kap-
pel.

Klemens Kappel er ph.d. og lektor i filosofi pa Institut for Filosofi, Peedagogik og Retorik, Kebenhavns
Universitet. Hans hovedforskningsomrader er erkendelsesteori, moralfilosofi, bioetik og medicinsk etik.
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CELLER TIL
ETAVERT
FORMAL

Stamceller kan skabe og gendanne andre celler
i kroppen. Det har skabt hab om at anvende
dem til at helbrede alvorlige sygdomme,
reparere skadet veev og maske ligefrem
erstatte defekte organer. Et af problemerne

er maden, de skaffes pa.
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BIOSAM og stamceller

Den 23. januar 2003 arrangerede BIOSAM en Folketingshoring om em-
bryonale stamceller for Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling.
Der blev rapporteret fra heringen i ’BIOSAM informerer” nr. 11, marts

2003: "Stameceller til forskning og behandling”.

Man har lenge vidst, at der fandtes nogle "urceller” i det allertidligste fosterstadie. Men det
var forst i 1998, at det lykkedes at isolere og opformere humane stamceller fra et befrugtet seg.

Det har givet nering til dremmene om regenerativ terapi — en behandling, som kan gendanne
eller erstatte de celler, der gar tabt ved sygdomme som Alzheimers sygdom, Parkinsons sygdom,
leverbeteendelse og diabetes. I 2001 annoncerede en forsker sédledes, at han havde skabt de
forste insulin-producerende celler fra embryonale muse-stamceller. Det har dog siden vist sig,
at cellerne havde opsuget insulinen fra dyrkningsveaesken frem for selv at producere det.
En anden vision er, at stamcellerne engang vil kunne bruges til at opbygge vev og hele orga-
ner uden for kroppen til transplantation.

I praksis er stamcellerne dog yderst vanskelige at arbejde med. Alene det at finde og identifi-
cere en gte stamcelle kan vere sveert. Man kan nemlig kun se, at det er en stamcelle ud fra
dens opfersel og ikke dens udseende. Og de celler, man tror vil udvikle sig til en bestemt type
veev, viser sig ofte at blive til noget helt andet.

Samtidig er stamcellerne sveere at styre. Hvis de overlades til sig selv i et reagensglas, vil de
spontant udvikle sig til et miskmask af alle mulige veevstyper og celler. De kan manipuleres
ved hjeelp af kemiske stoffer, men teknologien er langt fra perfekt. Man ved heller ikke preecist,
hvordan kroppens immunforsvar vil reagere overfor de implanterede stamceller.

Endelig er der de etiske problemer. Hovedkilden til embryonale stamceller har hidtil veeret
de befrugtede &g, som er blevet tilovers efter reagensglasbehandling. Nogle mener, at det er
en krenkelse af menneskeligt liv at anvende fosteranleg pd den méde.

Det var ogsa baggrunden for, at den amerikanske regering i 2001 besluttede, at der kun ma
forskes i de embryonale stamcellelinier, som fandtes pa det tidspunkt. Forbudet geelder for
alle de forskere, der modtager tilskud fra det offentlige, hvilket de fleste gor. En stamcellelinie
er et udviklingsforleb af celler, der kan blive ved med at dele sig uden at endre egenskaber. I
dag er kun 15 af dem tilgeengelige for de amerikanske forskere, og de fleste af dem er i sa
darlig stand, at de anses for at veere farlige at anvende i kliniske forsgg. I Tyskland er det helt
forbudt at anvende embryonale stamceller, mens det er tilladt i lande som Storbritannien, Japan,
Kina og Sydkorea. I Danmark vedtog Folketinget den 17. maj 2003 en lov, som tillader forskning
i stamceller fra overskydende befrugtede &g.

Et alternativ er at skabe stamcellerne ved hjeelp af terapeutisk kloning. Men dels er der tvivl
om, hvorvidt det vil fungere i praksis, og dels rejser det ogsé nogle etiske problemer (se artiklen
”Dolly og de andre kloner, s. 127).
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Hvad er stamceller?

Man skelner normalt mellem embryonale og voksne stamceller:

Embryonale stamceller dannes 5-6 dage efter befrugtningen. De har potentialet til at udvikle sig alle slags
celler indtil 3. uge, hvor de begynder at specialisere sig. Nogle lagger an til de celler, der senere bliver til
lever, bugspytkirtel og lunger, andre bliver til muskler, blodplader og hud. Samtidig kan de skabe kopier af sig
selv, nar de dyrkes i et reagensglas.

De voksne stamceller har til opgave at vedligeholde og forny celler i kroppen og de findes fx i navlesnorsblod,
knoglemarv, hjernevaev og skeletmuskulatur. | modsatning til embryonale stamceller kan voksne stamceller
hestes hele livet igennem eller lige efter fadslen, nar det drejer sig om stamceller fra navlesnorsblod. Voksne
stamceller er imidlertid mere specialiserede end embryonale stamceller og kan derfor vare vanskeligere at
“reprogrammere” til andre funktioner. Desuden anses de for at vaere sverere at isolere og opformere i til-
straekkelig mangde. Forskerne er dog langt fra enige om deres potentiale.
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Hvad skylder
Vi respekt?

Destruktion af fosteranleeg med henblik pa
forskning kan ikke forenes med respekten for

det menneskelige liv, mener nogle.

Respekten for menneskets veerdighed geaelder ogsa livets tidligste fase. Derfor er det forkert at
destruere fosteranleeg for at forske i embryonale stamceller — uanset formalet, mener profes-
sor, dr. scient. Peter @hrstrom.

- Det er klart, at formaélet er godt, nar det drejer sig om at helbrede sygdomme og at skaffe
sig informationer, som man maéaske ikke kan fa pa andre mader. Men malet helliger ikke mid-
let, siger han.

Samtidig setter han spergsmaélstegn ved, om den viden ikke kan skaffes pd anden vis. Det
kunne eksempelvis veere ved at opprioritere forskningen i voksne stamceller.

- Et af argumenterne i debatten har veeret, at det er bedre at ga pa to ben end ét. Men pa BIO-
SAMs hering om embryonale stamceller i 2003, var der ingen, som turde heevde, at embryo-
nale stamceller er den eneste mulighed, siger han.
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Et andet argument har veeret, at det drejer sig om g, der alligevel skal kasseres. Men heller
ikke det argument giver Peter @hrstrom meget for:

- Bgget anses for at veere overskydende, fordi man af forskellige grunde har besluttet, at man
ikke har brug for det. Det er ikke noget i selve ;eggets karakter, som gor, at det er oversky-
dende; det er i vores relation til det, siger han.

Men ifglge ham er nogle ting ogsa noget i sig selv. — Vi er ikke kun noget i kraft af, hvordan
andre betragter os, siger han. Han tager derfor afstand fra den sikaldte gradualistiske hold-
ning, som tager udgangspunkt i den gradvise udvikling fra embryon til barn.

- Det er i haj grad et veerdispergsmal: Hvad skylder vi respekt, og hvad skylder vi ikke re-
spekt? Hvornar er noget et menneskeliv, og hvornéar er det ikke? Hvis man mener, at der er en
stigende veerdi fra eksempelvis nul og op til én, skal man have en etisk relevans at male det ud
fra; og hvad skulle det veere? Det kunne veere storrelsen, men jeg bliver jo ikke mere verdifuld,
fordi jeg vejer meget. Det kunne ogsé veere antallet af biologiske funktioner, men det ville be-
tyde, at veerdien aftager i takt med, at funktionerne aftager i den anden ende af livet. Sa gra-
dualisterne mangler at finde det, som gor, at menneskeveerd er noget der findes i grader, siger
Peter Ohrstrom.

Ikke nok g

Samtidig er antallet af overskudsaeg ikke en fast storrelse. Man kan — som nogle foreeldre al-
lerede gar - beslutte, at der ikke ma veere nogen befrugtede &g i overskud i forbindelse med
reagensglasbefrugtning. Det vil sige, at der kun befrugtes det antal seg, der saettes op i livmo-
deren.

Dertil kommer, at der maske slet ikke er nok overskydende &g, og at kvaliteten af de eksi-
sterende er for ringe. Der kraves mange &g for blot at skabe nogle fa stamcellelinier, som det
blandt andet fremgar af en ansggning til den videnskabsetiske komité i Arhus fra 2003 om
embryonal stamcelleforskning. Her anslog forskerne, at der skulle bruges omkring 1600 be-
frugtede eeg for at etablere fire cellelinier. Samtidig er kvaliteten af de tiloversblevne seg sjeel-
dent den bedste.

Dermed er der ifglge Peter Ghrstrem lagt op til, at man pé et tidspunkt vil begynde at pro-
ducere befrugtede g til formalet. Det mener han ikke alene vil veere uetisk, men ogsa i di-
rekte i strid med Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin som Dan-
mark har ratificeret.

Peter @hrstrem er professor ved Institut for Kommunikation pa Aalborg Universitet. Han er cand. scient. i
matematik og fysik, lic. phil. i idehistorie, dr. scient i videnskabshistorie og videnskabsteori og forsker blandt
andet i tidsbegrebet, filosofisk logik og etik. Desuden er han medlem af Det Etiske Rad.
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Befrugtede
(g er ikke
mennesker

Forskningen i embryonale stamceller kan
gavne mennesker med alvorlige sygdomme.
Og det bar veje tungere end hensynet til det
befrugtede seg.

Det er ikke ligegyldigt, hvad et befrugtet seg bruges til. S& langt er professor i teologi Svend
Andersen enig med modstanderne af forskning i embryonale stamceller. Men han er uenig i,
at egget kan tilleegges en lige sé stor veerdi som et barn.

- Det vil veere meningslest at sige, at der ingen forskel er pa et befrugtet g og et menneske.
Det befrugtede seg ville kunne blive til et menneske under visse betingelser, men er endnu ikke
blevet det, siger han.

Ifelge Svend Andersen er det sveert at give et entydigt svar pa, hvilken status det begyn-
dende menneskeliv s har.

7. CELLER TIL ETHVERT FORMAL



- En traditionelt teenkende religios person vil i mange tilfeelde heefte sig ved, at der er en
ubrudt udvikling fra befrugtningen til fodslen, og at der fra begyndelsen derfor foreligger et
menneskeligt liv, der har krav pa fuld beskyttelse, siger han og fortsatter:

- En ikke-religios eller liberal religios person vil derimod heefte sig ved forskellene. Et men-
neskeliv er ikke kun veerdifuldt i sig selv — men ogsé fordi det indgar i relationer til andre
mennesker. Det gor et befrugtet seg, som ligger i en glasskal i et laboratorium, nu engang
ikke.

Der er altsa forskel pa beskyttelsesveerdien alt efter, hvilket stadium embryonet befinder sig
pa, og hvilken sammenheng det er skabt i. Ifalge Svend Andersen betyder det ikke, at det er
op til andre at bestemme, om et menneske er veerdifuldt eller €j.

- Men nar det drejer sig om befrugtede seg, har vi at gere med et vaesen eller en storrelse, der
pa forhand er afskaret fra enhver menneskelig relation. Derimod indgar alle fadte mennesker
i en eller anden relation - selv gamle uden pargrende — og det er en afgerende forskel, siger han.

Forskel pa &g

Desuden handler forskning i embryonale stamceller — efter de nuveerende danske planer — om
befrugtede g, der alligevel ville g4 til grunde.

- Man kan sige, at de befrugtede seg, som ikke bliver brugt i behandlingen af barnlese,
naesten kan betragtes som dedsdemte. Det ligger meget teet pa hjernedede mennesker og kan
sammenlignes med organdonorer — dvs. at de findes, men ingen fremtid har. Derfor kan det
veere berettiget at bruge dem pé en sadan méade, at det kommer andre mennesker til gavn,
siger Svend Andersen.

Han mener, at det i bioetiske diskussioner er vigtigt at skelne mellem vores personlige hold-
ninger og vores rolle som borgere, der skal veere med til at finde en alment acceptabel lgsning.
Og det er grunden til, at han i dag argumenterer for anvendelsen af overskudseaeg.

- Jeg tror, at det er en udbredt holdning i befolkningen, at hvis forskningen kan gavne
mennesker med alvorlige sygdomme, s vejer hensynet til dem tungere end hensynet til de
befrugtede eg.

Men hvad sa, hvis embryonerne udelukkende skabes med henblik pé forskning? Det vil fx
veere tilfeeldet med terapeutisk kloning.

- Helt overordnet har reagensglasbefrugtningen samme mal som “naturen”; nemlig at der
skal fades beorn. I og med manipulationen er underordnet det positive mal, er den accepteret.
Terapeutisk kloning er derimod ensbetydende med en manipulation — en teknificering af men-
neskelivets tilblivelse, der intet har at gere med “det naturlige mal”. Her er spergsmaélet ikke,
hvorvidt der slas et menneske ihjel, men at vi tiltager os retten til at skabe menneskeliv til de
formal, vi synes er vigtige. Det er et meget stort og beteenkeligt skift i forhold til selve reagens-
glasteknikken, siger han.

Svend Andersen er professor, dr. theol., ved Afdeling for Systematisk Teologi pa Aarhus Universitet. Han er desuden
leder af Center for Bioetik, og hans arbejdsomrade er etik og religionsfilosofi. Han er tidligere nastformand i Det
Etiske Rad.
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Danskere bruger mere og mere medicin, som
skylles ud i vandmiljget, hvor det kan pavirke
fisk og andre levende organismer. Hvordan

ved forskerne stadig kun lidt om.
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BIOSAM og medicinrester

”Medicinrester i vandmiljoet” var emnet for et internt BIOSAM-seminar i
foraret 2003, og for "BIOSAM informerer” nr. 14, oktober 20083.

Massemedicinering af engleendere mod depression kan blive den uenskede virkning af antide-
pressiv fundet i sger og floder. Sadan laed den skreemmende nyhed i danske medier i august
2004, og de engelske resultater blev bekreaeftet af lignende fund i USA. Danske eksperter fik
travlt med at understrege, at danskere ikke far lykkepiller eller anden medicin med i glasset,
nar de tapper vand fra hanen. Vi bruger nemlig grundvand til drikkevand, hvor mange andre
lande anvender overfladevand fra sger.

Men det eendrer ikke ved, at leegemiddelstoffer ogsa i Danmark lgber med spildevandet ud i
sger, aer og sagar i havet, hvor fisk, padder og andre organismer — maske — bliver pavirket af
stofferne. Hvordan livet i vandet reagerer pa leegemiddelstoffer optager miljefolk og forskere
over hele verden.

Opdagelsen af feminiserede han-fisk i to ud af otte vandleb i Arhus Amt fik i 2002 de store
avisoverskrifter frem i Danmark, fordi det kunne dokumenteres, at det skyldtes hormonfor-
styrrende stoffer — gstrogen — i vandmiljoet. At der er en sammenhgeng mellem spildevand, der
indeholder hormonforstyrrende stoffer og feminisering af de hanfisk, der udseettes for det,
blev forst pavist i England og siden i en reekke andre europziske og amerikanske undersggel-
ser. I dag taler man om forstyrrelser af det hanlige forplantningssystem hos fisk i halvdelen
af de vandomrader, der er pavirket af spildevand.

Hvordan havner leegemiddelstoffer i naturen?

Den generelle forurening med leegemiddelstoffer stammer dels fra menneskers spildevand,
dels fra gyllen fra grise, som landmend spreder pd markerne. Grisene kan have faet veekst-
fremmere i form af antibiotika.

Desuden bidrager leegemiddelproducenter, hospitaler, slagterier og dambrug til forurenin-
gen med legemiddelstoffer. De udgoer punktkilder til leegemiddelforurening, som kan gore
stor skade lokalt, men ikke nedvendigvis regionalt eller globalt.

Den medicin, mennesker eller dyr behandles med, er designet til at veere biologisk aktiv,
altsa til at virke pé en sygdom eller anden uensket tilstand, og derneest til at blive udskilt fra
kroppen. Nar det sker, er stoffets aktive evne ikke gdelagt. Leegemiddelstoffet virker stadig,
nar det via affering og urin feres med spildevandet til et rensningsanleg og herfra videre til
vandlgb eller til marker, som bliver godet med slam fra rensningsanlegget.

At leegemiddelstoffer ikke altid bliver nedbrudt i rensningsanleg ved man fra malinger
foretaget i vandlgb og der, som er sarligt belastet af spildevandsudledning. Men hvordan de
levende organismer i vandmiljget pavirkes af leegemiddelstofferne, og om de kan udskille stof-
ferne péd samme méde som mennesker, ved eksperterne endnu alt for lidt om. Tilsammen er
udskillelsen fra mennesket og vejen gennem spildevandssystemet en meget kompleks proces,
som slet ikke er undersegt nok.
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Problemstofferne
Forbruget af leegemidler stiger i Danmark og er i dag sa stort, at der er potentiale til en udled-
ning af leegemiddelstoffer, som taler sammenligning med pesticider. Det drejer sig iseer om
leegemiddelstoffer fra den medicin, danskere tager mod smerter, hjerte- og karsygdomme,
astma og om antibiotika og hormoner - primert gstrogen, som dels stammer fra p-piller (ho-
vedkilden), dels fra kvinder som naturligt udskiller gstrogen — serligt nar de er gravide.
Monsteret er, at de stofgrupper, der bliver solgt mest af, optreeder med storre hyppighed i
prover fra vandmiljo med spildevand. Men potens (evne til at virke biologisk aktivt) kan veere
lige s afgerende som meengden af et leegemiddelstof. Selvom gstrogen-forbruget er under en ton
om aret, mens forbruget af smertestillende medicin ligger omkring 600 tons, er det gstrogens
hormonforstyrrende virkning, der i dag har forskeres og miljefolks opmeerksomhed. Desuden
samler interessen sig om udvikling af resistens som folge af udledning af antibiotika, hvor
forbruget i landbruget er pa 100 tons og hos mennesker 50 tons. Indtil videre har det veeret
sveert at pavise, at udledning af antibiotika forer til udvikling af resistente bakterier. Endelig
undersgger man giftige reaktioner, fx fra cancermidler, som typisk udledes fra hospitaler.
Miljostyrelsen iveerksatte i 2003 en kortleegning af forekomsten af gstrogen/hormonforstyr-
rende stoffer i vandleb/sger. Der er indsamlet 150 prover fra mange steder i landet. Disse er
analyseret med hensyn til indhold af kunstigt og naturligt estrogen, variation i indhold over
aret, bidrag fra seerlige typer udledning, spredning fra landbrug og septic-tanke mv. Forelgbig
viser resultaterne, at der forekommer bade kunstigt og iseer naturligt estrogen i prgverne.
Hyppigheden af positive analyseresultater er sa hgj, at meget tyder pa, at udledningen af
hormoner er fordelt i landet. Det skal understreges, at de koncentrationer stofferne forekom-
mer i er over eller meget teet pa det niveau, som vides at pavirke fisk.

Initiativer til at fa laagemiddelstofferne vak fra vandmiljget.

I europeeiske lande som Tyskland, England og Holland, hvor man er afheengig af at bruge sger
og andet overfladevand til drikkevand, har man i flere ar undersogt forskellige metoder til at
rense spildevandet helt for leegemiddelstoffer. Ozonbaserede iltningsprocesser, aktivt kul og
sollys har vist sig at veere effektivt til at nedbryde de fleste liegemiddelstoffer, ogsa antibiotika.
P4 Ussered Renseanlaeg i Nordsjelland gennemfores ogsa forseg med stotte fra EU.

EU forventes at offentliggore retningslinier for miljovurdering af leegemiddelstoffer, som
fastseetter en grense for, hvilken koncentration af leegemiddelstoffet i naturen, der kan ac-
cepteres. Holder leegemidlet sig under grensen, skal producenten ikke gore noget. Overskri-
der leegemidlet greensen, skal producenten undersgge, om stoffet skader miljoet. Kritikere har
papeget, at den accepterede koncentration vil blive sat meget hgjt, sa fx estrogen i p-piller slip-
per igennem. Der er ikke taget hensyn til de aktive stoffers forskel i potens. EU er for tidligt
ude med regler pa omradet, mener nogle. Andre, blandt andet Det @kologiske Rad, sa hellere,
at legemiddelindustrien far pligt til at oplyse, hvilke stoffer der indgar i leegemidlerne, som
det ogsa geelder for andre industrikemikalier.

Flemming Ingerslev fra Danmarks Farmaceutiske Universitet, Jesper Kjalholdt fra Cowi Consult og Poul Bjer-
regard fra Syddansk Universitet gav oplaeg pa seminaret.
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Forskere leder

efter gstrogen-
effekt

Kendte metoder til at undersoge leegemidler
sporer ikke effekt pa vandmiljoet. Der kan veere
flere stoffer, der virker ved lav koncentration,
pa samme made som gstrogen. Amerikanere

seetter turbo pa forskning.

- Den viden vi har i dag, giver efter min mening ikke grund til at seette alt ind pa at fjerne
medicinrester fra spildevandet. Det kan bade blive dyrt og vise sig at veere helt unedvendigt,
siger Flemming Ingerslev, lektor ved Danmarks Farmaceutiske Universitet, hvor han arbejder
med kilder til spredning af leegemiddelstoffer i miljoet og miljgvurdering af human og veterineer
medicin.

Bortset fra gstrogenernes kensforstyrrende effekt i fisk er det nemlig endnu ikke lykkedes
at dokumentere leegemiddelstoffernes skadelige virkning pa vandmiljoet. Det eneste man kan
konstatere er, at stofferne er der, men i s lave koncentrationer, at man ikke har kunnet fange
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effekten. De giftige, akutte virkninger som svarer til dem man kender fra andre giftige stoffer,
ses kun ved hgje koncentrationer, som ikke optraeder i det danske miljg.

Udfordringen er at finde virkningen af lave koncentrationer af leegemiddelstoffer og stoffernes
eventuelle samspil.

- Vi er néet til et vendepunkt. Vi kan konstatere, at de kendte metoder til miljgvurdering af
kemikalier, hvor man undersgger, hvor stor dosis skal veere for at fremkalde en virkning, ikke
kan bruges. Nu skal vi udvikle metoder til at prove en reekke hypoteser af, om leegemiddelstoffer
har specielle virkningsmekanismer eller virkningsnicher i vandmiljoget, siger han.

Her kan man laere af gstrogen-eksemplet, som viste, at nar der er en serligt falsom modtager
ude i miljeet, i dette tilfaelde en sakaldt hormonreceptor i blandt andet fisk, kan selv meget
lave koncentrationer pavirke denne modtager. Spegrgsmalet er, om tilsvarende specifikke mod-
tagere for andre leegemiddelstoffer kan identificeres.

- Feminisering af fisk udsat for gstrogen blev opdaget ved lidt af en tilfeeldighed. Hvis der
dukker lignende tilfzelde op i naturen, har vi i dag et godt billede af, hvilke leegemiddelstoffer der
er pa spil, og vil bedre veere i stand til at keede den viden vi har sammen, siger Flemming Ingerslev.

USA lgfter forskning

Flemming Ingerslev forventer, at der i lebet af fa ar vil veere langt sterre viden om det kom-
plekse samspil mellem medicinrester og vandmiljo.

- Det seneste ar er forskning i leegemiddelstoffernes effekt pa miljoet blevet en stor sag i
USA og Canada, og deres interesse vil fa forskningen pa omradet til virkelig at rykke. Dels har
de store centrale forskningsinstitutioner og myndigheder, som kan leegge veegt bag. Dels har
de en god kultur for forskningsmeessigt at undersgge en sag tilbunds, siger han.

Nar europeeerne var forst til at kaste sig over medicinresterne i vandmiljeet, skyldtes det, at
Europas drikkevandsressourcer er mere sarbare. USA har store tyndt befolkede omrader med
uforurenede vandressourcer. Forurening af vandmiljoet i USA optraeder lokalt snarere end
generelt. Til gengeeld er deres spildevand mere snavset og indeholder ofte hgjere koncentrationer
af leegemiddelstoffer.

Som i Danmark og Europa interesserer amerikanerne og canadierne sig for gstrogener,
antibiotika og resistens. Senest har de undersogt, om fisk og padder optager stoffet fluoxetin
fra antidepressiver som Fontex og Prozac, og har konstateret, at det gor de. Endnu vides det
ikke, hvordan lykkepiller pavirker dyrene, men flere undersggelser tyder pa, at det pavirker
hormonbalancen og forsinker kensudviklingen.

Undga dyre lgsninger
Ifglge Flemming Ingerslev har man i dag resultater, der viser, at den sakaldte denitrifikations-
proces i de store, moderne rensningsanleg kan nedbryde de skadelige gstrogener. Processen
indebeerer, forenklet sagt, at spildevandet ledes gennem en tank, hvor kemiske og fysiske
forhold betyder, at en seerlig bakterietype er til stede. Bakterierne medvirker til fjernelse af
nitrat og kan tilsyneladende ogséd omsatte hormoner i denitrifikationspocessen.

- Det er pavist, at det er de smé og gammeldags anleg, der giver problemer med gstrogenud-
ledning. En lgsning for fremtidens spildevandsrensning kunne derfor vere at fa alle rens-
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ningsanlaeg udstyret med den nyeste teknologi. Ozon, ultraviolet lys og aktivt kul har ogsa
vist sig at have en nedbrydende effekt pa leegemiddelstoffer i renseprocessen. Men spergsma-
let er, om det er pengene veerd at investere i, siger Flemming Ingerslev, der har registreret stor
aktivitet fra industri og rddgiverbranchen for at promovere disse teknikker.

Flemming Ingerslev medgiver, at der kan veere koncentrerede udledninger af medicinrester
fra dambrug og hospitaler, som skjuler sig i den blandede diffuse forurening, og som krsever
en serlig indsats. Han har selv sat en undersggelse i gang af problemets omfang ved dambrug.
Hvad angar hospitalerne tvivler han pa, at det vil veere gkonomisk rationelt at forsgge at fjerne
medicinrester fra hospitalsspildevandet ud fra et forsigtighedsprincip.

Vi kan ikke forbyde brug af leegemidler, men man kunne godt arbejde med den tankegang
at motivere til at veelge de mest miljovenlige leegemidler, mener Flemming Ingerslev, som dog
forudser store problemer med at finde alternative leegemidler og sammenligne deres miljoprofiler.

Flemming Ingerslev er farmaceut, ph.d. og lektor ved Institut for Analytisk Kemi pa Danmarks Farmaceutiske
Universitet. Han underviser i miljgkemi og forsker i laegemidler som miljgfremmede kemikalier.
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ALTERNATIVER
TIL
DYREFORSAG

I dag bruges der omkring 10 milioner dyr om
aret til dyreforseg i EU. Mange af forsggene
kan imidlertid erstattes, reduceres eller gores
mere skansomme ved hjeelp af alternative
metoder — som fx computermodeller eller

forsog pa celler i reagensglas.
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BIOSAM og dyreforsgg

Den 4. juni 2003 blev der afholdt en BIOFORUM-konference under overskrif-
ten ”Alternative metoder til dyreforseg”. Formalet var at belyse, hvilke alter-
nativer der er til dyreforsgg, hvilke barrierer der er for at anvende alterna-
tiverne, og hvad der skal gores for at fremme brugen af alternativer til dy-
reforsgg. BIOSAM har udgivet et nyhedsbrev pa baggrund af konferencen
”BIOSAM informerer”, nr. 13, august 2003.

Inden vi mennesker begynder at bruge en ny vaccine, skal den afprgves pa dyr. Det skyldes
blandt andet, at den kan indeholde pyrogener, som er smé feberfremkaldende urenheder. Testen
foregar oftest pa kaniner, der er spsendt fast 6-7 timer om dagen uden mad og drikke med et
termometer i endetarmen, si deres temperatur kan registreres lobende.

Men det er faktisk ikke ngdvendigt at bruge kaniner. For det har vist sig, at forseget lige sa
godt kan forega i et reagensglas. Stoffet blandes i en cellekultur, som er baseret pa blod fra
dolkhalekrabber, og som stivner, hvis der er giftstoffer i vaccinen. Denne reagensglastest har
veeret anbefalet af de amerikanske sundhedsmyndigheder siden 1987 og er et eksempel pé,
hvordan man relativt enkelt kan erstatte dyreforsog.

I EU anvendes der omkring 10 mio. dyr om aret til forsgg, mens antallet i Danmark ligger pa

omkring 350.000. Langt de fleste dyreforsog udferes i forbindelse med forskning og udvikling,
mens de gvrige anvendes til de lovpligtige sikkerhedstest af nye leegemidler og kemiske stoffer.
Antallet af dyreforsgg har veeret nogenlunde konstant i de senere ar, selv om der i dag testes
langt flere kemiske stoffer end tidligere. Det skyldes blandt andet, at mange af stofferne forst
testes i reagensglas og kasseres, for de nar at blive testet pa dyr.
EU fremlagde i 2003 et forslag til en ny kemikalielovgivning, der kraever gget dokumentation
for kemikaliernes sikkerhed. En stor del af dem er aldrig blevet testet, og man regner med, at
det vil kreeve mellem 9,6 og 12,8 mio. forsggsdyr at teste de 30.000 kemikalier, der anses for
at veere mest skadelige. Flere mener derfor, at tiden er inde til for alvor at styrke indsatsen for
at udvikle og udbrede de alternative metoder.

Stamceller og computermodeller

Der findes allerede flere alternativer, der kan nedbringe antallet af dyreforseg. Samtidig har
udviklingen inden for iseer bioteknologi og IT abnet nye dere. Det kan fx betyde, at man en dag
vil kunne anvende stamceller fra dyr og mennesker i stedet for at bruge udvoksede dyr til
forseg. Eller man kan fremstille gensplejsede dyr som fx transgene mus, der har faet tilfort
gener, sa de reagerer pa et stof pd samme méde som et menneske. Det kan gore forsggsresul-
taterne mere preecise, si der skal udferes feerre forsgg for at opna det samme resultat.
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En del forseg kan allerede i dag udferes in vitro, dvs. at virkningen af et stof afpreves pa celler
i et reagensglas. Pa den made kan en del stoffer udelukkes, inden de testes pa dyr. Ved nogle
forsgg kan man ogsé anvende henseaseg, aborterede dyrefostre eller gjne fra slagtedyr som al-
ternativer.

En helt anden mulighed er at bruge computermodeller, som kan efterligne forskellige or-
ganfunktioner. IT spiller ogsé en veesentlig rolle i de sakaldte QSAR-modeller, som kan forud-
sige, om et nyt kemisk stof er farligt ved at sammenligne det med de allerede kendte. Hvis det
pa forhand viser sig, at stoffet har en akut dedelige virkning ved indtagelse, er det maske ikke
nedvendigt at afpreve det pa dyr.

Takket veere den teknologiske udvikling vil der ogsé vere tilfelde, hvor man kan bruge
mennesker i stedet for dyr. Nar det drejer sig om smerteforskning vil det veere muligt at sti-
mulere og male pad menneskers smertesystem, sé det kun er nedvendigt at bruge dyreforse-
gene som et supplement.

Man kan ogsé prove at gore forsggene mere skansomme eller flytte greensen for, hvornéar et
forsog skal afbrydes pa grund af dyrets lidelser. Man er fx ved at udvikle apparater, der kan
bedgve helt smé dyr, hvilket tidligere har veeret et problem. Blandt de gvrige alternativer er
telemetri, som kan overfore data tradlest fra implanteret méaleudstyr i dyrene, eller dyrene kan
“forbedres” ved fx at fa gjort deres blodkar mere tilgeengelige. Hverken det eller de gvrige
“refinement”-metoder er dog ensbetydende med, at der vil blive udfert feerre dyreforsog.

Fire godkendte alternativer

Ifelge Dyreforsggsloven ma der ikke anvendes dyr til forseg, nar anvendelsen af celle-, veevs-
eller organkulturer ma antages at veere lige sa velegnede. Problemet er dog, at der ofte mang-
ler kendskab til metoderne, eller at de endnu ikke er blevet godkendt af myndighederne.

Der findes i EU-regi et center, hvor alternativer til dyreforseg valideres (gores gyldig). Cen-
tret har dog indtil videre kun godkendt fire alternativer: En sakaldt phototoxicity test til at
vise, om hudceller reagerer pé sollys, og tre sikaldte corrosivity tests til at vise, om et stof
fordrsager hudetsning. De fire metoder er ogsa de eneste, som de danske myndigheder har
godkendt som alternativer til afprevning af giftige stoffer pa dyr.

For at fremme udviklingen og brugen af alternative metoder er der oprettet et europeeisk
forum for alternativer til dyreforseg, ECOPA, der star for European Consensus Platform for
Alternatives. Danmark er endnu ikke medlem, men pa BioForum-konferencen den 4. juni
2003 besluttede deltagerne at bakke op om et eventuelt dansk medlemskab.

TreR’er

Nar man taler om alternativer til dyreforseg, skelnes der i EU-sammenhange mellem tre forskellige metoder:
reduction, som kan reducere antallet af dyreforseg, refinement, som kan give forsegsdyrene et mere skan-
somt liv, og replacement, som helt kan erstatte dyreforseg. Replacement anses for at veere det mest ideelle,
mens refinement i nogle tilfeelde kan betyde, at der skal anvendes flere forsegsdyr for at opna de samme
resultater.
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Med gulerod
0g pisk

Der er ikke prestige i at forske i alternativer
til dyreforsog, det er sveert at opna gkonomisk
stotte, og det tager tid at fa forsegene godkendst.
Der er flere barrierer for dyreforseg, og det

kraever seerlige initiativer, hvis de skal brydes ned.

Alternativer til dyreforseg kan vaere bade billigere og mere effektive. Men det betyder ikke, at
de automatisk vinder udbredelse. Et eksempel er en ny test, som kan vise organiske oplas-
ningsmidlers skadelige virkning pa nervesystemet. I dag afpreoves det normalt ved, at man
lader et hold forsegsdyr indande stofferne og derefter observerer, om de tager skade — fx ved
at spise mindre, blive mere treette og fa langsomme beveaegelser og nedsat reaktionsevne. Det
er imidlertid ogsa muligt at teste stoffet uden for kroppen ved hjelp af nerveceller, som afgiver
et signal, ndr de kommer i bergring med skadelige stoffer.

Inden metoden kan tages i brug, skal den imidlertid valideres (gores gyldig). Typisk sker det
ved hjeelp af parallelle forsgg, hvor man sammenligner alternativerne med de eksisterende
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metoder. Det er imidlertid bade tids- og ressourcekravende, og en af arsagerne til, at der i EU-
regi kun er sa fa godkendte alternativer til dyreforsog.

Et “blgdt omrade”

Men der er ogsé andre barrierer.

- Forskning i alternativer er ikke seerligt prestigefyldt og bliver betragtet som et lidt "bladt
omrade”. Det betyder, at det kan veere sveert at fa4 gkonomisk stette til projekterne. Samtidig er
der en vis konservatisme i forskningskredse, hvor man helst vil afpreve sine hypoteser i for-
hold til det, der findes viden om i forvejen. Det er ikke nedvendigvis negativt, men det betyder,
at der skal noget ekstra til for at fa forskere til at anvende de nye metoder, siger Lisbeth Ehlert
Knudsen. Hun er lektor ved Institut for Folkesundhedsvidenskab, Kgbenhavns Universitet, og
dansk repraesentant i European Centre for Evaluation of Alternative Methods, ECVAM.

Den samme konservatisme mener hun ogsa er til stede hos de myndigheder, der skal god-
kende forsggene.

- Nar det drejer sig om standardtestning af stoffer, er man vant til at fa dataene pa baggrund
af in vivo-forsgg og vil derfor ikke altid acceptere data, der er fremkommet in vitro. Det leegger
ogsa en deemper pa firmaernes lyst til at bruge alternativer, hvis det betyder, at de ikke kan fa
deres stoffer godkendt, siger Lisbeth Ehlert Knudsen.

Hun mener, at der er behov for bade gulerod og pisk, hvis udviklingen skal vendes.

- Guleroden kunne veere s@rbevillinger, som har til formal at udvikle omradet; pisken kunne
veere, at man ikke far sine bevillinger eller sine publikationer igennem for, man har retferdig-
gjort sin eventuelle brug af forsegsdyr, siger hun.

@get opmarksomhed

Hun haber dog, at den ggede opmaerksom omkring alternativer til dyreforseg vil betyde, at der
kommer lidt mere skred i udviklingen.

Som led i sin nye kemikaliestrategi har EU saledes foresldet, at der oprettes seerlige fora,
hvor industrien kan udveksle data om dyreforseg og alternative metoder. Det skal ske for at
undga, at konkurrerende virksomheder udferer de samme dyreforsgg. Samtidig har EU palagt
kosmetikindustrien at erstatte dyreforsgg med alternative metoder inden for de neste ti ar.

Selv om man ikke helt kan afskaffe dyreforsgg, kan man nedbringe antallet og nedsaette
dyrenes lidelser.

- Man lader nogle organismer leve med det formal at drage nytte af dem. Det kan man sa
diskutere det rimelige i, men ud fra en human synsvinkel ma man serge for, at de i hvert fald
ikke lider, siger Lisbeth Ehlert Knudsen.

Lisbeth Ehlert Knudsen er cand.scient., ph.d., og lektor ved Institut for Folkesundhedsvidenskab, Kebenhavns
Universitet. Hendes forskningsomrade er molekylaer epidemiologi i forbindelse med miljg- og arbejdsmiljepa-

virkninger.
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SKRADDER-
SYET
MEDICIN

Farmakogenetik og nye former for skraedder-
syet medicin vil gere behandlingen mere mal-
rettet og give feerre bivirkninger. Det kan
spare sundhedsvaesnet for store udgifter til
medicin til de patienter, som alligevel ikke
har glede af medicinen, og til behandling af
bivirkninger. Men det kan ogsa betyde, at den
nye medicin bliver dyrere, og nogle grupper

bliver nedprioriteret.
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BIOSAM og skraeddersyet medicin

Den 31. oktober 2003 afholdt BIOSAM BIOFORUM konferencen ”Skreed-
dersyet medicin - farmakogenetikkens fremtid i Danmark”. Formalet var
blandt andet at belyse de sociale, skonomiske og etiske perspektiver af den
stigende anvendelse af farmakogenetik og anden skraeddersyet medicin. BI-
OSAM har udgivet et nyhedsbrev pa baggrund af konferencen "BIOSAM

informerer” nr. 15, november 2003.

Mennesker er genetisk forskellige, og reagerer forskelligt pa medicin. En nyere engelsk under-
sogelse har vist, at omkring 7% af alle patienter far bivirkninger, og det er en stor skonomisk
belastning for sygesikringen i efterbehandling og yderligere sygedage. DNA-forskningen og
kortleegningen af det humane genom har imidlertid givet lofter om fremtidens personligt til-
passede medicin. Ved hjalp af en gentest vil man sdledes kunne afgere, hvilken behandling
patienten vil have steorst gleede af, og der vil blive udviklet mere malrettet medicin.

Forskerne er dog ikke helt enige i deres forventninger. For en medicins virkning afhenger ikke
kun af generne, men er et kompliceret samspil mellem patientens gener, konstitution, sygdom
og miljefaktorer. Nogle forskere mener derfor ikke, at en gentest vil fa den store betydning,
nar det geelder vurderingen af leegemidlers omseatning i kroppen. Andre er mere optimistiske
og mener, at der maske om 15 ar vil veere tilknyttet en gentest til 10-20% af al medicin.

Pkonomiske fordele og ulemper

Set fra producenternes synsvinkel kan der vere flere fordele ved at anvende farmakogenetiske
test. Det ville nemlig betyde, at man allerede pa forhdnd kunne udskille de forsggspersoner og
patienter, som ikke kan téle medicinen. Udviklingsprocessen vil pa den méade kunne foretages pa
en mindre gruppe patienter og dermed blive billigere.

Pa den anden kan der ogsé ske en stratificering af patientgrupperne, dvs. en opdeling af
patienter, som skal have hver sin serlige medicin. Grupperne vil pa den made blive mindre og
dermed udgoere et mindre marked for medicinen. Til gengeeld vil der blive mulighed for at til-
godese patienternes forskellige behov.

Ogsé ud fra en sundhedsgkonomisk synsvinkel kan der veere fordele i at basere steorre dele
af den medicinske behandling pé genetisk viden. Det gelder ikke mindst ved udlevering af
meget dyr medicin, hvor en gentest allerede pa forhand kunne vise, om behandlingen vil have
den forventede effekt.

Kreaeftens Bekempelse anslér, at kun omkring 1/3 af al udskrevet medicin virker efter hen-
sigten. Der kan derfor veere god gkonomi i at medicinere efter en mere preecis diagnostik. Det
kan imidlertid ogsa vise sig, at leegerne netop pa baggrund af den genetiske viden satter en
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lang forebyggende behandling i gang, for sygdommen optreeder. Og sd kan det i stedet blive
en belastning for de fremtidige sundhedsbudgetter.

Et spergsmal om at valge

Anvendelse af skraeddersyet medicin kan saledes medfere et prioriteringsspergsmal bade for
medicinalproducenter og for sundhedsveesnet. Medicinalindustriens incitament til at udvikle
skreeddersyede produkter kan blive mindre i takt med, at patientgruppens sterrelse ogsa bliver
mindre. Og sundhedsveesnet vil méske fristes til at rykke de svage, seldre eller patienter, som har
behov for seerlig bekostelige behandlinger, bagest i koen.

Nogle vurderer derfor, at skreeddersyet medicin er for veesentligt et omrade til at overlade til
privat finansieret forskning alene. Andre mener, at det vil blive udviklet efter borgernes ensker.

Samtidig kan det blive sveerere at beskytte patienternes genetiske data. Hvis det blive almindeligt
at fa taget en gentest, nar der udskrives medicin, vil der automatisk blive indsamlet flere og
flere genetiske oplysninger om den enkelte. Og de kan med tiden give en viden, som forsik-
ringsselskaber og andre udenforstaende kan vaere interesserede i. Andre betragter dog farma-
kogenetiske test pa linie med en blodpregve eller kolesteroltest. De mener ikke, at de etiske
problemer er vesentligt anderledes end ved andre behandlingsformer — blot fordi der er tale
om genetisk viden.

Hvad er skreeddersyet medicin?

Skraeddersyet medicin er medicinsk behandling, baseret pa genetisk viden.

Man har i mange ar vidst, at genetiske faktorer spiller en vigtig rolle for, hvordan lzegemidler omsettes og
virker i organismen. | nogle tilfzelde vil en gentest saledes kunne vise, om man fx omsatter medicinen sa
langsomt, at der sker en forgiftning. Enkelte steder er man derfor begyndt at teste psykiatriske patienter som
led i medicineringen. Denne videnskab har faet betegnelsen farmakogenetik.

| de senere ar har skraeddersyet medicin imidlertid faet en bredere betydning. | kelvandet pa den egede viden
om genernes indflydelse er der opstaet forventninger om, at medicinsk behandling en dag helt kan tilpasses
det enkelte individs genetiske profil. Det omfatter ogsa udviklingen af ny medicin, som vil vaere rettet mod
sygdommen i stedet for blot symptomerne.
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Jo mere mal-
rettet medicin
desto bedre

Mere individualiseret medicin vil gere behand-
lingstilbudene bedre — ogsa selv om virksom-
hederne i forste omgang satser pa medicin til

de store sygdomsgrupper.

Fremtidens medicinske behandling vil i hgj grad veere baseret pa genetisk viden. Det vil ikke
kun handle om, hvordan patienten omseetter medicinen. Men ogsa om, hvordan sygdommene
klassificeres rent genetisk og kommer til udtryk undervejs i forlgbet. Det mener lektor Anders
Borglum, Institut for Human Genetik, Aarhus Universitet, som er optimistisk, nar det geelder
udviklingen af skreeddersyet medicin.

- Der er i stigende grad en tendens til at kigge samlet pa flere forskellige systemer. I den
kommende tid vil man sandsynligvis fa mere viden om de genetiske baggrunde for, at folk har
en gget risiko for at fa visse sygdomme. Det vil gore det muligt at underklassificere flere
sygdomme, hvilket ogséd kan veere vejledende for, hvilken behandling patienten skal have,
forteeller Anders Berglum.
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For jo mere man ved om sygdommens genetiske arsager, desto bedre kan man behandle den.

- Inden for kardiomyopati (sygdom i hjertemuskulaturen, red.) undersgger man i gjeblikket,
om nogle af de mutationer, som man kender for sygdommen, medferer et mere ondartet forleb end
andre, og om det derfor vil veere mere relevant at give en mere aggressiv behandling, forteller
han.

Som et andet eksempel pa udbredelsen af skreeddersyet medicin peger han pa genekspressi-
ons-analyser. Det vil sige, at man undersgger, hvordan generne kommer til udtryk i cellen. Det
anvendes allerede i dag inden for brystkreftbehandling til at identificere kvinder med en gget
risiko for, at kreeften spreder sig hurtigt, og som derfor vil have gavn af stoffet Herceptin.

Den genetiske viden vil desuden blive brugt til at udvikle medicin, som er rettet mod de
biologiske arsager til sygdommen. I slutningen af 1990’°erne lykkedes det at udvikle et nyt
leegemiddel, Glivec, som heemmer et bestemt enzym, si kraeftcellerne der eller deler sig lang-
sommere. Indtil videre virker det kun pa sjeldne kreftsygdomme som kronisk myeloid leu-
kemi og GIST. Men forventningerne er store, fordi midlet er det forste, som kun angriber de
celler, som er ramt af kraeft.

Der er altsa tale om flere former for skraeddersyet medicin, som ifglge Anders Berglum vil
blive langt mere udbredte i behandlingen af en raekke forskellige sygdomme, som béde skyldes
arv og milja.

De etiske problemer

Nogle har udtryk frygt for, at skreeddersyet medicin kan betyde, at der kun udvikles behandlinger
til ”det genetiske flertal”. Det vil sige til de store grupper af patienter, som har glede af medicinen,
mens de mindre grupper lades i stikken. Den frygt deler Anders Borglum ikke umiddelbart.

- Der er nogle grupper, hvor behandlingen ikke har en effekt. I dag ved man det forst, nar
de har faet medicinen, og behandlingen kan ikke blive darligere for de grupper, end den er i
dag. Selv om man kan forudsige, at effekten er mindre god hos en person, vil man jo ikke sige,
at vedkommende ikke skal have behandling, siger han.

Anders Berglum er dog enig i, at medicinalvarefirmaerne i forste omgang vil udvikle den
medicin, som de tror kan bruges af flest mennesker.

- Det har pa den anden side ikke skortet p4 medicin til sygdomsgrupper med faerre patienter
som fx blgdersygdom og cystisk fibrose, hvilket betales af sygehusveaesenet. Men om det i frem-
tiden vil kunne blive ved pa den made, eller om der kommer til at ske en mere klar prioritering
af ressourcerne, er sveaert at spa om, siger han.

Anders Bgrglum, cand.med., ph.d., er lektor og leder af Institut for Human Genetik, Aarhus Universitet. Hans
forskningsomrader er blandt andet den genetiske baggrund for en raekke multifaktorielle sygdomme - specielt
psykiatriske, allergiske og hjertekarsygdomme.

BIOSAM



94

GRISE SOM
ORGAN-
DONORER

Den storste tekniske barriere for at bruge grises
organer til mennesker med behov for nye
organer — afstgdning — synes at veere lost.

Men nye komplikationer i form af risiko for
spredning af virus har vist sig, og kun de asiatiske

lande forsker nu i xenotransplantation.
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BIOSAM og xenotransplantation
Pa BIOSAMs forste konference, som blev holdt i samarbejde med Kgben-
havns Universitet, blev det klart, at xenotransplantation ikke var reguleret
gennem lov. Behovet for organer til transplantation stimulerede den forsk-
ningsmessige interesse, men er det nu ogsa i orden at blande dyr og men-
nesker, nar man ved, at der er stor risiko ved xenotransplantation, specielt
overforsel af sygdomme fra dyr til mennesker? BIOSAM afholdt derefter en
horing for Folketinget, som sammen med en folketingsdebat om fremtidens
bioteknologier i 2001 forte til, at Genteknologiudvalget blev nedsat. Udval-
get afsluttede sit arbejde i 2002. Det behandlede blandt andet xenotrans-
plantation og fandt ikke behov for szrlig lovgivning pa omradet, eftersom
udmeldinger fra Sundhedsstyrelsen og Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité, CVK, sikrer, at der ikke ma foretages behandling med brug af xenot-
ransplantation, og at xenotransplantation kun ma finde sted i forbindelse
med forskning, der er godkendt af CVK.

En af BIOSAMs sidste handlinger var at gere status over forskning i
xenotransplantation i Danmark. Xenotransplantation er saledes behandlet i
”BIOSAM informerer” nr. 1 1999, nr. 4 2000 og nr. 21 2004.

P4 verdensplan er der en voldsom mangel pa donororganer til behandling af patienter med
svaere organsvigt. Bare i USA der ti patienter dagligt, mens de er pa ventelisten til organer. Et
af leegernes og forskernes bedste bud pa en lgsning betegnes som xenotransplantation, der er
transplantation af organer fra dyr til mennesker.

Xenotransplantation deekker over procedurer, hvor patienter far transplanteret, implanteret
eller indsprgjtet levende celler, vaev eller organer fra dyr. Der kan ogsa vaere tale om samme
procedurer med menneskelige kropsveaesker, celler, veev eller organer, der har veret i kontakt
med levende dyreceller, veev eller organer uden for menneskekroppen, ex vivo.

I praksis er man landet pa grisen som det mest egnede donordyr til trods for, at vi er neer-
mere besleegtet med menneskeaber som fx chimpansen eller orangutangen. Udover at grisen
ligesom os er alteedende og har organer af passende sterrelse, minder dens nervesystem,
kredsleb, fordgjelsessystem og stofskifte meget om menneskets.
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For fem ar siden i 1999 synes grisene teet pd at kunne indfri dremmene om ubegrsensede or-
ganer fra specielt avlede donorgrise. Det store potentiale til trods har det veeret vanskeligere
end forudset at lgse problemerne med menneskekroppens immunologiske afstedning af grise-
veev, og der er vaesentlige virusbekymringer bade for den enkelte patient og for befolkningen.
Dregmmen lever stadig, og forskere rundt om i verden arbejder endnu pa at lgse problemerne.

Afstgdning

Lige siden nobelprisvinderen Alexis Carrels pionérforsgg med at transplantere en gedenyre til
en patient og en grisenyre til en anden i begyndelsen af sidste arhundrede, har afstedning
veeret det centrale problem for xenotransplantationen. Hos grise viste sukkerstoffet, galaktose-
alfa-1-3-galaktose, i daglig tale alfa-gal, sig som det vigtigste element i menneskets hypera-
kutte afstodning af griseorganer.

Alfa-gal sidder pa grise og andre pattedyrs proteiner og fedtstoffer pa overfladen af alle celler.
Men i menneskets evolutionsere udvikling er alfa-gal gaet tabt, sa nar vores immunsystem
”ser” et organ betrukket med alfa-gal sukkerstoffer erkendes det straks som et fremmedlege-
me, der afsteodes pa fa timer. Afstedningen kan bremses af immunundertrykkende eller sup-
pressiv medicin, men ikke stoppes. I stedet teenkte forskerne, at man kunne prove at menne-
skeliggore en gris ved at fjerne alfa-gal fuldsteendigt. Det afgerende var at fjerne det enzym
(alfa-1,3-galaktosyltransferase), som bekleder grisens proteiner og fedtstoffer med alfa-gal,
fra grisens genom. Teknisk set krevede det, at forskerne forst klonede en gris ligesom man
havde klonet faret Dolly i 1997. Med kloningen af de farste grise i 2000 var forventningerne
oget, og i 2002 kom feltets hidtil sterste gennembrud med to kuld grise uden alfa-gal enzymet,
ogséa kaldet knockout grise.

Begge grise blev skabt i industrien hos henholdsvis PPL Therapeutics, som ogsa klonede
faret Dolly, og Immerge Biotherapeutics. Forventningerne var store, men forsegene, der kun
er offentliggjort pa videnskabelige konferencer uden mulighed for tidsskrifternes peer-review,
viste, at alfa-gal populeert sagt blot var toppen af isbjerget, og at andre underliggende immunolo-
giske processer afsteder organerne. Eksperterne peger i dag pa, at lesningen kan ligge i at
fjerne yderligere gener fra grisene og/eller i nye bedre immunosuppressiver. Det blev imidlertid
for meget for investorerne bag bade PPL Therapeutics, der gik fallit i marts 2004, og Immerge
Biotherapeutics, som mistede sin vigtigste sponsor, medicinalgiganten Novartis, der er en af
verdens sterste producenter af immunosuppressiver. Men udsigten til yderligere keempe investeringer
ilangsigtet forskning og udvikling var ikke den eneste grund til at genoverveje sine investeringer.

Virusfrygten

I 1997 viste professor Robin A. Weiss fra University College London, at grisens arvemasse
indeholder ”“sovende” retrovirus, som kaldes PERV. PERV er i familie med HIV, som forarsager
AIDS. Virus har ophobet sig i genomet gennem evolutionen pé grund af en “fejl” i virus livs-
cyklus. Normalt indlejrer retrovirus sig i veertscellernes genom og snyder dermed veerten til
selv at producere nye virus, men en gang imellem gar det anderledes, og virus bliver liggende
i genomet uden at blive produceret. Det er en slags dvale, fordi virus under rette omstendig-
heder, fx en ny virusinfektion, kan veekkes igen.

BIOSAM

97



98

Selv om PERYV ikke kan inficere menneskeceller, satte Weiss’ opdagelse spergsmalstegn ved
sikkerheden af xenotransplantation, fordi virus under de rette omsteendigheder vil kunne til-
passe sig mennesket og sa at sige springe fra en art til en anden. Feenomenet kaldes zoonoser,
og skreemmende eksempler kendes fra bade retrovirus, andre typer virus, mikroorganismer
og prioner — HIV, SARS, influenza, ebola, kopper, kogalskab for blot at nsevne nogle. Zoonoser
opstar ved nerkontakt mellem to arter, og xenotransplantation er den ultimative form for
neerkontakt, hvor virus har ideelle forhold péa grund af ubegrasenset tid, og fordi patientens
immunforsvar vil veere sveekket af immunsupresserende medicin. Det betyder, at man med
xenotransplantation dramatisk gger sandsynligheden for nye virus og med eksempler som
den spanske syge, der kan veere opstaet som en zoonose fra grise, var hele feltet klar over
vigtigheden af at fa afklaret og lgst virusproblemerne.

Identifikationen af det overflademolekyle pa menneskeceller, PERV benytter til at komme ind,
abner for en fremtidig beskyttelse. Men det har ogsa vist sig, at virus fra knock-out grisene
har lettere ved at overferes til mennesker end virus fra almindelige grise, hvilket taler for
storre forsigtighed. Yderligere har forskere i januar 2004 vist, at griseceller og menneskecel-
ler kan fusionere til celler, der indeholder arvemateriale fra begge arter inklusiv grisevirus.
Det peger pa en hidtil ukendt made, virus kan tilpasse sig — pa tveers af arter — og maner til
stor forsigtighed.

Til trods for at risikoen bekymrer alle i feltet og formentlig er en vigtig drsag til, at investorerne
har trukket sig tilbage, er der stadig forskere, heriblandt Weiss, som mener, at det vil veere
muligt at eliminere risikoen. Den neert forestdende sekvens af grisens genom ses som et vigtigt
skridt pa vejen.

Hvor xenotransplantationen er gaet meget tilbage i Vesten, lysner det til gengaeld i Osten.
Bade Kina og Sydkorea har for nylig lanceret meget store nationale forskningsprogrammer
fokuseret pa grise og xenotransplantation. S& maske kommer de naste nybrud herfra.

Xenotransplantation har en rolle

Forskningen i xenotransplantation er naet langt, iseer fremkomsten af de to alfa-gal knock-out
grise var et stort fremskridt, men det har samtidig gjort det klart, at alfa-gal blot var toppen
af isbjerget, og der er andre vaesentlige underliggende afstodningsprocesser, som skal overvindes.
Risikoen for epidemier bekymrer alle, og det er stadig veesentligt at fa afklaret, hvor stor risikoen
er, og om den kan elimineres. Et stort, slidsomt og langstrakt arbejde, der krever kolossale
investeringer, som f4 tilsyneladende er villige til at legge i dag.

Eksperterne vurderer dog, at man heller ikke i fremtiden vil kunne deekke behovet for organer
med frivillige menneskelige organdonorer, og pa sigt skennes xenotransplantation stadig at
kunne spille en veéesentlig rolle for transplantation af hele organer.
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Xenogrise ramt
af knockout

Forskning i udvikling af organer pa basis af stam-
celler har fortreengt xenotransplantation i Europa
og USA, men Ejvind Kemp tror pa, at organer

som grisehjerter har en fremtid i mennesket.

- Herhjemme sprang xenotransplantation op som gris og faldt ned som en mus, siger profes-
sor emeritus Ejvind Kemp, der er Danmarks grand old man inden for xenotransplantation. I
over 20 ar har han forsket i xenotransplantation mellem mindre dyr (kat, kanin, hamster,
marsvin, mus og rotte) pad Neuropatologisk Laboratorium ved Odense Universitetshospital.

Med den rammende beskrivelse refererer Ejvind Kemp til idéen om at lave en alfa-gal knock-
out gris, som en gruppe forskere fra Syddansk Universitet og Den Kgl. Veterineer- og Landbo-
hajskole med hver deres ekspertise, var gdet sammen om i begyndelsen af 90’erne .

Samtidigt blev en arbejdsgruppe “Danish transgenic pig study group”, nedsat, og alt var
klar til at ga i gang bortset fra, at finansieringen udeblev.

- Alle sagde at forskning i xenotransplantation var en god idé, og at det ville veere godt for
Danmark, fordi vi har know-how, men da der var gaet et par ar blev vi Klar over, at vi ikke
kunne fa gkonomisk stette, siger Ejvind Kemp, der forteller, at han i stedet fik fat i nogle alfa-
gal knockout mus gennem australske kolleger. Musen er ikke ner s klinisk relevant, men
grundforskningsmeessigt lige sé interessant og meget billigere i drift.

- Alfa-gal knockout musene har vi brugt til forsgg med nyretransplantationer og hudtrans-
plantationer. De trives og avles i dag, og vi har stadig forbindelse med forskerne i Australien,
siger han.
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Xenoforskning pa vageblus

I dag er der stadig aktive forskere inden for xenotransplantation pa Odense Universitetshopital,
Herlev Sygehus og pa KVL, om end forskningen er svundet kraftigt og nermest er sat pa
vageblus herhjemme sdvel som i udlandet.

- Jeg vil ikke sige, der gar mode i den slags ting, men nér resultaterne udebliver, sé skifter
fokus. Nu har stamcellerne overtaget, og jeg vil da hébe, at de bliver brugbare. Men de er jo
ikke en gaengs teknik i dag, de er stadig pa forsegsstadiet, siger Kemp og peger pé, at for xe-
notransplantation var genterapi det, der var knyttet de store forhdbninger til.

- @konomien forsvandt, da man begyndte at blive bange for spredning af virus og det er der
ikke noget at sige til. Det er jeg ogsé selv bange for, men jeg tror bare, at det er til at over-
komme. Men vi kan ikke vide det pa forhand, det er en trossag.

Der er flere omrader, hvor Ejvind Kemp tror xenotransplantation vil kunne gere sig geeldende,
nar og hvis problemerne overkommes. Det er forst og fremmest transplantation af hele organer,
som vil veere meget vanskelige at fat i pa andre mader som fx ved at opbygge et komplekst
organ fra bunden med stamceller.

- Hjertet vil formentlig veere en god kandidat, selv om man ikke med fuld sikkerhed ved, om
et grisehjerte kan klare kravene for et menneske. Grisen gar jo pa alle fire, mens mennesket
bevaeger sig opretstdende, siger han.

Grisehjerter, -lunger og —nyrer

- Alle undersggelser tyder pa, at grisehjerter godt kan erstatte menneskehjerter. Det samme
geelder lunger og nyrer, hvor nyrer er meget grundigt undersegt, og det ser ud til, at regule-
ringen af salt- og vandbalancen samt blodtryk skulle kunne fungere med en grisenyre, siger
Ejvind Kemp.

Omvendt mener han, at leveren er for kompleks. Summen af smé forskelle pa alle de protei-
ner, der produceres i menneskets lever og grisens lever er simpelthen for stor. Allerede i dag
bruger man dog griselevere udenfor kroppen til at rense blodet hos mennesker, der venter pa
en leverdonor, men det kan kun lade sig gore i kort tid.

Man arbejder i dag ogsd med sékaldte tissue-cages, som fx hjeelper diabetespatienter (Lan-
gerhanske ger) eller Parkinson-patienter (dopaminproducerende nerveceller). (Tissue cages er
halvgennemtrengelige kapsler som rummer celluleere xenotransplantater, hvor salte og sma
molekyler (fx. insulin) kan slippe ud og ind, mens store molekyler som immunforsvarets anti-
stoffer ikke kan. Dermed kan cellerne producere stoffer, der kan frigives og hjeelpe patienten
uden at immunsystemet opdager og afsteder/draeber de fremmede celler).

- Celluleere xenografter — xenotransplantation af enkeltceller og cellegrupper, men ikke
organer — har i hgj grad vakt interesse de seneste ar, siger Ejvind Kemp:

- Det er mit indtryk, at de har et betydeligt potentiale, men der venter stadig et stort udvik-
lingsarbejde, for de kan bruges som behandling.

Ejvind Kemp, dr. med., er professor emeritus fra Odense Universitetshospital, hvor han som overlage pa
Nefrologisk Afdeling grundlagde Universitetslaboratoriet for Nefropatologi med xenotransplantation som
vaesentligste forskningsemne. Koordinator for den tvaerfaglige gruppe “The Danish transgenic pig study
group” til etablering af transgene grise. Seniorforsker pa Patologisk Institut, Herlev Hospital.
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Xeno-

transplantation
efter SARS

Xenotransplantationens etiske dilemmaer ved-
rerer virusrisiko, dyrevelferd og ressource-
fordeling. En global debat og risikovurdering
er ngdvendig, for faren for pandemi eller
global epidemi lader sig ikke speerre inde i

de lande, der transplanterer griseorganer.

Ud over de tekniske vanskeligheder ved xenotransplantation kommer en raekke svere etiske
problemstillinger. For professor i bioetik ved Landbohgjskolen, Peter Sandge, er der tre vigtige
aspekter.

- Forst og fremmest er der virusrisikoen, som rummer det klassisk-etiske dilemma: Man star
over for at kunne hjelpe relativt f4 og samtidig lgbe en risiko pa vegne af milliarder af men-
nesker, siger Peter Sandoe og fortsaetter:
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- Derneest er der nogle sxrlige dyreetiske hensyn. Ofte siger man, at det dyreetiske problem
ikke kan veere sa stort, fordi sddan nogle organgrise jo skal have en utrolig hgj sundheds- og
helbredsstatus i modsaetning til grise, der skal blive til hjerter i fladesovs. Det tror jeg ogsa er
rigtigt, men der sker nogle meget barske ting undervejs i udviklingen af organgrisen. Nar
bavianer bliver spraettet abne og far indsat et organ, sd man kan se, hvor leenge der gar inden
afstedning. Det forvolder formodentlig ganske alvorlige lidelser.

I Danmark betyder Dyreveernsloven, at man normalt ikke accepterer den slags forseg. Det
gor man derimod i England, hvad der har udlest kraftige reaktioner fra dyreveernsgrupper
med store demonstrationer, og mange forskere har privat modtaget trusselsbreve og nogle
endda brevbomber.

Xenotransplantation vil belaste sundhedsbudgetter

- Endelig er et lidt mindre problem spergsmaélet om prioriteringen af det offentliges ressour-
cer. Xenotransplantation vil veere en meget dyr behandling, som vil tage ressourcer fra andre
behandlinger, medmindre budgetterne gges dramatisk. Det er lidt kynisk, men det er noget,
man skal gore sig klart, siger Peter Sandwoe.

Han tilfgjer desuden, at nogle vil fremfere respekten for naturen som et problem. Men da
tamgrisen allerede er et kunstprodukt, deler Sandge ikke den bekymring, ligesom han heller
ikke er bekymret over det ofte fremforte glidebaneargument — at man ved at blande grise- og
menneskenormer risikerer, at respekten for menneskeliv falder.

Den positive version kunne jo veere, at vi begyndte at behandle grisene bedre, siger Peter
Sandge.

Som han ser xeno-etikken, er virusdilemmaet absolut det vanskeligste problem.

- Det er jo en frygtelig grim én at skulle sige nej til folk, der bliver ramt af en alvorlig syg-
dom, hvor de kunne reddes. Men det er jo ogsa en grim én at risikere at skabe en dedelig,
verdensomspaendende epidemi, og vi ved jo, at det ikke bare er hypotetiske sygdomme, men
meget reelle problemer. S3 jeg tror ikke, der er nogen nemme lgsninger, siger han.

Smitsomme xenopatienter

Forskere inden for xenotransplantation forestiller sig, at man kan ga frem med smé bitte
skridt efter et forsigtighedsprincip, hvor man altid kan stoppe op. Men det dbner for nye etiske
problemer for, hvordan man juridisk kan héndtere overvagningen og evt. isoleringen af en
sadan patient.

- Man bliver jo fx nadt til at vide, hvem vedkommende har delt kropsveesker med, sa patien-
tens sexliv skal registreres, siger Peter Sandge.

- Spergsmalet er ogsa om vi har de juridiske redskaber. Kan vi fx holde folk indespaerret,
selv om de ikke har begaet en forbrydelse?

Ydermere er virustruslen en latent bombe, der formentlig har s3 lille en sandsynlighed for
at gé af, at man vil skulle folge og overvage flere generationer af patienter, for risikoen reelt
er afklaret.

Alligevel holder Peter Sandge selv pa, at hvis de tekniske problemer med afstedning forst er
lost tilfredsstillende, vil der ikke veere nogen vej udenom at prove at bruge teknologien forsig-
tigt til at frelse nogle.
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Mangler offentlig debat

- Men i virkeligheden er det en risiko, vi ikke kan tillade os at lebe pa samfundets vegne uden
en bredere demokratisk accept, siger Peter Sandee og peger pé, at her ligger en af de helt
store udfordringer — at frembringe en debat som gor, at vi kan beslutte os for, om vi vil lgbe
saddan en risiko. Dertil kommer, at problemet er globalt, s& det nytter ikke meget at sige nej i
et land, hvis et andet land siger ja.

- Hvis trolden forst er ude af sesken i et land, sé gar det ud over os alle, si det afgerende er i
virkeligheden ikke at lave en dansk lgsning, men né frem til et internationalt accepteret sik-
kerhedsniveau for det her, siger Peter Sandoee.

Her satter han spergsmaélstegn ved, om det internationale samfund er rustet til det, men
peger dog pa, at flere internationale organisationer, som WHO, er blevet meget opmeerksomme
pa den type problemer efter SARS-epidemien og i gjeblikket arbejder serigst med at finde en
lgsning.

Peter Sandge, mag. art. og doktor i filosofi, er professor i bioetik ved Den Kgl. Veterinzr- og Landbohgjskole
og leder af det tvaerfaglige og tveerinstitutionelle forskningscenter, Center for Bioetik og Risikovurdering.
Siden 1992 formand for Det Dyreetiske Rad, som radgiver den danske regering i dyreetiske spargsmal. 1 2000
valgt til praesident for the European Society for Agricultural and Food Ethics (EurSafe).
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Oversigt over BIOSAMs aktiviteter
fra 1998 til 2004

Hearinger afholdt for Folketinget

Horing om biobanker

Biobanker er samlinger af humanbiologisk materiale sdsom blod, veev, seed og organer, som
bruges i diagnosticering og behandling samt (medicinsk) forskning. Den 2. oktober 2002
arrangerede Teknologiradet sammen med Det Etiske Rad pa vegne af BIOSAM en hgring om
biobanker i Folketinget for Forskningsudvalget, Sundhedsudvalget og Udvalget vedr. Det
Etiske Rad.

Horing om anvendelse af stamceller i forskning og behandling

Horingen om forskning i embryonale stamceller skulle bidrage til, at der politisk kunne tages
beslutninger om, i hvilken grad og under hvilke betingelser anvendelse af stamceller i forsk-
ning og behandling skal veere tilladt. Heringen blev afholdt i Folketinget den 23. januar 2003
for Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling af Teknologirddet, Etisk Rad og Den
Centrale Videnskabsetiske Komité pa vegne af BIOSAM.

Horing om erfaringer med sameksistens

Horing om erfaringer med sameksistens mellem genmodificerede afgreder og konventionelle
og okologiske afgreder. Horingen blev arrangeret af Teknologiradet pa vegne af BIOSAM for
Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri. Horingen blev afholdt tirsdag den
11. maj 2004.

Folketingets Fremtidspanel

Fremtidspanelets medlemmer, bestdende af politikere fra Folketinget, fulgte over et arstid
bioteknologi-omradet gennem blandt andet folgende arrangementer:

» Seminar om etiske aspekter ved anvendelse af preeimplantationsdiagnostik, den 7. maj 2003
» Seminar om patent pad mennesker, den 8. oktober 2003

* Seminar om &g- og seddonation, den 17. marts 2004

» Symposium om Sundhed, IT og Etik, den 9. juni 2004

Seminarer og symposier blev arrangeret af Det Etiske Rad pa vegne af BIOSAM.
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BIOFORUM-konferencer

BIOFORUM var halvarlige temakonferencer som et forum for videndeling og debat blandt myn-
digheder, rad/naevn, forskningsinstitutioner, organisationer, virksomheder m.fl.

2002
”Brug af genetiske tests uden for sundhedssektoren”, den 11. april. Konferencen satte fokus
pa udviklingstendenser i brugen af gentests, herunder etiske og politiske implikationer, og
ved brug af gentest i forbindelse med jobansettelser og forsikringstegning. Arrangeret for
BIOSAM af Det Etiske Rad, Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Teknologiradet.
"Beaeredygtig Bioteknologi efter Verdenstopmedet”, den 24. september. Om hvorvidt biotek-
nologi reelt kan bidrage til skonomisk fremgang og fadevareforsyning i de fattigste lande som
opfelgning pé verdenstopmedet i Johannesburg. Til konferencen er udarbejdet et debatopleg
med en reekke emnerelevante artikler. Arrangeret for BIOSAM af Teknologiradet.
“"Forbedring af dyr og mennesker”, den 19. november. Om genetiske og farmakologiske
endringer af normalegenskaber, om teknikker der kan frigere os for naturens begrsensnin-
ger. Arrangeret for BIOSAM af Det Etiske Rad og Dyreetisk Rad.

2003

”Alternative metoder til dyreforseg”, den 4. juni. Brugen af dyreforsegg er udbredt i savel Dan-
mark som den gvrige verden. I Danmark anvendes ca. 350.000 dyr til forseg arligt og i EU 10
mio. Konferencen satte fokus pé andre og billigere metoder end de traditionelle dyreforsag. Til
konferencen er udarbejdet et debatopleeg. Arrangeret for BIOSAM af Dyreetisk Rad, Dyrefor-
sogstilsynet og Teknologiradet.

”Skreeddersyet medicin — farmakogenetikkens fremtid i Danmark”, den 31. oktober. Farma-
kogenetikken er vejen til den personligt designede medicin, men maske ogsa til den dyre me-
dicin, der virker pa nogen, men ikke pa andre. Farmakogenetikken kan medfere ngdvendige
prioriteringer i patientbehandlingen. Til konferencen er udarbejdet et debatopleeg med en
raekke artikler om emnet. Arrangeret for BIOSAM af Teknologiradet i samarbejde med en
planlegningsgruppe med blandt andet Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad
og Dyreforsogstilsynet.

2004

”Er der noget galt med det danske sundhedsvaesen?”, den 22. april. Baggrunden for konferen-
cen var, at der i den danske befolkning tilsyneladende er et billede af, at det danske sygehus-
veesen ikke fungerer tilfredsstillende. Konferencen satte fokus pa myter og virkelighed. Ar-
rangeret pa vegne af BIOSAM af Det Etiske Rad.

"Fodevareudbuddet i Danmark — myter og facts”, den 2. juni. Betingelserne for fremstilling
af foadevarer er over en arrakke blevet eendret skonomisk og teknologisk. Ogsa distribution,
opbevaring og tilberedning foregéar anderledes end tidligere. Konferencens mal var at bidrage
med viden om, hvad der bestemmer fadevareudbuddet i Danmark. Der er efterfglgende udgivet
en konferencerapport, som indeholder opleeg fra konferencen.

Opleg, konferencematerialer og rapporter kan ses og downloades fra www.biosam.dk.
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BIOSAMs koordineringsmgder

BIOSAMS halvarlige koordineringsmeder med en fast kreds af personer fra offentlige myn-

digheder med opgaver inden for bioteknologi, havde til formal at orientere gensidigt om akti-

viteter hos den enkelte aktor, der kunne veere af faelles interesse. En raekke emner blev debat-

teret pa baggrund af opleg fra deltagere i kredsen og geester, blandt andet:

+ Sameksistens mellem genetisk modificerede, konventionelle og gkologiske afgroder.

» Kloning af dyr — status og fremkig: Den politiske og juridiske proces, Den forskningsmees-
sige status.

» Alternative metoder til dyreforsog.

» Btiske guidelines for EU-forskningsmidler.

» Teknologisk fremsyn om bio- og sundhedsteknologi.

- Opgaver, omrader og den fremtidige varetagelse inden for det etiske omrade.

- BEtablering af embryonale stamcellelinier til behandling af sygdomme.

- EU-direktiv: Handtering af humant veev og celler.

BIOSAM informerer

"BIOSAM informerer” var BIOSAMs elektroniske nyhedsbrev, der omhandler de emner, som
BIOSAM har arbejdet med.
Nr. 1: ”Xenotransplantation”. Juli 1999

Nr. 2: ”Dolly og klonerne”. August 1999

Nr. 3: ”Biochips - fremtidens genetiske maleinstrument”. November 1999
Nr. 4: ”Organ-grise — risici, regler og realisering”. Januar 2000

Nr. 5: ”Fire ars debat om kloning”. Juni 2001

Nr. 6: ”Seedelighed og bioteknologi”. December 2001

Bilag: ”Seaedelighedsklausulens fornyede aktualitet”

Nr. 7: ”Brug af genetiske test”. Maj 2002

Nr. 8: ”Beeredygtig bioteknologi”. Oktober 2002

Nr. 9: ”Veerdifuld viden i biobanker”. December 2002

Nr. 10: “Bedre dyr og mennesker?”. Januar 2003

Nr. 11: ”Stamceller til forskning og behandling”. Marts 2003
Nr. 12: "BIOSAM beretning 2001-2002”. Maj 2003

Nr. 13: ”Alternative metoder til dyreforseg”. August 2003
Nr. 14: ”"Medicin i spildevand”. Oktober 2003

Nr. 15: "Farmakogenetik i Danmark”. November 2003
Nr. 16: "Patent pa mennesker”. December 2003

Nr. 17: ”Doktor, hvordan har mine gener det?”. Maj 2004
Nr. 18: "Ag og seed”. Maj 2004

Nr. 19: "Sundhedsvaesenet ved en korsvej”. Juni 2004

Nr. 20: "Hvad har du i kurven?”. Juni 2004

Nr. 21: "Hvornar flyver grisene?”. Juni 2004

Nr. 22: ”"Den digitale patient”. Juni 2004

Nr. 23: "GMO til Danmark”. Juni 2004
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BIOSAMs hjemmeside

P4 BIOSAMSs hjemmeside www.biosam.dk er alle BIOSAMs udgivelser, nyhedsbreve, rapporter,
orienteringer fra BIOSAMs mader, programmer, deltagerkreds og konferencematerialer til-
gengelige. Iseer nyhedsbrevet "BIOSAM informerer” har haft brugerinteresse med 37.319 be-

sggende i 2003.
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Ordforklaring

A

Alzheimers sygdom: En fremadskridende sygdom, der medferer svigtende hjernefunktion og demens.
Anlaegsbarer: Et menneske, der beaerer et muteret gen uden selv at blive syg.

Arvemasse: En persons samlede DNA, som er unikt hos hvert enkelt menneske.

B

Basepar: De nukleotider eller to baser, der sidder over for hinanden pa hver sin streng i DNA-molekylet.
Betablokkere: Stof, som haemmer kroppens naturlige adrenalin og far hjertet til at sla langsommere.
Botulinum toxin: Giftstof, der pa grund af sin lammende virkning kan medfare botulisme (pglseforgiftning).
Bruges — om end i meget sma mangder - til medicinsk behandling og til udglatning af rynker (under navne som
Botox og Dysport).

BRCA1 og 2: BRCA star for breast cancer gene (brystkraftgen), og tallene 1 og 2 henviser til de to gener, som
er forbundet med arvelig brystkreeft.

C
Cystisk fibrose: Den mest udbredte arvelige sygdom i Vesteuropa. Sygdommen rammer isar luftvejene og
bugspytkirtlen, og er livstruende uden behandling.

D

Det Humane Genomprojekt: Internationalt forskningsprojekt, som kortlzzegger menneskets arvemasse. Genom
er et andet ord for arvemasse.

DNA: En forkortelse af DeoxyriboNucleic Acid (deoxyribonukleinsyre) og er det kemiske stof, som udger arve-
materialet i alle levende celler.

Dopamin: Et vigtigt signalstof i hjernen, som mangler ved Parkinsons sygdom.

Duchennes muskeldystrofi: en sjaelden arvelig sygdom med tiltagende lammelse og nedbrydning af musklerne.
Der findes i dag ingen helbredende behandling.

Collagen: Et uopleseligt protein, som indgar i kroppens bindevayv, sener, hud osv.

E

Embryon: Fosteranlaegget de forste otte uger efter befrugtningen.

Embryonale stamceller: De stamceller, der dannes 5-6 dage efter befrugtningen, hvor de har potentiale til at
udvikle sig til alle slags celler.

EPO: Star for European Patent Office (det europaiske patentkontor).

F

Farmakogenetik: Lzeren om genetiske faktorers indflydelse pa lagemidlers virkninger og bivirkninger i orga-
nismen.

Fosterdiagnostik: Undersggelse af et foster for bestemte sygdomme ved hjalp af fostervandsundersggelse
eller moderkagebiopsi.
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G

Gen: Den del af arvestoffet DNA, som indeholder information om, hvordan et protein skal bygges op og fun-
gere. Der findes omkring 30.000 gener i menneskets DNA.

Gendiagnostisk: Undersggelse af et menneske for bestemte genetiske andringer.

Genterapi: En behandling, hvor der indszttes gener i en levende organisme.

GIST: En forkortelse af Gastrolntestinal Stromal Tumor, en sjeelden kraeftform, som hovedsagelig udvikles i
mavetarmsystemet.

Glivec: Produktnavn for stoffet imatinib, der anvendes til behandling af sjeldne kraeftsygdomme som GIST.

H

HNPCC: En forkortelse af Herediter Non-Polypgs Colorektal Cancer, som er skyld i 3-5% af alle tilfeelde af
kreeft i tyktarmen. Kan ogsa fere til andre former for kraeft.

Huntingtons Chorea: En arvelig sygdom, som er karakteriseret ved neurologiske symptomer og psykiske &n-
dringer. Sygdommen er fremadskridende, og der findes i dag ingen helbredende behandling.

Haemofili A: Bladersygdom, der skyldes mangel pa faktor VIl — en af de blodkomponenter, som hjzlper blodet
til at storkne.

1

Immunosuppression: Behandling, som deemper immunforsvarets reaktion. Organtransplanterede skal tage im-
munsuppresserende medicin resten af livet for at beskytte det nye organ mod patientens eget immunforsvar,
der ellers forsgger at afstede det.

In vivo: Eksperimenter pa biologisk materiale foretaget i det levende dyr/menneske fx med indsprejtning i
blodbanen.

In vitro: Eksperimenter pa biologisk materiale uden for dyret/mennesket fx eksperimenter pa blodpraver. Et
andet ord for in vitro er ex vivo.

Insulin: Hormon, der dannes i bugspytkirtlen, og som stimulerer optagelse og forbranding af glukose (sukker).

K

Kadiomyopati: sygdom i hjertemuskulaturen, som medferer forsterret hjerte.

Kernetransplantation: den metode, der anvendes ved kloning, hvor a&gget temmes for sin oprindelige arve-
masse og i stedet far indsat en celle fra det individ, som skal klones.

Kloning: skabelse af genetisk identiske kopier af individer ved ukennet formering.

Kromosomer: De bandagtige strukturer i cellens kerne, som bestar af DNA-molekyler med alle de arvelige
anlaeg. Mennesket har 46 kromosomer, ordnet i 23 par.

L
Langerhanske ger: Ovale grupper af celler i bugspytkirtlen, der udskiller glucagon og insulin.
LMS: bruges om lzegemiddelstoffer i miljget.

M

Multifaktoriel: Nar arsagen til en sygdom er et sammenspil af flere gener og udefrakommende faktorer.
Mutation: En andring i DNA-molekylerne. Bruges ofte om de andringer i arveanlaegget, der ferer til syg-
domme eller handicap.

Monogene: Kaldes ogsa enkelt-gens sygdomme, fordi de kun skyldes mutationer i et enkelt gen.
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N
Nuffield Council on Bioethics : En uafhangig britisk komité, som vurderer de etiske aspekter af udviklingen
inden for legevidenskab og biologi.

P
Pandemi: Epidemi udbredt over store dele af verden.

Parkinsons syge: Kronisk og fremadskridende hjernesygdom, der er karakteriseret ved muskelstivhed, rysten
og langsomme bevagelser.

Peer-review: Den verificeringsproces, som videnskabelige artikler gar igennem, inden de offentliggeres. Artik-
len lzeses typisk af 2-3 anonyme forskere, der beskaftiger sig med feltet (peers), og som kommenterer evt.
fejl, mangler og nedvendige udbedringer.

PKU-registret: Register pa Statens Seruminstitut, som omfatter blodprever fra alle nyfgdte i Danmark siden
198 1. Prgverne tages bl.a. for at forebygge PKU (Fallings sygdom) — en sjzlden arvelig stofskiftesygdom, som
ubehandlet medferer sveer mental retardering.

Prioner: Et proteinbaseret smittekilde. Bedst kendt fra Creutzfeldt-Jacobs syndrom hos mennesker og kogal-
skab, hvor sygdommen menes at skyldes en ondartet struktur af et normalt protein.

Polygene: Polygene sygdomme skyldes andringer i flere forskellige gener.

Proteiner: Aggehvidestoffer, der indgar i cellens struktur, og som spiller en afgerende rolle i kroppens maski-
neri. Nogle proteiner danner for eksempel insulin, andre opbygger musklerne eller reparerer immunsystemet.
Praeimplantationsdiagnostik: Undersagelse af et befrugtet ag for en arvelig sygdom, inden agget bliver lagt
op i kvindens livmoder. Kaldes ogsa agsortering.

Praesymptomatisk gentest: Undersegelse af, om en rask person har en eller flere mutationer, som kan vare
forbundet med en bestemt sygdom.

R
Reproduktiv kloning: kloning, der har til formal at skabe en ngjagtig genetisk kopi af et individ.
RNA: En forkortelse af RiboNucleic Acid (ribonukleinsyre), der blandt andet er med til at afkode DNA.

S

Sclerose: Bruges ofte om multipel sclerose (dissemineret sclerose), en kronisk sygdom i centralnervesystemet,
der kan fore til lammelser og feleforstyrrelser.

SNP: En forkortelse af Single Nucleotide Polymorphism — ganske sma variationer, der menes at optraede om-
kring tre mio. steder i DNA.

T
Terapeutisk kloning: Kloning, der har til formal at skabe embryonale stamceller til forskning og behandling.

v
Viagra: Et l2gemiddel til at behandle mand, der har problemer med erektionen.
Voksne stamceller: De specialiserede stamceller, der bl.a. findes i navlesnorsblod og knoglemarv.

X
Xenotransplantation: metode, hvor vav overfares fra dyr til mennesker.
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VIDENDELING OG SAMARBEIDE
| DEN BIOTEKNOLOGISKE DEBAT

Bogen giver en oversigt over BIOSAMs aktiviteter og indeholder en
reekke nyskrevne artikler om emner, som BIOSAM har arbejdet med fra
1998 til 2004.

Kloning - frembringelsen af genetisk identiske individer ved ukennet
formering. Biochips — det biokemiske maleinstrument som er baseret pa
computer- og bioteknologi. Patenter pa menneskegener - i samfun-

dets, forskningens og erhvervslivets interesse. Gentest — onsket eller

uonsket viden om arvelige sygdomme. Biobanker - til forskning og
sygdomsbehandling. Forbedringer af dyr og mennesker — storre pree-
stationer og bedre udseende, hvor gar graensen? Stamceller - fra
befrugtede &g, en mulig helbredelse eller en kraenkelse af menneske-
‘ livet. Medicinrester i vandmiljeet — en trussel mod mennesker og dyr?
Alternativer til dyreforseg — computermodeller og celleforsog. Farma-
kogenetik — medicin fremstillet til en personlig genetisk profil. Xeno-

___ transplantation - dyreorganer til mennesker men med risiko for virus.
Alle BIOSAMs publikationer er gratis og

tilgeengelige pa www.biosam.dk.






