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Innledende kommentarer:

Den norske patologforening (DNP) er positiv til en fremtidig lov som regulerer innhenting, oppbevaring, bruk og destruksjon av humant biologisk materiale. DNP’s medlemmer forvalter de største biobanker i landet og ser det som en utfordring for å bedre de formelle sider ved driften av disse. 

Utvalget har gjort et grundig arbeid og har belyst mange sider av dette komplekse området av medisinen. Vi bemerker at det innenfor noen av forslagene til lov om biobank er et flertall og et mindretall som avspeiler ulike oppfatninger av individrettigheter, særlig i forhold til forskningsinteresser. Generelt vil DNP støtte flertallets synspunkter der hvor det foreligger dissens. Dette er mest i samsvar med de intensjoner som vi mener bør styre virksomheten av biobanker i fremtiden og som har vært grunnlaget for forvaltning av patologiavdelingenes biobanker frem til dags dato. 

Driften av patologiavdelingene reguleres i dag av de lover som gjelder generelt i helsevesenet om blant annet taushetsplikt og behandling av personsensitive data.

Det bør presiseres at biobankene ved patologiavdelingene har eksistert uten særskilt lovregulering i over hundre år. Vevsprøvene har vært brukt til kvalitetskontroll, undervisning og metodeutvikling, i tillegg til at det har dannet grunnlag for en verdifull kunnskapsutvikling, som blant annet er dokumentert i uttallige vitenskapelige publikasjoner og doktorgrader. Det skal bemerkes at DNP ikke er kjent med tilfeller hvor det kan dokumenteres at bruk av vev eller celler fra patologiavdelinger har krenket enkeltindividet. 

For DNP er det viktig at det fremtidige lovverk ikke blir så restriktivt at den nødvendige bruk av biobanker ikke kan gjennomføres på en forsvarlig måte. Dette ville ikke bare være i strid med pasientenes egen interesse av forbedret diagnostikk og behandling, men også i strid med samfunnets interesse av generell kunnskapsutvikling og fremskritt. Vår erfaring er at den norske befolkning generelt er positiv til forskning og gjerne vil bidra til å fremme medisinsk kunnskap. En norsk lov om biobanker er viktig for å ta vare på denne tilliten. På den annen side må en slik lov også sikre den enkeltes rett og mulighet til å bidra med tilskudd til fellesskapet, enten frivillig som donasjon, eller i form av vev og celler som man selv ikke lenger kan nyttiggjøre seg fordi det er fjernet som ledd i diagnostikk eller behandling. Det er DNP’s oppfatning at det foreslåtte lovutkast danner et godt grunnlag for styring av biobanker, men at det er behov for noen viktige endringer.

Vi vil i det følgende 

1. først belyse hvilke hovedpunkter vi mener er mest problematiske for de diagnostiske biobankene og forskningsbiobankene. 

2. Deretter gjennomgås utvalgets utredning kapittelvis med DNP’s kommentarer. 

3. Til sist bringer vi et forslag til ny formulering av lovteksten, i tråd med DNP’s kommentarer.

For styret i DNP, 

G. Cecilie Alfsen, styreleder

Oslo 11.oktober 2001

1. 
DNP’s hovedpunkter til NOU 2001:19

1.1
Definisjonen av biobanker

Utvalget deler seg i to med hensyn på definisjon av biobank. Flertallet mener at:


En biobank er en samling av humant biologisk materiale.

Mindretallet mener at:

En biobank er en samling av humant biologisk materiale, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av materialet.

Av mindretallets standpunkt kan en utlede at selve de diagnostiske arkiver med resultater av ulike diagnostiske prosedyrer, kvalitetssikring og metodeutvikling osv. skal ha samme regulering. Til dette er å innvende at disse forhold allerede er regulert innenfor eksisterende regelverk i henhold til lover og forskrifter.

Ved mindretallets forslag vil f.eks. de datasystemer avdelingene bruker for praktisk å kunne håndtere drift og diagnoser måtte regnes som deler av biobanken. Alle prøvesvar sendes til rekvirenten og eventuelt til andre som rekvirenten anmoder om at også skal ha kopi (primærlege, andre sykehus etc). En rekke resultater av patologisk-anatomiske undersøkelser skal i henhold til lov også meldes til Kreftregisteret, Bivirkningsnemnda, Folkehelsa eller Tuberkuloseregisteret. Skulle mindretallets definisjon legges til grunn vil opplysninger sendt til andre institusjoner også inngå som en del av biobanken. Dette ville bli uhåndterlig å forvalte. En forvalter av en biobank kan dessuten ikke påta seg ansvaret for å forvalte lovpålagte opplysninger gitt til andre institusjoner/leger.

DNP mener derfor at flertallets definisjon av en biobank som en samling fysisk biologisk materiale er den eneste definisjon som er praktisk håndterbar.

1.2
Finnes rene diagnostiske biobanker?

Utvalget har definert 3 (hoved)typer biobanker relatert til medisinsk bruk:

· Diagnostiske biobanker

· Behandlingsbiobanker
· Forskningsbiobanker
Mye av kunnskapsutviklingen som foregår med utgangspunkt i prøvematerialet til de diagnostiske bankene danner basis for løpende metodeutvikling og kvalitetskontroll. Dette særpreg gjør at utvalget også har funnet det nødvendig å inkludere denne type forskning i disse bankenes daglige virke, som en type kunnskapsutvikling som skal kunne gjennomføres uten særskilt samtykke. Dette er DNP helt enig i. Skillet mellom metodeutvikling og kvalitetskontroll på den ene side og annen type forskning på den annen, er imidlertid flytende, noe som kan by på definisjonsproblemer i henhold til en fremtidig lov. Det ville være svært uheldig hvis man gjennom uklare definisjoner i loven skulle introdusere muligheter til å omgå intensjonen i lovforslaget.

Spesielt for de diagnostiske bankene er, som nevnt innledningsvis, at vev og celler fra patologiavdelingene i stor grad også benyttes til forskning. Dette er helt i tråd med Lov om Spesialisthelsetjenester og Lov om helseforetak, som pålegger sykehusene et ansvar både for behandling, undervisning, og forskning og utvikling (FoU). På samme måte som ved de kliniske avdelinger, anser også legene ved avdelinger for patologi det derfor som en lovpålagt plikt å drive med forskning og utvikling på det materialet som avdelingene mottar og forvalter, selvfølgelig under forutsetning av at hensynet til personvernet er ivaretatt. Dette er også i tråd med den forskningstradisjon som patologene er en del av. Som eksperter på sykelige forandringer i kroppen, har det tradisjonelt vært en av denne yrkesgruppens viktigste oppgaver å systematisere funn i diagnostisk materiale, med henblikk på å identifisere forandringer som kan si noe sikrere om effekten av behandling og utsiktene til helbredelse.

Med bakgrunn i dette vil DNP hevde at rene diagnostiske biobanker, der vevet bare oppbevares, ikke eksisterer, verken i Norge eller internasjonalt. 

1.3
Samtykke for bruk av materiale fra diagnostiske biobanker

De diagnostiske biobankene skiller seg ut ved at de er innsamlet i pasientens interesse, med basis i et indirekte samtykke, uttrykt ved at pasienten fremstiller seg for diagnostikk- eller behandling hos lege og aksepterer at vev eller celler fjernes. Personvernet til pasienten er ivaretatt gjennom de lover og forskrifter som gjelder for håndtering av persondata i helsevesenet generelt.

Gjennom flertallets forslag i lovforslagets §10 om at samtykke til diagnostikk, utredning eller behandling også omfatter samtykke til kvalitetskontroll og metodeutvikling, har man langt på vei trukket konsekvensen av dette særpreg ved diagnostiske biobanker.

I §11 har flertallet foreslått tilleggsbestemmelser om samtykke ved forskning. DNP forstår det dithen at disse reglene også vil måtte implementeres på de diagnostiske biobankene, dersom kunnskapsutvikling/forskning ikke defineres som kvalitetskontroll eller metodeutvikling. Forskning på materiale fra de diagnostiske biobankene er overveiende av retrospektiv type, dvs. at man systematiserer og undersøker materiale som allerede er avgitt, til dels langt tilbake i tid. Aktiv innhenting av samtykke vil i slike forskningsprosjekter være problematisk, både ut fra et etisk og fra et praktisk standpunkt.

Mange av pasientene som har avgitt materiale vil enten være døde av sin sykdom eller fortsatt alvorlig syke eller døende. Andre vil være helbredet. Det er ikke gitt at en henvendelse om samtykke vil være uproblematisk for alle disse gruppene. Utvalget nevner at det må eksistere en rett for givere til biobanker til ”ikke å vite” om hva materialet brukes til (s.56), men diskuterer ikke problemet med eventuelt gjentatte ganger å bryte inn i privatlivet hos pasienter eller tidligere pasienter  med spørsmål om samtykke. 

De praktiske problemer er av tidsmessig og økonomisk karakter, noe utvalget ikke har diskutert. Innhenting av samtykke er tidkrevende og kostbart, og manglende tilbakemelding vil være et problem hvis aktiv tilbakemelding er en forutsetning. Det sier seg selv at forskning på materiale fra diagnostiske biobanker under disse forutsetninger vil bli svært vanskelig.

Noe av Norges store fortrinn i internasjonal forskningssammenheng er en oversiktlig og stabil befolkningsgruppe og gode helseregistre, som Kreftregisteret. Dette muliggjør i dag medisinsk kunnskapsutvikling med basis i store pasientpopulasjoner, noe som er unikt i internasjonal sammenheng. Ved innføring av store screening-programmer mot f.eks. brystkreft eller lungekreft, forventer man seg derfor internasjonalt at norske forskningsresultater vil kunne gi avklaring på avgjørende medisinske problemstillinger, som også vil være at stor samfunnsmessig interesse. Slik forskning er imidlertid helt avhengig av at man kan gå tilbake til det syke vev som er lagret i de diagnostiske bankene og undersøke dette. Det er derfor absolutt påkrevet at samtykke til slik forskning på vev og celler fra diagnostiske biobanker inkluderes i det generelle samtykke som foreslås under flertallets forslag til §10. 

Både i Lov om spesialisthelsetjene og Lov om helseforetak er det spesifisert at sykehusene har ansvar for behandling, undervisning, og forskning og utvikling (FoU). Hvis sykehus, og dermed avdelinger for patologi, har ansvar for FoU, må det også kunne utledes at patologiavdelingene har plikt og rett til å forske på det materialet som avdelingene mottar. Det kan da argumenteres for at pasienten gjennom sin avgivelse av biologisk materiale (under informert samtykke) har sagt ja til både diagnostikk, kvalitetskontroll og forskning. Under noen forutsetninger skulle dette både være i pasientens og i samfunnets interesse. 

DNP vil derfor anbefale at flertallets forslag til lovtekst i §10 endres til at samtykke for diagnostiske biobanker også omfatter forskning på den eller de sykdommer pasienten er diagnostisert eller behandlet for.

Ved bruk av materiale til forskning på andre forhold enn den aktuelle sykdom vil §11 kunne tre i kraft. DNP vil foreslå at slike forskningsprosjekter alltid først forelegges de Regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK), som så tar stilling til om det er nødvendig med innhenting av ytterligere samtykke og hvilken form dette skal få.

1.4
Samtykke ved forskning på materiale fra forskningsbiobanker

Forskningsbanker kan inndeles i to hovedgrupper:

· Biobanker opprettet for forskning på bestemte sykdomsgrupper, med prøver fra personer som har eller er disponert for sykdommene.

· Biobanker opprettet for generell medisinsk forskning, med prøver fra friske personer.


Et eksempel på den sistnevnte type biobank er serumbanken Janus, som er verdens største av sitt slag med over 600 000 prøver innsamlet over mange år. Denne type banker blir først verdifulle når materialet har nådd en viss alder, fordi det først da kan forventes å oppstå sykdomstilfeller i populasjonen. Mange og ulike medisinsk vitenskapelige forskningsprosjekter utgår fra slike banker. Janusbanken har f.eks. bare i år bidratt med materiale til mer enn 15 ulike prosjekter. Personer som for flere år siden har avgitt prøver til disse bankene vil neppe kunne forventes å skulle samtykke aktivt til alle disse prosjektene, på nytt hver gang et nytt prosjekt planlegges. Som nevnt under forutgående punkt 1.3 vil slik gjentatt innhenting av samtykke by på store problemer. Erfaringene med ny biobanklov i Sverige bekrefter dette. Flere forskningsbanker med verdifullt materiale står der foran nedleggelse, fordi kravene om fornyet samtykke vil bli praktisk ugjennomførbare. 

I tillegg kommer også for forskningsbiobankene det økonomiske og tidsmessige problem med denne samtykkepraksis.

DNP vil derfor støtte flertallets forslag om bruk av generelt samtykke som hovedregel ved donasjon av biologisk materiale ved befolkningsundersøkelser.

1.5
Tilbakekalling av samtykke.

Ved tolkning av resultater fra forskning på pasient- eller befolkningsgrupper er det viktig å ta hensyn til innebygde, såkalte systematiske skjevheter eller ”bias” i datagrunnlaget. Alene ved å innhente aktivt samtykke vil en slik systematisk feil kunne opptre i et forskningsmateriale, i det man ikke kan kontrollere for eventuelle særpreg i den gruppen som skiller seg ut ved å reservere seg. Så lenge innsamlingen skjer på generell basis vil imidlertid denne effekten sannsynligvis forbli svært liten. Forholdet kan imidlertid bli mer problematisk ved tilbakekalling av tidligere avgitt samtykke, fordi dette kan forventes å skje etter et mindre tilfeldig mønster og treffe det enkelte forskningsprosjekt mer direkte.

Gjennom å åpne for muligheten for tilbakekalling av samtykke, risikerer man en systematisk skjevhet som kan forringe forskningsresultatenes utsagnskraft. 

DNP mener at dette er en så alvorlig innvending mot biobankenes kvalitet at vi anbefaler at den generelle retten til tilbakekalling av samtykke fjernes fra lovteksten.  Vi vil i stedet anbefale at man informerer spesielt om at avgivelse er ugjenkallelig i det primære samtykket. Unntak bør gjelde hvis slik informasjon ikke er gitt, eller krav om tilbakekalling skyldes lovbrudd fra biobankens eller forskerens side.

1.6
Destruksjon eller utlevering av avgitt materiale

En rett til tilbakekalling av vev fra diagnostiske biobanker ville kunne være direkte skadelig for pasienten fordi blant annet mulighetene for kontroll med hensyn til senere tilbakefall av sykdommen og kontroll av tidligere avgitte diagnoser ville gå tapt.  

DNP vil derfor sterkt anbefale flertallets forslag til lovtekst i §12, om at vev fra diagnostiske banker generelt unntas fra retten til å kreve destruksjon eller utlevering.
DNP vil også påpeke det prinsipielt betenkelige ved også å åpne for muligheten av at avgitt materiale skal kunne tilbakeleveres fysisk.

Utvalget diskuterer eiendomsretten til materialet og konkluderer med at det i stedet må hevdes å kunne foreligge en disposisjonsrett. Ved å åpne for fysisk tilbakelevering, som av utvalget  begrunnes med at materialet evt. skal kunne gis til andre enn de som opprinnelig har fått det donert (s.85), innfører utvalget imidlertid i praksis en eiendomsrett. En fysisk tilbakelevering åpner for muligheten av ”kjøp og salg” av prøver, og prosjekter vil kunne oppleve uoverkommelige praktiske problemer ved at givere krever materialet utlevert til fordel f.eks. for et nylig omtalt og mer ”populært” prosjekt.

Et særpreg for biologisk materiale som er avgitt til forskningsbiobanker  er at det er avgitt frivillig og at giveren ikke lenger fysisk kan nyttiggjøre seg dette. Dette burde også nedfelles i loven. 

Hvis muligheten for tilbakekalling av samtykke opprettholdes, må avgiver derfor bare kunne kreve destruksjon av materialet, og ikke fysisk utlevering.
1.7
Om ansvarshavende.

Avdelinger for patologi ledes i dag av avdelingsoverleger, som har det administrative og medisinsk faglige ansvar. Avdelingenes drift er i sin helhet viet diagnostikk og kunnskapsutvikling på vev og celler fra mennesker, og er således identisk med den diagnostiske biobank. Det er derfor en selvfølge at avdelingens medisinsk faglige leder også er ansvarlig for biobanken. Dette bør presiseres, enten i lov eller forskrift.

DNP ser det imidlertid som en styrke at det i tillegg opprettes styrer for de diagnostiske biobankene for vurdering av f.eks. avgivelse av vev til forskning o.l. Slike styrer bør blant annet ha representanter fra ulike aktuelle faggrupper innen sykehusene som klinikere og forskere.

2. Kapittelvis gjennomgang med DNP’s kommentarer.

NOU Kapittel 1: Utvalgets sammensetning, mandat og arbeidsform

Ingen kommentarer. 

NOU Kapittel 2: Sammendrag

Utvalget bruker her første gang uttrykket ”patologiske avdelinger”, som deretter benyttes gjennomgående i utredningen. Dette er feil ordbruk. Avdelingene, eller de ansatte ved dem, er slett ikke ”patologiske”, men forholder seg til patologisk materiale. Det korrekte uttrykk er ”avdelinger for patologi” eller ”patologiavdelinger”. 

NOU Kapittel 3: Hva er en biobank?

DNP mener at flertallets definisjon av en biobank som en samling av humant biologisk materiale, er den klart mest hensiktsmessige definisjonen. Se nærmere om dette i vårt høringspunkt 1.1. 

Utvalget gir også eksempel på andre typer ikke-medisinske biobanker som kan eksistere, slik som biobanker i forbindelse med rettsmedisin. Vi vil også nevne de til dels betydelige preparatsamlingene som finnes ved enkelte patologiavdelinger til bruk i undervisning. DNP anser disse ”undervisningsbankene” å høre naturlig inn under de diagnostiske biobankene.

Utvalget gir også en nærmere beskrivelse av hvorfor ulike biobanker opprettes og hvordan de kan brukes. Utvalget nedtoner forskjellen på levedyktig og ikke-levedyktig materiale, noe DNP slutter seg til.

NOU Kapittel 4: Eksisterende biobanker, vitenskapelige muligheter og næringsutvikling

I første del av kapittelet (4.2-4.6) gjennomgås eksisterende samlinger av biologisk materiale. I andre del (4.7-4.15) gis en biologisk bakgrunn som skal gi en bedre forståelse av hva biobanker brukes til i dag, og hva de evt. kan brukes til i framtiden. I tredje del (4.16) drøftes mulighetene for næringsutvikling i tilknytning til biobanker.

Med hensyn til eksisterende samlinger er kapitlene 4.3.1 til 4.3.4 relevante. Alle momenter synes dekket. Når det gjelder forskningsbiobanker vil DNP hevde at skillet mellom diagnostikk og forskning ikke er så klart som det kan forstås av kapittel 4.5.1. Avdelingenes eksisterende samlinger, som er kommet i stand for diagnostikk, kan utmerket også brukes til forskning parallelt. Se også vårt høringspunkt 1.2.

Utvalget forslår i kapittel 4.15 at det opprettes et nasjonalt biobankregister. DNP slutter seg til dette. Dette vil i vesentlig grad lette arbeidet med å kvalitetssikre driften av biobanker. Likeledes vil det offentlige bedre kunne regulere driften av slike biobanker, noe som vil sikre enkeltindividets rettigheter. 

I kapittel 4.16 forslår utvalget at det, under bestemte vilkår, kan skje næringsvirksomhet basert på materiale i biobanker. Såfremt en slik utnyttelse skjer under varetaking av enkeltindividets rettigheter og under full norsk offentlig kontroll, mener DNP at slik næringsvirksomhet bør tillates. 

NOU Kapittel 5: Etiske prinsipper, verdier og dilemmaer

Dette kapittelet er svært relevant og danner grunnlag for noen av de premissene utvalget mener skal ligge til grunn for driften av biobanker. 

NOU 5.1.1

Som grunnlag for sine etiske refleksjoner tar utvalget utgangspunkt i:

· Praksis ved nåværende innsamling av humant biologisk materiale

· Framtidsutsiktene ved bruk av humant biologisk materiale

· Menneskerettigheter og konsekvenser av disse

Utvalget legger til grunn at alle mennesker har rett til selvbestemmelse, ukrenkelighet og samtykke når det skal fattes beslutninger som gjelder individet selv. Utvalget mener at dette også må legges til grunn for biobankers virksomhet. DNP ser det verdifulle i et slikt utgangspunkt, men vil påpeke at et slikt utgangspunkt kan være både kontroversielt og vanskelig. DNP savner her en vurdering av om dette utgangspunktet bare skal gjelde biobanker, eller om det skal gjelde på alle områder i samfunnet. DNP savner også en diskusjon om hvordan et slikt utgangspunkt kan skape konflikt mellom enkeltindivider, og mellom enkeltindivid på den ene siden og større befolkningsgrupper på den andre siden. Hvordan skal man f.eks. forholde seg til - og avveie - enkeltindividets rettigheter hvis ett individ med smittsom sykdom bevisst foretar handlinger som kan utsette andre for alvorlig sykdom? Som utvalget selv nevner, har enkeltindividet også ansvar for å bidra til kollektivet og samfunnet.

Utvalget skriver at ”…resultatene og konsekvensene av biobankers virksomhet i ett og alt må tjene og bygge opp under menneskets iboende verdighet og nestekjærlighetsbudet. Dersom nytte- og konsekvensbetraktninger leder til resultater som strider mot disse verdiene, må de vike.” DNP ser bakgrunnen for dette standpunktet, men mener at formuleringen er uheldig. Det må være bruken av resultatene som samfunnet skal regulere, ikke resultatene i seg selv.

NOU 5.1.2

I kapittel 5.1.2 nevner utvalget at ”…dersom der fokuseres for sterkt på nytteverdien og bruksmulighetene, derunder mulighetene for å kunne endre menneskelige egenskaper, er det fare for at prinsippet om mennesket som mål i seg selv kan bli undergravd. Derfor er det viktig å sikre et betryggende vern om den enkeltes selvbestemmelsesrett.”  Det er uklart om det her tenkes på enkeltindividet eller på mennesket som art. Enkeltindividet vil alltid, basert på de etiske prinsipper utvalget legger til grunn, ha verdi i seg selv, uavhengig av ”nytte”. Imidlertid er det høyst tvilsomt om ett enkelt individs egenskaper har noen stor betydning for arten menneskets kontinuerlige biologiske utvikling. 

NOU 5.1.3

I kapittel 5.1.3 skriver utvalget at innhenting, oppbevaring og bruk av biologisk materiale må skje på grunnlag av et informert, frivillig, individuelt samtykke. Videre skriver utvalget at ”…individet står fritt til når som helst å trekke sitt samtykke tilbake. I forskningsprosjekter vil et gyldig samtykke også innebære at individet har rett til når som helst å få tilbakelevert eller destruert sitt eget materiale og opplysninger som stammer fra det.”  Når utvalget bruker uttrykket ”sitt eget materiale”, kan det synes å stå i motsetningsforhold til utvalgets standpunkt om at ”…ingen skal kunne ha eiendomsrett til biologisk materiale, men at man i stedet, - på bestemte vilkår, kan få en nærmere avgrenset disposisjonsrett til materialet.” (se 5.1.8, s. 52). DNP mener at den siste formuleringen er klart mest formålstjenlig som overordnet prinsipp for humant materiale i biobanker. DNP vil imidlertid påpeke at utvalget i sitt lovforslag tvert i mot  betoner eiendomsretten til det biologisk materiale gjennom å tillate fysisk utlevering av dette ved tilbakekalling av samtykke. DNP mener dette kan få en rekke uheldige konsekvenser. 

Retten til destruksjon av opplysninger som stammer fra forskningsprosjekt er også problematisk. Hvis materialet er innsamlet for diagnostiske formål, men f.eks. diagnosen samtidig eller senere brukes til forskning, hvordan kan da opplysningene (dvs. diagnosen) slettes uten at det kommer i konflikt med kravet til forsvarlighet og journalforskrifter? DNP anser dette potensielle problem som løsbart gjennom flertallets forslag om ikke å tillate tilbakekalling av materiale fra diagnostiske biobanker.

For øvrig påpekes muligheten av å svekke den statistiske sikkerhet av resultatene gjennom innføring av systematiske skjevheter i materialet, se også diskusjon under våre høringspunkt 1.5 – 1.6.
NOU 5.1.5

Utvalget peker her på viktigheten av individets innsats for fellesskapet. Som utvalget skriver, er den genetiske kombinasjonen for det enkelte individ unik. Dog er nesten alle av våre gener identiske/svært like med våre foreldres og barns, og representerer således en felles menneskelig arv. Utvalget diskuterer enkeltindividets eventuell plikt overfor fellesskapet, men konkluderer med at enkeltindividets sosial-etiske plikt ikke innebærer å bidra til en biobank for fellesskapets beste. DNP slutter seg til dette, men savner en nærmere diskusjon om hvordan man kan resonnere når enkeltindividet vil ha hjelp av fellesskapet. Hvis enkeltindividet vil at fellesskapet skal bidra når man har mistanke om f.eks. kreft, synes det også rimelig at fellesskapet kan lage noen regler om hva individet må yte til gjengjeld. (se f.eks. 5.1.9).

NOU 5.1.7

DNP slutter seg til utvalgets syn om åpenhet omkring medisinsk forskning og utvikling. Samme åpenhet bør også ligge til grunn for drift av biobanker.

NOU 5.1.8 (jfr. 6.2.1)

DNP slutter seg til utvalgets anbefaling om at ”…ingen skal kunne ha eiendomsrett til biologisk materiale, men at man i stedet, - på bestemte vilkår, kan få en nærmere avgrenset disposisjonsrett til materialet.” Dette må imidlertid ikke innebære retten til fysisk utlevering av allerede avgitt materiale. Se nærmere i vårt høringspunkt 1.6.
NOU 5.1.9

I kapittel 5.1.9 oppsummerer utvalget hvilke etiske prinsipper som bør legges til grunn for ”…håndtering av humant biologisk materiale.” 

Ad 3) I pkt. 3 står det at ”Innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale må som hovedregel være hjemlet i informert samtykke fra individet.” DNP slutter seg til intensjonen med denne formuleringen, men vil påpeke noen viktige problemstillinger som ikke synes dekket i utvalgets innstilling. 

Av de mange hundre tusen prøver patologiavdelingene mottar hvert år, er nesten alle tatt av leger ved andre sykehusavdelinger eller utenfor sykehuset. Avdelingene har derfor i praksis ingen mulighet til å vite hvilken informasjon den enkelte pasient har fått om formål, håndtering, bruk og oppbevaring av materialet. Hvordan kan avdelingene da ivareta og respektere pasientens evt. ønsker om bruk av materialet (jfr. 6.2.2.2)? Utvalget har ikke diskutert dette, noe DNP savner. Utvalget har heller ikke diskutert hvordan den som tar prøven (og som ikke arbeider ved en patologiavdeling) reelt skal kunne gi korrekte opplysninger om håndtering, bruk og oppbevaring. Utvalget har heller ikke diskutert hvilken rett patologiavdelingene evt. har til å kreve at pasientene skal gi sitt samtykke til bestemte punkter før avdelingene vil ta imot materiale. 

Under pkt. 4 sies det at samtykkekravet kan fravikes når personen er død, under forutsetning av at et offentlig organ utpekes til å treffe avgjørelsen på vegne av individet. Hvilket offentlig organ skal dette være? Kan det tenkes at et slikt offentlig organ også kan ivareta interessene til levende? Så lenge alle individer har anledning til å påvirke de retningslinjer et slikt offentlig organ skal sette for driften ved f.eks. en patologiavdeling, kan kanskje en slik indirekte regulering av innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale være bedre egnet enn en ordning basert på individuell medbestemmelse/regulering. Se særskilte kommentarer om samtykke under våre høringspunkter 1.3 og 1.4.

DNP vil under drøfting av dette punktet påpeke at de forutsetninger som utvalget legger til grunn for biobankers virksomhet, klart står i motsetning til det som framkommer i ”Utkast til forskrifter for Dødsårsaksregisteret, Kreftregisteret og medisinsk fødselsregister” fra Sosial- og helsedepartementet som nylig har vært på høring. I dette høringsnotatet står det eksplisitt at ”Opplysninger om kreftsykdom i Kreftregisteret registreres uten samtykke. Begrunnelsen for at opplysninger i Kreftregisteret registreres uten samtykke er først og fremst av hensyn til registerets kvalitet.” (s. 29 i notatet, jfr. § 1-7 s. 65). I § 1-3 stå det at formålet med Kreftregisteret bl.a. er å fremme og drive forskning, og i § 2-1 står det at patologer har plikt til å melde opplysninger til Kreftregisteret. Det kan umulig være konsekvent/riktig at en avdeling for patologi ikke kan forske på en innsendt hudbit med kreft (se 5.3.1), når samme avdeling er lovpålagt å sende opplysningene til Kreftregisteret, som skal forske på de opplysningene som framkom fra materialet?

NOU 5.3.1, Diagnostiske biobanker versus 5.3.3 Forskningsbiobanker (jfr. 6.2.2).

I 5.3.1 diskuterer utvalget diagnostiske biobanker og fremmer det syn at pasientens samtykke til diagnostikk også innebærer et samtykke til kvalitetskontroll og metodeutvikling. Utvalget mener at samtykket ikke omfatter forskning ettersom det er en annen bruk enn hva pasienten samtykket til ved å si ja til utredning og behandling. Hvis materialet skal brukes til forskning, forutsetter det et eget informert samtykke fra pasienten. Utvalget diskuterer så under pkt. 5.3.3 og 6.2.2.2. situasjonen rundt samtykke, spesielt i forhold til pasientrettighetsloven. DNP savner her en vurdering av hvordan Lov om spesialisthelsetjenester og Lov om helseforetak evt. kan influere på samtykkespørsmålet. DNP’s syn på dette er nærmere diskutert i vårt høringspunkt 1.2 og 1.3.

NOU 5.3.3

DNP vil støtte flertallets forslag om bruk av generelt samtykke som hovedregel ved avgivelse av biologisk materiale ved befolkningsundersøkelser. Dette er nærmere begrunnet i vårt høringspunkt 1.4. 

Vi vil også bemerke at mindretallets ønske om løpende informasjon til bidragsytere om utviklingen av forskningsprosjekter, vitner om liten konkret erfaring fra forskningsarbeid. Som regel tar det flere år i et pågående prosjekt før data kan publiseres. Selve publiseringen er også en langvarig prosess, med gjentatt kritikk og  kvalitetstesting av vitenskapelige eksperter. En løpende og ikke-kvalitetstestet informasjon til givere av forskningsmateriale, eventuelt gjennom offentlige media (for å spare penger i magre forskningsbudsjetter), ville både kunne føre til villedende opplysninger og sette forskeren under et utilbørlig press for å komme med interessante nyheter. Forskningsgruppene rapporterer jevnlig om progresjonen av arbeidet til sine eventuelle sponsorer (f.eks. Forskningsrådet eller Kreftforeningen) eller faglige veiledere. Dessverre går allerede alt for mye av forskernes tid med til administrativt, ikke forskningsrelatert arbeid som det å skaffe forskningsmidler. Et pålagt informasjonskrav til allmennheten ville forverre forskningsvilkårene i dette henseende ytterligere, og også bety en betydelig økonomisk belastning. Slik informasjon bør i stedet bringes i regi av større institusjoner som f.eks. universitetene, Forskningsrådet eller Kreftforeningen.

DNP er enig i den rolle som utvalgsflertallet ønsker tillagt REK når det gjelder vurdering av behov for samtykke og typen av dette. 

Datatilsynet er bare nevnt få steder i utredningen. Av formuleringen på side 57 om at ”Prosjektet må i tillegg godkjennes av Datatilsynet.”, kan det synes som om utvalget oppfatter det som datatilsynets oppgave i dag å godkjenne forskningsprosjekter. Dette er sannsynligvis en feilformulering. Datatilsynets oppgave er å påse at personidentifiserbare opplysninger i prosjektene håndteres forsvarlig i henhold til personvernet. Da det er uklart hvordan Datatilsynets opppgaver i dag tenkes tilpasset til en ny biobanklov må Datatilsynets rolle, spesielt i forhold til REK og i relasjon til  godkjenning av forskningsprosjekter, avklares nærmere.

NOU 5.4

DNP ser at det er viktige momenter i forhold til innhenting av samtykke for bruk av humant biologisk materiale til næringsvirksomhet/kommersialisering som ikke er tilstrekkelig belyst. Flere av disse er av så stor praktisk karakter at de vil være uløselige hvis ikke generelt samtykke som omfatter rett til kommersialisering, er innhentet på forhånd. Vi vil nevne noen av de momenter som kan skape problemer:

Det er ofte ikke mulig å definere et tidspunkt for når kommersialisering inntrer og derfor vanskelig å definere når nytt samtykke eventuelt må innhentes . En patentsøknad er f.eks. ikke ensbetydende med kommersialisering i form av økonomisk gevinst, men er ofte en måte å beskytte sine data på. Det kan ta mange år fra et patent er innvilget til det eventuelt gir en gevinst, hvis i det hele tatt. Det kan også være problematisk å få avgivernes aksept for kommersialisering uten at disse skal kunne forvente del av gevinsten. Dette aspekt åpner dessuten for  kjøp og salg av samtykker, på siden av loven. Å definere hvilken vevsprøve som etter mange år med forskning førte til patentet, er også ofte ikke mulig. Hvis man arbeider med større materialer, er det også et spørsmål hvilke konsekvenser en eventuell nekting av kommersialisering skal få. Skal det være nok at en av f.eks. tusen individer i en forskningsbiobank nekter for å kunne hindre en patentsøknad? 

Patentsøknader må ofte gjøres i hemmelighet. En slik tilbakemelding til avgiverne kan derfor også komme i konflikt med dette nødvendige hemmelighold. Til slutt nevnes det tidsmessige og økonomisk aspekt ved slik innhenting av nytt samtykke, som et ytterligere problem. 

Det er derfor viktig å fremheve at man i samtykke til innhenting av biologisk materiale alltid eksplisitt må nevne muligheten for kommersialisering. Å innhente nytt samtykke i etterhånd vil sannsynligvis ikke være praktisk gjennomførbart. Andre mulige løsninger på dette problemet må utredes nærmere, spesielt med tanke på kommersialisering av resultater fra allerede eksisterende biobanker, og nedfelles i lov eller forskrifter. DNP foreslår som mulig løsning å la spørsmålet om behov for nytt samtykke avgjøres av REK (se vårt høringspunkt 3, lovendringsforslag til §11). 

NOU Kapittel 6: Begrunnet lovforslag m.v.

NOU 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3, 6.2.4

DNP har omtalt forholdene rundt 6.2.1 eiendomsrett/disposisjonsrett, 6.2.2 samtykkespørsmål,  og 6.2.3 kommersiell utnyttelse under kapittel 5 (se over). 

Når det gjelder 6.2.4 utførsel av humant biologisk materiale, er det for DNP viktig at biologisk materiale kan sendes til utlandet i forbindelse med diagnostikk. Av flertallets forslag til lovtekst ser vi at dette behovet er ivaretatt. Et krav om at slikt materialet ikke skal være personidentifiserbart for mottageren er uproblematisk.

Medisinsk forskning har alltid foregått på tvers av landegrensene. Dette er ikke mindre aktuelt i dag, hvor norske forskningsmiljøer på grunn av manglende ressurser kan mangle både kapasitet og kompetanse til avanserte og nødvendige undersøkelser. Dette hensynet til internasjonalt samarbeid må derfor ivaretas i loven. Hvis søknad om utlån av materiale utenfor landegrensene skal behandles i departementet, må det sikres en rask og oversiktlig saksgang.

Utvalgets flertall fremhever under dette punkt REK's betydning for vurdering av generelle samtykker i henhold til mulighet for utførsel. DNP kan imidlertid ikke se at dette er tilstrekkelig ivaretatt i forslag til lovtekst. DNP har derfor foreslått en tilsvarende endring i flertallets forslag til §11., der REK tillegges slik myndighet også ved andre forhold som ikke innbefattes av opprinnelig samtykke. Se også vårt høringspunkt 3, endringsforslag §11. 

NOU 6.2.7

I diskusjon av 6.2.7 er det viktig å få avklart om en biobank har plikt til å oppbevare alt materiale som mottas, eller om biobanken bare har plikt til å oppbevare faglig relevant materiale. Hvis man mottar en 1 m lang tynntarmsbit, vil man normalt bare ta ut en brøkdel av materialet til mikroskopisk undersøkelse og støpe det inn i parafinblokker. Det restmaterialet som ikke er innstøpt, vil etter en viss tid bli destruert. Slike praktiske forhold kommer ikke fram i utvalgets innstilling. Begrepet ”…oppbevares på en etisk forsvarlig måte.” er, etter DNP's oppfatning, uheldig når man skal regulere oppbevaring av humant biologisk materiale ettersom ordet kan tolkes individuelt (se også Stendal M. Ei rimeleg obduksjonsordning. Reaksjon på nokre åtak og skisse av tilrådelige rutinar. Kapittel 5.3 i Den medisinske undersøkelse etter døden – Obduksjon. (Iversen OH og Stendal M, red). Luther Forlag, Oslo, 1985.) ”Oppbevares på en forskriftsmessig måte” er en bedre formulering og gjør det mulig for helsemyndighetene å utarbeide praktiske retningslinjer.

DNP vil her også påpeke at mange diagnostiske biobanker har akutte lagringsproblemer, slik det er nevnt i utvalget. Med staten som sykehuseier forventer DNP et overordnet ansvar for at disse bankene ikke går til grunne.

NOU 6.2.8

Det vises her til vår høringspunkt 1.7. 

Under punktet om ansvarshavende/styre burde også problemstillinger knyttet til evt. administrative og økonomiske forhold vært inkluderte.

NOU 6.3 Lovforslag

Se vårt høringspunkt 3.

NOU Kapittel 7: Økonomiske og administrative konsekvenser

Utvalget undervurderer behovet for forsvarlig oppbevaring av humant biologisk materiale. Ikke minst på grunn av de akutte lagringsproblemene ved de diagnostiske biobanker, og nye administrative rutiner, vil lovforslaget medføre merkostnader for de som har ansvaret for biobankene. 

DNP ser et behov for nærmere definisjon av ”forsvarlig oppbevaring.”

NOU Kapittel 8: Nasjonalt regelverk

NOU 8.3

DNP slutter seg til utvalgets vurdering av at biologisk materiale ikke bør rubriseres som journalopplysninger.

NOU 8.4 og 8.5

DNP viser til tidligere kommentar hvor forholdet mellom Pasientrettighetsloven, Lov om spesialisthelsetjenesterr og Lov om helseforetak vurderes med tanke på forskning (se vårt høringspunkt 1.2.). DNP hadde ønsket at utvalget hadde diskutert hovedoppgavene til sykehusene slik som det framgår av disse lovene.

NOU 8.10

DNP er sterkt uenig i utvalgets tolkning av hva som ligger i begrepet ”medisinske grunner”.  Det er dokumentert i mange undersøkelser at obduksjon avdekker forhold som man ikke var klar over før døden. Dødsårsak kan ha vært oppfattet som sikker klinisk, men ved obduksjonen har man funnet helt annen dødsårsak. Obduksjon bør derfor definitivt også kunne utføres selv om kliniker mener det foreligger sikker dødsårsak.

NOU 8.15

Når det gjelder Helseregisterloven, viser DNP til tidligere omtalte ”Utkast til forskrifter for Dødsårsaksregisteret, Kreftregisteret og medisinsk fødselsregister” fra Sosial- og helsedepartementet som nylig har vært på høring. Selv om utvalget skriver at personidentifiserende kjennetegn kan registreres uavhengig av den registrertes samtykke, har utvalget ikke diskutert de vidt forskjellige syn som ligger til grunn for biobankutvalgets vurdering og det som fremkommer i Helseregisterloven. DNP mener at samme verdigrunnlag må ligge til grunn når lovverket skal vedtas. De inkonsekvenser som tidligere er påpekt, må Sosial- og helsedepartementet gripe fatt i. Se også tidligere kommentarer om dette (NOU 5.1.9).

3. DNP’s forslag til endringer i lovtekst. 

Kap.1 – Innledende bestemmelser.

§2 (Definisjon)

Flertallets forslag bifalles.

§3 (Virkeområde)

Endring foreslås i 2.avsnitt, 1.setning:

Innsamling, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale kan bare skje for helsemessige formål, herunder diagnostikk, behandling, forskning, undervisning og næringsutvikling.

Ingen øvrige endringsforslag.

Kap.2 – Krav til biobanker.

§6 (Ansvarshavende)

Endring foreslås i 1.avsnitt, innskutt setning:

Hver biobank skal ha en ansvarshavende person som har medisinsk eller biologisk utdannelse av høyere grad. Ansvarshavende for biobank med materiale fra diagnostikk eller behandling ved patologisk anatomiske avdelinger eller laboratorier skal være den medisinsk faglig ansvarlige for avdelingen eller laboratoriet.
Ingen øvrige endringsforslag.

§6 (Opphør eller nedleggelse av biobank)

Endringer i 1. og 3. avsnitt:

Den som ønsker å nedlegge en biobank eller som ønsker å destruere materiale i en biobank helt eller delvis, skal sende melding til departementet om dette eller følge på forhånd fastlagte og av departementet godkjente prosedyrer for slik nedleggelse eller destruksjon.

2. avsnitt uendret.

3. avsnitt erstattes med:

Tillatelse fra departementet skal foreligge før biobanken nedlegges eller destrueres.

4. avsnitt uendret.

§8 (Krav til oppbevaring)

Flertallets forslag bifalles. 

§9 (Utførsel)

Flertallets forslag bifalles.

Kap.3 – Samtykkeordninger.

§10 (Hovedregel om samtykke)

Endring i 2. avsnitt, 2. setning:

Et samtykke til diagnostikk, utredning, eller behandling omfatter innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale for disse formål. Et slikt samtykke kan gis enten muntlig eller stilltiende, og omfatter også kvalitetskontroll, metodeutvikling og medisinsk forskning på den eller de sykdommer avgiver er diagnostisert eller behandlet for.
§11 (Tilleggsbestemmelser ved forskning), flertallets forslag

Endring i 2. avsnitt:

Ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsamlet humant biologisk materiale som ikke omfattes av det opprinnelige samtykket, skal spørsmål om behov for nytt samtykke forelegges de regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk for avgjørelse.
§12 (Tilbakekall av samtykke og rett til destruksjon og utlevering) – flertallets forslag

Nytt 1.avsnitt:

Samtykke til bruk etter §§ 10 og 11 kan ikke tilbakekalles, med mindre dette ikke ble spesifisert skriftlig i samtykket ved avgivelse av materialet, eller materialet har vært benyttet i strid med øvrige bestemmelser i denne lov, eller avgivers lovmessige krav på personvern er blitt krenket.

Krav om tilbakekalling av samtykke skal behandles av regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk. Avslag kan ankes til departementet.

Endringer i avsnitt 2 og 3:

”eller utlevering” foreslås fjernet i 1. og 2. setning i begge avsnitt. 

§13 (Andres adgang til materiale i en biobank)

Endring i 3. avsnitt:

Før det gis tilgang skal det foreligge samtykke fra materialets avgiver i tråd med §§10 og 11.

Kap.4 – Særlige regler om biobanker overført til Nettverk for biobanker.

§15 (Rett til uttak)

Foreslås fjernet i sin helhet.

Øvrige paragrafer: Ingen forslag til endringer.

4.
Vedlegg


Høringsuttalelse fra Avdeling for patologi, Tromsø

NOU 2001:19 Biobanker – innhenting, oppbevaring, bruk og destruksjon av humant biologisk materiale.

NOU 2001:19 er lest og diskutert av avdelingens leger som kommentarene under er basert på.

Det er flere steder uenighet i utvalget og generelt er vi enige i flertallets synspunkter. 

Spesielle kommentarer:

Definisjon:

Kfr paragr 1. Vi støtter flertallets definisjon av biobank. Mindretallets definisjon vil ut fra lovforslagene videre være umulig å håndtere.

Ansvar for biobankene:

Kfr paragr 6. Ansvaret for biobankene skal tillegges avdelingsoverlegen som er den øverste medisinsk faglig ansvarlige på den aktuelle avdelingen. 

Krav til samtykke:

Kfr kapittel 3. Materialet representerer en ressurs av stor verdi for medisinsk forskning og for undervisning i grunnutdanningene i medisin og andre helsefag, i løpende avdelingsintern undervisning i spesialistutdanningen, og i annen videre- og etterutdanning. Den alt overveiende del av den forskning og undervisning som hittil har vært foretatt med grunnlag i slikt materiale, er av en karakter som ikke kan ses å innebære noen form for risiko eller ubehag for de pasientene som materialet stammer fra eller deres pårørende. Loven bør tilstrebe at denne virksomheten, som har stor nytte og ingen kostnad i form av risiko, ikke blir hindret eller gjort vanskeligere tilgjengelig ved unødvendige og overdrevne krav om særskilt samtykke.

Det foreslås derfor at krav om særskilt samtykke til bruk av bankmateriale til annet formål enn det er innsamlet for, hviler på følgende prinsipper:

1. En bestemmelse om at det skal være en ansvarlig for biobanken.

2. En bestemmelse om at all bruk av bankens materiale til annet formål enn det materialet opprinnelig er innsamlet for, på forhånd skal godkjennes av den bankansvarlige.

3. En bestemmelse om at den bankansvarlige kan gi tillatelse til slik bruk når det ikke strider mot øvrige bestemmelser i denne lov og tilhørende bestemmelser.

4. En bestemmelse om at alle forslag om bruk av materialet til formål som på noen måte kan tenkes å medføre risiko eller ubehag for den eller de pasienter som materialet stammer fra eller deres pårørende, eller som kan tenkes å stride mot disses livssyn, skal forelegges for etisk komite.

5. En bestemmelse om at etisk komite avgjør om det er påkrevet å innhente særskilt samtykke fra pasientene før materialet kan brukes til det foreslåtte formål.

6. Bestemmelser om særskilte typer av formål som alltid krever innhenting av særskilt samtykke, typer av formål hvor særskilt samtykke ikke anses påkrevet, og typer av formål hvor spørsmålet om særskilt samtykke avgjøres av etisk komite. 

7. Bestemmelser om anonymisering og taushetsplikt.

Pva patanatavd, RiTø

Vidar Isaksen, avd ovl.

Høringsuttalelse fra Avdeling for patologi, Haukeland

Høringsuttalelse Biobanker NOU 2002:19

Avdelingen har fulgt saken gjennom året i flere møter, senest primo september der saken var hovedemne.  Et internt høringsutkast gav flere viktige innspill som er sammenfattet i det foreliggende.

Sammenfatning:

1) Hva er en biobank:  Avdelingen støtter flertallets oppfatning. 

2) Typer av biobanker: Avdelingen støtter oppfatningen av at kvalitetskontroll og metodeutvikling kan drives med det samtykke fra pasienten som ligger i samtykke til behandling. 

Forskning representerer en annen form for utnyttelse der en slutter seg til at prosjektene skal godkjennes av etisk komite.

3) Samtykke: En vil gå inn for en liberal holdning rutine for innhenting av samtykke til forskning.

4) Ansvarshavende: En vil sterkt understreke betydningen av at kontroll og ansvar for utnyttelse av materialet sentreres til patologiavdelingene selv.

5) Rett til destruksjon: En vil sterkt støtte flertallets syn der det fremgår at vev avgitt til diagnostikk ikke kan kreves destruert eller tilbakelevert.

6) Næringsutvikling: Avdelingen støtter at materialet kan nyttes til næringsutvikling under forutsetning av strenge krav til regulering.

1) Hva er en biobank?

På dette punkt er utvalget delt. Flertallet definerer en biobank som: ”En samling av humant biologisk materiale”. 

Mindretallet har følgende definisjon: ”En biobank er en samling av humant biologisk materiale, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av materiale”. 

Mindretallet begrunner sitt standpunkt med at de samme lover og forskrifter som gjelder for det biologiske materiale også skal anvendes på bestanddeler og opplysninger fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av materialet. Av dette kan en utlede at resultater av ulike diagnostiske prosedyrer, kvalitetssikring, metodeutvikling, ulike forskningsprosjekter, diagnostiske arkiver osv. skal ha samme regulering. Til dette er å innvende at det allerede er regulering  i lover og forskrifter på forhold som angår den praktiske hverdag ved en patologiavdeling. En vil også peke på det svært uheldige i, at de rutiner som i dag følges ved alle landets avdelinger for patologi og som gjennom lang tid har funnet en form innenfor eksisterende regelverk som sikrer forsvarlig drift, blir endret. 

Avdelingen er således av den oppfatning at en biobank må defineres ihht. flertallets forslag: ”En samling av humant biologisk materiale”.

2)Typer av biobanker:

Utvalgets forslag om 3 typer av biobanker, diagnostiske, behandlingsbiobanker og forskningsbiobanker synes å være en fornuftig og relevant inndeling.

Diagnostiske biobanker.

Det fremgår her at diagnostiske biobanker er materiale innhentet i pasientens interesse. Materialet oppbevares slik at det er person-identifisert, men kan i prinsippet oppbevares avidentifisert eller kryptert. 

Etter utvalgets mening vil et samtykke til behandling eller utredning antas å omfatte innhenting, lagring og bruk av humant biologisk materiale for disse formål. Et slikt samtykke kan gis enten muntlig eller stilltiende og vil også omfatte kvalitetskontroll og metodeutvikling. Hvis materialet eller deler av materialet i en diagnostisk biobank skal benyttes til forskning, skal det bl.a. med bakegrunn i tilråding fra den regionale komite for medisinsk forskningsetikk opprettes en egen forskningsbiobank etter retningslinjer som gjelder for slike banker. Bakgrunnen for dette er at forskning representerer en annen bruk enn den avgiver har samtykket til ved å si ja til utredning og behandling. 

Utvalget er på dette punkt ikke delt og støttes fullt ut av avdelingens syn. En ser det som svært viktig at diagnostikk, kvalitetskontroll og metodeutvikling kan foregå med det samtykke til behandling som pasienten gir utrykk for ved å fremstille seg i en behandlingssituasjon med aksept for biopsi/cytologisk prøvetaking. 

Avdelingen ser det også som positivt at forskningsarbeidet blir regulert. På dette punkt er der imidlertid en rekke uklarheter der forholdet vedrørende samtykke synes å være det viktigste. 

3) Samtykke:

Når det gjelder diagnostiske biobanker sier utvalgets anbefaling ( side 70 første avsnitt) at det ville være tilstrekkelig med enten et muntlig eller et stilltiende samtykke når det gjelder innhenting og nødvendig relevant oppbevaring  for bruk av kliniske prøver som er tatt fra diagnostikk utredning eller behandling. Det siktes her bl.a. til oppbevaring og bruk ifb. med kvalitetssikring og metodeutvikling. Så langt synes forholdet å være ukomplisert. Verre blir det når det er snakk om forskningsbiobanker. Dette er nærmere utredet under pkt. 5.3.3.1 og 5.3.3.2. Som for andre viktige problemstillinger, er utvalget her delt. 

Verken flertall eller mindretallet gir konkrete anbefalinger for bruk av samtykke. En er av den oppfatning at utvalget på dette punkt burde konkretisere bedre sine holdninger. Det fremkommer imidlertid at flertallet vil ha en åpnere og mer liberal samtykkeform enn mindretallet. 

Det hersker neppe uenighet om at bruk av biologisk materiale for medisinsk forskning krever samtykke. Imidlertid er det ikke alltid mulig å få samtykke. En henviser i den sammenheng til de store lagre av biologisk materiale som i dag finnes ved patologiavdelinger, ved vår egen teller dette bl.a. i underkant av 2 mill. vevsblokker med ordnet lagring tilbake til 1930. 

En kan i en høringsrunde ikke gå inn på problemstillinger som utvalget naturlig nok har hatt store problemer med å håndtere i det personvernet må veies mot den informasjon som kan frigjøres ved bruk av biologisk materiale til forskning. Det er naturlig at forskningsmiljøene i en slik sammenheng vil gå inn for en mest mulig liberal samtykkeordning hvilket også vil være avdelingens syn. 

Utvalget går inn for at forskningsprosjekter basert på diagnostisk materiale i biobanker skal godkjennes av etisk komite. Avdelingen støtter en slik ordning da det vil skape større trygghet for prosjektenes etiske forankring både utad og innad i miljøene.

4) Ansvar for biobanker (ansvarshavende)

Dette er omtalt på side 80. Det heter her at hver biobank skal ha en ansvarshavende person som har medisinsk eller biologisk utdannelse av høyere grad. Videre er det anført at departementet kan bestemme at enkelte biobanker i tillegg til ansvarshavende person skal ha et styre. 

Avdelingen støtter utvalgets oppfatning av at det skal være en ansvarshavende for biobankene og vil sterkt poengtere at dette som tidligere bør være avdelingsoverlegene ved de respektive patologiavdelinger. Det tas her kun stilling til diagnostisk biobanker ved patologiavdelinger. Biobanker er et nytt begrep som bl.a. nå brukes om det arkiv av lagret vevsmateriale som gjennom årene er systematisert ved patologiavdelingene for å sikre diagnostisk kvalitet.  Fremhenting av tidligere prøver gir adgang til studier av større sykdomsserier som hovedgrunnlag for kvalitetsutvikling og metodeutvikling i tillegg til kvalitetssikringen ved den daglige diagnostikk. Med andre ord er arkivene først og fremst tilrettelagt for å sikre den daglige drift og rutine med henblikk på diagnostisk sikkerhet. Det vil sannsynlig være brudd på lov om spesialist helsetjenester om avdelingene i fremtiden ikke skulle ha den samme rådighet over sitt eget opparbeidede arkiv. Patologiavdelingene må ha kontroll over dette materialet da det er dokumentasjon på våre diagnoser; herav må det være intakt på samme måte som diagnose/sykdomsarkivet. 

Nye biologiske metoder gjør det arkiverte materiale særdeles interessant, da det åpner for muligheten til å studere sykdomsforandringer av en hver karakter på et genetisk og molekylært plan. Det er lett forståelig at dette er interessant også for andre faggrupper enn patologer. For å verne om arkivenes primære hensikt, nemlig kvalitetssikring, er det vesentlig at avdelingen blir sentral i forvaltning av dette materiale også til bruk for forskningsprosjekter. Slike prosjekter kan av andre avdelinger gjøres i samarbeid med patologiavdelingene, noe vår egen avdeling alltid har vært åpen for, men ikke alltid hatt nødvendig kapasitet  og laboratoriefasiliteter for å kunne imøtekomme innkomne ønsker. Infrastrukturen ved avdelingen er imidlertid i støpeskjeen for å møte slike utfordringer. 

5) Rett til destruksjon

Avdelingen følger her flertallets forslag der det fremgår at retten til å krev utlevering eller destruksjon ikke gjelder for biologisk materiale innhentet ifb. med undersøkelse eller behandling.

En vil sterkt understreke betydningen av at dette følges opp da patologiavdelinger ellers vil komme i en helt umulig situasjon dersom det skulle bli lovbestemt adgang til tilbakekalling og rett til destruksjon av vev som brukes i diagnostikk. Dette ville i tilfelle slå alvorlige sprekker i det kvalitetssikringssystem som møysommelig er bygget opp. 

6) Næringsutvikling

Det er i utvalgets rapport en nær kobling mellom forskningsprosjekter og muligheter for næringsutvikling på premisser som ivaretar pasienters og samfunnets interesser og som hviler på et forsvarlig etisk grunnlag. 

Avdelingen vi støtte en slik mulighet under forutsetning av strenge krav til premisser som går på etikk, samfunnsorientering og personvern. En vil selvsagt stille seg sterkt kritisk til merkantil utnyttelse som i hovedsak er motivert ut fra personlig vinning. Det må være et overordnet mål at arkivene også bevares med tanke på fremtidig vitenskapelig utnyttelse der forskningsverktøyet neppe vil stå tilbake for det en rår over i dag.  Som konklusjon kan en si at avdelingen er betinget for næringsutvikling under forutsetning av adekvate restriksjoner for slik anvendelse. 

Bergen, 17.09.01

Andreas O. Myking

Høringsuttalelse fra Avdeling for patologi, Rikshospitalet
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   Avdeling for patologi, Rikshospitalet: Kommentarer til biobankutredningen
(NOU 19/2001) med særlig henvisning til lovforslaget.  
Avdelingen vil fremføre følgende merknader etter at utredningen har vært diskutert i fire møter med alle avdelingens leger samt på innkomne kommentarer basert på avdelingoverlegens utkast.

Avdelingen er positiv til fremtidig lov som regulerer innhenting, oppbevaring, bruk og destruksjon av humant biologisk materiale. Vi ser dette som en utfordring for å bedre de formelle sider ved drift av en så vidt stor og viktig biobank som den avdelingen forvalter ved Rikshospitalet. 

Utvalget har gjort et grundig arbeid og har belyst mange sider av dette komplekse området av medisinen. Vi bemerker at det innenfor noen av forslagene til lov om biobank er et flertall og et mindretall som avspeiler ulike oppfatninger av individrettigheter i forhold til særlig forskningsinteresser. Generelt vil vi støtte flertallets synspunkter der hvor det foreligger dissens. Dette er mest i samsvar med de intensjoner som vi mener bør styre virksomheten av biobanker i fremtiden og som har vært grunnlaget for forvaltning av avdelingens biobank frem til dags dato. Det bør derfor igjen presiseres at biobanker har eksistert i uregulerte former i over hundre år, men det er ytterst få om noen registrerte tilfeller hvor det kan dokumenteres at bruk av biobankmateriale har krenket enkeltindividet. Det er derfor viktig at det fremtidige lovverk ikke blir så restriktivt at den nødvendige bruk av biobanker til diagnostikk, behandling, undervisning, forskning og næringsutvikling ikke kan gjennomføres på en forsvarlig måte særlig i forhold til pasientens egne interesser, men også i forhold til viktige samfunnsinteresser. 

Lovforslaget i kapittel 6 er av relativt generell karakter og bør suppleres med forskrifter der hvor det er nødvendig som særlig tar hensyn til de ulike typer av biobanker og til grader av sensitivt materiale biobankene oppbevarer. 

Avdelingen er enig med flertallet i at definisjonen av en biobank (§2) kun kan knyttes til selve det fysiske biologiske materiale og ikke til resultater knyttet til undersøkelse av materialet. Resultater av patologisk-anatomiske undersøkelser er underlagt plikt til å sendes til ulike institusjoner (Kreftregisteret, Bivirkningsnemnden, Folkehelsa etc). I tillegg kommer alle resultater sendt til rekvirenten og den rekvirenten anmoder også skal ha kopi av undersøkelsene (primærlege, andre sykehus etc). Skulle mindretallets definisjon legges til grunn vil opplysninger sendt til andre institusjoner inngå som en del av biobanken. Dette vil om ikke annet bli et uhåndterlig problem å forvalte. En leder event. styre for en biobank kan ikke påta seg et ansvar å forvalte lovpålagte opplysninger gitt til andre institusjoner/leger.

I §6 henvises det til hvem som har ansvar for biobanken(e). Enten det nå taes inn i selve lovteksten eller i forskrifter til loven bør det presiseres at ansvarshavende av diagnostiske biobanker på sykehus er avdelingsoverlegen (øverste medisinske ansvarlige ved avdelingen). Dette vil representere de største biobanker i landet og presisering av ansvarshavende bør derfor komme inn i loven/forskriftene. Det vil være helt urimelig å legge dette ansvaret til en annen person. Avdelingen har ingen argumenter mot opprettelse av et styre i tillegg til en ansvarshavende person.

Avdelingen hadde ønsket at utvalget hadde tatt for seg fysiske og sikkerhetsmessige krav til oppbevaring av biologisk materiale, men ser at så ikke er tilfelle. I §8 anbefaler de at dette eventuelt kan taes inn i forskrifter. Vi vil sterkt anbefale at det kommer normerte krav til slik oppbevaring. Det er mange eksempler på at verdifullt biologisk materiale er gått tapt fordi bygnings - eller utstyrsmessige forhold ikke har vært tilfredsstillende. Dette er ofte sykehuseiers ansvar og staten bør angi krav til hvordan oppbevaring forutsettes gjennomført. 

Når det gjelder pasientsamtykke (§10) til lagring av biologisk materiale ved en patologisk-anatomisk biobank bør dette kunne være et stilltiende samtykke og at dette tas inn i den generelle pasientopplysning gitt ved innleggelse i sykehus med informasjon av tilsvarende karakter som den gitt om obduksjon. Det bør her gjøres rede for at 1) diagnostiske celle- og vevsprøver (cytologiske prøver og biopsier) og 2) kirurgisk fjerning av vev i behandlingdøyemed (opersasjonspreparater) og vevsmateriale fra obduksjon vil bli undersøkt ved sykehusets avdeling for patolgi og at alt eller deler av materialet vil etter undersøkelsen bli oppbevart i sykehuset  på ubestemt tid. Formålet er å kunne foreta regranskning av prøvene i ettertid for kvalitetskontroll og for metodeutvikling. Denne virksomhet er meget viktig for at legene skal kunne oppdatere og forbedre den diagnostiske presisjon noe som kommer pasienten og pasientgruppen til gode. Det må også tas inn i pasientinformasjonen at materialet kan sendes til annen innenlands eller utenlands institusjon for kvalitetssikring av undersøkelsene. Dette ledd i loven vil ivareta (stilltiende) samtykke til overføring av materialet til andre institusjoner (se §13) uten at det innhentes eksplisitt samtykke av dette fra pasient eller pårørende på et senere tidspunkt. Dette er svært viktig fordi den kvalitetskontroll som utøves blant patologer på ulike institusjoner ellers vil bli meget omstendelig og sannsynligvis bortfalle.

Vi mener også at pasienten skal kunne gi et (stilltiende) samtykke til at materialet i ettertid også kan brukes til forskning på den eller de sykdommer  pasienten er diagnostisert -  eventuelt behandlet for. Bruk av materiale til forskning på andre forhold (sykdommer) enn pasientens sykdom må det imidlertid innhentes eksplisitt samtykke til. Begrunnelsen for å inkorporere forskningsaspektet i de generelle samtykkereglene er at det i mange tilfeller vil være vanskelig å skille kvalitetsikring/metodeutvikling på den ene siden og forskning på den andre. For at man her ikke skal introdusere muligheter til å omgå intensjonen i lovforslaget vil vi se dette som en stor fordel at også forskningsdelen med de begrensninger knyttet til forskning på relevant pasientsykdom inkluderes i hovedregel om samtykke i §10 eventuelt §11 for biobanker ved patologiavdelinger. Dette kan eventuelt taes inn som forskrift til loven. De regionale etikkomiteer vil også vil bli forelagt forskningsprosjekter basert på materiale fra en diagnostisk biobank til vurdering/godkjenning. Komiteene vil derfor i et hvert tilfelle også kunne vurdere hvorvidt forskningsprosjektet tilfredsstiller de krav loven stiller. Denne endring i lovforslaget vil det være svært viktig å få med i lovteksten eventuelt i forskriftene. Hvis dette ikke gjøres vil verdien av materialet for fremtidig kunnskapsøkning  bli forringet. Å innhente samtykke til forskningsprosjekter fra pasient eller pårørende til bruk av vevsblokker som er mange ti-år gamle vil bli svært møysommelig og sannsynligvis hindre et slikt bruk.

Et forhold som ikke er spesielt drøftet i utredningen er biobanker til undervisningsformål. Organpreparater fra obduksjoner eller operasjoner som oppbevares over lengre tid (våtpreparater, monterte preparater og plastinerte preparater) samt vevssnitt er et viktig element og i mange sammenhenger nødvendig for å kunne gi adekvat undervisning til særlig medisinstudenter, men brukes også til andre studenter og til postgradual undervisning. Dette er samlinger som er etablert ved alle patologiavdelinger ved landets universitetsklinikker og som forkommer ved de fleste universitetssykehus over hele verden. Anledning til å bruke organer fra obduksjoner er gitt i lov om transplantasjoner, sykehusobduksjoner og avgivelse av lik med mer (1973) og i dens forskrifter av 1988 (§3). Det vil være viktig at oppbevaring og bruk av organer til undervisningsformål (undervisninsgbiobanker) blir inkludert i lovverket. Samtykke til dette bør være som ved informert samtykke til obduksjon. Det bør fastsettes i lov eller forskrifter at alle slike preparater er anomymisert i forhold til de som mottar undervisning.

Vi er meget tilfreds med at flertallets lovforslaget ikke ordinært gir anledning til tilbakekalling av materiale fra patologisk-anatomiske biobanker (§12). 

Vi støtter opprettelsen av biobanker (kalt nettbiobanker i utredningen §14) som påtar seg oppbevaring av biologisk materiale fra andre biobanker. Dette vil sannsynligvis bli et økende behov for når krav til lagringsforhold blir etablert (se kommentar i pkt. 3

Med vennlig hilsen

Professor Tor J. Eide

Avdelingsoverlege

  
Høringsuttalelse fra Avdeling for patologi, Det norske radiumhospital

Høringsuttalelse fra Avdeling for patologi, Ullevål sykehus

Sjeflegen

Administrasjonen

Ullevål universitetssykehus 

NOU 19/2001 :  Biobankutvalgets innstilling.

Med utgangspunkt i den økende interesse for medisinsk bruk av humant biologisk materiale, er vi enig i og ser nødvendigheten av opprettelse av biobanker.  Det vil være nødvendig med en ytterligere presisering av type materiale som inngår i de forskjellige biobanker.  Ved opprettelse av biobanker er det nødvendig at disse har en leder eller et styre som har ansvaret for forvaltningen av biobankene.  Biobankens størrelse må være avgjørende for sammensetningen av styret som skal ha overoppsynet med den.  Ved opprettelse av biobanknettverk er det viktig at de aktuelle biobanker som er med i nettverket har representanter i styret slik at de kan ivareta egne interesser.

En kan se at for den type biobanker som materialet ved patologiske avdelinger utgjør vil bli glidende overganger mellom diagnostisk biobank og biobank til forskningsbruk.  Det er viktig at forholdene blir lagt til rette slik at det ikke blir for vanskelig å bruke materialet i forskningsøyemed.  I denne forbindelse er det også viktig å ta hensyn til at de som er med på innsamling og forvaltning av materialet kunne være med å ha råderett over det og ikke bli overstyrt av en sentral styringsgruppe.

Med vennlig hilsen

Inger Marie Bowitz Lothe

Avdelingsoverlege

Kopi:
Fung. divisjonsdirektør Marit Johansen

Høringsuttalelse fra Avdeling for patologi, Fredrikstad
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