Biobankvirksomhet bar lovreguleres

Etiske, medisinske og rettslige
problemstillinger knyttet til innhen-
ting, oppbevaring og bruk av humant
biologisk materiale, ber reguleres i en
egen lov, biobankloven.

Det foreslar utvalget som 20. juni overleverte
NOU 2001: 19 Biobanker til helseminister
Tore Tonne.

Tre typer biobanker

Utvalget definerer tre typer biobanker: Dia-
gnostiske biobanker (for eksempel en mate-
rialsamling ved et patologilaboratorium), be-
handlingsbiobanker (for eksempel en blod-
bank) og forskningsbiobanker.

Det var uenighet i utvalget om definisjo-
nen av en biobank. Flertallet holder seg til
den knappe formuleringen at biobank er en
samling av humant biologiske materiale. I
motsetning til mindretallet, mener flertallet
at forvaltning av opplysninger som kan utle-
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Egne regler for samtykke

Materialet skal handteres pa en slik mate at
den enkelte pasient sikres best mulig medi-
sinsk undersgkelse og behandling. Det er lagt
vekt pa 4 sikre at materialet ogsa kan brukes
til behandling av andre pasienter, til kvali-
tetssikring, metodeutvikling og forskning,
eller til neringsutvikling.

Det foreslas & innfere egne samtykkebe-
stemmelser for biobankene og frivillig in-
formert samtykke skal vaere et hovedprinsipp
for virksomheten. Utvalget er delt i spors-
malet om samtykke i forbindelse med forsk-
ningsbiobanker. Flertallet mener at det ber
kunne benyttes generelt eller spesifikt sam-
tykke, og at dette kan vaere aktivt eller pas-
sivt. Forutsetningen er at prosjektet er anbe-
falt av den regionale komité for medisinsk
forskningsetikk.

Utvalget foreslar & innfore en egen god-
kjennings- og meldeordning for biobanker
samt & opprette et eget biobankregister.

NOU 2001: 19 Biobanker skal sendes pa
hering med frist 1. september. Horingsrun-
den skal legge grunnlaget for utarbeidelse av
en egen biobanklov.

Utredningen kan leses pa Internett: Attp://
odin.dep.no/shd/norsk/publ/utredninger/

— Nina Husom, Tidsskriftet

nina.husom@legeforeningen.no

Foreslér streng regulering av xenotransplantasjon

Det ber apnes for overforing av
biologisk materiale fra dyr til
mennesker, xenotransplantasjon,
ogsa i Norge, men slik praksis ma
underlegges streng lovregulering.

Det foreslar utvalget som 20. juni overrakte
NOU 2001: 18 Xenotransplantasjon, til hel-
seminister Tore Tonne. I utredningen er det
ogsa tatt inn et forslag til regulering av xe-
notransplantasjon i Norge.

Utvalget, som har vert ledet av fylkes-
mann Inger Lise Gjorv, gjennomgér forhold
som ma belyses nermere for kliniske forsek
med xenotransplantasjon kan settes i gang i
Norge. Det gjelder risiko for smitte fra dyr
til mennesker, vurdering av behov for slik be-
handling og klinisk effekt, etikk og dyrevel-
ferd.

I utredningen skilles det mellom tre typer
av xenotransplantasjon: xenotransplantasjon
av hele organer, xenotransplantasjon av cel-
ler og bruk av bioartifisielle organer.

Midlertidig forbud

1 1999 vedtok Stortinget et midlertidig for-
bud mot xenotransplantasjon. Bakgrunnen
var de mange etiske og samfunnsmessige
problemer som slik behandling reiser. Stor-
tinget vedtok at forbudet skulle opphere 1.
januar 2003, sdfremt et endelig lovforslag om
regulering av xenotransplantasjon kunne tre
i kraft senest denne datoen.
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Det er mangelen
pé humane organer til transplantasjon som er
grunnen til at utvalget na vil tillate xeno-
transplantasjon. Muligheten for behandling
av lidelser som Parkinsons sykdom og le-
versvikt er ogsa tillagt vekt i vurderingen.

Smitteoverfering

Utvalget foreslér 4 innfere sveert streng kon-
troll av kildedyrenes helse og mikrobielle
status for & sikre maksimal sikkerhet mot
smitte. Risikoen for overforing av smitt-
somme sykdommer (xenoser) fra dyr til pa-
sienter og deres omgivelser kan forelopig
ikke utelukkes.

Utvalget mener at antatt risiko for folke-
helsen vil variere med hva slags behand-
lingsform det er snakk om. For eksempel kan
bruk av levende dyreceller i kunstige orga-
ner antas & medfere mindre risiko enn xeno-
transplantasjon av hele organer. Ved trans-
plantasjon av hele organer er det aktuelt &
bruke griser som kildedyr.

Utvalget ensker & opprette en serskilt xe-
notransplantasjonsnemnd som skal felge ut-
viklingen pa omradet og gi departementet
rad. Alle seknader om xenotransplantasjon
skal forelegges nemnden for uttalelse.

System for smittevarsling

For 4 muliggjere tidlig identifikasjon av
smittebaerere er det nedvendig & opprette et
helseregister over alle mottakere av xeno-
transplantater (xenoregister) som igjen er
knyttet til en biobank med blod- og vevs-
prover fra pasientene og kildedyrene (xeno-
biobank). I xenoregisteret fores det inn opp-
lysninger om pasienten og om kildedyret.
Ved mistanke om smitteoverforing kan det
hurtig oppnés kontakt med alle bererte par-
ter.

Den ukjente risikoen for xenoser vil stille
seerlige krav til innhold og omfang av det in-
formerte samtykket ved xenotransplanta-
sjon, ikke minst fordi det ikke vil veere mu-
lig for pasienten 4 trekke seg fra smitteover-
vakningen.

NOU 2001: 18 Xenotransplantasjon skal
sendes pa hering, som skal danne grunnlaget
for videre behandling av saken i Stortinget.
Utredningen kan leses pa Internett: http.//
odin.dep.no/shd/norsk/publ/utredninger/

— Nina Husom, Tidsskriftet

nina.husom@legeforeningen.no
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