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Humane celler og helseforskningsloven

Bruk av celler og cellelinjer i klinisk medisin og forskning er helt ngdvendig for a utvikle ny kunnskap og
bedre medisinsk behandling. Slik virksomhet ma skje pa en dpen og forutsigbar mate. Det bgr utarbeides
retningslinjer som tydeliggjgr hvordan forskere skal forholde seg ved slik forskning.
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Humane celler benyttes ofte i medisinsk
behandling og biomedisinsk forskning.

I forskningssammenheng er det oftest ude-
deliggjorte celler som brukes. Helseforsk-
ningsloven regulerer bruk av humant biolo-
gisk materiale til forskning, men cellelinjer
er ikke eksplisitt omtalt i loven eller i for-
arbeidene. Vi diskuterer i denne artikkelen
problemstillinger knyttet til innsamling

og bruk av humane celler, og beskriver
hvordan enkelte andre land har handtert
dette. Vi gir til slutt vare forslag til hvordan
praksis ber vare i Norge.

Celler og cellelinjer

I boken The immortal life of Henrietta
Lacks, som ble utgitt i 2010, beskriver forfat-
teren opprinnelsen til den mye brukte HeLa-
cellelinjen og viser hvor mye samfunnets
holdninger til forskning og bruk av humane
celler har forandret seg fra 1950-arene og til
i dag (1). Biomedisinsk forskning uten bruk
av humane celler er né utenkelig. I utlandet
har det veert rettet kritiske blikk pa praksis
hvor humant biologisk materiale betraktes
som handelsvare (2), men en slik diskusjon
har i liten grad funnet sted i Norge. Den
norske helseforskningsloven regulerer bruk
av humant biologisk materiale i forskning
(3), men verken i loven eller forarbeidene
omtales cellelinjer spesielt.

For & kunne studere levende celler dyrkes
de i cellekulturer. Cellene oppbevares i spe-
sielle beholdere hvor man kan regulere
naringstilfersel, temperatur og sammenset-
ning av gasser. En primarkultur kan defi-
neres som en cellekultur startet med celler,
vev eller organer tatt direkte fra et men-
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neske. Begrepet cellelinjer omfatter dyrkede

celler som har opphav fra celler i en primeer-

kultur, og hvor cellene er overfort fra pri-
merkulturen til en ny kultur (4). Celler

i kultur vil gradvis miste sine opprinnelige

egenskaper og kan vanligvis bare dele seg

50—-100 ganger. Det finnes ikke en allment

akseptert nomenklatur for & beskrive celler

i kultur, men folgende begreper kan benyttes

for & kategorisere dem:

* Primcere celler er celler tatt direkte fra
mennesker og som opprettholder sine
funksjonelle egenskaper slik de var
i kroppen. Slike celler kan vanligvis bare
dele seg noen fa ganger, men kan fryses
skdnsomt for senere opptining og bruk.
Rede blodceller og beinmargsceller er
eksempler pd primare celler som brukes
regelmessig i pasientbehandling ved
norske sykehus.

» Funksjonelt endrede (sekundcere) celler
er celler opprinnelig tatt fra mennesker og
som har endret eller mistet noen av sine
funksjonelle egenskaper slik de var
i kroppen. Funksjonelt endrede celler bru-
kes i dag i utprevende behandling og
forskning. Bade genetisk modifiserte og
genetisk uendrede celler benyttes (5, 6).

» Udodeliggjorte celler er celler opprinnelig
tatt fra mennesker og som spontant eller
ved ekstern manipulasjon er blitt udede-
liggjorte slik at de kan dyrkes ubegrenset
videre i cellekulturer. Ved ekstern manipu-
lasjon har man enten tilfort virusgener eller
et gen (f.eks. hTERT-genet) som gjor at
cellene fortsetter a dele seg uendelig—de er
udedeliggjort. Ved tilforsel av virusgener
har de nye cellene endrede egenskaper
(fenotype), mens ved tilforsel av hTERT-
genet mener man at de nye cellene behol-
der sine opprinnelige egenskaper.

Regulering av bruk
I Norge reguleres bruk av celler til klinisk
diagnostikk og behandling av bl.a. behand-
lingsbiobankloven (7), blodforskriften (8) og
forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved
héndtering av humane celler og vev (9). Av
begge forskriftene fremgar det at donasjon
skal baseres pa skriftlig, informert samtykke.
Bruk av celler til forskningseyemed regu-

leres av helseforskningsloven (3). Verken
i loven eller i forarbeidene har man omtalt
cellelinjer eller udedeliggjorte celler. Dog er
det i bioteknologiloven spesifisert at det er
forbudt «a forske pa cellelinjer som er dyrket
ut fra menneskeembryoer ved kloning» (10).
I transplantasjonsloven heter det bl.a. at
«kommersiell utnytting av organer, deler
av organer og celler og vev som sadan fra
mennesker er forbudt» (11). Denne bestem-
melsen i transplantasjonsloven om kom-
mersielle formal er generelt blitt ansett
a omfatte slik bruk av celler og vev i alle
sammenhenger. Dog omfatter ikke forbudet
intellektuelle rettigheter eller tjenester rela-
tert til bruk av humant biologisk materiale.
Forhold knyttet til kommersialisering av
humane biobanker er s&rskilt diskutert
i rapport fra Norges forskningsrad (12).

«All innsamling av
celler til forskning
0g kommersiell virk-
somhet bgr baseres
pa skriftlig informert
samtykke»

Ved sgk i det norske biobankregisteret
har vi kun funnet et fatall forskningsbio-
banker som omfatter cellelinjer alene.
Antall registrerte forskningsbiobanker kan,
etter var vurdering, ikke vaere representativt
for den forskning med celler, inkludert ude-
deliggjorte celler, som faktisk skjer i Norge.
Vi har heller ikke kunnet finne uttalelser fra
Helsedirektoratet, Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for medisin og helsefag
(NEM) eller regionale komiteer for medi-
sinsk og helsefaglig forskning (REK) som
omtaler problemstillingen.

Samfunnet har et legitimt behov for
apenhet og offentlighet i problemstillinger
knyttet til forskning (13). Man ma forvente
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okt bruk av humane celler i bdde behand-
ling og forskning. Vi mener derfor det vil
veaere i samfunnets interesse 4 fa tydeliggjort
hvilke krav man skal sette til forskning pa
humane celler og udedeliggjorte celler.

Situasjonen i andre europeiske land
I Danmark omfatter det naveerende regel-
verket ogsa cellelinjer. Hvis materialet
kommer fra tidligere godkjente forsknings-
prosjekter, inkludert prosjekter godkjent
i andre land, trenger man likevel ikke
a spke om godkjenning (S.P. Jakobsen, Den
Centrale Videnskabsetiske komité, per-
sonlig meddelelse). I ny lov, som tradte
ikraft 1.1. 2012, viderefeores denne ord-
ningen. I tillegg vil bruk av anonymt
humant materiale, som er innsamlet i sam-
svar med lovgivning pé innsamlingsstedet,
unntas fra fremleggelsesplikten til det
forskningsetiske komitésystemet (14).

I Finland forventes ny biobanklov a tre
i kraft 1 2012. Problemstillinger knyttet til

cellelinjer er ikke omtalt i lovforslaget (15).
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I Sverige har Socialstyrelsen presisert at
naverende biobanklov ogsa omfatter celle-
linjer (16). I et forslag til revidert bio-
banklov har man diskutert forhold knyttet
til import av biologisk materiale og hvilke
typer biologisk materiale som omfattes av
loven (kapittel 6 og 7). Det nevnes der at
cellelinjer omfattes av loven, men samtidig
diskuteres grensen mellom prevematerialet
i seg selv og produkter som helt eller delvis
bestar av humant biologisk materiale (17).
Det er saledes ikke klart om udedeliggjorte
celler skal omfattes av loven eller ikke.

I Storbritannia inneholder retningslinjer
fra Medical Research Council en formule-
ring om at medisinsk forskning pa humant
biologisk materiale generelt skal baseres
pé informert samtykke. Humant biologisk
materiale skal som sédan ikke selges, men
intellektuelle rettigheter kan selges eller
lisensieres pa vanlig mate. Donorsamtykke
ma innhentes for fremstilling av cellelinjer
med kommersielle formal (18).

Celler og cellelinjer er ikke eksplisitt

omtalt i Europaradets Biokonvensjon fra
1997 (19). I EUs direktiv om rettslig
beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser
heter det at patenter basert pa bruk av
humant biologisk materiale krever infor-
mert samtykke (20).

Situasjonen i USA

1 USA har National Institutes of Health
publisert retningslinjer for bruk av celler og
cellelinjer til forskning (21). Forenklet kan
man si at innsamling av celler fra levende
mennesker for & forske pa primarceller
eller cellelinjer regnes som humanmedi-
sinsk forskning og krever informert sam-
tykke. Forskning pa celler og cellelinjer
hvor forsker ikke kan identifisere donor,
regnes derimot ikke som humanmedisinsk
forskning. Det samme gjelder forskning pé
celler og cellelinjer fra anerkjente leveran-
darer, inkludert kommersielle leveranderer,
der man legger til grunn at selv om donor-
informasjon kan vare kjent, vurderes forsk-
ningen ikke som humanmedisinsk forsk-
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ning fordi informasjonen allerede er all-
ment tilgjengelig.

Naér det gjelder intellektuelle rettigheter
knyttet til forskning pa celler, har man
gjennom rettslige avgjorelser fastsatt at
donor ikke har eierskap eller kontroll over
biologisk materiale donert til forsknings-
formal, inklusive kommersielle formal (22).
I sitt heringsdokument om samtykkeskriv
har det amerikanske helsedepartementet
nylig foreslatt at det skal veere tillatt ekspli-
sitt & informere om at donor ikke vil ha
noen juridiske eller skonomiske rettigheter
knyttet til eventuelle kommersielle pro-
dukter (23).

Forslag til norsk praksis

Til tross for at de nordiske landene pa
mange mater har lik kultur og sammen-
liknbar lovregulering, har ingen av dem
tydelige retningslinjer om bruk av humane
celler til forskning. Storbritannia og USA
har ulik lovregulering, men har til gjengjeld
tydelige og kjente retningslinjer. I det
folgende oppsummerer vi vért forslag til
hvordan celler og cellelinjer kan handteres
innen eksisterende regelverk.

Innsamling av celler til forskning

og kommersielle formal

All innsamling av celler til forskning og
kommersiell virksomhet ber baseres pa
skriftlig informert samtykke. I samtykket
ber det fremgé at cellelinjer kan bli frem-
stilt. Videre ber det fremgé at donor ikke
kan trekke tilbake samtykke etter at cellene
er blitt udedeliggjort, og at donor ikke har
noen intellektuelle eller ekonomiske rettig-
heter til eventuelle fremtidige kommersielle
produkter.

Forskning pa primaere og sekundare celler
Forskning pa primare og sekundere celler
ber som hovedregel omfattes av helseforsk-
ningslovens bestemmelser. Dette betyr at
det kreves en forhdndsgodkjenning av en
regional komité for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk (REK).

Hvis materialet anskaffes fra en annen
institusjon i Norge, bar forsker kreve at
avsender fremlegger erklering pa at mate-
rialet er innsamlet i trdd med norske bestem-
melser. Hvis materialet skaffes fra utenlandsk
institusjon, ber forsker kreve at avsender
fremlegger erklaering pé at materialet er inn-
samlet i trdd med innsamlingslandets lover
og allment anerkjente internasjonale etiske
prinsipper. En slik erklering ber fremlegges
for regional forskningsetisk komité ved sok-
nad om forh&ndsgodkjenning.
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Forskning pa udpdeliggjorte celler
Forskning som kun omfatter bruk av udede-
liggjorte celler, bar som hovedregel ikke
omfattes av helseforskningslovens bestem-
melser. Forsker ber i forskningsprotokollen
redegjore for hvordan cellene er anskaffet.
Hvis man anskaffer slike celler fra andre
institusjoner, ber forsker kreve at avsender
fremlegger en erklering som nettopp
beskrevet.

Oppsummering

Bruk av celler og cellelinjer er helt ned-
vendig for & utvikle ny kunnskap og bedre
behandlingstilbud. Samfunnet er tjent med
at alle forhold knyttet til slik virksomhet
skjer pa en dpen og forutsigbar méte. Den
nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag ber publisere retnings-
linjer som tydeliggjor hvordan forskere skal
forholde seg ved slik forskning.
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