Biobanker — en etisk Pandoras ask
Policy f6r minskliga genetiska resurser jimfort med
genetiska resurser frin naturen

Karin Erika Bengtsson, bitr. forskare i filosofi

Jimfort med tidigare praxis har kommersialiseringen av genetisk testning
forindrat situationen i USA och en del andra linder pd ett dramatiske sitt.
Testningen har forts ut ur det kliniska sammanhanget sa att kliniska ge-
netiker och genetiska ridgivare inte lingre fungerar som férmedlande lin-
kar. Nya tekniker introduceras pd marknaden, i allt hogre grad pihejade
av vilorganiserade konsumentgrupper, sisom grupper med irftlig cancer.
Finansiella avtal sluts mellan forvaltare av sjukvrdens biologiska provsam-
lingar, och likemedelsféretag och andra finansiirer av genetisk forskning.
Det finns atskilliga exempel pd att offentliga laboratorier bygger upp prov-
samlingar som betalas av privata organisationer.

Forskningsprojektet Eurogenbank: Banking of genetic material and data
in Europe — legal, ethical and economical issues, som finansierades av EU,
handlade om databankning (lagring) av alla slags genetisk information
om olika organismers arvsmassa. Den logiska grunden till detta 4r att det
blir allt vanligare att genbanker som drivs pd kommersiell basis innehal-
ler genetiska data frin alla méjliga slags organismer. Bland anvindarna
finns forskare och féretag inom biovetenskaperna, vilka alltsd anvinder
genetiska data som bankats i databaser. P4 senare ar har vi sett storre om-
struktureringar av transnationella féretag inom detta verksamhetsomréide;
ett exempel 4r sammanslagningen av vixtféridlingsforetaget Zeneca, med
likemedelsforetaget Astra.

Tilltriide till ménskliga genetiska resurser

Det finns en skriven konvention om biologisk mangfald frin 1992. Den
har beskrivits som ndgot som underlittar kommersiell utveckling av bio-
teknik. Den féreskriver att linderna skall gora genetiska resurser tillging-
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liga, och etablera rutiner for fordelning av mervirde tillsammans med for-
myndare for sidana resurser, for att de ska bevaras pa ett riktigt sitt (med
merviirde avser jag hir det ekonomiska 6verskott som forvintas uppstd nir
man kommersialiserar genteknik).

Vid ett méte 1995 med instiftarlinderna till konventionen fanns punk-
ten “Tilltride till genetiska resurser” pa agendan. Under denna punkt
fanns ett avsnitt om minskliga genetiska resurser. Konventionssekretaria-
tet hade forberett en ganska neutral rapport, dir man pekade pd behovet
av fortsatt forskning. P4 detta méte var den mest laddade debatten under
hela tvdveckorskonferensen just denna om tilltridde till minskliga gene-
tiska resurser. Mer dn 60 linder ville gora inligg. Till slut slogs det fast att
minskliga genetiska resurser har en sirskild status, och en text antogs dir
det sades att minskliga genetiska resurser inte 4r inkluderade i konventio-
nens ramverk.

Dessa linder sig alltsd politiska motiv for att hélla minskliga genetiska
resurser tskilda frin andra slags genetiska resurser. Argumenten som for-
des fram av regeringsdelegaterna hinvisade till minskliga fri- och rittighe-
ter, inklusive risken for att regeringarna skulle utéva makt 6ver hur DNA-
prover frin deras medborgare anvinds. Detta sirskilda slags genetiska
resurs skulle kunna anvindas av ménga i internationella samarbetsprojekt
och foretag. Det var méjligt for regeringarna att férhindra detta. Bland de
forhéllanden som fick regeringsdelegaterna att komma till slutsatsen att
minskliga genetiska resurser inte var limpligt stoff fér konventionen om
biologisk méngfald fanns de moraliska och religiésa innebérder som olika
kulturer gav genetiskt material, sirskilt nir minniskor var inblandade. EU-
ledningen uttryckte synpunkten att tilltride till minskliga genetiska resur-
ser medfér etiska problem, och att det fanns andra relevanta FN-organ
for frigor om miinskliga rittigheter, foretridesvis UNESCO International
Bioethics Committee. Négra regeringsdelegationer gjorde uttalanden som:
”Genetiskt material av minskligt ursprung skall inte ses som en naturre-
surs for exploatering av kommersiella intressen.”

Kommersialisering och fordelning av merviirde

Uppenbarligen maste dessa frigor bevakas och debatteras kontinuerligt.
Bartha Maria Knoppers stillde nyligen i en artikel frigan om biodiversi-
tetsmodellen (dvs. idén att biologiska tillgingar 4r ursprungslandets egen-

34



Biobanker — en etisk Pandoras ask

dom och att ekonomiskt nyttjande av dem kan frimja bevarande samt
en uthillig utveckling), 4r tillimpbar pa minskliga genetiska resurser som
anvinds inom bioteknologi, eller om det finns andra modeller. Man kan
argumentera for att intressen som ir gynnsamt instillda till kommersia-
lisering av genetisk information generellt sett, sannolikt ocksd stodjer en
harmonisering av regler for genetiska databaser dir ingen avgérande at-
skillnad gors mellan varifrin killorna till DNA-materialet finns.

Som en f6ljd av kontroverser kring insamling av DNA, har frigan om
ekonomisk ersittning for minskliga prover och om rimlig fordelning av
mervirde bland dem som limnat DNA-prover till populationsforskning,
tagits upp av Human Genome Organisations etikkommitté. I ett utta-
lande 2000 gav man féljande rekommendation:

. inducement through compensation for individual participants,
families, and populations should be prohibited. This prohibition
does not include agreements with individuals, families, groups,
communities or populations that foresee technology transfer, local
training, joint ventures, provision of health care or of information,
infrastructures, reimbursement of costs, or the possible use of a per-
centage of any royalties for humanitarian purposes.

Enligt min asikt forvirrar dessa formuleringar saken. Som citatet visar
finns det skal att ligga mirke till det inflytande som kommersiella intres-
sen har over diskussionen om férdelning av mervirde. Fraser som rechno-
logy transfer och joint ventures har tydliga forbindelser med foretagsvirlden.
De antyder kommersiell aktivitet i en oroande omfattning.

Linder som Kina och Indien har infért lagstiftning for act férhindra ex-
port och kommersialisering utomlands av minskligt genetiskt material om
det inte finns avtal om férdelning av mervirde. Kan vi lita pd att de, och
de foretag som de kontrakterar, tar tillricklig hinsyn till sina medborgares
rittigheter?

Exploatering av gener och genetisk information utgér en process var-
under minskliga och icke-minskliga killor till gener gors till révaror enbart
for kommersiella och vetenskapliga indamél. Man kan argumentera for att
utvecklingen av genetiska databaser gor det svirare att sitta grinser mellan
4 ena sidan vad som ska anses som praktik inom det minskliga omridet,
och & andra sidan kommersialisering av genetiska resurser frén naturen.
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Genetiska resurser fran naturen

Konventionen om biologisk méingfald, Convention on Biological Diversity
(CBD), etablerar ett nytt internationellt ramverk for tilltride till genetiska
resurser och fordelning av mervirde som uppkommer genom deras an-
vindning. Den omdefinierar principerna som styr tilltride och fordelning
av mervirde, och utgdr di frén principen att konventionens parter har
suverina rittigheter dver sina genetiska resurser, snarare 4n frin principen
om ett gemensamt arv. Skrivningarna om genetiska resurser i CBD repre-
senterar det internationella samfundets forsok att definiera principer for
anvindningen av genetiska resurser frn a//a killor. Detta breda grepp ir
framtvingat av senare tids utveckling av tekniker for utvinning av genetis-
ka resurser ur en vixande rad biologiska material, med ett betydande virde
for tillimpningar sisom likemedel och bioteknologiska processer.

Innan CBD tridde i kraft 1993 var genetiska resurser frin naturen fritt
tillgiingliga. Storre delen av virlden skulle fsrmodligen ha foredragit att
det fortsatt sd, men frgan om tilltride till genetiska resurser ir intimt for-
knippad med intellektuell dganderitt som till exempel patentrittigheter.
De linder som har en rik biodiversitet 4r huvudsakligen sydlinder, medan
biologiska resurser har forts till nordlinderna fér att forse den vixande
bioteknikindustrin. Detta har bidragit till anstringda relationer mellan,
& ena sidan nordlinderna, och, & andra sidan talesmin for bénder och
ursprungsbefolkningar i sydlinderna.

Konventionen erkinner staternas suverina rittigheter 6ver genetiska na-
turresurser. Tillerdde till dessa méste ske under 6msesidigt verenskomna
villkor. Exempelvis kan stater vilja forsikra sig om att deras riktlinjer tar
med i berikningen att forskare kan komma att formedla genetiska resurser
till tredje part f6r kommersiell utveckling. Samarbetsavtal kan styra férdel-
ningen av mervirde och vinster.

Miinskliga genetiska resurser

Lat mig papeka att inte all genetisk information av minskligt ursprung
dr medicinsk information, men diremot definitivt biologisk information.
For genetisk bankning och databaser med minsklig genetisk information
behovs sirskilda dverviganden som vi inte finner inom naturens omréde.
Det ror sig om privatliv och konfidentialitet, databaser med tickning av
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hela populationer och etiska och sociala foljder av kommersialiseringen av
genetisk information.

Problemen med privatliv och konfidentialitet 4r bara ytan pa ett mycket
djupare problem som har att géra med det sociala och kulturella samman-
hanget for molekylirmedicinen. Detta problem uppkommer genom min-
niskans vana att klassificera minniskor i grupper med namn och nummer.
Den genetiska forskningen kommer att dela in minniskorna utifrin deras
genetiska karakeiristika. Patientcentrerade databaser kan vara virdefulla
for likare som ir kliniskt verksamma lokalt, och till hjilp for genetisk
radgivning och molekylir diagnos av familjesjukdomar. Det 4r viktigt att
formulera principerna fr etisk anvindning av sidana databaser. Vara an-
stringningar skulle kunna inriktas pa att stirka och uppritthilla medi-
cinsk konfidentialitet inom de skyddsramar som likare-patient-relationen
innehiller.

Databaser som etableras utifrin nationellt eller etniskt ursprung reser
frigor om makt och kontroll. Att det finns en nationell databas kan vara
tll hjilp for identifiering av mutationer, och uppmuntra regionala och
lokala vetenskapsmin och likare som inte ir direkt inblandade i forsk-
ning kring genetisk variation eller mutationsdetektion att anvinda denna
information. Ett visst genetiskt lokus (lige pa kromosom) kan ha ett for
geografiska eller etniska grupper sirskiljande variationsmonster pd grund
av exponering for olika miljofaktorer eller genotypiska skillnader. Dirfor
kan man generera mutationsdata for det sirskilda lokuset for en viss etnisk
grupp. Genetiska karaktiristika som 4r vanliga i en etnisk grupp kan ha so-
cial betydelse pa s siitt att de stigmatiserar medlemmarna och ger upphov
till sinke sjilvi6rtroende.

Det finns etiska och sociala innebsrder av kommersialisering av genetisk
information frin minniskan. Ett orosmoment med genetisk information
dr det sitt pa vilket den tas emot som integrerad med var personliga iden-
titet. Detta kan illustreras med t.ex. databaser som byggts upp for ritesliga
indamal och som anvinds i civil- och kriminalmal. Ridsla har uttryckes
for att genetisk information kan komma att anviindas for att definiera
sirskilda grupper f6r politiska eller nedbrytande syften. Fortryckande re-
geringar kan ingd avtal med féretag inom ”minniskogenetikbranschen”
likavil som liberala demokratier.
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Kan det vara sé att skydd for intellektuell egendom av minskliga gene-
tiska data kommer att utgéra ett hinder f6r yppande av information, och
dirmed hindra etisk diskussion? For att genetiska testningsprocedurer ska
kunna utvirderas pé ett genomskinligt sitt finns behov av att minsklig
genetisk information ir offentligt tillginglig, till exempel i form av data-
baser. Det viktigaste etiska bekymret nir det giller databaser med minsk-
lig genetisk information som #r 6ppna for tredje part dr att garantera att
informationen inte ir spirbar bakat till individen i friga. Jag gir nu vidare
med att siitta in minsklig sirbarhet i detta sammanhang.

Miinsklig sarbarbet i ljuset av exploatering

Det dr svart att virdera de etiska frigor som ir inblandade vid genetisk da-
tabankning inom det minskliga omradet och vi har just borjat se effekten
pa identitet och sjilvbestimmanderitt.

At tillfrigas av hilso- och sjukvardspersonal om man vill lata spara sitt
genetiska prov f6r obestimd tid utgdr en existentiell svarighet for alla, ef-
tersom lagringen av vdra genetiska data kan géra oss mer sarbara som min-
niskor. ”Genetisk information” bir med sig en stark bibetydelse av att vara
exakt och slutgiltig. Som minniskor ér vi alla sdrbara for f6ljderna av att ge
och ta emot genetisk kunskap om oss sjilva och vira samhillen. Individen
behover bli férsikrad om att socialt mervirde inte ir en tillricklig grund
for att underminera sjilvbestimmanderitten genom att inte stilla krav pd
informerat samtycke till genetisk forskning. Man kan argumentera for att
social nytta inte kan vigas mot respekten for minniskans integritet.

Emellertid 4r minniskans kapacitet f6r ansvarstagande och bedomning
begrinsade. Vi kan bli exploaterade ocksé nir vi bestimmer sjdlva. Minsk-
lig virdighet och respekten for individuell frihet forstés i ljuset av den kan-
tianska idén om sjilvbestimmanderict. Minsklig virdighet dr den mest
fundamentala och absoluta principen inom de minskliga rittigheterna. Att
se individen som #gare till hans eller hennes genetiska information skulle
kunna innebira allvarliga svirigheter for begreppet minsklig virdighet.
Frestelsen att silja ritten till dilltrdde i utbyte mot finansiella bidrag skulle
finnas om ett sidant dgandeskap var absolut (begreppet parsiellr iigande-
skap ir att foredra.) Utsikten finns att individer skulle ingd kontraktsavtal
med privata enheter, dir det foreskrivs att genetiska data kommer att lagras
for att ge tillerdde for t.ex. likare, annan hilso- och sjukvardspersonal, for-
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sikringsbolag (eventuellt) och apotekare, varvid ytterligare genetiska test-
utvirderingar utfors. Detta visar pd en form av dvervakning som skulle
kunna bli verklighet inom en inte alltfor lang framtid. Individen kanske
tar ett presymptomatiske test f6r mutationer i BRCA1 och/eller BRCA2
generna som ir inblandade i familjir brést- och dggstockscancer. Om hon
dé skulle liggas in i ett regionalt 6vervakningsprogram, skulle hon bli sér-
bar f6r att bli en konsument som (majligtvis) fir allt mer genetisk infor-
mation om sig sjilv. Vem kommer de facto att bestimma 6ver henne nir
dren g&r? Kan hon forbli den som bestimmer 6ver sig sjilv, om man utgar
fran hennes initiala status som en autonom beslutsfattare som tog emot
genetisk information under ett genetiskt ridgivningstillfille?

Ett annat exempel: Forestill er en grupp minniskor som har limnat sina
DNA-prov och genetiska data till ett konsortium for genetisk forskning,
vilket har underlittats av deras medlemskap i en nationell férening for
muskeldystrofi. Denna grupp kommer att bli en maltavla f6r marknads-
foring av dtgirder for forebyggande av sjukdom. De kommer ocksa att
vara sdrbara, bide som individer och som en grupp. De nationella forut-
sittningarna och det sjukvirdsadministrativa systemet kommer att ha in-
flytande 6ver dem, liksom de kommersiella fretag som ir inblandade i
bankning och exploatering av genetiska data om deras tillstdnd.

Det mest solida tillfillet for exploatering av minskliga genetiska resur-
ser, kan man argumentera for, ir, dir finansiell vinning hos den berérda
individen skulle ingd. Detta skulle med stérsta sannolikhet gilla for mera
sillsynta sjukdomar dir undersskning av prover har lett till viktiga nya
upptickter. Individer med sddana tillstdind kan bli involverade i finansiella
avtal.

Benno Miiller-Hill diskuterar hur genetiker som inte har ndgon anknyt-
ning till religion eller filosofi maste definiera sitt eget virdesystem. De bio-
logiska skillnader mellan minniskor som dessa genetiker studerar antyder
att lika rittigheter 4r "opraktiskt och vilseledande”, anser Miiller-Hill. Han
varnar for att detta sdtt ate tinka pd liknar nazisternas, och att vi maste
vara pd var vake mot deterministiska definitioner av minniskan. Man kan
kanske undra om inte minskliga genetiska databaser kommer att bli "test-
beds” som kommer att paverka hur vi kommer att se p& varandra.

En viktig etisk friga dr den om diskriminering i hilso- och sjukvards-
sammanhang med utgingspunkt i genetisk information. Frigorna hand-
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lar om vir minsklighet — att rationaliseringar kan underlittas av genetisk
information — och om de etiska dilemman sjukvardspersonal kommer att
std infor nir de hanterar och inhimtar genetisk information om enstaka
individer. Troligen blir det svirt att finna offentlig finansiering f6r intro-
duktion av genetiska tester och individualiserade likemedel — sdvida man
inte kan marknadsfora dessa tjinster som sparar pengar.

Grundliggande virden 4r autonoma, dvs. oberoende. Det ir de som 13-
ter en minniska leva autentiskt och virdigt. De filosofiska argumenten fér
att banka minskliga genetiska data kan vara grundade p4 livskvalitetsover-
viganden; genmilet kan mycket vil vara ett insisterande pa livets helighet
och en varning f6r avhumanisering infér den till synes obonhérliga tekno-
logiutvecklingen.

Sammanfattningsvis betonar jag att det finns frigor som ir unika for
humangenetik och bankningen av genetiskt material med minskligt ur-
sprung vilka pékallar noggranna éverviganden. Sirskilt idén om att ka-
pitalisera pa sitt eget eller pa gruppens genomiska karakeiristika, 4r etiske
kinslig i sddan grad att det rittfirdigar argumentet att de modeller f6r f6r-
delning av mervirde som kommer frin biodiversitetsarenan, inte 4r limp-
liga for minskligt genetiskt material. Juridiska ramverk maste forindras for
att hirbirgera detta.
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