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Infor beredningen av ny lagstiftning rérande forskningsregister som LifeGene

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) ar ett radgivande organ till regeringen och
riksdagen som har till framsta uppgift att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett
samhéllsperspektiv.

Etiska fragor kring register och biobanker har aterkommande behandlats av SMER. Mot
bakgrund av att fraigan om LifeGene och annan register- och biobanksbaserad forskning
nu bereds i regeringskansliet, beslot SMER enhélligt vid ordinarie sammantrade, den 16
mars 2012, att sanda sina synpunkter pa évergripande etiska fragor forknippade med
forskningsregister sasom LifeGene till Utbildningsdepartementet. Skrivelsen sands aven
till Justitie- och Socialdepartementen for kannedom, eftersom de berérs av denna fraga.

En utgangspunkt for radets stallningstaganden &r uppfattningen att register &r av stor
betydelse for verksamhetsutveckling inom hélso- och sjukvarden och for forskning. Det
finns atskilliga exempel pa att t ex kvalitetsregister bidragit till battre foljsamhet till
kliniska riktlinjer och till att minska skillnader i vardkvalitet 6ver landet. Svensk
registerbaserad forskning &r internationellt stark, inte minst for att registren haller hog
kvalitet och deltagandet &r hogt, nagot som avspeglar patienternas och allmanhetens
fortroende for registren. Det ar av yttersta vikt att fortroendet inte rubbas.

SMER dér saledes i grunden positivt till de mojligheter och resultat som register kan ge
och radet ar mant om att verksamheten kan fortsatta i anpassade former. Radet vill dock
framhalla att det &r avgorande att infrastrukturen i denna typ av register anpassas for att
uppratthalla grundlaggande etiska normer, sérskilt vad galler informerat samtycke och
skydd av den personliga integriteten.

Infér ovan namnda beredning vill radet framfora vikten av att:

- Oversynen om att underlatta for forskningsregister samordnas med pagaende
utredning om registerforskning och arbetet med den nya biobankslagen, inte
minst for att undvika negativa effekter for andra register med tydligare
preciserade syften.

- de etiska aspekterna innefattas och analyseras inom den aviserade éversynen;
speciellt samtyckesfragorna och integritetsaspekterna ar viktiga i
sammanhanget.

- framja en bred samhallelig diskussion kring de etiska fragor som aktualiseras
genom denna typ av omfattande forskningsregister.



Bakgrund

SMER konstaterade att Datainspektionen i beslut 2011-12-16 fastslog att insamlingen av
data i LifeGene dr oférenlig med géllande lagstiftning och forelade Karolinska Institutet
att upphdra med insamlingen och 6vrig behandling av personuppgifter inom projektet”.
Beslutet har dverklagats och forskarna i LifeGene har fortsatt att samla in data. 2012-02-
28 meddelade regeringen pa en presskonferens att nya regler ska inféras som gor det
mojligt for LifeGene att fortsatta.

SMER konstaterade ocksa att regeringen beslutat att en utredare ska underscka
mojligheterna att underlatta att uppgifter fran olika register sambearbetas for
forskningsandamal. Utredningen ska aven ge forslag pa forbattrade maojligheter for att
genomfora forskningsprojekt som féljer en grupp individer dver langre tid och se Gver
forutsattningarna for att uppdatera att uppdatera befintliga forskningsregister med
langtidsuppfoljningar via registerkoppling. Detta &r i enlighet med vad Vetenskapsradet
fort fram i annat sammanhang.

En annan utredning — Statistikutredningen — ska fa ett uppdrag att foresla atgarder for att
underlatta registerbaserad forskning.

En tredje utredning, Biobanksutredningen, éverlamnade i november 2010 férslag till en
ny biobankslag (SOU 2010:81). Den ar en omarbetning av den nu gallande biobankslagen
och ska reglera hur vavnadsprover, med respekt for den enskilda manniskans integritet,
far samlas in, bevaras och anvandas for vissa andamal. Forslaget bereds for narvarande i
regeringskansliet.

Olika perspektiv

| det har sammanhanget anser SMER att det &r viktigt att skilja mellan tva strategier eller
perspektiv.

1) Det ena ar att snabbt undanrdja hinder for forskning man vill fraimja. Kortsiktigt
kan detta ge gynnsamma resultat men pa langre sikt kan det ha allvarliga effekter
pa instéllningen till individbaserade register av olika slag. Detta kan gélla inte
bara forskningsregister utan aven de register som idag anvéands for hédlso- och
sjukvardens kvalitetsutveckling, for att identifiera lakemedelsbiverkningar, ta
fram underlag for att bedéma resursbehov och prioriteringar, etc. Debatten pa sin
tid kring det s.k. Metropolitprojektet' visar hur snabbt en negativ reaktion pa
registerforskning kan véxa fram. Genom den kritik som kunde riktas mot
Metropolitprojektet hotades inte bara andra forskningsregister utan &ven
Socialstyrelsens olika halsodataregister, inte minst fodelse- och
misshildningsregistren. LifeGene &r ett langt storre register som avser att samla in
och bearbeta data som &r mycket kénsligare &n de som samlades in i
Metropolitprojektet. Om inte de etiska fragorna kring registret hanteras med stor
omsorg finns en risk att de negativa effekterna kan bli betydande: allménhetens
villighet att svara pa enkéter och lamna uppgifter kan undermineras sa att
databanker fran vissa tidsperioder blir otillforlitliga och oanvandbara for framtida
forskning.

2) Enannan strategi ar att satsa pa att framja fortroendet for forbattringar av
forskningens infrastruktur, sa att inte angelagen forskning hindras till exempel
genom bortfall av medverkande p.g.a. bristande tillit. Detta kan ske genom att
lyfta fram de etiska problem verksamheten aktualiserar och 6ppet diskutera
vinster och risker. For att uppratthalla och framja framtida fortroende for
registerforskning krévs en 6ppen och bred samhallelig diskussion kring skyddet



av den personliga integriteten, samtycke och de fordelar som registerforskning
kan féra med sig for den enskilde individen och samhéllet i stort. Till att borja
med kan detta vara tidskravande men de langsiktiga positiva effekterna uppvéger
rimligtvis detta.

Sarskilda etiska fragor

SMER har nara foljt utvecklingen pa omradet. Under hésten 2011 fick SMER en
redovisning av det planerade forskningsregistret LifeGene genom den operative chefen
for registret, Jens Mattson. Under den efterféljande diskussionen framférdes en rad etiska
problemstéllningar och invandningar mot delar av registret s& som det redovisades. Dessa
diskuterades vidare vid efterfoljande sammantraden hosten 2012. Fragan behandlades
vidare vid radets sammantrade den 15-16 mars 2012.

De etiska fragor LifeGene aktualiserat galler inte bara LifeGene utan dven andra
storskaliga forskningsregister med liknande ansats. Till de fragor SMER har
uppmarksammat hor det oprecisa syftet med projekt som LifeGene, svarigheten att forsta
vad det & man samtycker till, sérskilt vad samkdrning av olika register kan innebéra for
den enskilde pa langre sikt, och marknadsforingen av stora forskningsregister. Oklara
budskap kan forsvara stallningstagandet for den enskilde. Det behévs ocksa en mer
ingaende diskussion av hur ovéantade patologiska fynd kommer att hanteras i samband
med datainsamlingen. Nedan redovisas de kritiska synpunkter som framfordes vid
SMERs sammantréden hdsten 2012.

Samtycke/integritet

Deltagarna eller forsokspersonerna lamnar ut en betydlig mangd personlig information
tillsammans med biologiska prover och ger samtidigt ett generellt samtycke till forskning.
Delar av informationen kan vara synnerligen kénslig. Man ber ocksa om samtycke att fa
tillgang till medicinska journaler. Det ar dock inte sékert att alla &r fullt medvetna om
vilka typer av forskning proverna/informationen kommer att anvandas, eller vilken
information som gar att fa fran proverna, samt hur stor omfattningen av uppgifterna blir i
samband med samkdrning med andra register och journaluppgifter.

Barn och foraldrar

I Lifegene gors visserligen inte blodkemiska analyser pa barn under 15 ar, men enkater
och blod/urinprov lamnas. Det kan ifragasattas om det ar lampligt att foraldrar kan
anmala minderariga barn till denna typ av register som innefattar uppfoljningar under
manga decennier. De eventuella vinsterna maste nogsamt vagas mot grundlaggande etiska
vérden, t ex principen om sjalvbestdmmande.

Avvikande varden

Deltagare vars prover uppvisar avvikande varden hanvisas till primarvarden. Detta kan
vara positivt om det innebér att sjukdomar for vilka behandling finns upptécks tidigt.
Fragan om hur man hanterar tidiga stadier av (eller anlag for) sjukdomar for vilka ingen
behandling finns idag forefaller mycket bristfalligt analyserad ur etisk synpunkt.

Marknadsforingen

For att rekrytera deltagare har LifeGene gjort flera klara dvertramp i sin marknadsforing
av registret. Marknadsforingen av storskaliga forskningsprojekt kan uppenbart innebéara
etiska problem, ndgot som kraver fordjupad analys och tydligare regelverk.



Slutord

Mot denna bakgrund anser SMER att den aviserade dversynen av lagstiftningen rérande
register som LifeGene bor innefatta en ingaende etisk analys av registrens mal och
metoder, dar olika motstaende intressen och behov identifierats, preciserats och sedan
vagts mot varandra i ljuset av oppet redovisade principer. Speciellt samtyckesfragorna
och integritetsaspekterna ar viktiga att beakta.
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' Metropolitprojektet var en omfattande longitudinell studie av alla barn fédda i Stockholm ar
1953. Det leddes fran sociologiska institutionen, Stockholms universitet. Projektet véllade stor
debatt 1985, da det uppdagades att man insamlat uppgifter om dessa personer utan deras
k&nnedom och samtycke. Efter massiv kritik avidentifierades personuppgifterna 1986.



