Glom inte alla som ar eller riskerar att bli beslutsofdrmdégna i den nya
biobankslagstiftningen

Just nu ligger en proposition till riksdagen om en ny biobankslagstiftning. En ny lagstiftning
ar efterlangtad och den nya biobankslagstiftningen &r i huvudsak till fordel for oss
medborgare. Det &r ocksa positivt att det i lagforslaget klargors att prov fran
beslutsoformogna far samlas in till och bevaras i en biobank for vard och behandling. Felet
ligger i det sena tillagget i propositionen att det inte skulle vara tillatet att anvanda dessa prov
i forskning. Detta far forodande konsekvenser — for personer som ér, eller riskerar att bli,
beslutsoférmogna.

En person ar beslutsoférmdgen nar hen inte &r i stand att fatta samtyckesbeslut pa grund av
fysisk eller psykisk skada eller sjukdom (enligt ordlista i regionernas gemensamma biobanks-
dokumentation).

Tva exempel pa beslutsoférmdgna personer:

- En person blir pakérd av en bil, blir medvetslos och ankommer via ambulans till ett sjukhus.
Samtycke kan oméjligen (beslutsoférmdégen) inhdmtas innan operation. Proverna som samlas
under ingreppet kan anvandas for vard och behandling men inte till forskning, d&ven om
patienten samtycker efter uppvaknande. D& maste, efter samtycke, nya prover tas vilket i vissa
fall ar omojligt och i andra fall resurskravande for en redan anstrangd hélso- och sjukvard.

Ny provtagning medfor ocksa okad risk for patienten och proverna kommer inte att vara
representativa for det mest akuta tillstandet.

- En person som &r diagnostiserad med en sjukdom i hjarnan och/eller psykisk ohélsa kan pa
grund av sjukdomen/sjukdomarna karaktar sakna formaga att samtycka, eller osakerhet kan
uppsta huruvida beslutsoférmaga rader. Tyvarr genomfors séllan tester (et ex MacArthur
Competence Assessment Tool) for att sakerstalla beslutsférmaga i klinisk daglig rutin eller
infor medverkan i en studie. Manga ganger exkluderas da personer som faktiskt kanske har
beslutsforméga pa grund att man “drar alla 6ver en kam”. Aven de som &r beslutsoférmogna
exkluderas ofta for att forsksningssamhallet inte har utvecklat rutiner med surrogat I6sningar.

Bada exemplen férekommer ofta och gruppen beslutsoférmdogna ar stor och kommer att vaxa
ytterligare pa grund av demografin. Detta utgor ocksa en grupp diagnoser och tillstand dar
forskning och utveckling ar mycket centralt och dar ny lagstiftning maste syfta till att
underlatta och inte som med nuvarande lagforslag forsvara eller oméjliggora.

De svenska biobankerna medverkar idag till viktig och unik ny kunskap inom en rad omraden
men for dem med diagnoser och tillstand dar oformaga att fatta beslut ar temporart eller
permanent har vi mycket kvar att onska. Se bara hur vi i Sverige, till skillnad fran manga
andra lander, inte systematiskt och organiserat samlade in prover for forskning pa de som
hamnade inom intensivvard under Covid-19-pandemin (det fanns nagra fa som lyckades men
med mycket stor anstrangning och ekonomiska resurser). Eller hur hjarntumorpatienter ofta
blir exkluderade fran den nya typen av kliniska prévningar som utgar fran subklassificering av
sjukdomen genom genetisk profilering istéllet for den klassiska diagnostikens grova
gruppering da det ar “krangligt” med hjarntumorpatienter bland annat pa grund av
beslutsoférmaga.

Det nuvarande forslaget kring beslutsoférmogna strider sannolikt ocksa mot en rad
internationella deklarationer och konventioner om manskliga rattigheter sisom Europaradets



”Convention on Human Rights and Biomedicine” och FNs deklaration ”Universal declaration
on bioethics and human rights”. Aven i Helsingforsdeklarationen som uppdaterades &r 2000
anges tydligt att samtycke skall inhdmtas for forskning och man lyfter samtidigt situationer
dar detta kan vara omgjligt eller ogenomférbart. For detta hanvisar deklarationen till att
forskning endast far genomforas efter godkannande av forskningsetisk kommitté. Dessa
kommittéer lyder i sin tur under etikprovningslagen och enligt 21 — 22 8§ far forskning
utféras utan samtycke om sjukdom, psykisk stérning, forsvagat halsotillstand eller nagot
annat liknande forhallande hos forskningspersonen hindrar att personens menings samlas in.
Forskningen far dock bara utforas om den kan férvantas ge en kunskap som inte &r
mojlig att fa genom forskning med samtycke eller syftet ar att bidra till ett resultat som
kan vara till nytta for forskningspersonen eller nagon annan som lider av samma eller
liknande sjukdom eller stérning, och forskningen innebar en obetydlig risk for skada
och ett obetydligt obehag for forskningspersonen. En forskningsperson som av nu aktuella
skal inte kan ge ett eget giltigt samtycke skall sa langt det & mojligt informeras personligen
om forskningen. Samrad skall ske med forskningspersonens narmaste narstaende liksom med
god man eller forvaltare enligt 11 kap. foraldrabalken, om fragan ingar i dennes uppdrag.

Vart forslag ar nu att man i tva steg genomfor féljande;

Steg 1: andra skrivningen i den nya biobankslagstiftningen sa att det inte rader nagra som
helst tvivel om att det ar godtagbart att insamlade prover for vard och behandling ocksa, efter
samtycke i efterhand, far anvandas for forskning. Efterhand torde dven da galla samtycke fran
narstaende om patienten har avlidit.

Steg 2: Informera bade forskare och etikprévningsnamnder om paragraferna 21 — 22 i
etikprovningslagen, dar det framgar att det gar att genomfora forskning utan samtycke men
under vissa forutsattningar. Inled samarbete med ber6rda parter (patient och narstaende-
organisationer, kliniskt verksamma, forskare, representanter fran etikprévningsmyndigheten,
biobankssamordnare med flera) for att skyndsammast utveckla och implementera ett mera
valfungerande arbetssatt for att sakerstalla hur beslutsoférmaga faktiskt kan bestammas och
utveckla rutiner for de fall nar surrogatlosningar kravs (narmaste narstaende, god man m.m) i
enlighet med etikprévningslagen. Dessa tva atgarder kommer att gynna patienter dar
osakerhet rader samt de som ar permanent beslutsoformagna.

Steg 1 bor ga att genomféra omgaende och utan att inférandet av den nya
biobankslagstiftningen foresenas, vilket vore mycket olyckligt, medan steg 2 kréver en del
forarbete sa att det kan implementeras med noggrannhet.

Med hopp om att steg 1 och steg 2 nu sker.
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