


Du  aruppbyggd av  hundra ganger fler celler  an det finns

stjgrnor 1 Vintergatan. en piljon (1012) celler.  \varje cell ar en
levande enhet, en liten varld isig. Den innehaller flera  olika
komponenter som bara kan urskiljas i elektronmikroskopi-
ska  forstoringar ~ °¢h  n3gra av dessa & gantydda | figuren
ovan.  Den yiktigaste rollen  gpelas av karnan ifigurens mitt -~
har finns  arvets molekyler som  ocksd kallas DNA. Det ar
dessa amvets  molekyler ~ som  bestammer hur - gvriga  kompo-
nenter  ar ypphyggda och  déarmed ocksa hur  cellerna sjélva
eller for den delen hur hela kroppen - isamspel med  miljon
utformasoch fungerar. Inte  underligt darfor  att man  har
tvekat infor - mgjligheten att inféra  fgrandringar (férbattringar
eller forsamringar) i denna livsmekanismens viktigaste
molekyl.  Forandringari DNA-molekylerna sker dock  standigt
i naturen och  &r drivkraften iden utveckling av  mikroorga-
nismer,  vaxter  och djur somager rum  p3 jorden. Med gen-
teknik kan man  nu bemastra nagra & DNA-molekylernas
aktiviteter. Gen-etikkommitténs uppgift har varit att ta stall-

ning fil de etiska  aspekterna av denna  teknik.
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Till Statsrddet Sigurdsen

Den 19 februari 1981 bemyndigades chefen for socialdepartementet att
tillkalla en kommitté med hogst 6 ledamoter med uppdrag att utreda
behovet av samt lamna férslag till etisk och social lagstiftning m.m. fér
anviandning av hybrid-DNA-tekniken samt inkomma med forslag som
foranleds dérav.

Med stod av bemyndigandet forordnade departementschefen den 29
oktober 1981 lagmannen Bertil Wennergren som ordférande i kommit-
tén samt som ovriga ledamoter riksdagsledamoten Kerstin Anér, kans-
lichefen Gote Ekstrom, riksdagsledamoten Per Israelsson, utredningsse-
kreteraren Kerstin Niblaeus och riksdagsledamoten Ingrid Sundberg.

Kerstin Niblaeus beviljades entledigande den 11 november 1982.
Samma dag bemyndigades Statsraddet Sigurdsen att tillkalla ytterligare
en ledamot och till ledaméter forordnades professorn Erik Lundgren
samt riksdagsledamoten Aina Westin.

Till sekreterare i kommittén férordnades fr.o.m. den 28 januari 1982
byrichefen Bengt Samuelsson.

Som sakkunniga har i kommitténs arbete deltagit 1:e sekreteraren
Marianne Boivie, docenten Ingemar Ernberg, forbundsjuristen Kerstin
Gustafsson, sektionschefen Rune Karlsson (t.o.m. den 23 augusti 1983),
ombudsmannen Bo Tengberg och professorn Bo Oberg.

Experter har varit professorn Bjorn Afzelius, informationssekretera-
ren Lennart Daléus (t.o.m. den 31 augusti 1983), professorn Holsten
Fagerberg, departementssekreteraren Ann-Christin Filipsson, departe-
mentssekreteraren Harald Linton, departementsrddet Anders Lundin
(fr.o.m. den | september 1983 t.o.m. den 15 maj 1984) och professorn Ulf
Pettersson.

Kommittén har antagit namnet gen-etikkommittén. Gen-etikkommit-
tén — som tidigare avgett diskussionspromemorian Genteknikens till-
lampning p4 ménniska (Ds S 1983:12) — 6verlamnar harmed betankan-
det Genetisk integritet (SOU 1984:88). Kommitténs arbete dr diarmed
avslutat.

Stockholm i november 1984

Bertil Wennergren
Kerstin Anér Gote Ekstrom Per Israelsson

Erik Lundgren Ingrid Sundberg Aina Westin

/Bengt Samuelsson






SOU 1984:88

Innehall

Sammanfatining . .. i s e sty s et e st s atateias
A (T e O T s O e At S O IS 2 A e B e (3
FOTfalNINgSIOTSIAR . <% e o o s Teo oS e o taiatlat (o, sl e aale
I Ultredningsuppdraget s ;v iisve ol oa viss sisis o siussie atalors
I1 Beskrivning av tekniker och tillimpningar. . ..............
1 Grundldgeande begrepp . - 8.1 o s e te ool Sagtlor s
2 Hybrid-DNA-Tekniken (Gentekniken). . .................
3 Ingrepp i Gener (Celleriodling). . ......................
4 Artificiell kombination eller manipulation av celler. Annan
teknik dn genteknik eller teknik i kombination med denna
431 iSomatiska CeHhYOIIAeraie v i imu s aisotalermiszate s ororeiets
4.2 TMOSATKINAIVIACT .7 T8 il el e h o v (slats o e s adata oI S eyt ars
43  In vitro-befruktning och embryo-éverforing. ............
44 Konlos forokning — kloning .............oiiin.s.
41451 ANMANT <52 ol 4 s rolehalsi st tiers e o aioaTelal ey isorvara
4:4:2. Kroppscellmetoden s s s v iiiiiles sonamvisatalsrsivie
4:43° ‘Bmbryonalcellmetoden . - v. ool vaiaaini e
4.44 Jungfrufodselmetoden’.. ... o e cton s i s
445 Spermiecellmetoden - .- ctiioansiiit i ovnsai
4.5 Andra biologiska tekniker av intresse i sammanhanget . . .
5 Genteknikens tillampning pa manniska .................
5.  Framstillning av lakemedel m.m. ....................
32! Genetisksdiagnostiks it ol v D i s iao nis s oS
5.2.1' ‘Genetiska'sjukdomar: Cu ot cvsvesiineiens v
5.2.2 Naégra genetiska grundbegrepp .................

5.2.3 Genetisk och biokemisk diagnostik av idag (icke
DNA-baserad diagnostik) ...............cooonnn

20

27

29

31

33

34

35
35
36
36
37
37
37
38
38
38
39

40
40
40
40
41

42




6 Innehall

Si3

6.2

7.1
T2
7.3

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5
8.6

1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8

SOU 1984:88

5.2.4 Genetisk diagnostik i framtiden. Genetisk diagnostik
genom DNA-eller RNA-analys .................
5.2.5 Konsekvenser av utvecklingen inom genetisk diagno-
I E N M s o R PR I S )
5.2.6 Genetiska massundersokningar (genetisk scree-
T O e S e T R
5.2.7 Genetisk dvervakning (monitoring) ..............
GENLEIADE. o ot - e ol R ot s e sy s oSSt
5.3.1 Genterapi pa somatiska celler ..................
5.3.2 Genterapi pa konsceller, zygoter och tidiga embryo-
Y RO T s SO A ST A Fe e e e

Genteknikens tillimpning pa djur . .....................
Y etermarmedICIn o e ta SUate s s eVl
OV O O O e e S et e Pt ot o o e
(0 S22 B L T R T A D S S A O e
HUSAIU I OrAAUNE N e oo sl e s e e e A e o

Genteknikens tillampning pa véixter ....................
Inledning ey e e oo KR b b VLI Jo vt o) ok
WAVl T h s B w DI AW o (R I X SN
Sekundar produkHoniersw s SaSce L B oL Sdonrl b g

Genteknikens tillimpning pa mikroorganismer . . .........
VTG el g o e Bl o W R ORI (B
Ervsmedelsindusiri’ s o8 e et on L Y ey
GIUv-0ch TRINEralINAUSIELE 1= o %Pt ot telos o soe s roxer s s orissrnssss
EnergIOMIAde o s oo i e teae st s e ea o s
MILOOMITAACL ) T o s taiarataiasla dvaoe oo tavalaiaiata olovs
ANAra/OMIAAEN & nii st oo s s et e vie s satessa e sragssvr s

SAMMANTALNING.. 5 < orerwsaisiio o v s lois a Ve T2t rera stk ve ol

XIS ey AN AC S KA TIOTINET o o I T A ate

1Y Vit TR 0 B Bl e R SR e St By 1 o SN
Deklarationer och konventioner om ménskliga rittigheter
1S 11 o o e R P s e R P U R s R S T e O
Helsingforsdeklarationen .5 it hiaseismanitvsnive
CIOM SNl s o o hs s o et slersaresars
Eittalande av PAVeN: -si o o itvaaai it a s S e
Kyrkornas VATIASTAd - o5 ae tiini s et e s o aleieatee v
Europarddets rekommendation betriffande genteknik ...
|81 (T ) e s o T T s LT s e T G R
A € e A A e S e e s T s o
LS CAINMANE. oo s iy e oo 0o i e v ol
1.8.2 Normer for biomedicinsk och annan forskning

I.8:34 TransplantationSIagen i aalisiies o i shytala st is s ons

24

58

59
60
61
61

63

64
64
64
65
65

66
66
67
71

72
72
72
73
73
73
74

75

77

77

77
79
79
80
82
83
87
87
87
88
89




SOU 1984:88

1.9

2.1
22

IV

7.1
72
7.3
7.4

8.1
8.2
8.3

(875771 111 s [ R B R R 90
I B S N e o et 158 D S R Ut 30 90
1.9/ AIStTAlICTE 56 /el elal < et sislote siniots winyaleteiatavs s sya oo 94
1.9:3 JaADAN. Gioiaiivars st lsiss e stats iaia diaiove s arstereiatowioss oo siniate 95
1.9.4 SOVJEtUNIONEN .......c.covucenenecenneennennnns 95
1.9.5 Tyska demokratiska republiken (DDR) .......... 95
1.9.6 Storbritannien .......c..ceceseenaaacceosiiiaeane 96
1.9:7/ EEANKIIKE os oiors srois s o o ioreraiera sl a2a e ol aa) e tave ototsrors ol 98
1.9:8 Nederlanderna. .......c:coesssionsvesonaasssnis 100
1:9:9; DANINATKS s iareieieio oinivobensres i tointoraisgeistorsistoiasalasa s s iazere 101
1:9: 10 INOTZE.  «fsinle)s 2 miminvolsr shniemte)mhe b1d AT SRR STV o ) 8 el 101
1.9.11 Muslimskalander .........ccooiiiiiiiuninocans 101
Djur, viixter och mikroorganismer ..................... 102
INtOENAtONEIIE: Lioivb oresirisieoresSoidte st oo e e A b w1 102
SVETIZE . oruiaielsrchintaieioiuialsferels ayassie sLe(s = e oe e $Role, siatctoiare oot 103
25758 Y- 4111111 1L e i e A A A A O AR i 103
2.2.2 FOrsOKSAJUL . .cuiciensnnseiniionaisoninnnsennoncoss 103
Ndgra etiska grundfrdgor . ..............cooceieenenn. 105
ATIMARE S R s s ot il taters e eme S el s tata se-e oo e 105
Etisk normbildning ............coiiiiiiiiiiiiiiiaians 107
Fakta och virderingar .................ccciiiiiieinnn 108
Egenviirde och instrumentellt virde .................... 110
INOTTHECOTICE o s e on oo o8 (ora o iy 8l (ol 54 & o cmio ol v oo winiass 112
MeEtodftdBOT ... .coovemssssopnssvssassadssoasssanns 113
MANDISKAN.. . rev)atersre/siaiaimiasis dharsisls easistaisreraieis o erpesecaiaraiaiaoia 114
Minniskosyn och manniskovdrde .................... 114
Mainniskan i de officiella dokumenten ................ 116
Nir borjar manskligt iv? (I) .......ooooeiiienennen. 119
SAMUYCKEL a1y a0 aiti el sisiaiesassiaioisiocs; eiofoias taon ainls o souloyo e e isse 120
Djur, viixter och mikroorganismer ..................... 122
Overgripande synpunkter ...............oooiieieaanes 122
Natursyn och humanistisk ménniskosyn ............... 122
Naturen i de officiella dokumenten ................... 123
Sammanfatining . ...........ooeeiiiiiiiiiiiaaenns 125
Etik och genteknik — i forskning och forsok pa mdnniska . 127

Gruppering av materialet ................coooeoeeennn. 127

Innehall 7



8 Innehall

2.1
22

3.1
32
3.3
3.4
3.5
3.6

VI

SOU 1984:88
Kompletterande faktabakgrund ....................... 129
Stadier i fosterutvecklingen .................c..iin... 129
Motiv for forskning pa zygoter och blastem in vitro .. ... 132
EUSKDEAOMAING - i ettt ateis b e ety e i 133
Nér borjar manskligt iv? (IT) ........................ 133
Skall forskning och férsok fa utforas? ................. 135
G L T () M 6] 18] S e e ot A B et s e 136
Y e 138
Forbud mot implantation ............................ 139
Objekt eller omraden for forskning och forsék ......... 140
3.6.1 Celler i cell- eller vivnadsodling ................ 140
3.6.2 Spermier och obefruktadedgg .................. 141
3.6.3 Genterapi med effekter som inte gar i arv (genterapi
PasSOMAtiSka CEIlER)E o i L s et e e imrns o 141
3.6.4 Genterapi med effekter som gariarv ............ 141
S0t i1 ¢ LRI S o S S e 143
3.6.6 Somatiska cellhybrider ........................ 144
S B (oo T 90T (o [ (e 7 O L s S o e 145
3.6.8 Konlos forokning — kloning ................... 145

Etik och genteknik — i forskning och forsék pa djur, vixter

O T OO ANISTIE 2 s s e e e e o s Lot 147
Forskning och forsékpa djur .......................... 147
HUSAIOrSavels ot i e A e e 147
Forsok pé laboratoriedjur ........................... 148
At At VA et derl e e 149
Forskning och forsok pa vixter ........................ 149
Forskning och forsék pa mikroorganismer . .............. 149
Etik och genteknik i praktiskt bruk . .................... 151
Tillimpning pa médnniska .................c.c.o.oo.... 152
Gruppering avmaterialet' ... .. seisoves s mn v - 152
Halsovardioch arvshygien ..o ien iaeons stonavasn s 152
L2 HAISOVATd oo adtotas ot i e s o s e 152
1.2.2 Arvsanlag for sjukdom eller lyte som hilsorisk ... 152
1:2:30Engenik ochirashYglent i ovns o e doraoniilsiaite 156
1.2.4 "Utrota” idrftliga sjukdomar hos befolkningen eller
hjélpa enskilda riskhotade individer ............. 158
1.2.5 Den minskliga rittigheten att sitta barn till virlden 158
1.2.6 Det of6dda barnets intresse .................... 159
1.2.7 Ej rashygien men arvshygien ................... 160
et S ST T ) o) o o R W R 160



SOU 1984:88

1.4  Genetisk diagnostik genom DNA- eller RNA-analys ....
1:4:1. OsakerhetstakIOTer i iuote el ats oo utattorslatorao sre Artals
1.4.2 Upplysningsinstrument eller sorteringsinstrument .
1.4.3 Typfall i kombination med en abortsituation (gene-

tisk fosterdiagnostik) /e vesemsn maine s s sl

1.4.4 Typfall i kombination med en anstéllningssituation
(genetisk screening av personal) .................

1.4.5 Anvidndning inom fosterdiagnostiken ............

1.4.6 Allmanna hdlsoundersdkningar .................

1.4.7 Anstéallningsprovning av personal (genetisk scree-

NINE). 5 aricrs aeloredae e e eid ey Voo tons]s WlaTais feres elne /o2 oo o1 408

1.4.8 Hantering av genetisk information ..............

15" (Generapi: biic sucnis ta do sl Kinssvinis orate esiveie o s sToes e
2 Tillampning pa djur, vixter och mikroorganismer . .......
VII1 Genforskning och u-landernas behov — ..................
| UtredningsSAIrektiVen oo s vaiios s s isioisioeieussersiass sioe sis uiateta
2 Genteknik och energiomvandling ......................
2:1.  Produktion av:biomassa e s sistsisarers siesaja s sislaseze diasorais ois
2.2 Nedbrytning av DIOMASSA" - v sisrais viors siaintsamnivisiolsts s srafosaioss
3 Genteknik och livsmedelsproduktion . ..................
311 Vixt-och'husdjursforadling, i:coinisnionasre vistsiansaisis’s
32" Biologisk kvAVEfIXEIINg: .5t riis Sonatann sistulsrorvisiaistote niviats
3.3 U-linderna.och ZENTESUISEINA ::: - i six s oot iois sisisiaisioiors
3.4 VelerinAtmeAICHT : (sheh s ialo s v isialbin s ersiols sfoats i oo maivss
4 Genteknik och hdlso- och sjukvard . ....................
4.1,  CIOMS:s etiska iktnIer " i s vs siwso i vslersisin dlalislsieds
49 DIAgIOS NG ML o ilsn iafen e st ataevisraateisioms Sab ooy e
43 VACCINCL ;0 ot ool A rarers losaiate €3 e (s STeNoRe el o o, S22 e
4.4 Reglering av mansklig fertilitet .......................
5 UNTDOCERITEL ... o ettt e ke o fals e M MO B S U S,
6 Svensk genforskning med inriktning pa u-ldinderna ... ...
6.1  Kiriterier for urval av forskningsomraden ..............
62 VaCCINer dIaEnOs i aterats sl ot oottty CEMRA NS ERy
6.3 GrUNA O KO e = s sl s acs ehar SRy e e et e R
6.4 Forskning kopplad till UNIDO-centret ................
6.5 Sarec:s:priofiteriNGAT - cicoids il aimioiats s s siotnivssininiototels; siniess
7 S AN AIINING s 5 s S les is oo abns tols st e oo e T 2

| OB 207 -1/ V17170 MR s e o g bl e Lol i) e

Innehall 9

161
161
162

163

165
166

168



10 Innehall

23
24

2.5
2.6
2.7

3.1
2

33
34
39
3.6

XII

SOU 1984:88

Genteknikens majligheter for utveckling av biologiska strids-
L R e S T e B R B O S o e

Lagstiftning och etisk kontroll . ........................

By T ANt o A e s Sl W B Ve K s & 1
WL by CRe e BIN e & oL ons (A CF Tl T o S
Behoyet avilagsttmmp, S, oot iy, o oy s i SR

BUSKKORLROIL o o S s st s Rt ool o s s Aris i S
Tdnkbara'kontrollorgan . .u..i.eweiiin i aneamisae
Forskningsetiska kOmMMItIEor . o ooy ats e vl s aim oo s wioreltr dimare
TR M SO e {0 b 6 STl WO o e o W oM L e
2N O r e anISATIONIGE I, A T e S e ol w bt e
2.2.3 Inneborden av etisk granskning .................
2 A N A A T R T O ek dekiavn oy, s aaresoims
3T ackinsgrad! e S N IR e
P ST M NI s A Ry SO e
2.2.7 Insyn, kontroll och sanktion ....................
2.2.8 Synpunkter pa verksamheten ...................
Socialstyrelsen och Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd
Humanistisk-samhallsvetenskapliga forskningsridets etik-
o) 11 11V o Ra e A s A i e s St M e B R
Delegationen for hybrid-DNA-fragor .................
Djurférséksetisk provaning ...........coiiiiiiiiiiin..
Behovet av lagreglering av den etiska kontrollen ........

FOrSlag Il IagS NG .\ s iains o iaiss brviaisiatalilsssttosst ssoiesialsiats
Etiska normers bekriaftandeilag .....................
Lagreglering av genetisk diagnostik genom DNA- eller
A S R e e A e G e R S A e e
GendataDan e o oleists ciralare: 31e73 stoie D eite S als
Kontrolligch sanktioner i s s o L e s s o4 et
oY ST DT vt SR R ) T 1 o e el
Den framtida kontrollens utformning .................
3.6.1 De forskningsetiska kommittéerna ..............
3.6:2 Medicinska forskningsradet: ..........c.coomnons
3.6.3 Delegationen for hybrid-DNA-fragor ............
3.6.4 Socialstyrelsen och Hélso- och sjukvardens ansvars-

¥ 601018 e AR L S ol R A e S o
376:5 KOMMUNEITIAL o oo a6 iviotehares a5 i s IR e oo o 2

BIIOGOT S s s ot tarertati ot sy s agaisis o Tai A Ra a7 b ava e o e
1 o)1 191111028 110 G ey S e e e A SR e S
2 Foredragningar och andra kontakter under kommit-

1250815 (] b it oy s B L A R SRS SR e
3 Genteknikens tillimpning pA manniska — reaktioner

pa en diskussionspromemoria ..................
4 Yttrande 6ver PM fosterdiagnostik ..............

189

193

193
193
193

196
196
196
196
197
199
200
201

202
203
204
206

207
207
208
208

210
210

215
217
219
219
222
222
222
223

223
223

225
225

228

231



SOU 1984:88

5 Biologiska uppfinningar och svensk patentlagstift-

TIHDE s e oheteiais in miots o RIS st orsr e a0 SN Aol o e aCat 252

6 Djurforsoksetisk provning  .............iiiaiann 274

XIII Litteraturforteckning ...............coooevvonnnnnnnns 2717
XIV. SAKIEQISICE. .. niocnineoiois miniaio e slsisinsisiainiaiotalis)siats siajninie 281

Teckningar: Bo Bergman

Innehall

11






SOU 1984:88

Sammanfattning

Gen-etikkommittén, SOM  porjade sitt arbete i mars 1982, har haft till
uppgift ~ att utreda  etiska, humanitara och sociala fragor kring  hybrid-
DNA-tekniken (gentekniken) samt gyvervaga Dehovet av en etisk och
social |agstiftning i syfte att sétta granser for hur jangt forsok med att pg
konstlad  yyg fordndra  arysanlag hos levande  grganismer skall tillatas.
Uppgiften har sdlunda i princip omfattat  allt |evande, dvs. manniskor,
djur, Vvéaxter och mikroorganismer. Enligt ~ direktiven skulle  dock  tyngd-
punkten i kommitténs arbete  jigga pa de etiska  fragestaliningar som
uppkommer Gl fojd av s&dan  anvandning @ hybrid-DNA-tekniken

som innebéar  direkt ingrepp i den méanskliga organismen.
Etiska, humanitira ~ och sociala fagor gar ofta i varandra.  De tva&

sistnamnda slagen @V fragor har dessutom i manga fall sin ypprinnelse
i etiska frggor. Samma galler frdgor ©OM lagstiftning. I betéankandet har
kommittén sokt beakta detta och staller de etiska f3gorna 1 centrum.

Dessa galler genteknikens tillampning inom  forskningen och vid dess
praktiska DUk i sjukvard, industri m.m. Aven genforskningens betydelse
for  y-landerna, biologiska  stridsmedel baserade  pa hybrid-DNA-tek-
niken  samt patent pa biologiska uppfinningar ingagr 1 den bild av
tillampningsomradena som kommittén  tecknat (avd. ).

En grundlaggande tes for kommittén har varit att en etisk pedamning
skall  pygga pa fakta och p3 varderingar av dessa fakta och av deras
konsekvenser. Den etiska  pedomningen av en Viss typsituation kan
utmynna | en etisk norm (regel, riktlinje) ~ Som har till yppgift att framja
ett visst andamal eller att satta granser for viss verksamhet. Normen  kan

upphojas  tll lagbud eller rattsregel,  varvid  den oftast  vinner i styrka
framst  genom de sanktioner som da kan tillgripas ~ Vid Overtradelse av

rittsregeln. ~ Vare sig det ggler norm eller pattsregel  Krdvs tillsyn  och
kontroll av efterlevnaden. Kommittédirektiven lamnar oppet  om
granserna  fOr genteknikens  anvandning skall sattas genom etiska nor-

mer eller rattsregler.
Fakta ~ yvarderingar T normer  ~ |agstiftning och kontroll gy sélunda

ett antal fundamentala begrepp kring Vilka  betankandet i stora delar ar
uppbyggt. I den  gyersiktliga beskrivningen av  gentekniken och dess
tillampningar samt av vissa andra tekniker ar deras mgjligheter och
begransningar ett centralt tema. Det kommittén har soker gpge &r inte
bara ett antal faktiska tjllampningar utan aven ytvecklingslinjer inom

forskningen och deras fgrlangning i mojliga framtida  tillampningar.
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Genteknikens tillampning inom  medicinen omfattar idag framst
framstallning av lakemedel m.m. De tvd andra storre tillampningsomré&-
dena &r genterapi OCN genetisk diagnostik.  Genterapin  ligger &nnu, Savitt
kommittén kunnat  pedéma, Iangt | framtiden. Sarskilt  gxller detta den
form av genterapi som skulle kunna inrktas = pg ménskliga  spermier,  &gg
samt de allra forsta cellerna  under empryonal- och  fosterutvecklingen
och som skulle kunna fa effekter som gick iarv. Genetisk giggnostk  med
anvandning av genteknik  (genetisk  diagnostik genom  DNA-eller
RNA-analys) torde Jigga betydligQ ~Narmare i tiden. Inom detta omréde
pagér ett intensivt  tvecklingsarbete vériden  over vilket kan férvantas ge
okade mgjligheter il forbatrad  diagnos @V genetiska  sjukdomar ~ men
ocksd okade mgjligheter  Gverhuvudtaget till detaljerade ~ studier av indi-
videns arvsmassa. Kommittén har gjvit en relativt  jnggende beskrivning
av.denna  nya  diagnostik eftersom sammanfattande beskrivningar
utanfor  expertkretsarna annu  saknas.

I' faktabakgrunden ingdr &ven kortfattade redogérelser  fOr  gentek-
nikens  tjllampning pa djur, Vvaxter och mikroorganismer. P& veterinar-
medicinens omrdde utvecklas nya vacciner med hjsp @ genteknik  och
inom  yaxtforadlingen provas pa flera hall i varlden genteknik | kombi-
naton med sk. somatisk cellhybridisering. Om denna kombinerade
teknik  visar gjg mojlig @t tilampa  p& sadesslag, bParr- och lévtrad  skulle
den innebdra et mycket kraftfullt medel i fgradiingsarbetet.

Mikroorganismerna, slutigen, ~ iNNebar  en petydande  potential  fOr
gentekniken. ~ Ett omfattande  ytredningsarbete pagar Vvarlden over i gyfte
att forandra  mikroorganismer med hjalp @V genteknik  OCh anpassa dem
till  olika industriella processer.  Tekniska, kommersiella och  ekologiska
faktorer ~ kan dock komma att verka dampande p& utvecklingen inom
flera av de tjzmpningsomraden som har redovisas  (avd. II).

Kommittén soker sjg 1 det fyljande  fram il et par grundlaggande
varderingar. | ett forsta steg gar kommittén darvid  jgenom ett antal
normer  och yarderingar sdsom de kommer il uttryck | internationella
och nationella  dokument (deklarationer, konventioner, lagar, ~rekom-
mendationer m.m.) samt redovisar  diskussioner som forts och  sta|ining-
staganden  SOM gjorts, Dessa dokument galler 1 flertalet  fall manniska
och endast inggra fall gjur, véxter och mikroorganismer (naturen)  (avd.
.

Ett néasta steg blir att ta stallning till hur idéinnehallet i dessa overgri-
pande varderingar ~ Skall tolkas nar det gyl i forsta hand genteknikens
tillampning pé& manniska. Harfor ~ behdvs en analys av den méanniskosyn
som normerna  ger uttryck  fOr.

Vid en gpalys av internationella och nationella dokument framtréader
en entydig bild av méanniskan. Hon forutsdtts  zqa frihet, kunna ta emot
information och fatta beslut. Hennes yzrdighet Och integritet ~ betonas.
Det ar en klart humanistisk méanniskosyn som har moéter. Den é&r forank-
rad i idén om manniskovardet som innebdr att manniskan har ett véarde
i sig som &r oberoende  av vilka évriga  egenskaper NoN har, goda SOM
daliga. Manniskovérdet existerar  oberoende  av ytyre betingelser, ~ &r icke
delbart  eller graderbart. Den humanistiska méanniskosynen och idén om
manniskovérdet utgér  tva grundlaggande varderingar som kommittén
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omfattar ~ och pygger Vidare pg  El centralt  pegrepp  Nér dessa varder-

ingar skall omsattas praktiskt, 4" samtycket. Inga Medicinska ingrepp,
forskningar eller forsok pg manniskor far ske utan ett fritt och oberoende

samtycke @V den person  Saken galler.

For den fortsatta etiska analysen  behdvs  en normteori. En s&dan
uttrycker €t tankemassigt ~ sammanhang mellan  fakta som s&dana och
varderingen ~ av dem.

Kommittén tar ypp den deontologiska (pliktetiska) normteorin som

ser til en phandiing Som s&dan och den teleologiska  (konsekvensetiska)
normteorin som ygar fran fakta som har med handlingens mal och

konsekvenser att ggra Och som satter dessa i fokus. Kommittén finner att
en kombination av bada teorierna  ger den basta normteorin.

Kommittén gor ocksd ett forsdk att ange grunden i en patrsyn  Som
satter samspelet 0och det inbdrdes beroendet i fsrgrunden. Kommittén
konstaterar att forestaliningen om biosfaren  som en organism & frukt-
bar som ytgangspunkt for diskussionen om maénniskans forhaliningssatt
till naturen.  Manniskan ar inordnad i naturen men inte pg samma satt
som allt annat. Hon &r inordnad som en tankande och moraliskt  ansva-
rig del. Kommittén har emellertid inte ansett det pepgvligt  att for sina
syften Vidareutveckla detta synsatt (avd IV).

Genomgangen hittills ~ har fort fram till vissa etiska ytg&ngspunkter, en
etisk plattiorm oM man sd vil, frén vilken genteknikens ~ anvéndning pa
manniska  kan bedémas.  Kommittén har darvid skt pg genteknikens
anvandning  Vid forskning ~ och forsok  pa manniska  och  genteknikens
anvandning i praktiskt bruk dvs. nér metoder finns utvecklade for
framstallning av lakemedel ~ m.m. och for rutinmassig  anvéndning i
sjukvarden.

Med manniska forstds i vid mening aven forstadier till " manskliga
individer, avs.  embryonala bildningar. Skall forskning ~ och forsck  f&
utféras  p3 sddana  pjldningar och i sd fall under vika petingelser? En
grundlaggande fraga ar: nar borjar  méanskligt liv?  Kommittén redovisar
tre olika synsétt  p& det individuella livets borjan: vid pefruktningen, vid
implantationen och gradvis under  embryonal- och  fosterutvecklingen.
Diskussionen for fram till tva alternativ:

El Manskliga  zygoter (befruktade  agg) ©Och blastem  (sammanfattande

benamning  pa utvecklingsstadierna fran och med tvacellstadiet t.o.m.

implantationen i livmodern) ~ bO"  gverhuvudtaget inte & anvandas i

experimentsyfte.
El Ménskliga zygoter och blastem bér fa anvandas  for forskning och

fors6k  under vissa petingelser.

Den diskussion ~ som kommittén for vid prgvning av dessa alternativ. och
SOm nu pygger pa de redovisade  etiska ytgAngspunkterna, leder fram till
ett godtagande av det andra alternativet. Forskning och forsék  p3
manskliga  zygoter Och blastem  godtas sélunda nar det gy|ler Medicinskt

val motiverade (forsvarliga) forsék.  En tigsgrans ~ Sétts vid 14 gygn efter
befruktning. Embryonalutvecklingen far inte drivas |angre &n till denna
tidpunkt. Zygoter ~och blastem  som varit foremal  for forsok far vidare
inte  jmplanteras i en livmoder och pringas il utveckling. Kommitténs
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etiska  pedémningar utmynnar | forslag Om etiska normer i de hanseen-
den som namnts.

Kommittén behandlar  aven frggan om lagring  genom  djupfrysning av
zygoter och blastem  for forskningsandamal och foresldr att den tidrymd
SOM  jnseminationsutredningen kommer  att foresld  for jmplantation-
sandamdl  aven skall gajla fOr forskningsandamal.

Dérefter  behandlar  kommittén ett antal  gpecifika objekt eller omraden
for forskning och forsok. De tva slagen &V genterapi ~ med effekter som
inte gar i arv och med effekter  som gar 1 av - bedoms frln etiska
utgangspunkter &vensom  forskning och forsék p3 obefruktade agg och
p& spermier. Nar det gxjer genterapi med effekter  som gar i arv anser
kommittén att full visshet om effekterna aven pg kommande gener-
ationer méste ppstillas  SOM et geftergiviigt  krav for att sddan genterapi
skall f4 bedrivas. Det kommittén lagger N i pegreppet full visshet in-
nebar att pggra forsok  inte  kommer att kunna  genomféras under
overskddlig ~ tid om ens nagonsin.  Frigan OM forskning Och férsok pa
aborterade foster pergrs, é@ven om den inte ligger centralt i kommitténs
uppgift.  Kommittén redovisar  sina slutsatser i dessa fall i form av etiska

normer  (avd V).
Nar det galler forskning  och forsck pd djur Konstaterar kommittén

bla. att gentekniken  erbjuder nya mojligheter  fOr utveckling ~ av metoder
som alternativ  till  gjurforsok. Ménniskan har ansvar for vad hon gor mot
djur och bor darfor s& snart som mojligt  och | mojligaste  Man  verga till
alternativa metoder  (avd VI).

Vid den etiska pedomningen @ genteknikens  anvandning | praktiskt
bruk stdr den genetiska  diagnostiken ~ genom DNA- eller RNA-analys
(DNA-baserad diagnostik) i forgrunden.

I debatten  om fosterdiagnostik fors ibland  aryshygieniska  synpunkter
fram. Diagnostiken skulle i kombination med abort kunna anvéndas  for
att yyljg Ut manniskor  med vissa egenskaper.  Mojligheterna till jnsyn i
arvsmassan redan s embryostadiet Okar med den nya diagnostiken.
Kommittén har darfér  sett det angelaget ~ att redovisa den syn pa

halsovard  och arvshygien ~ som kommit till ,yryck | svenskt lagstiftnings-
arbete under  1900-talet.
De omraden inom vilka genetisk  diagnostik genom DNA- eller RNA-

analys kan forutses  komma il anvandning och som mera ing&ende
behandlas  av kommittén ar fosterdiagnostik, allménna  halsoundersok-
ningar  9¢N halsoundersokningar fore anstallning @ personal.

De mojligheter ~ som nu avtecknar sig att tidigt under embryonal- och
fosterutvecklingen (ca 7 veckor) kunna iagnosticera  inte blott genetiska
sjukdomar utan aven egenskaper ~ utan medicinskt intresse  har lett kom-
mittén  till  slutsatsen  att anvandning av  DNA-baserad diagnostik bor

begransas till svara genetiska  sjukdomar som riskerar  hota det blivande

barnets liv eller tvecklingsméjligheter.

Allmanna  halsoundersokningar vid vika  DNA-baserad diagnostik
skall ~anvandas  for att spara genetiska  sjukdomar, bor & gsras, om
undersokningen har en klar, medicinskt motiverad malsattning. Delta-

gares samtycke skall inhamtas.
Genetisk  diagnostik  genom DNA-  eller RNA-analys i samband  med
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€N anstallningssituation skulle  kunna  ge arpetsgivaren mojlighet  att

beddma  en persons forutsattningar frén  haisosynpunkt for ett visst ar-
bete. Men kunskapen  skulle ocks& kunna utnytjas il individens nack-

del och tex. férsvdra hans anstallning. Kommittén konstaterar att ar-
betsmiljslagen  reglerar fragor SOM galler arbete med risk for ohdlsa och
att det bor ankomma  pa arbetarskyddsstyrelsen att utfarda  erforderliga
foreskrifter.

En sarskild frdga utgér hanteringen av den genetiska  information som
erhdlls  vid genetisk diagnostik ~ genom DNA-  eller RNA-analys. Ett
grundlaggande  Krav  vid jnformationshanteringen (registrering,  lagring,
anvandning) &, menar  kommittén, att personens  samtycke inhamtas.
Vidare  bor undersokningen planeras och utféras sd att den koncentreras
pa den gen eller genkombination man soker efter, sa att mangden & s.k.
bifynd  begréansas.

Kommitténs etiska  pedsmningar utmynnar daven har i etiska normer
for anvandning @ DNA-baserad diagnostik  (avd. VII).

Den  sversiktiga  kartlaggning som kommittén  gjort &V genteknikens
tillampning i u-landerna utmynnar i bedémningen att de svenska forsk-
ningsinsatserna i detta avseende i férsta hand bor inriktas p& framstall-
ning av vacciner och yweckling @ diagnostiken O infektionssjukdo-
mar inom sdval human- som veterinarmedicin. Kommittén betonar  att
de rekommendationer som foreslds av CIOMS (Council ~ for Internatio-
nal Organizations of Medical  gcjences) Vid biomedicinsk forskning ~ in-
nefattande forsék  pa manniska i u-lander bor vara ygledande (avd.
VIII.

En fraga av stort intresse aven f6r u-landerna ar patenterbarheten av
mikroorganismer som forandrats  med genteknik.  Europar&det  har tagit
upp fragan. ~ Kommittén konstaterar att  patentlagens biologiska
begreppsapparat ar fsga anpassad il den yeckiing ~ Som skett inom
biologisk  forskning ~ p& senare tid. Epjigt kommitténs mening  bor en
utredning  tillsattas  med yppgift  att gora €N gversyn @ patenterbarhets-
bestammelserna i patentagen ~ vad galler biologiska  uppfinningar (avd.
1x).

Gentekniken skulle  kunna  anvandas for utveckling av  piologiska
stridsmedel eller toxinstridsmedel. Kommittén bedémer  emellertid san-
nolikheten vara |gg for att gentekniken utnyttjas  for sédana  andamal.
Utvecklingen inom detta och angransande omraden bér dock  fortlo-
pande bevakas (avd. X).

Nar det galler lagstiftning och etisk kontroll fullfoljer kommittén den
tanke som innebar att man gyijer pa genteknikens  anvandning | forsk-
ning och forsék pa manniska och pg dess anvandning inom  sjukvarden.

Kommittén har epjigt  direktiven haft att gyervaga behovet av en etisk
och social lagstiftning i syfte att satta granser for hur langt forsck  med
att py konstlad g férandra arvsanlag  hos levande  organismer skall
tilldtas.  Kommittén har under sitt arbete ocksd fumnit  gpjedning  att
overvaga behovet —av annan |agstiftning. ~ Vad fOrst gajler  huvudfragan
har kommittén diskuterat  om behov finns att i grundlagen & inskrivet et
skydd for vad kommittén valt att kalla den enskildes genetiska  integritet.
En effektiv gpgrr  skulle harigenom  sattas mot vad som brukar benamnas

2—Genctiskntegritet
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genmanipulation. Kommittén har emellertid inte ansett tiden  mogen
annu  for en gryndlagsandring. Forst bor avvaktas vad Eyroparidet kan
komma fram il i detta hanseende yid“évervaganden av  andringar i
Europakonventionen om de manskliga  rattigheterna.

Vad annars gzler behovet av en etisk och social |agstiftning i fraga OmM
genteknikens  tillampning 1 forskning ~ och forsék  p3 manniska  har kom-
mittén  kommit  fram till att de etiska normer som kommittén foreslar inte

lampligen bor laggas till grund for lagstiftning utan att det maste vara att

foredra  att de i likhet med de etiska normerna i Helsingforsdekla-

rationen  om biomedicinsk forskning innefattande forsbk  pg manniska
forblir  etiska normer och verkar som sadana. De bor emellertid i sa fall
p& nagot satt forankras i lag och det bor genom foreskrift i lag sorjas for
att de etiska normerna utfardas  till allméan  kénnedom och efterlevnad.

Kommittén foreslar  darfor  en sarskild |ag OM anvandning av genteknik
pa manniska m.m. | en forsta paragraf anges dar att gsocialstyrelsen skall
meddela allménna rad till vagledning for etiska  pedémningar vid

anvandning av genteknik  pa manniska  och vid forskning  och forsok med
sddan och annan teknik p& manskliga konsceller, embryon och foster. |
uppgiften  att meddela  s&dana réd jigger ocksd ett ansvar for kontroll

over hur de efterlevs. Det forutsatts att  socialstyrelsen betréaffande de
allmanna  raden och deras tjllampning samrdder med medicinska  forsk-
ningsrddet 9 delegationen O hybrid-DNA-fragor.

For etiska normers  genomslagskraft ar det av storsta petydelse hur
kontrollen av deras efterlevnad fungerar. Kommittén har ytgatt fran  att
kontrollen av de nya etiska normernas efterlevnad skall  ombesérjas av
de regionala  forskningsetiska kommittéer som finns och som redan
Gvervakar  att Helsingforsdeklarationens normer iakttas. De forsknings-
etiska kommittéernas verksamhet ar inte forfattningsreglerad. Kom-
mittén  har gyervagt OM en |agreglering borde komma till stdnd men
funnit  att denna fraga i sa fall bor tas upp | ett storre  sammanhang. Med
hansyn hartill  och till att de forskningsetiska kommittéerna under led-
ning & den samordningsgrupp som finns  hog medicinska  forsknings-
rédet anses fyngera bra som de a&r foreslar  kommittén darfér  jngen
lagstiftning i detta hanseende.

Genteknikens  anvandning  INOM  sjukvarden  galler genetisk  diagnostik
genom DNA-  eller RNA-analys. Kommittén foreslar  en lagregel ~ Som
innebar  att det skall vara fgrbjudet att utan tillstand av socialstyrelsen
bedriva  sadan diagnostik. I lagtexten ~ anvander kommittén dock den
mera allmént  formulerade termen  teknik SOm ger insyn | enskilda  gener
for  diagnostiskt eller darmed  jamforligt andamal.” De normer  som
kommittén  foreslar  betraffande anvandning av s&dan diagnostk  POr pa
lampligt ~ sétt vidareféras i de tillstand som kan komma att utfardas att
bedriva  verksamhet av detta glag (avd. XI).



SOU 1984:88

Kommittén foreslar foljande:

A.

o

Etiska normer

Medicinskt vdl motiverade (forsvarliga) forsok pa ménskliga zygoter
och blastem ar etiskt godtagbara om de utfors inom 14 dygn efter
befruktning (frystid ordknad) och om donator av dgg och sperma
lamnat sitt samtycke.

Efter denna utvecklingstidpunkt far blastem inte hallas vid  liv.
Miinskliga zygoter och blastem som varit foremal for forsok far inte
implanteras i en livmoder.

Forskning och forsok pa somatiska celler i cell- eller vivnadsodling
(in vitro) ar etiskt godtagbara.

Arbete med DNA (arvsmassa) utanfoér den levande cellen ar etiskt
godtagbart.

Forskning och forsék pa manskliga spermier och obefruktade dgg ar
etiskt godtagbara.

Forskning och forsok som syftar till genterapi p4 minskliga soma-
tiska celler ar etiskt godtagbara.

Om genterapi pd manskliga spermier, dgg, zygoter och blastem i en
framtid skulle visa sig bli genomforbar pa ett tillforlitligt satt och
implantation skulle kunna 6vervigas maste fradgan harom bli féremal
for en sarskild mycket restriktiv etisk bedomning som férutsétter full
visshet om ingreppets effekter.

Forskning och forsok pa levande abortfoster ér i tillimpliga delar att
jamstdlla med forskning och forsok pa barn.
Genetisk fosterdiagnostik genom DNA- eller RN A-analys bor endast
anvandas dé en svar genetisk sjukdom riskerar hota fostrets och det
blivande barnets utvecklingsméjligheter.

10 Hélsoundersokningar betriffande genetiska sjukdomar far goras

—

B.

C.

med anvdndning av diagnostik genom DNA- eller RNA-analys om
undersdkningen har en klar, medicinskt motiverad malsittning och
om den insamlade genetiska informationen atnjuter ett effektivt
skydd.

Registrering, lagring och anvdndning av genetisk information om
individer skall vara medicinskt motiverad och personens samtycke
skall inhdmtas. Informationen far inte utlimnas utan ett under be-
tryggande former lamnat samtycke fran vederborande.

Lag om anvidndning av genteknik pd ménniska m.m.

Utredning om patenterbarhetsbestimmelserna i patentlagen vad

giller biologiska uppfinningar.

Sammanfattning
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Summary

In 1982 the Swedish government appointed a committee to make an
inquiry into ethical, humanitarian and social issues, arising from the use
of genetic engineering (recombinant DNA techniques, rDNA techni-
ques). The committee represented the political parties of the parliament,
and included experts from various fields of science and society. It was
composed of 19 people; the chairman was a lawyer and the secretary a
biologist.

An important task for the committee was to consider the need of
ethical or social legislation, and if necessary to propose measures (laws)
to limit certain applications of rDNA techniques on living organisms,
including man, animals, plants and microorganisms. The main point,
however, concerned the future use of the techniques on man. It was clear
from the instruction to the commmittee that it should not deal with
environmental hazards connected with these techniques.

The committee soon found that questions about the protection of the
human genome also lead to questions about the protection of the ferti-
lized human ovum (zygote) and of the early embryo. Accordingly those
questions had to be included in the inquiry.

The committee was also instructed to make a survey of the appli-
cations of TDNA techniques in favour of developing countries. On the
initiative of the committee, the inquiry involved a discusssion of possible
military use of the techniques, and of the patentability of microorgan-
isms genetically altered by recombinant rDNA techniques.

This summary, however, concentrates on the applications of IDNA
techniques to man. The committee chose the following general approach
to the problems connected with these applications.

A. Identification and description of the various techniques which ought
to be examined from an ethical point of view.

Definition of certain ethical criteria (establishing an ethical method).
Use of the ethical criteria in the examination of specific applications
of rDNA techniques and equivalent techniques.

Elaboration of ethical norms (guidelines) for specific applications
on the basis of the ethical examination.

Discussion of legislation and control.

9, W
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A. The international discussion  concerning modern  pjological  techni-
ques and their ethical mplications, e.g. in the USA and the Council of
Europe, emphasises gene therapy ©On somatic  cells and germ cells, but
includes  cloning. The main point in the technical description in this
report, however, is the application of IDNA  techniqgues In medical
diagnosis,  using DNA-probes and  DNA—markers. Gene therapy and

cloning are of course also dealt with, as well as some other techniques

connected ~ with IDNA  techniques and methods of in vitro fertilization.

B. The committee has assembled excerpts from international and natio-
nal documents (e g. declarations, agreements, laws and guidelines) ~ €ON-
cerning human rights, research ethics and freedom of jnquiry, as well as
the use of new pijological methods ~ such as rDNA  techniques.

These documents contain the essential concepts ©f human dignity and of
human rights. A human peing IS free, responsible, Social and creative; he
has dignity and integrity.  The necessity Of free consent is an important

manifestation of these concepts When put into practice. No medical

action, research, Of experiment on man may ftake place without  a free
and informed consent from the person involved. This humanistic con-
cept Of man is quite clear in the documents.

The two basic values, human dignity and the humanistic concept of man,
serve as ynderlying principles ~ for the elaboration of ethical guidelines by

the pelp of two methods, namely deontology and teleology. The com-
mittee  has regarded these four elements as an appropriate basis for the

examination of the application of IDNA  techniques  and equivalent
techniques 0 man.
C. The next gtep Iis to examine the various  applications of rDNA

techniques  from an ethical point of view. The committee here distinguis-
hes between research  gapplications ~ @1d practical ~ applications in eg.
medical  care, When reliable methods are developed and available.  The
committee is, however, aware of the fact that the borderline is not very
precise in all cases.
Initially, the committee discusses some fundamental questions ~ concer-
ning the human zygote and early embryonic ~ forms  (blastemes).  These
forms are now available as a result of in vitro fertilization, and can be
used in research. Before answering this question, the committee had to
discuss another fundamental problem: ~ When does an individual human
life pegin? The committee considered three different  times: at fertiliza-
tion, at implantation, and during embryonic  development. ~ The discus-
sion resulted in two alternatives:
— Human  zygotes and empryos Must not be used in research and expe-
riments,
— Human  zygotes and embryos may be used in research and experi-
ments according 0 certain  regulations.
When  giscussing these two alternatives, the committee used the ethical
criteria  glready ~ described and arrived at the following conclusion. Ex-
periments  O1 zygotes @nd embryos may be accepted from an ethical
point ©Of view, provided that they are well founded  medically and that the
embryo is not older than 14 gays counted from fertilization. Embryonic
development must not be continued after this time Jimit, and zygotes and

Summary
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embryos  used in experiments must not be jmplanted in the uterus and
thus prought to development. The ethical conclusions of the committee

are expressed N proposals  Of ethical  norms.

Storing human  sperm, ova, zygotes and early embryos leads to a gpecial
question  concerning the  maximum time for storage. Such storage, in
view of a later jmplantation, is dealt with py another ongoing  govern-
mental  jnquiry.  The proposal by the committee is that the same time limit
should  be set both for jmplantation and for research pyrposes. The
committee  does not present any suggestions Ofits own about the approp-

riate  time  limit.

Having dealt with these more general ethical norms, the committee

proceeds to discuss the gppjication of TDNA  techniques  and equivalent

techniques  ON specific  objects and N gpecific areas of research as fol-
lows:

Human cells in vitro

Human  gsperm and  unfertilized ova

Gene therapy ON somatic  cells

Gene therapy ©ON germ cells, zygotes and early embryos
Aborted  embryos  (foetuses)

Somatic  cell hybrids

Allophenic beings

Cloning
Conclusions concerning the first five are expressed In ethical norms.

It should be mentioned that aborted  empryos are not used for rDNA

techniques. ~ Research  and eyperiments ~ On them are, therefore,  at the
margin  Of the tasks of the committee. However, the  proposed 14-days
limit  must be considered with  respect to the Swedish  Abortion Act,
according to which  the breaking ©of the life of a foetus is accepted up tO
the 18th week of pregnancy and even later under certain  conditions. Up
to the 18th \week, the woman herself decides on abortion. Thus the kernel
of the problem is that we have two different points ~ 2 weeks and 18
weeks -~ when the human value of the foetus comes into focus. Does this
mean that the empryo/foetus has one ethical status as an gpject for
research and another as an gpject for abortion?

The conclusion of the committee is that the aborted  empryoffoetus has
ahuman value but in this gpecial case that value is inferior to the womané

right to self- determination with  regard t0 her pody. The consequences

of this conclusion for research on aborted embryos/foetuses are set
down in an ethical norm.

Regarding ~ somatic cell pyprigs the committee notes that experiments of
the kind described are gccepted from an ethical point Of view jfhey are

run i qualified  research  projects.

Experiments aimed at producing allophenic individuals or clones of
human  peings cannot  be accepted.  The  prohibition of implantation of
embryos  following experimentation prevents  the development of such
research.

When  considering  the use of rDNA techniques  in future medical care the

main  point  CONCEMS  genetic  diagnosis  based on apalysis using DNA  or
RNA " probes. The different  methods  characteristically give detailed in-
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formation of a persons genes at the molecular level. Together they are

here called "DNA-based diagnosis”.
The areas under special Cconsideration in this context are prepatal dia-
gnosis, public health examinations and screening Of employees.

In prenatal  diagnosis the new methods  will make it possible 0 identify
any gene very early in the life of the foetus, and not jyst those that are
potentially ~ harmful. The scenario of future possibilities ©f that kind has
directed  the committee to the conclusion that the use of DNA-based

diagnosis ~ should be restricted to severe genetic diseases Wwhich  will
impair  the physical and mental  development of the foetus and the child.
In public health examinations DNA-based diagnosis  may be used in
order to trace genetic diseases, If the examination has a clear medical
purpose and is based on free and informed consent py the participants.

Screening  Of employees may be an advantage for certain  people but
could also bea disadvantage = @nd may complicate  future  employments.

The committee notes that the Work Environment Act has general rules
concerning work and health hazards. It is the task of the appropriate

authority, namely ~the National Board  of Qccupational Safety and
Health, to issue the necessary regulations.

A special item is the handling  of genetic information collected  through
DNA based djagnosis. A fundamental rule is that the person concerned

should  gjye his/ her free and informed consent. Without  this consent no
such information should be recorded, stored or used. It is important  that
the investigation is exact and restricted to the gepe OF blocks  of genes
under study, in order to limit the amount of gpinoff information. The

committee stresses this pojnt because the existing  legislation makes it
possible for the patient -or mother in the case of prenatal diagnosis '
get all collected information, even that of no medical interest, if the
patient asks for it The opinion  Of the committee is that an gpen relation

between  patient and doctor is a fundamental basis for confidence and
should not be weakened.

The considerations of the committee  on DNA-based diagnosis ~ "esult in
proposals  ©f ethical norms.

D. The proposed €thical norms are the following:

. Research and experiments  ©ON zygotes and embryos ar¢ acceptable,

provided that they areé medically =~ Well founded, that they are performed

within 14 gays after fertilization (freezing  time not counted) and that the
donor  of gggs and sperm has gjven her/ his free and informed consent.

Embryos  in vitro must not be allowed to develop after 14 days of age.

2. Human  gygotes @nd embryos exposed 0 experiments ~ Mmust not be
implanted ~ @nd developed N Vivo.

3. Research and experiments on human somatic cells in cell-or tissue-
culture  (in vitro) are accepted.

4. Laboratory work with human DNA outside the jiving cell is accepted.
5. Research and experiments on human germ cells (sperm and unferti-

lized ova) are accepted.

6. Research and experiments aimed at gene therapy ©ON human  somatic
cells are accepted.

7. If gene therapy ©On human sperm, ova, zygotes and early cells  (plas-
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tomeres) S possible 10 perform In a reliable way, and jmplantation is to
be considered, then the gperation must come under a severe ethical
examination which  should include  full knowledge ©of all the consequen-

ces.
8. Experiments on alive aborted empryo Or foetus should be considered

in the same ay as those on a child.

9. The use of prenatal DNA-based diagnosis ~ should  be restricted to
severe genetic diseases which threaten the development of the foetus or
the child. The doctor, in Consultation with  the parents  (mother), should
decide whether or not to use a DNA-diagnosis. The decision should be
made with respect t0 the relevant guigelines  and regulations.

10. DNA-based  giagnosis may be used in pyplic health ipyestigations ~ On

genetic diseases if the jpyestigation has a clear medical aim and if the
collected  genetic  information iS reliably  protected.

Participation N such puplic  health jnyestigations 1S voluntary. A parti-
cipant shall gjye his/ her free and informed consent.

Il Recording, storing and use of genetic information from individuals
shall be medically ~ motivated. The individual involved  shall give her/his

free and informed consent.

E- I discussing legislation ~ and control,  the committee gistinguishes
between the application of DNA techniques in research on man, and the

application within  medical care.

According to its jinstruction, the committee had to consider the need of
legal limits to genetic manipulation of man. The committee has discussed

the npecessity of having @ special rule in the Constitution to protect the
genetic integrity  Of the individual. Such a rule could be a yery effective

barrier  against genetic manipulation of man. However, the committee

did not find the time ripe for such a measure. The Council of Europe has
the question under consideration and the opinion ~ of the committee is
that gpy constitutional regulation should  gepend upon the Councils

roposals  in this respect.

prop p

The next |egal question is whether the ethical norms proposed by the
committee  concerning  fesearch  should be the basis for a |ggislation. ~ The

committee, however, prefers 1o let them remain and function as ethical
norms, Similar  to the norms of the Helsinki declaration concerning
biomedical research and experiments on man. The norms proposed by
the committee should,  therefore, not be given the status of law. They
should, however, be mentioned in a law so that their existence is man-
fest, and that the responsibility ~ for their promulgation and  sypervision

is clarified.  The proposal  Oof the committee is that a special "Act concern-
ing the application of IDNA  techniqgues On man” should be established.
In the first paragraph ~ Of the proposed law, it is stated that the National

Board of Health and Welfare shall be an advisory  authority in  this
context. It should edit ethical norms (guidelines) to be used at the
application of IDNA  techniques  and equivalent  techniques In research

and eyperiments  O" man, including germ cells, zygotes and embryos.
The function of ethical norms s dependent on the function of their

control.  The existing  ethical  committees for research -~ there is one in

every university region ~have the primary  responsibility for the function



SOU 1984:88 Summary

of the norms of the Helsinki declaration and for similar norms. The
committee  assumes that it should be the task of these existing committees
to pyt the new ethical norms into operation. However, these committees
are not regylated by law. The committee has discussed such a regulation.

The general impression s, however, that they are functioning ~ well and

the conclusion of the committee is that no legislation IS necessary at
present. The Medical Research  council, The National Recombinant
DNA Advisory  Committee, The National Board of Health and wyelfare,
and The Medical pisciplinary ~ Board will, alongside the ethical commit-
tees, have responsibility for the application of the ethical norms.
Concerning  the use of IDNA  techniques  in medical  care, the committee
proposes that a prohibition should be enacted in law to prevent DNA-
based giagnosis  without  sanction by the National Board of Health and
Welfare.  The ethical norms proposed by the Committee in this respect
should be taken into consideration when  granting  licenses.

The task of the committee  also included the following:

F. The application of {DNA-techniques 10 animals, plants and

microorganisms.

G. DNA research and the developing ~ countries.

H.  The patentabilty  Of microorganisms.

I The military use of ypNA-techniques.
F. The committee  describes certain tendencies in the development of
research  and in applications ~ Of DNA  techniques O animals, plants and
microorganisms. The committee also discusses fundamental questions
concerning mans jmpact ©ON nature as a basis for an ethical examination
of the pNA-techniques.
The committee  notes that there is a special legislation  concerning domes-
tic animals  and laboratory ~ animals  used in scientific experiments. The
committee has not found it necessary 0 create gspecigl ethical norms in
these areas, or in the area of gpplications o rDNA-techniques on plants
and  microorganisms, provided ~ that the gysting rules and requlations
concerning  the environmental hazards ofthe tgchniques are obeyed.
G. The committee  makes @ general survey Of possible applications ~ of
rDNA research in the developing countries. This  gyrvey results in a
recommendation that the Swedish contribution to these countries  should
primarily ~ be vaccine-  development  @nd gdevelopment  Of diagnostic ~ meth-
ods for infectious diseases. Furthermore the committee states that it is
important  that the guidelines ~ for experiments ~ on human peings in de-
veloping  countries,  proposed by the Council  for International Organis-
ations of Medical  science, are brought iNto  gperation.
H. The patentabilty ~ Of microorganisms 1S @ jmportant  question  raised
by the use of rDNA-techniques. The Council  of Europe has this under
consideration. It is also of current interest to the developing ~ countries.
The committee notes that the Swedish legislation ~ in this respect IS unsa-
tisfactorily adapted f0 recent advances in biology; ~ the committee pro-
poses that a review is made on that item.
I. The committee observes that rDNA techniques may be used for
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military purposes, in the development of new biological weapons or
weapons based on toxins. The opinion of the committtee is that the
probability of such a use for rDNA techniques is low. However, the
development within this area should be followed continuously.

The committee$ proposals are as follows:

1. Ethical norms (D)

2. An Act on the application of rDNA techniques to man (E)

3. A review of the legislation concerning the patentability of microor-
ganisms (H)

The report was unanimously accepted by the committee.
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Forfattningsforslag

Forslag till
Lag om anviindning av genteknik pi minniska m.m.

1§ Socialstyrelsen skall meddela allménna rad till vigledning for etiska
bedomningar vid anvindning av genteknik p4 minniska och vid forsk-
ning och forsok med sidan eller annan teknik p4 manskliga konsceller,
embryon och foster. Harvid skall socialstyrelsen samridda med medi-
cinska forskningsradet och delegationen for hybrid-DNA-fragor.

2§ En teknik som ger insyn i enskilda gener far inte anvindas for
diagnostiskt eller darmed jamforligt indamal utan tillstand av socialsty-
relsen. Socialstyrelsen samrader med arbetarskyddsstyrelsen i
tillstindsdrenden som ocksa berdrs av arbetsmiljolagen (1977:1160).

3§ Genetisk diagnostik med anvindning av teknik som avses i 2 § far
inte goras betriffande ndgon utan att han skriftligen har samtyckt till det.

4§ Etttillstdnd far begriansas pa det sitt som med hinsyn till omstéin-
digheterna ar limpligt. Det far ocksa forenas med de villkor som &r
péakallade med hansyn till kontrollen av verksamheten eller av andra
skil. Ett tillstind far aterkallas om villkoren for tillstindet asidositts
eller om det annars finns synnerliga skil till det. I avvaktan pa att frigan
om aterkallelse avgors slutligt far tillstindet aterkallas interimistiskt.

5§ Den som uppsatligen eller av oaktsamhet anvinder sddan teknik
som avses i 2 § for dir angivna andamal utan att ha erforderligt tillstind
doms till boter eller fingelse i hogst ett ar.

Denna lag trdder i kraft den .... Den, som vid ikrafttridandet, for
diagnostiskt eller dirmed jamforligt indamal, anvinder teknik som ger
insyn i enskilda gener, far utan hinder av denna lag fortsitta med
verksamheten i avvaktan pd att hans ansokan om tillstdnd avgors, férut-
satt att ans6kan om tillstdnd gors inom tre manader fran ikrafttridandet.
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I Utredningsuppdraget

| direktiven anges att gen-etikkommittén skall utreda etiska, humanitéra
och sociala  fragor kring hybrid-DNA-tekniken samt gyervaga behovet
av en etisk och social |agstiftning i syfte att satta granser for hur |angt

forsok med att pg konstlad yyg fordndra  gplag hos levande  organismer

skall tillitas.  Direktiven gor Klart att kommittén inte skall yppehalla  sig
vid fragor OM arpetsmilig-  eller andra  mjjjgrisker som den jfragavarande
tekniken  kan tdnkas ge ypphoy il Kommittén har darfor hallit sadana

fragor helt utanfor  sin ytredning.

Det stod pg ett tigigt stadium av kommitténs arbete Kklart att kommit-
ten inte |smpligen borde pegransa SN utredning il fragor som hade med
hybrid-DNA-teknik att gara utan ocksd borde ta pansyn il andra  nar-
liggande tekniker ~som med ett gemensamt hamn kan kallas gentekniker.
Déarinom ryms &ven tekniker  for genetisk diagnostik. Ocksa sadana
tekniker  har darfér  blivit  féremal  fér kommitténs utredning.

Fragorna OM skydd for manniskans arvsanlag  har vidare lett kommit-

tn in pg friagor OM skydd for det som bar manniskans arvsanlag,
zygoten, blastemet, embryot Och fostret. For att vinna det ratta perspek-
tivet pa skyddsfragorna har  kommittén sgnat en del av sin yredning
ocksd &t dessa parliggande fragestaliningar. Kommittén har samratt i
dessa frgor Med ytredningen  (Ju 1981:04) ©OM inseminationer (insemi-
nationsutredningen) och kommit Overens med denna om att kommittén

for sin del inte i sitt betankande skall g& in pg fragor OM surrogatmddrar
o.d.

| direktiven talas  om  organismer. Kommitténs uppgit  har salunda
aven gyt etiska  fragor 1 anslutning  till  hybrid-DNA-teknikens tillamp-
ning pé& djur, Vvaxter och mikroorganismer.

En bversiktlig  kartlaggning har aven gjorts av genteknikens  anvand-
ningsomraden i u-lander.

| urigt har kommittén  sékt ge sin ygredning & stor bredd som mgjligt
och av den apledningen  @ven tagit upp t€X- fragor ©OM biologiska ~ Strids-
medel och om patent pa biologiska  uppfinningar.

Kommittén har under sitt arbete haft fortlspande kontakt med dele-
gationen  for  hybrid-DNA-fragor vid  arbetarskyddsstyrelsen och har
haft samrdd med yyedningen (A 1980:03) Om kontroll  av hyprid-DNA-
teknikens  anvandning. En sammanstallning over kommitténs kontakter
och de redogérelser ~Som lamnats  kommittén i olika fragor ges | bilaga Uil
betankandet.
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Kommittén gav i september 1983 ut en diskussionspromemoria om
Genteknikens tillimpning pad méanniska (Ds S 1983:12) och héll den 26
oktober 1983 en hearing i anslutning till denna. Redogorelse lamnas i
bilaga till betdnkandet fér de synpunkter som kom kommittén till del vid
hearingen och i 6vrigt med anledning av promemorian.



SOU 1984:88

1] Beskrivning av tekniker och
tillampningar

I Grundlaggande begrepp

Gemensamt for allt levande & fsrmagan till  reproduktion. Vid  repro-
duktionen overfors  peskrivningen eller ritningen éver organismen i fra-
ga il nasta generation. Den information det har gyjer betecknas  som
arfig  eller  genetisk  information. Den finns jagrad | gener. populart

kallade  arysanlag.
Generna  bestdr av en substans som kallas  DNA  (deoxyribonukleinsy-

ra). De ngar | storre enheter som kallas  kromosomer. Beteckningen
arvsmassa  syftar pa gener OCh kromosomer. Genen ar den informations-
bérande  enheten i kromosomer och arvsmassa. De pjglogiska  grundve-

tenskaperna  har karlagt et antal principer ~ for den genetiska  informa-

tionséverforingen. Speciellt intresse  har agnats &t de mekanismer harfor
som finns  hos  mikroorganismer. Hybrid-DNA-tekniken har  sé&lunda
mojliggjorts genom vara kunskaper om dessa mekanismer hos bakterier
och virus.

Vid  pefruktning sammansmalter en npanlig konscell  (spermie eller sa-
descel) med en nonlig (4ggcell) OCN genetisk  information fran tva indi-
vider (et foraldrapar) forenas. Av det DNA som finns i den befruktade

aggcellen  (zygoten) kommer ungefar halften  fran spermien och den and-
ra halften  frén aggcellen.  Sarskilda mekanismer, s.k. rekombination,

svarar  for att yarje enskild  spermie fran  samma  individ bar en unik
uppsatining  gener. Spermierna  uppvisar ~ darfor ett i det narmaste oand-

ligt antal genkombinationer. Detsamma  galler &ggcellerna.  Foljaktligen
visar avkomman fran samma  foraldrapar ocksa genetisk  variation.  |pgen

kan vara den andra helt lik. Denna variation tillsammans med den
variation ~ som &stadkoms  gepom Mutationer " forandringar i geners och
kromosomers uppbyggnad © spelar en stor roll i naturen.

Inom samma art kan individerna korsa sig med varandra, dvs. utbyta
genetisk  information och ge upphov il fruktsam avkomma. Mellan
arter finns  som  regel genetiska ©OCh andra hinder som  omgjliggor detta
(korsningsbarriarer). Alla  de olika gener som finns hos artens levande
individer brukar  kallas artens genpool.

Den  konliga  fortplantningen med hanar och honor, spermier ©Och
aggceller  finns inte hos de enklaste livsformerna. Men aven de har ett

utbyte @ genetisk information individer emellan  varigenom  den gene-
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tiska variationen sikras och chanserna till dverlevnad och utveckling for
arten forbattras. Men vanligtvis forokar sig t.ex. bakterier genom del-
ning, varvid en individ ger upphov till tvd identiska kopior.

Hos bakterier forekommer DNA i form av en liang slinga (kromosom)
som ligger fri i cellplasman. Vissa bakterier har dessutom en mindre,
separat DNA-slinga (plasmid). BAde kromosom och plasmid kan éver-
foras mellan bakterieceller som tratt i nara kontakt med varandra (kon-
jugation). Plasmider kan snabbt mangfaldigas i bakteriecellen och dver-
foras till andra bakterier. En viss egenskap t.ex. motstandskraft mot ett
bestimt antibiotikum, kan om genen ifriga dr plasmidbunden snabbt
spridas i en bakteriepopulation.

Virus har formdgan att trdnga in i celler av vaxter, djur och mikroor-
ganismer och dar 6verfora sitt eget DNA (virus-DNA) till mottagarens.
Resultatet av detta blir att den mottagande cellen kommer att tillverka
kopior av viruspartikeln ifraga, vilka sedan kan infektera andra celler.
Vissa virus innehaller RNA i stéllet for DNA. RNA (ribonukleinsyra)
skiljer sig frin DNA i vissa detaljer i den kemiska byggnaden.

Alla hogre organismer dr uppbyggda av mindre bestandsdelar, celler
(se omslaget). Kdrnan i varje cell innehaller organismens genuppsiitt-
ning eller arvsmassa. Cellerna i vivnader och organ hos dessa organis-
mer skiljer sig dnd4 fran varandra till form och funktion. Skillnaderna
har sin grund i att varierande delar av den ritning dver organismen som
arvsmassan innehaller kommer till uttryck. Tvé huvudtyper av celler kan
sarskiljas, namligen kroppsceller (somatiska celler) och konsceller.
Kroppscellerna dr de nyss namnda som ingér i vdvnader och organ.
Konscellerna utgors av spermier och dgg och har berorts ovan.
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2 Hybrid-DNA-tekniken (gentekniken)l
Hybrid-DNA-tekniken finns  |5ttfattligt beskriven bla. i en skrift som
utgivits @ Delegationen  fOr  hybrid-DNA-fragor vid - Arbetarskyddssty-
relsen?  FOr narmare upplysningar om tekniken  hénvisas till denna. Har
skall  blott berdras tre biologiskt intressanta egenskaper hos  hybrid-
DNA-tekniken som &r yiktiga for forstéelsen av dess mgjligheter och

begransningar.
Frdgan galler alltsd  att overféra  viss genetisk  information till en cell,
vars DNA saknar denna. Med ndgot nedsattande klang kallas detta ofta

genmanipulation. I hybrid-DNA-tekniken utnyttjas  vanligtvis naturligt
férekommande kemiska  substanser (enzymer) ~ och reaktioner  vid sédan
overforing. ~ Eft enzym &r ett protein  eller xgguiteamne  SOM gyyr en be-
stamd  kemisk  reaktion. Restriktionsenzymer anvands  fOr isartagning  av
DNA-strangar och en annan typ @V enzymer (ligaser) anvands for sam-
manfogning av  DNA-bitar. Den DNA-bit (gen m.m.) som skall 6verfo-

ras fogas lll en barare (vektor) SOM vanligen utgsrs A en plasmid  eller
virus-DNA.

Med  hybrid-DNA-teknik kan informationsharande gener | princip
overforas  frdn vilken som helst organism  (givare) fill viken som helst
organism  (mottagare). Tekniken begransas INte av nagra  korsningsbar-
rigrer.  Den oppnar | stéllet  narmast obegransade mojligheter att flytta

genetiskt  betingade  egenskaper inom den levande vérlden &ven om det
for tillfallet finns  klara tekniska begransningar. Nya metoder ggr det
numera  mgjligt  att framstélla gener pé& konstlad vag Vilket ytterligare
understryker ~ denna tekniks  stora  pgjligheter.

Det finns dock en yssentig begransning  hoS hybrid-DNA-tekniken i

dess nuvarande utformning. Redskapen tildter  inte éverforing av stora
DNA-bitar innehallande ménga gener. Vidare gajer att sddana DNA-
fragment  skulle ha sémre utsikter att bibehdllas  efter en overforing. Det
finns  anledning ~ anta  att storre  syerfaringar av genetisk  information

skulle  stéra "den genetiska ~ balansen hos  mottagaren. At overfora
storre  DNA-bitar ar darfor  att arbeta mot stora odds. Det &r viktigt ~ att

i debatten  beakta denna grndlaggande  begransning.

3- Genetiskntegritet

och

tillampningar 33

| fortsattningen  an_
vands termen genteknik
som férutom  hyprid-
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3 Ingrepp i gener (celler 1 odling)

Nir en cell i sitt DNA inférlivat en frimmande DNA-bit, har den
forindrats i genetiskt avseende eller transformerats. Verkningarna av
transformationen kan ge sig tillkénna i cellen genom att den producerar
en ny substans eller genom att sammansittningen pa ett tidigare produ-
cerat amne dndras.

Det ar enskilda celler i odling som transformeras. De kan utgoras av
bakterieceller eller av celler fran vixter, djur och minniska. Aven andra
mikroorganismceller dn bakterieceller kan forekomma. Verkningarna
av ingrepp i generna begrinsar sig i dessa fall till de celler det giller.
Uttrycket effekter pa cellniva brukas i sammanhanget. De vanligaste
forekommande tillimpningarna innebdr att en gen fran en hogre orga-
nism dverfors till bakterieceller. Syftet ar
O att fA bakterier att uttrycka genens information sa att 6nskade sub-

stanser tillverkas.

Som praktiska exempel kan nimnas transformering av bakterier sa
att de tillverkar insulin, tillvixthormon och andra likemedel.

O att fa bakterier att massframstilla gener i identiska kopior (molekylir
kloning). P4 detta sitt erhalls ett rikt material for studium av genernas
sammansattning pa molekyldr niva.

Metoden har stor betydelse inom naturvetenskaplig, medicinsk och
veterinarmedicinsk forskning. Molekylédr kloning av méanniskans gen
for globin, ett protein som ingar i de réda blodkropparna, har exem-
pelvis gjort det méjligt att studera de forandringar som framkallar
arftliga blodsjukdomar. Anvindningen av den hér tekniken har ock-
sa visentligen bidragit till upptickten av de s.k. onkogenerna vilka
antas medverka vid uppkomsten av tumorer, en upptickt som redan
fatt stor betydelse inom cancerforskningen. Denna upptickt hade
inte varit mojlig att gora utan denna teknik.
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4 Artificiell kombination eller
manipulation av celler.  Annan teknik  an
genteknik  eller teknik i kombination med
denna.
| kommitténs  yppdrag  ingar endast  hybrid-DNA-tekniken. Kommittén
har emellertid  ansett att den ej PO pegransa sig till enbart denna teknik
utan aven beakta ett antal andra tekniker som i kombination med
hybrid-DNA-tekniken kan f& manga  anvandningsomraden och konse-
kvenser av det slag som kommittén har att overvaga. Ett antal sé&dana

tekniker  tas ypp i det féljande.

4.1 Somatiska cellhybrider

P& experimentell vag & det mgjligt att sammansmalta tvd  Somatiska
celler til en celnybrid  som kan dela sig och odlas i cellkultur. Tekniken
anvands  inom biologisk  forskning. Hos manniska  kan man tex. smalta
samman  en mansklig  bindvévscell med en vit blodkroppscell eller en
tumorcell med en normal  vavnadscell. Stor petydelse  har tekniken  fatt
p& senare g, dd man lyckats sammansmalta cancerceller (myelomceller)
med vita plodkroppsceller. Sammansmaltningsprodukten kallas  hybri-
dom.

Hybridomen har frdn cancercellen  fatt egenskapen  att ythaligt dela
sig och fran  piodkroppscellen formagan  att producera  en bestamd  anti-
kropp 1 stort antal. Antikropparna har samma ursprung och  brukar
kallas  monoklonala. De har stor betydelse ~ inom grundforskningen och
inom  klinisk  medicinsk  forskning 9N tillzmpning. oM cancerterapin
har redan intressanta  resultat erhdllits.  Det torde bli mojligt  att skréad-
darsy antikroppar som har sin verkan uteslutande  riktad pa de celler som
ing&r 1 cancertumoren och uppsoker ~ och forstor dem. Dessa antikroppar
skulle  kunna laddas med n&got dmne som farhgjer  deras  tumorforsts-
rande  formaga.

De nyssnamnda forsoken  har gyt cellhybridisering inom samma art.
Det ar emellertid fullt  mgjligt  att sammansmalta celler  over artgranser-
na. En pyprid  av Somatiska  celler  frdn  manniska och mus anvéands
rutinméassigt | manga forskningslaboratorier. Aven nyprider  bestéende
av celler frdn méanniska och morot har gjorts.  Syftet med dessa forsok
inom arten och mellan arter &r bla. att f& kunskap ~OM hur gener aktive-
ras, NUr cellplasma  och cellkédrna  vaxelverkar och hur dessa och andra
faktorer  paverkar  celltillvaxt och celldifferentiering. Det ror gjg har om

grundlaggande biologisk forskning. Missuppfattningar rorande  dessa
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forsok  har uppstatt  idebatten, dd man trott att monstruésa organismer
skulle kunna framstéllas pé& detta satt. Dessa missuppfattningar har haft
sitt ursprung | benamningen hybrid. Med hybrid avses har inte nagot
embryo, organism  eller varelse med egenskaper fran  tv& hall  (mus-
ménniska) utan tvd sammansmalta somatiska  celler. Dessa delar gjg en
tid men genomgar ingen differentiering. Ur dem Kkan jngen individ
utvecklas.  Resultatet  blir en cellklump som sa smaningom dor.

4.2 Mosaikindivider

Fran livmodern p&a Moss kan man gperera Ut tidiga embryon ~ SOM endast
bestar av 8-32 celler. Tvd dylka embryon ~ Som kommer fran var sin
mus och har olika foraldrar " fogas samman till en cellboll  som pjaceras
i en tredje Mmuslivmoder. Dér utvecklas en ynge SOM alltsd  har fyra
foraldrar  (samt en S:k. surrogatmor). Musungen  har en yppsattning &
celler frdn vartdera empryot, dvs. vartdera foraldraparet. De tvd yppsatt-
ningara  bildar en mosaik. pjyr med sddan mosaik kan isin tur f& yngar
som dock har egenskaper fran bara det ena foraldraparet. Det har ocksa
varit  mgjligt  att pa denna  yag gora artmosaiker tex. far-get Och far-ko.
Tekniken anvands  inom  naturvetenskaplig och medicinsk forskning

framst  for att studera celldifferentieringen under  fosterutvecklingen.

43 In  vitro-befruktning och  embryo-6verforing

Tekniken  for pefruktning N Vit (vF = in vitro-fertilisation) &r etable-
rad. Den innebar att pefruktningen skeri  “provror (in vitro) och att det
befruktade agget kort tid darefter overforts till  livmodern (embryo-
éverforing, embryo transfer).  Tekniken utvecklades fran borjan  for att
exempelvis avhjalpa ofruktsamhet hos  kvinnor utan  funktionsdugliga
aggledare. Totalt har ca 600 barn fétts efter in vitro-befruktning (juni
1984). Sex barn har fotts i Sverige (juni 1984). Tekniken kan fa betydelse
for den experimentella forskningen ~ Over konsceller  och zygoter —samt
dver den tidiga embryoutvecklingen.

Embryoéverforing kan bara ske inom samma art. Tvad alternativ  finns.
Efter pefruktning  fors agget eller det tidiga embryot N i) den naturliga
moderns  livmoder eller ) i en frammande moders  livmoder, surrogat-
mor.

Inom  husdjursféradlingen forekommer  embryo-éverféring enligt 2l
ternativ =~ 2 framfor  allt for att oka individantalet hos minoritetsraser och
for att oka avkomman efter sérskilt  vardefulla husdijur.

Hos manniska kommer  tekniken enligt alternativ 1 il anvandning.
Den bendmns  embryo-aterféring  (embryo-replacement). Principiella  bio-
logiska hinder finns inte for anvandning av det andra alternativet aven
hos ménniska. Uppgifter ~ finns frdn utlandet  att detta skulle ha skett.

Enligt uppgift pagar forsok i utlandet med ytyeckling ~av foster in vitro
i stallet for i livmoder. Fraga 4r uteslutande om  djurforsok tex. med
hamster och mus. Nagra férsck med manniska  torde inte paga nagon-
stans.
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4.4 Konlos forokning " kloning

441 Allméant

Med kloning menas att framstélla identiska kopior @ biologiskt mate-
rial.  Tidigare har molekylar  kloning och s.k. monoklonala antikroppar
berérts.  Har 3syftas kloning @V individer,  dVS. framstalining av genetiskt
identiska  kopjor @v en individ.  Bjplogiskt ~ innebar sadan kloning en form
av asexuell eller konlds fsrgkning.

D& debatten ibland  é&r livig ~  Europar&dets debatt kan namnas
(n.1.e punkt 36) ~ rérande denna tekniks eventuella  tjllampning pé&
manniska  kan det vara skal att mera ytfsrligt behandla  principerna for

kloning.

Hos véaxter férekommer konlés  fortplantning. En bit av vaxten (tex.
skott,  groddknopp, reva) kan véaxa ut til en py individ  som i genetiskt
hanseende  &r identisk med sitt yrsprung. HOS manga lagre ryggradslésa
diur  finns  ocksd  exempel pa Konlds  fortplantning. Mikroorganismer
som forékar  sig genom delning & andra  exempel. HoOs de hogre stiende
ryggradslosa djuren har denna form av fortplantning foérsvunnit. Det
finns  dock hos dessa kvar en fsrmaga il regeneration, som innebar  att

skadade organ Och lemmar kan ersattas med pya eller att en bortsliten
kroppsdel kan utvecklas till en py individ  (tex. en arm fran en sjostjar-

na). Denna  regenerationsformaga har till stor del férsvunnit hos ryg-
gradsdjuren. En rest finns hos raldjuren. S& tex. kan vissa Odlor rege-
nerera skadade  stjartpartier. Hos faglar och daggdjur &r emellertid for-
magan att nybilda  kroppsdelar helt borta. Den antas ha ggy forlorad il
folid av okad specialisering ~ hOS celler, Vvavnader  och grgan. Formégan

till nybildning av celler iskadade kroppsdelar i form av sgrlakning & det
som aterstar. | de starkt specialiserade nervcellerna har emellertid aven

den fgrm&gan  forsvunnit.
Det ligger i sakens natur att den konlésa fortplantningen inte ger
genetisk variation hos avkomman.

Vid Koning @ djur kan tillvagagéngssatten i princip  Vara fsljande?

44.2  Kroppscellmetoden

Karmman i en yggeell tas bort och ersatts med en kérna frdn en somatisk
cell fran den individ (givaren) ~som skall klonas. Aggcellen med den npya
karman  pringas  att dela gjg och starta fosterutvecklingen. Den individ
som fods & genetiskt ©en exakt kopia @ givaren.

Kloning med denna metod har |yckats med vissa celler hos grodiarver.
Man antar att hggre upp | djurserien stanger Ccellera av de geper SOM
inte |angre  behévs  for en viss yppgit och de kan sedan inte p3 nytt
aktiveras.  varje cell ien grganism innehaller samtliga gener SOm behdvs
for aftt pygga upp organismen ifrdga. Differentieringen av cellerna i olika
typer (muskelceller, bindvéavsceller, nervceller etc.) under fosterutveck-

ling innebar att de férlorar  fsrmigan @V totipotens dvS. formagan @t ge

kommer

tillampningar
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upphov  till samtliga celityper.  Differentieringsprocessen kan alitsd inte
vandas tillbaka. Generna i tex. en hudcell hos ett daggdjur ~ kan inte
uttrycka  hela  repertoaren utan bara en del av densamma. Mot detta har
invants  att alla celityper hos de pggre  ryggradsdiuren inte provats  med
avseende  pa reaktiveringsméjligheterna. Det kan finnas relativt  odiffe-

rentierade  celler tex. ibpindvay, hos vika den genetiska avstangningsme-

kanismen © om en sadan existerar -~ &nnu inte tratt i funktion. Sé&dana
celler skulle kunna anvandas  for kloning  hégre upp | djurserien, inkl.
manniska. Namnas bor ocksd att det finns en typ & tumérer, s.k.

teratom, vilka innehaller celler som ar totipotenta och kan bringas ~ att
utvecklas  till olika vévnader.

4.4.3  Embryonalcellmetoden’

Forsok  pg moss har visat att det é&r mojligt  att ta celler fran ett tidigt
embryo  och lata dessa celler utvecklas till ett nytt embryo Och overfdra
det till en livmoder och f& det att utvecklas. De individer som fods ar
identiska  och yigsr en klon. Principen ~ @r densamma  som vid yppkoms-

ten av enyggstvillingar. Antalet  individer som kan framstallas pa detta
satt torde vara pegransat. EN utveckling @V djupfrysningstekniken skulle
gora foliande tillvagagangssatt mojligt.  En cell frdn  empryot  utvecklas
till ett eget embryo Och overfors  till livmodern. Ovriga celler djupfryses
for eventuell  senare anvandning, om det forst overforda  empryot  utveck-

lats pd A&syftat satt, t.ex. erhéllit  viss egenskap eller vissa egenskaper.

444 Jungfrufédselmetoden5

Med kemiska medel kan man fa en muséggscell (20 kromosomer) att
férdubbla kromosomtalet sa att det bildas 40 parvis identiska  kromoso-
mer som i en somatisk cell. Skillnaden ar att kromosomerna enbart

stammar  frdn  modern. Agget kan sedan fas att dela sig pa normalt st
och det kan overforas il en livmoder  for fosterutveckling. Den individ
som skulle kunna fodas har bara modems  gener.

445  gpermiecellmetoden®

Det tar en viss tid for en gpermiekérna att nd fran periferin  p& &ggcellen

till dess kérmma och sammansmalta med den (pefruktning). Om karnan i
en musaggcell opereras bort innan  spermiekarnan hunnit  fram  kommer
det att i zggcellen finnas bara en kdrma med 20 kromosomer fran  fadern.
Denna  har gntingen 19 kromosomer + Xlkromosom ("honspermie”)
eller 19 kromosomer + Y-kromosom ("hanspermie”). Aggceller av
den sistndmnda  typen blir vid dubblerad  kromosomuppsattning YY och
ar inte  jiysdugliga. Metoden  skulle kunna ge individer som enbart ar

honkdn  (xx) och enbart har fadems geper.
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Kloningstekniken utvecklas for forskning om celldifferentiering och
embryonalutveckling hos forsoksdjur. Det kan konstateras att kloning
av manniska i nuldget dr tekniskt omajlig att genomfora.

4.5 Andra biologiska tekniker av intresse i
sammanhanget

Dagens cellodlingsteknik gor det mojligt att halla somatiska celler vid liv
i s.k. cellkulturer (vdvnadskulturer)under lang tid och féroka dem utanfor
kroppen. Levande celler frdn en minniska som dog pa 1950-talet finns
i cellbiologiska laboratorier dver hela varlden.

Ett viktigt framsteg har under senare ar gjorts betraffande tekniken for
mikroinjektion. Man kan nu gora injektioner av gener i en bestimd
cellkdrna. Generna kan dock inte dverforas till en bestimd plats i en
bestimd kromosom. Forskning bedrivs i syfte att forbattra tekniken sa
att den injicerade genen kan styras till rétt plats.

Forvaring av sperma i djupfryst tillstand ar mojlig. Djupfrysningstek-
niken for bevarande av dgg, savil obefruktade som befruktade, ér stadd
i snabb utveckling. I Australien har ett barn f6tts fran ett befruktat dgg
som varit nerfryst. Aven i Sverige har forsok gjorts, som dock ej lett till
att barn fotts.
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5 Genteknikens tillAmpning p& manniska

5.1 Framstéllning av lakemedel m.m.

Genteknikens anvandning for  framstallning av lakemedel har berorts
(1.3.a, 4. ). Dess tjlampning inom detta omrdde har hittills gatt Ut pa
att overfora  en sarskild gen till en vardorganism som sedan framstaller
det onskade proteinet. P4 detta satt kan terapeutiska medel som tex.
tillvéxthormoner, insulin, vavnadsaktivatorer (enzym  Som léser  ypp
blodproppar), koagulationsfaktorer (mot  bloédarsjuka), interleukiner
(mot  immunologiska stérningar), interferoner (mot Virus-  och  tumor-
sjukdomar) ~ och diagnostiska ~ Medel (som t.ex. monoklonala antikroppar
och  pNA-sonder) framstéllas  och bli kommersiellt tillgangliga. Av stort
intresse  &r aven mgjligheten att gpra vacciner med denna metod. | fram-
tiden kan det bl mojligt ~ att lata vardorganismen utfora  en serie gyntes-
reaktioner sd att andra substanser &n proteiner kan framstéllas. Exem-
pelvis skulle antibiotika kunna  produceras pa detta satt.

5.2 Genetisk diagnostik

5.21 Genetiska sjukdomar

Flertalet  sjukdomar ar arfiga | den meningen  att de har en g
komponent (faktor)  SOM gor personen  Mer eller mindre  gisponerad att
fd sjukdomen  ifrdga. Den arftiga faktorn  samverkar  med miljsfaktorer
och dessa kan bidra till att utlésa sjukdomen. Med arflliga (arftligt
medfédda eller genetiska) sjukdomar i mera strikt bemarkelse avses
sjukdomar hos vilkka de arftliga faktorerna klart vager Over miljgfakto-
rerna. De arftliga faktorerna kan aterforas p& forandringar (mutationer)

i generna.  Begreppet  sjukdomsframkallande gener anvands i samman-

hanget. Till de genetiska sjukdomarna réknas aven de sjukdomar ~ SOM
orsakas av fgrandringar i kromosomernas antal och uppbyggnad (kro-
mosomavvikelser). I dag kénner man ca 2 0007 genetiska sjukdomar. D€

utgor ett stort socialt och medicinskt problem.
Tillstand som inte brukar betecknas som sjukdom,  t-ex. funktionsned-

sattningar 9 missbildningar av olika glag, kan ha grfiliga  komponen-
ter. Samma gyjer smarre Adkommor  eller defekter som tex. fargblindhet

och  narsynthet.
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Av incipi intresse  ar dels att har finns en g skala fran
principiellt glidande

mycket SV&ra  sjukdomar  Over funktionsnedsattningar och defekter till
vad som utgor smarre variationer hos en befolkning och dels att genetisk

diagnostik ~ genom DNA-analys (DNA-baserad diagnostik) Oppnar  moj-
ligheter ~att identifiera arvsanlag  for dessa olika fillstand.

Beteckningarna diagnostik genom  DNA-analys och DNA-baserad
diagnostik har i det follande  samma  petydelse. Aven RNA kan anvandas

i denna  analys. Diagnostik  genom DNA- eller RNA-analys ar sélunda

ytterligare €N synonym.

522 Nagra genetiska grundbegrepp

At en sjukdom gar | arv innebdr att den gjukdomsframkallande genen
finns i konscellerna hos fadern eller modern eller hos b&da. Den befruk-

tade jzggcellen  (zygoten) innehdller 23 kromosomer fran fadern och lika

manga frdn  modern. Kromosomerna ar med yndantag for den sk.
Y-kromosomen parvis lika. Det sjukdomsframkallande anlaget kan fin-
nas i zygoten | enkel uppsattning  (dos). Det harstammari sa fall antingen
frin  fadern  eller fr&n  modem. Anlaget ~ kan alternativt férekomma i
dubbel dos, dvs. Komma frén béde fadern och modem.

Vid  zygotens  delning och under fosterutvecklingen kommer  den de-
fekta genen att distribueras till samtliga celler hos individen. Genen  kan
vara dominant dvs. dess forekomst i enkel uppsattning ar tillracklig for
att sjukdomen skall framtrada. Alternativet till dominant ar recessiv. En

recessiv gen maste finnas i dubbel dos for att ge utslag. En individ  som
endast har den ena recessiva genen Visar som reqgl inga sjukdomstecken

men ar anlagsbarare (se nedan).
En individ som bar ett visst anlag | dubbel dos sags Vara  homozygot

(homo = samma) fOr anlaget ifraga. Individen  har tv& gpjag or sjuk-
domen f3ga, ett i vardera kromosomen i kromosomparet. Forekommer
anlaget 1 enkel yppsattning  sags individen  vara  heterozygot  (hetero
olika) fOr anlaget ifraga. Det innebar att individen har ett sjukdomsfram-
kallande  gnjag i den ena kromosomen och ett normalt  gpjag i den andra
kromosomen ikromosomparet. En s&dan individ benamns anlagsbarare

for den sjukdom det galler. Begreppet anlagsbdrare  &r sélunda  knutet till
sjukdomar som beror pg recessiva anlag.

Dominant nedérvning

Antag att det hos en gypp  manniskor (population) finns en dominant

gen (D) for en viss sjukdom. Den finns i den ena kromosomen i ett
kromosompar. I den andra kromosomen finns  motsvarande normala

anlag (d). Hos denna population kommer  det teoretiskt att finnas indi-
vider med apjagskombinationerna DD, Dd och dd. Om gjukdomen &
dodlig | unga & saknas DD. Dd & peterozygot  och f&r  sjukdomen

eftersom  gplaget &r dominant. dd &r pnomozygot och frisk. Varje barn till
foraldrar med  kombinationerna Dd och dd |gper 50% risk att arva
anlaget D. Detta kallas dominant nedarvning.

Exempel p& €N sjukdom av detta gag & Hyntingtons sjukdom ~ som

och  tillampningar
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yttrar ~ sig i spasmer Och tilltagande nedséttning av sjalsformogenheterna.
Sammanlagt kanner man till ca 800 sjykdomar med dominant nedarv-

ning.

Recessiv nedarvning

Antag att sjukdomsanlaget ar recessivt (r), Det normala  anlaget (R) finns

p&a den andra kromosomen i kromosomparet. I' populationen kommer
att finnas individer med konstitutionen RR, Rr och rm RR ar friska, Rr

ar friska men  aplagsbarare. Endast rr far sjukdomen. Risken  for att
barnen  skall f& aplaget i dubbel dos fran foraldrarna (Rr och Ry ar
25 %. Detta kallas recessiv pedarvning.

Exempel p& sjukdomar ~ Med recessiv nedarvning & cystisk fbros som
ar en invalidiserande lungsjukdom och plodsjukdomen sickle-cellanemi.

Vissa genetiska ~ sjukdomar ar bundna till individens kén.  Kvinnligt
kén har kromosomuppséttningen XX och manligt XY. Om den recessi-
va, sjukdomsframkallande genen () endast finns i den ena X-kromoso-
men & kvinnan  anlagsharare. Nar  genen Vidarebefordras till hennes
barn och detta & en pojke (XY) bryter sjukdomen  ut, trots att anlaget
endast finns i enkel dos. Detta beror p3 att Y-kromosomer saknar  den
normala  genen (R). Statistiskt  sett far halften av sonerna till en kvinna
som &r ganlagsbarare,  genen ifrdga. Exempel  p& X-kromosombundna
sjukdomar @ en form av pigdarsjuka ~ Samt Duchennes  muskeldystrof

(muskelfortvining).
Sammanlagt kanner man till ca | 200 sjykdomar Med recessiv nedarv-

ning, av vika ca 200 &r bundna till - X-kromosomen.

523 Genetisk  och biokemisk diagnostik & i dag (icke
DNA-baserad diagnostik)

Dagens analysteknik  gor det mgjligt  att i forvag dvs. innan  sjukdomen

brutit ut, diagnostisera  n&gra genetiska sjukdomar. Diagnosen  Kan goras
p& fosterstadiet (f osterdiagnostik), strax efter fodelsen eller senare i livet.

Genetisk  diagnostik

Avvikelser i kromosomernas antal  och yppbyggnad kan relativt  latt
bestammas i cellprover frin fostret eller patienten.  Sjukdomar som Lex.
Downs  syndrom (47 kromosomer i stallet for 46) diagnostiseras med
denna metod. Den anvands ocksd fér konsbestamning av fostret.  X-kro-
mosomen  och Y-kromosomen har npamligen  ©lika form och kan identi-
fieras i mikroskop.
Konsbestamning kan vara av varde for giagnos av X-kromosombund-

na sjukdomar. Om modern & aplagsbarare ~ 0ch hennes foster av manligt
kon, vet man sélunda i dessa fall att som (ggel Vvartannat foster &r friskt.

Langre | diagnos kan man i de flesta fall inte komma med gagens teknik.
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Biokemisk diagnostik

Den biokemiska diagnostiken hér nara samman med den genetiska.  Den
har utvecklats  starkt under senare &r och utgér idag et viktigt ~medel for
att spdra upp oOoch identifiera genetiska  sjukdomar. Med  biokemiska

metoder  ar det mojligt ~ att iprov frdn fostervatska, blod och vavnader

bestamma  férekomsten av ett antal  enzymer SOM har petydelse for cel-
lernas amnesomséttning. Brist pg ett sadant enzym medfor  ibland  en
svar sjukdom som kan debutera redan hos fostret eller strax efter fodel-
sen. Vid vissa enzymbristtillstand kommer  symptomen forst da barnet &r

flera &r gammalt.
Dessa sjukdomar  drabbar man lika ofta som kvinnor. De ar alltsd inte

kopplade il X-kromosomen utan  gnlaget finns i pnagon av de andra
kromosomerna. Vidare maste det som regel finnas i dubbel uppsattning
(recessiv  nedarvning) for att sjykdomen skall framkallas. Bade fadern
och modern maste med andra Ord vara anlagsbarare.

Exempel p& SVAra  amnesomsttningssjukdomar av detta glag & fenyl-
ketonuri  (pky) och galaktosemi. PKU  ger skador pg centrala  perysyste-

met strax efter fodelsen och bamen yppyisar vid et &rs Alder svér
psykisk  utvecklingsstérning som blir bestdende. Av de ca 100 000 barn
SOm  arligen fods i syerige kan man numera spara de 3-5 som har PKU
och erbjuda dem en fsrebyggande  dietbehandling. Aven  galaktosemi

leder till gjyariga  skador pg nervsystemet ~ OM inte sjykdomen  upptécks
och barnet behandlas strax efter fodelsen.

Ytterligare et exempel pad €N sjukdom  eller snarare en gypp av
sjukdomar som_ maste diagnostiseras tidigt efter fodseln  for att kunna
behandlas  med framg&ng & s.k. medfédd  skoldkértelhormonbrist. Den
leder gljest till bestdende men, vilka yttrar  sig | mental  efterblivenhet och
dvargvaxt.

Slutigen ~ kan namnas  jfa-|(ett)-antitrypsinbrist. Den éar en av de
vanligaste av de recessivt nedarvda sjukdomarna och drabbar I 500
nyfsdda.  Brist  pad proteinet  alfa-l-antitrypsin behdver inte innebara
sjukdom ~ men stor risk att i vuxen &lder f& en svér lungsjukdom, emfy-

sem, som medfér for tgjg dod. Risken &kar betydligt ©M personen  &r
rokare.

Med biokemisk  metodik  &r det i nagra fall mgjligt  att upptécka anlags-
bararna.  Dessa & som namnts friska men mangden av det epnzym det
galler &r i regel mindre  hos anjagsbaramna an hos individer som saknar
sjukdomsanlaget. Foraldrarna kan i dessa fall fa veta om det foreligger
risk och hur stor den & for sjukdomen redan fore den forsta graviditeten.

I sverige fods yarje &r ett 30-tal barn med cystisk  fibros.  Den  medfér
bl.a. brister i pykspottskértelns funktion  och allvarlig  lungsjukdom.

Ungefar var 30:@ manniska  &r aplagsbarare.  EN anlagsbarare  kan i detta
fall dock payisas forst nar han eller hon fatt ett barn med cystisk ~ fibros.

Biokemisk  metodik  anvénds ocksd for att pavisa Svara missbildningar

hos foster. En fsrhojd halt av amnet  gitafetoprotein i fostervétskan
indicerar férekomsten av  ryggmargsbréck. Bestamning av halten av
enzymet  acetylcholin-esteras kan ge upplysning oM eventuell  férekomst

av  ryggmargsbrack &dvensom av tarmbréck. Biokemisk analys av mo-
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demns urin  kan &ven ge upplysning om fostrets fillstdnd.

Sammanfattningsvis kan sagas att redan den genetiska och biokemis-
ka diagnostk =~ SOom anvands idag Qermejligheter il
D diagnos @' flera genetiska sjukdomar i vissa fall redan pg fostersta-
diet
D pavisande & anlagsbarare | Vvissa fall och

D konsbestamning.

524 Genetisk  diagnostik | framtiden (Genetisk  diagnostik
genom  DNA-eller RNA-analys)
Forsknings- och  ytvecklingsarbete pagar varden  Over med gyfte att
introducera gentekniken i den medicinska diagnostiken. De resultat som
hittills uppnatts  tyder pa att detta kommer  att lyckas. Som framgatt v
foregdende avsnitt  &r det darvid inget jungfruligt falt som betrédds utan
det handlar  om en yjdareutveckling och skarpning @V diagnostiken. I
dag kan Vi diagnostisera  pa enzymnivd, | morgon p& DNA-niva. Det ger
inte blott en forbattrad diagnostik utan aven mgjligheter att |arlagga
skillnaderna uttryckt imolekyl'ara termer mellan friska och sjukdoms-
framkallande gener Ssamt 6kade kunskaper ~OmM den naturliga variationen
hos manniskans gener.

Redovisningen i det fslande & jamforelsevis mer omfattande och
ingdende &N redovisningen i de tidigare avshitten.  Anledningen hartill  ar
att det annu saknas en dversiktlig beskrivning av den DNA-baserade

diagnostiken.
Genbibliotek

AV petydelse for den DNA-baserade diagnostiken ar att pNA-fragment
fran  individer kan forvaras — och mangfaldigas pa ett relativt  enkelt —satt.
Har kommer de s.k. genbiblioteken in i bilden.

Efter ett enkelt plodprov kan arvsmassan i en cell i provet spjalkas
kromosom for kromosom med restriktionsenzymer. Fran medicinsk syn-
punkt intressanta DNA-fragment separeras.  FOr att de skall kunna be-
varas sammanléankas de med DNA frdn pakterier, s.k. plasmid-DNA.
Man far d& en hybrid-DNA-plasmid som infors i en bakterie. P& detta
sétt kan man &astadkomma bakteriekulturer som var och en innehdller  en
enda typ av DNA-fragment. Beteckningen  genbibliotek ~ anvands  p3 den-
na fgrvaringsform. Teoretiskt  ar det tankbart att forvara en individs  hela
arvsmassa i form av bakteriekolonier. Genom att odla den bakterieko-

loni som innehaller  det pDNA-fragment som man Vill studera tex. for

att bestdmma  ordningsféljden hos baserna i en sjukdomsframkallande
gen ~ kan man framstalla  stora mangder av just detta DNA. Tekniken

kallas molekylar ~ kloning ~ Och har tigigare berdrts  (123).
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Genetisk  diagnostik genom  DNA-analys (DNA-baserad
diagnostik)

Flera tjllvagagangssatt ar mojliga for studier av DNA i diagnostiskt ~ Och
prognostiskt  syfte. De har det gemensamt att de ger detalierade  upplys-
ningar OM forandringar i DNA  och innefattas i det fgljande | begreppet
diagnostik ~ genom DNA-  eller RNA-analys.

I och for sig ar det mgjligt  att anvanda gangse teknik  (hybrid-DNA-
teknik) | diagnostiskt ~ syfte dvs. isolera den aktuella  genen frdn patien-
tens DNA och pavisa forandringar i densamma. Detta &r dock en kom-

plicerad ~och tidskravande  procedur SOM inte |ampar sig fOr rutinmassigt
bruk i ett kliniskt laboratorium.

Aven immunologisk teknik  skulle  kunna  tjjzmpas.  Monoklonala an-
tikroppar ~ Kan namligen anvdndas  for att pavisa det protein SOM en given
forandring | DNA  ger upphov il Forekomsten  av proteinet | fraga
som bara i nggon detalj behover  skilja  sig frdn  det normala T rojer
sélunda  fgrandringen i DNA.

Den sarskida  och mest |sftesgivande metod som &r under ytyeckling
och som hér skall peskrivas, gor det ocksa mojligt  att pa indirekt vag
studera arvsanlagen. Proceduren tar kort tid och kan utforas pg et
rutinlaboratorium. Den gar ut py att
A Identifiera individuella fragment @& DNA  (gtsy inte ett bestamt

arvsanlag).

B Pavisa fgrandringar | dessa fragment.
C Studera sambandet mellan nedarvningsmaonstret for fragment och

sjukdom  genom S-K- kopplingsanalys.

A |dentifiering ~ av ett bestamt pNA-fragment

DNA extraheras frdn en lamplig Vvavnad  hos patienten,  exempelvis  Vita
blodkroppar och klyys med ett restriktionsenzym, varvid et mycket stort
antal  pNA-fragment uppkommer, vanligtvis 100 000 eller flera. De

separeras genom elekirofores.  Det innebdr att de far vandra ien agar-gel
genom Vilken en elektrisk  strdm  fiyter, Agar 4ar ett amne som extraheras

ur aiger och gel &r en skiva gjuten 8V agar. Metoden  fraktionerar DNA-
fragment ~Med avseende 3 storlek. Pa grund @v den stora mangd frag-
ment som erhdlls, kan s&dana som svarar mot enstaka arvsanlag  inte

sarskiljas. Bilden efter fraktioneringen ser ut som en enda diffus massa
av fragment (Fig. [). Problemet  &r att i denna massa identifiera ett unikt
fragment. ~ Det l6ses p3 foljande  S&t. Fragmenten | agar-gelen  Overfors
till - enkelstrangad form.  Darefter  fiyttas de under bibehallen inbdrdes
ordning till ettt membranfilter, t.ex. av nitrocellulosa. Det gar s& till  att
man i ett karl med pyffertigsning lagger et porost Mmaterial  (svamp),
ovanpd  denna  |aggs agar-gelen  Med de enkelstrangade fragmenten,

ovanpg denna membraniiltret och 6verst en bunt med pappershanddu-

kar eller  fjtrerpapper. Kapillarkraften drar nu vétskan = yppgt Vvarvid
fragmentet fors over till och fastnar pg membranet. Detta  kommer

sdlunda att innehdlla  en exakt kopia av det yrsprungliga fragmentmonst-

tillAmpningar

8 .
Efter uppfinnare

ret. Metoden kallas  Southerng blotting” eller  potting-metoden men Southern
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Figur 1. Identifiering av ett individuellt DNA-fragment med
"Southern’s blotting method”. (Figuren aterger princi-
per, inte storleksférhallanden).
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A. DNA har extraherats tex fran en vit blodkropp. Svart rek-
tangel anger det DNA-fragment som skall identifieras.

B. DNA-kedjan har klyvts upp med restriktionsenzym. | verk-
ligheten bildas 100000 eller flera DNA-fragment.

C. Elektrofores. Fragmenten har vandrat i en agar-gel som
haft en elektrisk spanning palagd. De har darvid fraktione-
rats efter storlek. Mangden fragment gor emellertid att
enstaka DNA-fragment inte kan urskiljas. | verkligheten ar
bilden diffus. Fragmenten ar fram till nu dubbelstrangade
men Overfors fore nasta steg (D) till enkelstrangad form.

D. Blotting (laskning). 1. Skal med buffertlosning. 2. Svamp.
3. Agar-gel. 4. Nitrocellulosa-filter. 5. Filterpapper. Pilen
anger vatskestrommens riktning. DNA-fragmenten i agar-
gelen overfors med vatskestrommen till nitrocellulosa-
filtret, dar de fastnar.

E. Fragmenten i enkelstrangad form pa nitrocellulosa-filtret.

F. Pa laboratoriet har en sond (testsekvens, eng. probe) av
enkelstrangad DNA framstallts som svarar mot (ar kom-
plementart till) det DNA-fragment som man vill identifiera.

. Sonden marks med radioaktiv fosfor.

H. Enligt reglerna fér basparning kopplas sonden samman
med det 6nskade DNA-fragmentet och inte till nagot
annat fragment.

En film laggs 6ver nitrocellulosamembranet och platsen
for det DNA-fragment som skulle identifieras visar sig
som en svartning pa filmen (autoradiografi).

@)
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skulle  ocks& kunna  kallas  |askningsmetoden eller |askpappermetoden.
Eftersom  fragmenten  &r enkelstrangade kan de pavisas genom baspar-
ning, s.k. nukleinsyra-hybridisering. Man anvander darvid DNA-bitar
som renframstéllts pé& laboratoriet. Med hjalp av dessa s.k. testsekvenser
kan man identifiera sarskilda fragment eller band i monstret pa mem-
branet.  Tillvagagangssattet ar foliande:

Den renframstéllda DNA-biten som allts& representerar en unik hu-
man DNA-sekvens marks med en radioaktiv isotop, Lex. radioaktivt
fosfor varefter den Overfors ienke|str'angad form.  Den utgsr Nu en s.k.

probe eller sond. Den kan f&s att hitta sitt motsvarande (komplementara)
fragment  genom basparningsreaktionen (nukleinsyra-hybridiseringen).
Fragmentet  ifrdga gors synligt Med  autoradiografi. En film 5995 Over
membranet  och platsen fOr fragmentet ~ Visar sig SOM €N syartning  pa
filmen.  Av hundratusentals DNA-fragment har pg detta satt ett enda
identifierats (fig. 1.

B Pévisande av fgrandringar i det isolerade fragmentet

Méjligheterna att pavisa forandringar eller mutationer i det isolerade

fragmentet ~ &r i korthet  fsjjande.
B.l Punktmutationer dvs. férandringar i en enda gen, kan pavisas i

de fall de rakar ligga | ett klyvningsstalle som kénns jgen av det restrik-

tionsenzym som anvands. Om en mutation traffar  ett s&dant stalle kan
enzymet M€ jangre klyva dar utan vid nasta jgenkanningsstlle, langre
darifran. Ett stdrre  fragment @n normalt  bildas (Fig. 2). Férandringen ar
latt att pavisa genom At fragmentet  iffaiga genom Sin storre  storlek
vandrar  |gngsammare i agar-gelen.  Det ar emellertid  gysynt  att mutatio-

ner rdkar vara belagna sa gynnsamt ~ att de kan psyisas direkt 3 detta
satt.

B.2  Storre  fsrandringar ien gen, sddana som innebar att delar av
den forsvunnit eller att delar tillkommit kan pavisas. Har en bit av gepen
férsvunnit (deletion)  blir  fragmentet kortare och vandrar  snabbare an
det normalt  skulle ha gjot, Har en bit adderats till genen (insertion)

vandrar  fragmentet  Iangsammare.
B.3  Tekniken att framstélla DNA  gyntetiskt gor det mgjligt att &ven

pa andra yagar pavisa forandringar i DNA inkl.  punktmutationer. Korta
DNA-sekvenser (s.k. oligonukleotider) som harér  frdn  den aktuella  re-
gionen | DNA  framstalls syntetiskt. Dessa kommer att kanna  jgen
DNA-fragment om sekvensen &ar exakt den rétta. Om enenda nukleotid

(bokstay) ~ @ndrats  sker jngen stabil hybridiseringsreaktion (Fig. 3).

C K opplingsanalys

| de fall som redovisats (B, -B.3) har den sjukdomsframkallande genen
(mutationen) varit belagen i det DNA-fragment som isolerats. | de flesta
fall ar emellertid  den sjukdomsframkallande genens €xakta  |ige pa
kromosomen okant. De metoder som namnts maste dad pyggas Ut for att
bli anvéandbara. Manga é&rfiga  sjukdomar ar kanda il sin patur, dvs.
den sjukdomsframkallande genens manifestationer ar kanda men den

exakta  fgrandringen pa DNA-nivé& ar okdand. Genom  sk. kopplingsana-
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lys ar det mgjligt att indirekt  studera nedarvningsmanstret for en sadan
forandring. Principen @& foljande.

Under den s.k. reduktionsdelningen (meiosen) varvid  konscellerna
bildas, ©Overférs i princip alla gener SOM &r pejzgna pa samma  kromosom
till samma dottercell (kdnscell). Man  siger att generna & kopplade
Kopplingen ar emellertid inte absolut, beroende  pg forekomsten av s.k.
overkorsning.  EN gverkorsning uppstar  har tva kromosomer  under re-
duktionsdelningen placerar sig Sida vid sida och ythyter genetisk infor-
mation  (Fig. 4). Foliden Dlir att gener SOM & pelagna p& samma  kromo-
som ~  men |3yngt ifrdn  varandra, exempelvis ~ Vid vardera  kromosomén-
den ° g kommer att fs)jas &t vid reduktionsdelningen. En eller flera
éverkorsningar har skit dem &t Ar generna  daremot  pejsgna  Nara
varandra ar sannolikheten liten —att en gyerkorsning sger fum  mellan
dem och de kommer darfor nastan alltid att fjljas &t dvs. de ar kopplade.
Aven om flera hundra gener ligger mellan dem ar denna koppling  Stark.

AV resonemanget  folier att en fgrandring | DNA  som gj r0r sjalva genen
men som jigger iNom samma avsnitt av kromosomen kan anvéndas som
"markor” for att folia nedarvningen av den sjykdomsframkallande ge-
nen. De fyrandringar eller  markorer SOM ytnyttjas ~ @r narvaron eller

franvaron av ett bestamt stalle for |jyyning ~med ett bestamt  restriktions-
enzym. Pa grund av att arvsmassan  hos olika personer &r olika i manga

avsnitt av kromosomerna (individuell variation) kommer  gomliga att ha
vissa  jgenkanningsstallen for  restriktionsenzym medan  andra  saknar
dem inom samma kromosomavsnitt. Med den teknik som beskrivits  kan
ndrvaro  resp, franvaro  av ett sadant jgenkanningsstille pavisas (Fig. 2).
Med  marksr(DNA-markér) menas salunda narvaron  eller frdnvaron  av
ett s&dant  jgenkanningsstalle. Markéren  pavisas Sélunda direkt och den
sjukdomsframkallande genen indirekt.

Ett hypotetiskt  exempel:

Duchennes muskeldystrofi framkallas av en gen SOM & pelagen pa
X-kromosomen. Genen &r annu gj identifierad. Daremot  &r manga and-
'a gener kartlagda pa X-kromosomen samt olika  jgenkanningsstallen for
restriktionsenzymer (markorer). Genen for Duchennes muskeldystrofi
&r pelagen p& den korta armen hos X-kromosomen (Fig. 5). Antag att pa
X-kromosomen finns en markér som bendamns Z* eller Z'. Denna mar-
kor visar sjg efter |qyyning Med restriktionsenzym. Om  igenk&nnings-
stallet finns  fyreligger ~z+, om det saknas fgreligger  Z'- Antag Vidare att
en kvinna  fott ett barn med Duchennes muskeldystrofi. En DNA-analys
visar att detta & Z+. Hennes tv& egna X~kromosomer ar Z* resp. Z och
barnets  friska morfar & Z'. Man kan ur detta nedarvningsmonster dra
slutsatsen  att Z* &r ygpplat il den  sjukdomsframkallande genen. Ge-
nom att underséka  prov fran ett foster kan man sluta sig till om det har
den sjukdomsframkallande genen.

Av  sarskilt  jntresse & att man med py provtagningsteknik kan ta
material  f6r  pNA-analys sd tidigt som under attonde  fosterveckan.

Provet tas frdn en del av moderkakan9. Detta g5y det mgjligt  att tillampa

de nya diagnostiska ~ Mmetoderna  lika tigigt under graviditeten.

4- Genetiskintegritet

och

tillAmpningar

9 s_k_choriomvmi-
biopsi
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Figur2. Pavisande av férandringar i DNA. Den vagrita linjen
representerar en bit av en DNA-strdng och rektangeln
en viss gen som ingar i denna DNA-bit. De lodriéta pilar-
na anger klyvningsstélien for ett restriktionsenzym.
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A. Ett visst restriktionsenzym klipper av (klyver) DNA-
strangen vid a, b, ¢ och d (igenkanningsstallen). b ligger
inne i sjalva genen.

Det DNA-fragment som uppkommer genom klyvning mel-
lan punkternaa och b anvands som sond for pavisande av
fragmentet enligt Southern’s blotting method.

B. Vid klyvningsstéllet b har en férandring (punktmutation)
intraffat. En punktmutation innebar att en enda bas (bok-
stav) andrats. Restriktionsenzymet kan inte langre kdnna
igen klyvningsstallet utan klipper av DNA-strangen vid
nasta igenkanningsstélle (d). DNA-fragmentet som pa-
visas med sonden blir langre an i normalfallet (A).

C. Enférandring har intraffat i sjalva genen som inneburit att
delar av den forsvunnit. Restriktionsenzymet klyver vid a
och b men genom forlusten av DNA i genen blir avstandet
mellan a och b kortare an normalt (A).

D. Tva punktmutationer har intraffat, en vidaochenannani
sjalva genen. Restriktionsenzymet kommer ej att klyva i a
och sonden kommer att pavisa ett langre fragment, nam-
ligen det som stracker sig mellan c och b. Om mutationen
vid a ar kopplad till genen dvs forekommer a sa forekom-
mer genen, sa kan a anvandas som markor for genen, fast-
an den senares exakta lage i kromosomen ar okant.

E. Fragmenten identifieras med hjalp av DNA-sonden (A)
enligt fig. 1. Deras olika langd och darmed vandringshas-
tighet ger detta mdnster vid autoradiografi. B, C och D av-
viker fran det normala (A) och anger att en férandring
(mutation) intraffat. Det kan sedan narmare studeras och
bestammas till sin innebdrd.
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Figur3. Pavisande av en punktmutation.

Nukleotiderna (baserna eller bokstéverna) &r markera-
de som lodréta streck pa en kort stricka av de enkel-
stringade DNA-fragmenten A och B. Dessa har erhéllits
efter klyvning med ett bestdmt restriktionsenzym.
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A. Normalt DNA-fragment.
B. Punktmutation i en av nukleotiderna.

C. En sond bestadende av ett fatal baser (oligonukleotid) har
tillverkats pa laboratoriet. Den ar komplementar till den
korta stracka av DNA-fragmentet, som skall undersokas.
Den marks med radioaktiv fosfor.

D. Normal basparning.

. | mutationsstallet ar DNA-fragmentet och oligonukleo-
tiden inte komplementara.

F. Efter tvatt ar basparningen i F fortfarande stabil men i G
lossnar sonden. Darav kan man sluta att B innehaller en
mutation.

Obs! Figuren aterger inte proportionerna mellan DNA-
fragmentet och oligonukleotiden. Med verkliga propor-
tioner skulle DNA-fragmentet ga langt utanfér papperet.

m
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Figur4. Overkorsning och koppling.
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I. Ett kromosompar under reduktionsdelning (meios). Den
ena kromosomen harstammar fran fadern, den andra fran
modern. Varje kromosom ar sammansatt av tva sk kroma-
tider. Dessa liggeriverkligheten nara varandraisinaresp.
kromosomer. Tre gener (A, B, C resp. a, b, ¢) har marke-
rats.

Il. I borjan av reduktionsdelningen lagger sig kromosomer-
na i varje par nara varandra (paras). Vid X intraffar att tva
kromatider éverkorsar varandra.

111. Overkorsningen har medfort att de tvd kromosomerna ut-
bytt material med varandra. | denna fas av reduktionsdel-
ningen har de tva kromosomerna glidit isar men varje kro-
mosom ar fortfarande sammansatt av tva kromatider.

IV. I slutfaserna av reduktionsdelningen skiljs de tva kromati-
dernaivarje kromosom fran varandra. Nar reduktionsdel-
ningen sker hos en individ av hankon bildas fyra celler
som ar forstadier till spermier. Var och en av dessa erhal-
ler en av de fyra kromatiderna. Genom Overkorsningen i
detta fall innehaller salunda tva av dessa spermier en
annan genetisk sammansattning an vad som fallet skulle
ha varit utan overkorsning. Mellan A och B (a och b) sker
ingen Overkorsning. A och B resp. aoch b sags vara kopp-
lade till varandra.
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Figur5. Genetisk diagnostik aven kénskromosombunden sjuk-
dom (Duchennes muskelfértvining).

A. MORFAR (frisk)

C. SUUK SON D. FRISK SON
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M = gen for muskelfortvining belagen pa den korta ar-
men av X-kromosomen.

m = normal gen pa@ motsvarande plats i X-kromosomen.

+ = narvaron av ett klyvningsstalle (markor) for ett visst
restriktionsenzym.

— = franvaron av detta klyvningsstélle (markor).

. Hos morfadern som ar frisk saknas markoren.
. Hos modern som ar anlagsbarare finns markoren i den

ena X-kromosomen.

. Hos den son som ar sjuk finns markoren.
. Hos den son som ar frisk saknas markoren.

Arvgangen av markor och sjukdom i detta fall leder till
slutsatsen att narvaron av markoér ar kopplad till sjukdo-
men. Med DNA-baserad genetisk diagnostik av fostret (i
fallen C och D) kan man sélunda ta reda p4 om det kom-
mer att f& sjukdomen. Om fostret ar en flicka (B) ar det
mojligt att se om hon ar anlagsbarare.
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5.2.5 Konsekvenser v utvecklingen inom  genetisk  diagnostik

Markérer  fgr genetiska  sjukdomar

| de flesta fall har det hittills inte varit mojligt  att redan 3 fosterstadiet
sékert faststélla om fostret skall f& en viss genetisk sjukdom  SOM man vet
finns i den ena forélderns slakt eller i bddas. Som namnts tidigare  kan
man vid konskromosombundna sjukdomar  géra diagnoser baserade  p3
konsbestamning av fostret, dock mycket Osékra sddana. Osakerheten har
sin grund 1 att man inte kan faststala om den sjukdomsframkallande
genen verkligen forts Over till fostret. Man kan endast ange den statistis-
ka sannolikheten for att sd har skett. | en abortsituation ar risken stor att
ett friskt foster aborteras.

Annu  har man inte funnit ndgra markorer som ar sakra nog for att
pavisa Duchennes  myskeldystrofi. Man  soker markorer 3 6mse sidor om
den  sjukdomsframkallande genen. EN komplikation av speciellt  slag @r
att ypp till halften av alla fall anses vara resultatet av nya Mmutationer.

Sadana kan bara ypptackas genom  massundersokningar (screening) ~ av
foster.

Lesch-Nyhans  sjukdom beror a3 brist p3 ett enzym (HPRT)  som é&r
nédvandigt  for cellernas  smpesomsattning. Sjukdomen  upptrader tidigt

och leder fill mental gfterblivenhet, spasmer,  sjalvstympning och ddden.
Den ar bunden till  X-kromosomen (recessivt). ~ Stkandet  efter DNA-

markdrer pagar liksom for PKU och cystisk fibros.  De sjukdomsfram-
kallande  gepnerna for PKU och Lesch-Nyhans sjukdom  har dock redan

isolerats.

FOr - Huntingtons sjukdom  09¢h  gonsjukdomen retinoblastom som
badda har dominant nedarvning, har DNA-markérer hittats.

Huntingtons ~ sjukdom  upptraderi ~ 30-50-arsaldern och leder till psykisk
nedbrytning och dbden. Dessférinnan & personen  symptomfri. Bote-
medel saknas. Markéren ligger @ | miljon baspar (bokstaver) frdn den
sjukdomsframkallande genen. Det A&terstdr att visa om markéren kan
anvandas  for gjagnostik. Det kan tilaggas att olika  famjljer har olika
markdrer  for - sjukdomen. Noggranna familjegenetiska studier  méste
darfér  goras innan en viss markér  kan anses tillforlitlig.

Retinoblastom ar en wmorsjukdom i Ogat. Den pryter ut strax efter
fodelsen  men  ymgrutvecklingen kan ocks& grgja il sexarsaldern. Tu-

moren  kan opereras OCh barnet far d& i basta fall behalla synen pa det
ena ggat. Mojligheterna att behandla  tuméren  och motverka  dess upp-
komst ar storre jy tidigare  &tgarderna kan sattas in. Barn som ar i
riskzonen  for att f& retinoblastom undersoks  regelbundet. De markorer
som man funnit avses i forsta hand anvandas for att tidigt identifiera de
barn  som maste genomgd  dessa yndersokningar och befria  de gyriga
frdn dem. Markérerna ar givetvis anvandbara ocksd i fosterdiagnostik.

Markdrer  fgr andra  sjykdomar 4N genetiska

Flertalet  sjukdomar ~ har sin gryng i savél arftliga  faktorer — som  milisfak-
torer.  Med pjgp av DNA-markorer kan det bli mojligt  att  identifiera
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personer Med arfiiga  faktorer  (gener) for vissa  sjukdomar. Om man vet

vilka miljsfaktorer som utldser sjukdomen skulle en person kunna und-
g4 sjukdomen  genom att undvika  dessa. Den genetiska diagnostiken i
denna tillampning ligger nara vad som nedan rubricerats SOM  genetiska
massundersokningar (15.2.6). Redan har gepema for vissa sk jipopro-
teiner (blodfetter) isolerats.  Dessa gener har indirekt betydelse for upp-

komsten  av pjart-  Och  karlsjukdomar.

Markorer  for mentala  egenskaper

Av sdrskilt  intresse ar om  komplexa egenskaper  SOM intelligens och

musikalitet kan fgrutsagas Med den nya tekniken. Sadana egenskaper
paverkas @ savdl arfliga faktorer  som den ygre miljon. Den arftiga
komponenten betingas dessutom av ett stort antal samverkande gener.

Det &r darfor i praktiken omojligt At p& et preciserat S&t tillampa  den
nya tekniken — pz s&dana variabler och ggrg exakta forutsagelser om vilka

egenskaper ~ €n individ  kommer  att utveckla i olika avseenden. Det ar
emellertid inte uteslutet  att vissa markorer i arvsmassan kommer  att
kunna  knytas till bestimda  egenskaper  av detta komplexa slag &ven om
denna mgjlighet ~ Sannolikt  Jjigger l&ngt in i framtiden. Sadan diagnostik

tianar  dock inget medicinskt syfte.
Markdrer for genetisk variation

| sammanhanget & det vikiigt @it sarskija VA begrepp, namligen  gene-
tisk variation  och genetisk sjukdom. Egenskaper SOM odgonfarg,  harfarg,
hudfarg,  beharing  Och plodgrupp ~ bestdms av genetiska faktorer  som
naturligt ~ varierar inom en pefolkning  (population). Vissa typer av sadan
variation skulle  fgljaktligen kunna  faststéllas redan pg fosterstadiet.

Nagot ~Mmedicinskt syfte torde diagnoser ~ av detta glag inte fylla. Méjlig-
heten att gsrg dem kommer  dock att halla fragan aktuell var gransen
skall dras mellan variation och  sjukdom.

526 Genetiska massundersokningar (genetisk  screening)

FOr genetiska massundersokningar anvands ofta termen genetisk SCree-
ning. Forekomsten av vissa geper hos individen kan  diagnostiseras i
blodprov och genetisk information kan pg ett relativt enkelt satt insam-
las om individer i stort antal. Metoden & ocksd tillamplig pa foster och
nyfodda. Med denna teknik &r det i vissa fall mgjligt att identifiera

enskilda  individer som riskerar ~ att drabbas av sjukdom il folid av
arftiga  faktorer  eller sddana i kombination med miljsfaktorer. Dessa
undersoékningar ar yppsskande Ooch kan ytgoras @V halsoundersokningar

av en pefolkningsgrupp, undersokningar av personal som skall antallas.
De kan ocksd féretas i forskningssyfte.

I USA har tekniken  kommit till anyandning vid nagra foretag for att
hos tilltankta anstdllda  spgra eventuell férekomst av arftiga anlag SOM
skulle  ggra dem mindre  |ampade for visst arbete eller for kontakt — med

vissa amnen i arbetsmiljon. Anvéndningen vantas Gka. | USA fpljer

tillampningar
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kongressens  Office  of Technology =~ Assessment  (OTA) fragans utveck-
ling.

Vanliga  halsounderskningar SOM gors Vid  anstalining,  syftar il att
gallra Ut de individer som har en sjukdom eller funktionsnedséttning
Som  gor dem olampliga for arbetet ifrdga. Personer som &r fargblinda ar
exempelvis  INt€ |ampade SOM lokforare.  Genetisk  screening  (screen  be-

tyder sortera, gallra) @r dock inte att jamfsra  Med  pxisoundersokningar
i denna  bemarkelse. Det saken har gyjler blir i realiteten att sortera ut

individer darfor att de inte klarar de risker som de utsatts for eller skulle
utsattas  for hos arpetsgivaren och darfér senare i livet kan komma att
drabbas av sjykdom till folid  harav.

De metoder som i gag nytfjas  for genetisk  screening  grundas  pa

forekomst  och mangd av Vissa enzymer i blodet (piokemisk diagnostik).
Osékerheten ar dock &annu stor med denna teknik. OTA har ien nyligen

avgiven rapport ~kommit till slutsatsen  att ingen av de existerande  testen

tilgodoser  vetenskapliga ~ krav  Vid rytinmassigt ~ P'UK.  Forsknings-  och
utvecklingsarbete bedrivs  framst i USA 3 att forbatra  tekniken.  Gen-
tekniken och  markdrmetoden oppnar  har nya mojligheter. Sambandet
mellan  en viss dos av ett dmne i miljpn  och en genetisk forandring kan
dock inte alltid faststallas  fullt tillforlitligt. Har kommer  gyarigheter — att
mota vid teknikens  tyeckling  9Ch tillampning.

Det har visat sjg att genen fOr plodsjukdomen sickle-cell-anemi, som
i enkel dos inte framkallar nagra sjukdomssymptom hos pararen, | vissa
fall &andd kan ge symptom. Normalt  petyder den lilla forsamring ~ det ar
friga Om inte p3gonting  for dessa individer. | extrema situationer tex.
vid - syrebrist | flygplan p& hég hojd eller i gryyor skulle  emellertid en
funktionsnedséttning av detta ggg kunna innebara  katastrof  bade for
individen och hans gmgivning.  Med  genetisk/biokemisk diagnostik ~ kan

dessa individer identifieras och darigenom kan forebyggas  att de valjer
de yrken (pilot, gruvarbetare etc) det gajler. Det handlar sélunda i dessa

fall om anlagsbérare. Sjuka individer har missbildade réda  plodkroppar
som kan iakttas vid en enkel mikroskopisk undersékning av blodet.

52.7  Genetisk  gyervakning  (monitoring)

Genetisk évervakning innebdr  att anstéllda  undersiks regelbundet med

avseende  pa uppkomsten &V genetiska skador. EN pavisad genetisk SKa-
da kan vara en signal oM att personen riskerar fa en sjukdom il g0 av

arbetsmiljon.

Sammanfattningsvis kan  ssgas att dagens genetiska  OCh  biokemiska

diagnostik  ger mojlighet Ul diagnoser  och pavisande  av anlagsbarare

redan g fosterstadiet. Etiska och sociala problem  uppkommer tex. vid
diagnostikens  anvandning | €N abortsituation, vid identifiering ~ av risk-
grupper | arbetslivet  eller vid hantering @v den information om enskildas
arvsegenskaper SOM  diagnostiken  genererar.  Utvecklingen inom  gjagno-
stiken mot DNA-baserade metoder  inneb&r darfor frdn etisk och social

synpunkt  inte pagot principiellt nytt. Problemen finns dar redan. Men
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utvecklingen ~ INNebar  en petydande  skarpning @V precision  och sakerhet.
Dessutom  kommer  flera  gjukdomar att bli tjigangliga for diagnostik. |
vissa fall kan detta innebara en reduktion av de etiska och sociala
problemen  Vid genetisk diagnostik. | andra fall innebar det en gkarpning

av dessa problem.

5.3 Genterapi

Genterapi  syftar till att bota eller fsrepygga €N genetisk  sjukdom ~ Och
skulle  kunna inriktas pé& somatiska  celler eller pa konsceller, zygoter och

tidiga embryonala celler.

5.3.1 Genterapi pé somatiska celler

Ett genterapeutiskt ingrepp 1 somatiska  celler skulle i princip  kunna g4
till pd foliande  satt.

Celler som innehdller  en sjukdomsframkallande eller defekt gen, tex.
blodbildande celler som innehaller en defekt  giobingen, tas ut ur krop-
pen. Genskadan repareras  genom transformation och de reparerade
cellerna  aterfors il individen ifrdga.

Eftersom  ingreppet gors pa somatiska  celler far det ej konsekvenser pa
individens avkomma. Effekterna gar inte iarv. Den individ det galler &r
den enda som paverkas. Man talar idetta fall om effekter pé& individniva.
Experiment p& djur | syfte att utvérdera tekniken pagar. P& sikt torde
ménniskan vara malet for denna typ @V terapi.

Flera  proplem maste emellertid I6sas innan detta kan bli verklighet.
Har skall pekas pa& nagra.

Ett genterapeutiskt ingrepp  borde i det ideala fallet tillga sa att den
defekta  gepen togs bort ur arvsmassan pa de celler det ggler, tex.
blodbildande celler, och ersattes med en normal  (’fjsk”) gen. Detta ar
inte mgjligt | dag. Det &r tveksamt om det under dverskadlig  tid overhu-
vudtaget ~ blir tekniskt  genomforbart.

Genterapi p& manskliga  kroppsceller innebar i stallet att man skulle
overfora  en extra gen ~ den normala genen Ul cellerna jfraga. Efter

ett sadant ingrepp  Skulle dessa i sin arvsmassa ha b&de den normala och
den defekta genen. Tanken skulle vara att den normala genen funktio-
nellt skulle ta &verhanden over den defekta.

Aven for att denna mera ofullkomliga genterapi  skall fyngera fordras
att flera villkor  &r uppfylida. Sa tex. kravs att teknik finns utvecklad  som
p& et tiliforlitligt satt gor det mpjligt att overfora  gener till ménniskans
celler och att pygga in dem och fa dem att fungera pa ratt satt i den
mottagande arvsmassan.

For sjalva 6verforingen av gener fill tex. blodbildande celler som pyss
namndes,  skulle i princip nagon & foliande fyra metoder kunna komma
till - anvandning.

De tvd forsta metoderna (transfektion och  fysionsteknik) kanneteck-
nas av att den frammande genen fors in i cellens  cytoplasma men
utsikterna att den skall foras vidare in i cellkdrnan ar ovissa. De tva

och  tjllampningar
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andra metoderna (infektion och  mikroinjektion) innebar  att den fram-
mande genen appliceras | cellkaman,  antingen ~Med hjap av ett virus
eller genom direkt injektion. Genen kommer gj att hamna p3 rétt piats
i kromosomerna med pggon @ de fyrag Metoderna.
Transfektion
DNA i |5sning blandas med en fyning av kalciumfosfat. Fallningen tas
upp av cellerna  (transfektion). Detta hénder dock sdllan. Man beréknar
att det sker hos en cell av miljoner. Annu szlisyntare ar att genen fors
fram til och genom karnmembranet och darefter yaraktigt inkorporeras
bland  Gvriga arvsanlag | cellkarnan.

I ett fall d& genterapi utforts,  tycks denna metod ha kommit till
anvandning.  Det galde & patienter SOM led av en viss plodsjukdom ~ och

som &r 1980 behandlades av en amerikansk forskare (Martin  Cline) men
med misslyckat  resultat.

Fusionsteknik (liposomteknik)

For att underlatta  DNA-upptaget kan genen placeras | €N konstgjord

membranblasa, en sk. jippsom. Efter sammansmaltning med mottagar-

cellen  kan |posomen  passera genom Cellmembranet varigenom  genen
automatiskt transporteras in i cellen. En variant av denna metod ggr ut
p& att bakterier  som fatt genen ifrdga infogad i sitt DNA direkt samman-

smélts med mottagarcellen. En metod finns utvecklad  yarigenom ~ bakte-
riens cellmembran kan avlagsnas. Om dessa nakna pakterier, s.k. pro-
toplaster ~ Sammansmélts med cellerna  sker en forhallandevis effektiv

overforing @ DNA  fran bakterien  till mottagarcellen.

Infektion

| arvsmassan hos ett virus ipfogas den normala  genen. Viruspartikeln
overfér  genom  infektion sin arvsmassa, inkluderande den extra genko-
pian il mottagarcellerna. I manga fall leder virusangreppet il att
cellerna  dgr, vilket eliminerar méjligheten for den normala  gepen att
etablera  gjg och leva vidare. Detta &r yppenbarligen en stor nackdel med
metoden.  Nyligen har forbattrade s.k. virusvektorer utvecklats. Dessa ar
baserade pa s.k. RNA-tumérvirus eller retrovirus. Sadana virus har RNA,
ribonukleinsyra, som arvsmassa.  Nar viruspartikeln, inkl. den gen som
skall  gverforas, infekterar cellen byggs €M DNA-kopia av virus-RNA, in
i mottagarcellens arvsmassa. Lovande  forsék har gjorts med denna  me-

tod for gengverféring. Forsck att bota |esch-Nyhans  sjukdom  (11.5.2.5)
med denna teknik planeras | USA.

M ikroinjektioner

En  DNA-I8sning innehallande en eller flera gener kan Overforas  genom
mikroinjektion direkt i cellkarnan. Det &r dock en tidskravande proce-
dur och det ar svlrt att bestdmma  hur mgnga gener som overfors  vid
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injektionen. Sannolikheten for att cellerna i sina kidrnor skall ta upp
genen ifraga okar emellertid med denna metod.

Det kan tilldggas att i arvsmassan hos t.ex. bananfluga finns rorliga
DNA-element s.k. hoppande gener eller transposoner. Sannolikt fore-
kommer sidana dven hos ménniska. Den gen man Onskar dverfora
skulle i princip kunna kopplas till en transposon och med n4gon av de
beskrivna metoderna 6verforas till de cellkidrnor det géller. Tekniken har
anvints pa bananfluga for att 6verfora en gen som paverkar dgonfirgen.

Ingen av de hdr nimnda metoderna gor det mojligt att styra inbygg-
naden av den normala genen i arvsmassan inte heller att kontrollera
aktiveringen av den. Genterapeutiska forsok bygger sdlunda dnnu i hog
grad pa forsok/misstag-metoden. (Betriffande styrning se dven nista
avsnitt, 5.3.2).

5.3.2 Genterapi pa konsceller, zygoter och tidiga embryonala
celler

Om gener Overfors till konsceller, zygoter eller till celler efter nigra
delningar av en zygot nedirvs de i princip fran individgeneration till
individgeneration.

Man har lyckats dverfora en extra gen for tillvixthormon till musigg-
celler. Ndgra av de moss som foddes blev storre dn normalt. Anlaget
uttrycktes emellertid pa fel stille — i levern i stillet fér hypofysen — men
gick i arv i de flesta fallen. Den pagaende utvecklingen av tekniken tyder
pé att en bittre styrning av genens dverforing dr mojlig.

Tillvigagdngssittet i det nyssndmnda forsoket ar i korthet foljande.
Nér spermien tringt in i dggcellen forstoras spermiehuvudet. Till detta
overfors genom mikroinjektion gener for tillvixthormon. Efter nigra
timmar sammansmalter spermiehuvudet med #ggcellens kirna. Sper-
miehuvudet fungerar sdlunda som birare av de frimmande generna in
i dggcellens kirna.

For méinniskans del skulle syftet kunna vara att bota en idrvd genskada
(genetisk sjukdom) sa att den inte gér i arv hos kommande sliktled.
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6 Genteknikens tillimpning pd djur

Genteknikens tillimpning pa djur faller huvudsakligen inom veterinir-
medicinens och husdjursféradlingens omraden.

Inom dessa omréaden finns det, liksom fallet dr inom humanmedici-
nen, andra biologiska tekniker som kan anviandas i forening med gentek-
nik eller dr en forutsdttning for att denna teknik skall kunna nyttjas pa
djur. Dessa tekniker har tidigare berorts (11.4-4.5).

6.1 Veterinarmedicin

6.1.1 Vacciner

I forskningen dver vacciner mot djursjukdomar har gentekniken redan
visat sig vara ett effektivt hjalpmedel. Den nya metodiken gar bl.a. ut pa
att hitta och bestimma den proteinstruktur (antigen) pa smittimnets yta
(virus, bakterie) som framkallar bildningen av antikroppar hos det smit-
tade djuret. Hos mul- och kldvsjukans virus har man identifierat fyra
olika proteiner. Ett av dessa ger antikroppsbildning eller immunsvar. |
amerikanska forsok har genen for detta protein satts in i en plasmid i
bakterien E.coli, som sedan massproducerar proteinet ifrdga. Detta kan
litt renas och ger visst immunitetsskydd. Colibacillosis (ger diarré hos
nyfédda kalvar) och rabies dr andra sjukdomar mot vilka vacciner ér
under utveckling med hjdlp av genteknik.

Utvecklingen har emellertid redan natt dithdn att inte ens hela ytpro-
teinet behdvs for att framkalla antikroppsbildning. Det kan ricka med
en viss aminosyrakedja (peptid) som ingér i proteinet. Antigenfunktio-
nen hos en bakterie eller ett virus kan pa detta satt reduceras till en
mycket liten enhet (en peptid). Peptider av bestamd struktur kan tillver-
kas syntetiskt vilket ytterligare understryker teknikens utvecklingsmoj-
ligheter.

Gentekniken gor det sdlunda mojligt att vid vaccinframstillning en-
dast anvinda den del av smittimnet som ar intressant. Detta gor riskerna
i arbetsmiljon mindre och 6ppnar ocksa mojligheter att producera vac-
cin med anvidndning av bakterier i stdllet for av daggdjur.
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6.1.2 Diagnostik

Genteknik i kombination med immunteknik (monoklonala antikroppar)
gor det mojligt att bestimma olika typer (stammar, isolat) av ett visst
virus. Metoden har bl.a. tillimpats pa s.k. pseudo-rabies-virus. Isolat
frin Sverige och Danmark visar nidrmare sliktskap med varandra én
med pseudo-rabies-virus fran andra ldnder i Europa. Uttrycket moleky-
lir epidemiologi har myntats for det forskningsomrade som 6ppnas med
denna metod.

Diagnostik av virusinfektioner forsvaras f.n. av att virus kan ha inak-
tiverats vid provtagningen eller under transporten till laboratoriet. Gen-
tekniken gor det mojligt att bestimma dven sadant inaktivt virus.

6.2 Husdjursforadling

Med genteknikens hjilp kan gener av ekonomisk betydelse effektivare
kartldggas @n med traditionella metoder. Genbibliotek innehéllande
husdjursgener kan upprittas.

I laboratoriet har man lyckats 6verfora en frimmande tillvdxtgen till
en mus-zygot (11.5.3.2). I flera fall blev resultatet storvdxta moss och
egenskapen gick i arv. Vad forsok av detta slag kan innebéra for “for-
idlingen” av t.ex. kottdjur'® gir inte i dag att yttra sig om. I Sverige
bedrivs ingen forskning pad omradet. I Lantbruksuniversitetets rapport
Biotekniskt forskningsprogram (mars 1983) uttrycks emellertid gentek-
nikens betydelse for husdjursforddlingen pa foljande sitt:

"Genteknologisk forskning pa detta omrade kommer i allt storre grad att revolu-
tionera, komplettera och ersitta de klassiska metoderna i foérddlingsarbetet inom
animaliesidan.”

Maojligheten att dverfora en frimmande gen till ett djur och fa den att
uttrycka sig kan dppna vigen for framstéllning av s.k. transgena eller
transgeniska djur (transgenic animals). Ett sddant djur har fatt en frim-
mande gen for produktion av ett visst amne infogad i sitt DNA. Djuret
skulle fortlopande producera amnet och detta skulle relativt latt kunna
isoleras fran t.ex. blodet. Tekniken skulle kunna innebira fordelar jam-
fért med odling av mikroorganismer for framstéllning av substansen i
fraga.

5—Genetisk integritet

10 Anviindning av till-
vaxthormoner framstall-
da med hjalp av gentek-
nik kommer troligen att
visa sig vara ett effekti-
vare sitt att producera
stora kottdjur.
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7 Genteknikens tillampning p& vaxter

7.1 Inledning

Odling av kulturvaxter och urval av de for godlingen mest  anpassade
arterna  har skett i artusenden. Redan i de tigiga egyptiska kulturerna

forstod man gjg py att korsa olika vaxter och driva ett urval som pgskyn-
dade Kkulturvaxternas utveckling. De dldsta fynden av vete ar arter med
14 och 28 kromosomer och forst pagra tusen &r senare forekommer vete
med 42 kromosomer, dvs. vart brodvete. Det &r jgag den yiktigaste av
véra  kulturvéxter, vars yppkomst ~ o¢h utveckling ~ kan fgljas  historiskt.

Héar har skett en ytyeckling mot  pggre kromosomtal genom art-och
slaktkorsningar. Under ~ 1800-talet ~vaxte den moderna  yaxtforadlingen

fram, baserad pa korsning ©och omkombination av gener och urval av de
basta kombinanterna. Vaxtféradlarna arbetar med mycket stort individ-

antal och yyjjer bland de mgnga Ut dem som ndrmast  motsvarar ideal-
plantan. ~Resten av individerna kasseras. Man ggr slaktkorsningar och
artkorsningar, som ofta ger sterilitet —beroende pg att empryon  dor sd att
moget fr6 gj erhélls. Embryonerna kan plockas Ut innan de doér och odlas
i sk embryokulturer. Detta gjordes har i landet redan for trettio ar
sedan. Aven om hybriden ~inte direkt kan anvéndas i odliing p& grund av
att den &r steril, kan den ofta pytjas for att fora Over pggor Onskat
arvsanlag | en kromosom  frén den ena arten il den andra. P& s& satt har
hela kromosomer eller del av en kromosom bérande tex. resistens mot
en sjukdom  Overforts  mellan arter och anvénts i utsédessorter under de

bada senaste decennierna. Goda exempel p& sadana éverforingar (chro-
MOSOme  engineering/  kromosomteknik) ger manga Moderna  vetesorter.
Med joniserande stralning och med vissa kemikalier har mutationer
framkallats och  ytnyttjats i vaxtforadlingen sedan  1930-talet. Enkelt
nedarvda  egenskaper har framstlits, tex. tidig mognad ©Och sk. rasspe-
cifik  sjukdomsresistens.

Forandringar i kromosomers struktur ~ har framkallats och ytnyttjats
for  planmassig  ombyggnad av kromosomstrukturen - ocks&d inom ar-
ten. Oftast har pykonstruktionerna” varit  genetiskt ~ Obalanserade och
underlagsna  ursprungsmaterialet i produktionskapacitet. Man  bearbetar

emellertid en mycket StOr mangd individer och kasserar glla, som inte
har direkt varde for det vidare fradlingsarbetet.
Det é&r ibland svart att finna val fyngerande  genuppsattningar, som i

nagot avseende & gyerlagsna utgdngsmaterialet. De  framgangsrika
kombinanterna ar sallsynta.
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Gentekniken gor det mgjligt  att hamta gener utanfor —arten jfraga och
anvanda dem i fradlingsarbetet. Korsningsbarriarer mellan  arter ar inte
langre nagot hinder.  Ett gammalt onskemal  hos véaxtforadlarna att  oka
genflsdet  mellan icke korsningsbara  arter kan sdlunda  tilgodoses ~ Med
denna teknik.

Det finns emellertid  ytierligare €N teknik — som  ger liknande  mgjlighe-

ter. Det &ar den moderna  cellodlingstekniken med vars hjgp mMan exem-
pelvis kan forena eller sammansmalta vaxtceller av samma eller olika
arter.  Ur  sammansmaltningsprodukten ar det i vissa fall mgjligt at
nybilda  (regenerera) ~ en individ.

Det ar gentekniken i kombination med denna teknik SOM ger grunden
for den nya utvecklingen inom  vaxtforadlingen.

7.2 Vaxtforadling

Fran odlingar  av celler och vavnader in vitro (cell- och vavnadskulturer)
kan npya plantor  regenereras.
Det finns flera olika glags VvAvnadskulturer och de benamns efter den

vaxtvavnad  (meristem),  embryo,  st&ndarknappar, polien, frukter  eller
frodmnen  som odlas.

Av intresse i detta sammanhang ar odling av celler och sarskilt den
teknik som innebar odling av SK. protoplaster.  Véxtcellerna ar omgivna
av en kraftig vagg huvudsakligen uppbyggd ~ av cellulosa. | pgrjan  av
1960-talet  |yckades det forskarna  att med hjyp av vissa enzymer bryta
ned cellviggen Utan att cellen i gyrigt skadades. Det som kvarstar — ar fria
celler, endast inneslutna i ett tunt membran. De kallas protoplaster.

Dessa kan sedan pringas att regenerera nya cellvaggar Och att dela sjg
varvid  en gorganiserad cellmassa  bildas som ggr under peteckningen

kallas.

Det ar protoplasterna som kan sammansmalta med varandra, tvd och
Wa. Pprotoplasternas ursprung ~om de & hamtade frdn olika vavnader,
olika individer eller olka arter ~ |5gger inga hinder i yzgen. Samman-

smaltningar kan kort sagt goras med vilka protoplaster som helst. Resul-
tatet kallas for en somatisk  (vaxt)-cellhybrid och tekniken for somatisk
(véxt) cellhybridisering.

Manga problem Aterstdr emellertid  att lésa innan den somatiska  cell-
hybridiseringen kan f& en mera vidstrackt anvandning inom  vaxtforad-
lingen. Ett sadant problem & att finna markérer  som gnger vika  cell-

hybrider ~ SOM |yckats, —dvs. erhéllit den egenskap SOM sammansméltning-

en aysgg att framkalla, sd att dessa sedan kan utvalias ~ for fortsatta

forsok. Detta proplem  galler salunda  selektionen av sammansmalta cel-
ler. Ett annat problem galler regenerationen @ plantor frén dessa utval-
da celler. Det & annu inte mgjligt att regenerera  cellhybrider i vilka vara
sidesslag ingar, inte heller kan cellhybrider frdn  barrtrdd  regenereras.

For skogsgenetiken ~ Vantas den somatiska  cellhybridiseringen komma  att
fé sarskilt  stor petydelse eftersom  de janga omloppstiderna hos parr; och
lovtrad  inte |angre behover  fordrsja  foradlingsarbetet. Om det blir mgj-

ligt att regenerera barrtrad  ur protoplaster skulle detta ocksd innebdra  att

och tillampningar 67

Véxtvavnad i vilken

nybildning

tillvaxt

sker.

av celler och



68 Beskrivning av tekniker  och tillampningar SOU 1984:88

trad med oOnskvarda  egenskaper Kunde ytyiljas, odlas som protoplaster
och massforokas.  Berakningar (for Douglas-gran) visar - att en qglings-
tank om 100 | skulle kunna ge ftillrackligt med plantor for att beskoga
50 000 hektar.

Det 20-tal  regenerationer av cellhybrider som ar kanda gzler bla.
potatisvaxter. Flera hyprider, 1 Vvilka jngar celler frén tv& skilda arter av

potatisvaxter, har bildat  groningsbara fron.  Med den gingse definitio-
nen av pegreppet art, skulle en sadan hybrid  Kunna betecknas som en py
art.

Vid  sammansmaltningen blandas  cellplasma  (cytoplasmay) frén  tva
hall.  Nar hybridcellen delar sjg forsvinner undan foér undan den ena

artens cytoplasma  (om det galit olika arter), sd att det i hypridcellerna till
slut endast finns kvar cytoplasma fran en art. En intressant utvecklings-
mojlighet ar att smalta samman en intakt protoplast - med karna och
cytoplasma —med en protoplast fran  vilkken  karnan opererats bort.
Sa&dana  fysionsprodukter kallas  cybrider.  Elimineringen av cytoplasma
vid cybridens  delning tycks dock ske pg annat satt och mgjligheter  torde
yppa sig att bibehdlla  en viss grad @ blandning. Det kan gppna helt nya
végar inom foradlingsarbetet sarskilt  nar det galler DNA  som inte ar
bundet till cellkérnan utan finns i olika organeller icytopmsmfjm (Klo-
roplaster,  mitokondrier). Detta DNA  arvs pzmligen endast via gggcellen
och &r darfor svart att paverka Vid reguljara  kenliga  korsningar.

Centrala  fragor Vid genteknikens tillampning i vaxtforadlingen ar
foljande:
Vilka  egenskaper ~ ar det Onskvart  att férbattra? (A)
Hur skall battre gener Overforas?  (p)

Vilka & mottagarna?  (C)

A Vika egenskaper &r det onskvart att forbatra?

Vaxtforadlingen syftar il att psja  kulturvéxternas avkastningsférmaga,
saval  kvantitativt som kvalitativt. En rad egenskaper tillsammantagna
utgor denna  fsrmaga.  Nedan  ges nagra exempel som  cirkulerat i debat-

ten p& egenskaper (gener) SOM skulle  kunna komma ifraga for paverkan

eller fsrandring  genom  genteknik.

Gener som hammar  fotorespirationen

Genom  fotosyntesen  bygger Vaxtema  upp energiika  foreningar  (kol-
hydrater). | en motsatt process  ~ fotorespiration ~ bryts en stor del av
dessa foreningar ned igen till  koldioxid och vatten utan att den frigjorda

energin sdvitt man vet tas till vara. Orsaken till detta energisloseri” ar
okand. Genom att hamma eller blockera produktionen av de enzymer
Som  styr fotorespirationen skulle  véxtens  aykastningsformaga kunna

okas. Sa& formulerat blir problemet ~ att ivéxtens DNA  payerka de gener
som innehaller koden till dessa enzymer. Problemet  kompliceras av att
dessa geper torde forekomma bade i cellens karmma och cytoplasma.
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Gener som gtyr de sK. |agringsproteinerna

Det ar eft gammalt Onskemdl att f& gydesslag OCh boénor att producera

mera proteiner  OCh proteiner ~ av battre  kvalitet. | cellkarnans kromoso-
mer finns  de gener SOM styr produktionen av dessa proteiner Vilka |agras
i fréet  (sadeskornet,  bonan) och kallas |agringsproteiner. De skall skiljas
frén byggnadsproteiner SOM jngar | cellens olika delar (organellery  och
fran de proteiner ~ SOM styr reaktionerna i cellen  (enzymer).

V& kunskap & &nnu  oiliracklig for att forstd hur pjgningen  av dessa
lagringsproteiner kontrolleras av generna sd att slutresultatet blir  réatt
mangd, 't sammansattning, rtt plats | vaxten och allt detta vid ratt
tidpunkt T dess yiveckling.  Ris, majs Och spjabsnor ~ ar féremdl  for inten-
SIV forskning | detta héanseende.

Gener fyr hansterilitet

Vissa  kulturvaxter ar hansterila, dvs. de kan inte bilda fertilt pollen.
Hansteriliteten styrs @ DNA i cytoplasman.

Ett omfattande foradlingsarbete laggs hed p3 att framstalla  pypridsor-
ter av manga oOlika yaxtslag. Det &r har inte frgga OM pggon somatisk
hybridisering ~ Utan oM regelratta  konliga  korsningar ~ SOM resulterar i ett
utsade  (hybridutsade) som ofta ger god skordeskning. At &stadkomma
effektivt  fungerande  gensystem  for hansterilitet ar ett yiktigt moment i

foradlingen av hybridutsade.

Gener fsr  motstandskraft mot  pekampningsmedel (herbicider) ~ och skade-
gorare

Nyligen har man visat att enda skillnaden mellan  ett ogras SOM ar
kansligt ~for kemiska  pekampningsmedel och ett motstandskraftigt ogras
kan vara en enda aminosyra | ett enda protein.  Forskningen (i USA)
syftar il att transformera vaxtceller  av npyttovaxter s att de erhaller
denna gen for motstandskraft mot  pekampningsmedel. Ett annat gyfte &r
att transformera bakterier (E.coliy  och fa dem att tillverka proteinet
ifrdga | StOr mangd. P& detta satt far man et forhdllandevis enkelt och

billigt biologiskt  systern fOr provning @ nya effektiva  pekampningsme-
del.

Mojligheten att pygga upp €N arftigt  Stabil motsténdskraft mot  ska-
degérare  p& nyttovaxter bor ocksd namnas. Gener skulle kunna Overfo-
ras som gorde att tex. bladen  producerar ett protein  Som hammar
parasiten.

Gener fsr biologisk  kvavefixering

Stora  fsrhoppningar knyts fill mgjligheten  att med hjap & genteknik  ge
kulturvéxterna formaga  att binda luftkvave och pg s& satt sjalva tillgo-
dose sitt kvéavebehov.

Biologisk  kvéavefixering innebar  att luftens  kvave  (molekylart kvave
eller nzeller N E N) binds till vate under pjdning ~@v ammoniak (NH3).
Att pryta upp den starka trippelbindningen mellan  kvaveatomerna ar en

tillAmpningar
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mycket energikravande process. Energin kommer frén kolhydrater som
primart  produceras  genom Vaxteémas  fotosyntes. Endast vissa bakterier
och sk. plagrona  alger forfogar Over de enzymer SOM ar ngdvandiga  for

kvavefixering. Dessa enzymer gar under peteckningen  nitrogenas  och de
gener SOM innehaller  deras kod Kkallas nif-gener  (nitrogen  fixing).  Nitro-

genas forstors  vid kontakt med gsyre och de kvavefixerade mikroorganis-
merna  har utvecklat  speciella  Strukturer och kemiska  processer for att
skydda  Sitt nitrogenas.  Energin  till den piologiska  kvavefixeringen i
mikroorganismerna tiliférs  pg olika satt. Vissa bakterier — och de pagrona
algerna  har formaga Ul fotosyntes,  dvs. kan umyttja  solenergin  for att
med kolet i luftens koldioxid  pygga upp energiika  foreningar  (kolhyd-
rater). Andra  kvévefixerande mikroorganismer lever i symbios med en
vardvaxt.  Artvaxterna (artor, Kklover, bonor) & exempel pa sddana vard-
véxter. De har rotknolar som innehaller kvéavefixerande bakterier. And-
ra bakterier lever i ett glags lOsare relation (association) til  andra
vaxter. S& tex. finns det kvévefixerande bakterier  som yppehaller sig |
narheten av rétterna  av vissa gzdesslag. Dessa bakterier  tar energin frdn
avstdtta  rotdelar  och annat organiskt ~Material  som avsondras fran  rot-
terna.  Vaxtrotterna tar ypp de ammoniumféreningar som bakterierna
producerar.

For att i nagon man kunna efterlikna artvaxternas I6sning pa kvave-
tillférselns problem maste de gener identifieras och kartiaggas ~ SOM  styr
bildningen av rotknélarna. Sedan detta ar gjort kan dessa gener tankas
overféras  till véaxter som naturligt inte har dem. Dessa och andra stora
problem &V grundforskningskaraktar p& den symbiotiska kvavefixering-
ens omréde ggr alt mgjligheten  att oka den piologiska  kvévefixeringen
genom  genmanipulation fortfarande forefaller relativt avlagsen.

B Hur skall battre” gener Overforas?

Ett stort proplem Vid genteknikens tillampning ~ pa Véxter ar bristen 3
lampliga ~ Vvektorer.  De senaste forskningsrapporterna tyder pa att ett

genombrott kan vara pg vag.
Ett i naturen férekommande systern  fOr  Gverforing av genetisk infor-

\ mation mellan arter har under ett tiotal &r studerats sarskilt intensivt.  Det
galler den bakterie  (Agrobacterium tumefasciens) ~ som fororsakar  ggj|-
bildningar ~ (tumorer) ~ hos véxter och som har sina »gnkogener” lagrade
i en plasmid, den s.k. Tiplasmiden. Man har i laboratoriet lyckats fa
Ti-DNA infogat i vardcellens DNA. Méjligheter dppnar  sig nu att
koppla Onskade  DNA-bitar till denna vektor. Ett forskarlag i Koln har
nyligen Overfort en pakteriegen il Petuniaprotoplaster och fait den att
uttrycka  sig.

Ett problem &r att Ti-plasmiden inte kan anvandas  p§ enhjartbladiga
vaxter, il vika bla. sidesslagen hor.

Andra  vektorer  SOM provas & de sk hoppande  genera  (transposo-
nerna) i kombination med  mikroinjektion direkt i protoplaster. For
transformation av  majsprotoplaster anvéands denna metod men den
torde vara anvandbar for flertalet  vaxter.

Virus-DNA kan har liksom i djurriket anvandas som vektor. Intresset
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knyts bl.a. till vissa virus som férorsakar vaxtsjukdomar t.ex. mosaiksju-
ka hos blomkal.

De storsta utsikterna till framgéng har kanske direkt mikroinjektion
i embryonala celler i varje fall hos sadesslagen.

C Vilka dr mottagarna?

Som torde ha framgatt av det foregdende ar protoplaster fran den vixt
som skall foradlas det f.n. basta mottagarsystemet. Protoplaster maste
emellertid kunna regenereras till nya plantor som innehéller den nya
egenskapen och som kan fora denna i arv till ndsta plantgeneration.
Detta dr dnnu ej mojligt betraffande siadesslagen och inte heller betraf-
fande 16v- och barrtrad.

7.3 Sekundér produktion

Har skall beroras ett annat syfte med transformering av vixtceller dn
vixtféradling. Vixtceller i odling skulle kunna bringas att tillverka spe-
ciella produkter. Regeneration till planta skulle da inte vara nodvandig.
Transformerade protoplaster fran exempelvis medicinalvaxter skulle
kunna utnyttjas som tillverkare av dmnen som utgor ramaterial for
likemedel eller andra industriella produkter. Forskning péagar for att
utveckla denna teknik.
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8 Genteknikens tillaimpning pé
mikroorganismer

Mikroorganismer anvidnds som forsdksorganismer inom medicin och
veterindrmedicin dvensom vid tillverkning inom likemedelsindustrin.
Denna anvindning har berorts i de foregdende avsnitten. Det saken hir
galler dr utnyttjande av transformerade mikroorganismer (bakterier,
jdstsvampar) inom:

Kemisk industri

Livsmedelsindustri

Gruv- och mineralindustri

Energiomradet

Miljoomréadet

Andra omraden

EE B BYEE

Avsikten dr endast att ge exempel pa tillimpningar och utvecklingsten-
denser.

8.1 Kemisk industri

Gentekniken antas f4 stor betydelse nir det giller att anvinda biomassa
i stillet for petroleumprodukter som ravarubas i kemisk industri. Med
genteknikens hjilp skulle ndmligen former av mikroorganismer kunna
frambringas som effektivare formar omvandla t.ex. cellulosa och lignin
dn naturligt forekommande mikroorganismer. Organiskt avfall skulle
kunna anvindas som utgidngsmaterial i dessa processer, vilka skulle
kunna drivas vid lagre temperaturer och tryck 4n vid rent kemiska
forfaranden. Detta skulle spara energi samtidigt som det vore fordelak-
tigt bl.a. fran arbetsmiljosynpunkt.

En annan utvecklingslinje syftar till att dndra sammansittning pa
enzymer — t.eX. genom att dndra en eller flera aminosyror — och pa s
satt fa fram helt nya katalytiska egenskaper. Detta kan ske genom att i
en bakterie fordndra koden for enzymet ifrdga. Enzymmodifikationer av
detta slag dr ett nytt omrade for forskning och utvecklingsarbete och for
tillimpning i industriella processer.

8.2 Livsmedelsindustri

Bakning, framstéllning av 6l och vin samt fordadling av mjolk dr vilkin-
da omréaden for bioteknik. Av sérskilt intresse ar givetvis de enzymer som
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medverkar i dessa processer. Manga @v dessa renframstélls redan och
anvands i livsmedelsindustrin for - produktion av pya livsmedel och
tilsatser  till livsmedel. ~ Som eyxempel kan namnas att man med anvand-

ning av olika enzymer kan framstéalla  sockerarten  fruktos ur majs. Fruk-
tosen yppges ha trangt undan rérsockret  och betsockret  och tagit halva

USA-marknaden for - sotningsmedel.

Méjligheterna att med genteknik  forandra  bakterier  och jastsyampar
som &r av betydelse ~ for livsmedelsindustrin torde vara stor och kan
vantas bli ytnyttiade O framstalining av enzymer SOM kan ge produkter

med nya egenskaper.

8.3 Gruv- och mineralindustri

Flera naturligt ~ forekommande bakterier  har fsrmaga att anrika metaller
fran  kemiska foreningar ~ €ller mineral  som de vaxer p3 Exempel harpd
ar bakterier ~ som kan extrahera  oppar Ur kopparsulfider och  mangan
fran pyrolusit. ~ En tanke ar att transformera dylika bakterier sd att de blir
effektivare och kan anvandas inom  gryyindustrin for  utvinning av mi-
neral p& platser dar mineralhalten ar for |gg for l16nsam  prytning. Det
torde aven vara mgjligt alt gentekniskt ~ framstélla  bakteriestammar som
kan anrika metaller ur havsvatten.

Amnesomradet har fatt penamningen biomineralogi.

8.4  Energiomradet

Genteknikens betydelse  f0r energiomréadet ligger I

El att fsryelsebara  resurser (biomassa) Kkan utnyttas,

I) att energibesparingar kan gsras Vid omvandlingen av dessa resurser.
Gentekniken torde ocksd via vaxtféradiingen féstor  petydelse " pro-
duktion  av biomassa  (j.7.2).

Vad gzller de icke fgrnyelsebara  energikallorna kan fgliande  hamnas.
Av stort intresse & mgjligheten att oka gljeutvinningen med hjap av
bakterier.  Ett proplem  Vid utvinningen & namligen att oljan ofta &r
alltfor  viskds och darfor svar att frigsra &N perggrunden.  Vissa bakte-
rier kan fas att foroka sig | oljan och utveckla  gaser som férandrar dess
viskositet. Forsok tyder p& att oljeutvinningen skulle  kunna 6kas petyd-
ligt med denna metod. Gentekniken anses kunna fa tillampning nar det
4 att framstélla sarskilt 4 bakterier. Ett omfattande forsk-
géller lampade
nings- och utvecklingsarbete kvarstdr dock innan metoden  &r praktiskt
anvandbar.

85  Miljpomradet

Den npaturliga ~ Mikrofloran saknar i stor ytstrackning forméga att bryta
ner syntetiska ~ Material  och kemikalier vilket lett till gagens kemiska

miljsproblem och héalsorisker. Méjligheter anses finnas att med hjalp av

tillampningar
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genteknik  forandra mikroorganismer sa att de kan bidra fill att oskadlig-
gora icke onskade  avfallsprodukteri milipn. | USA har man |yckats att
med genteknik  utveckla en bakteriestam som i sin amnesomséttning kan
anvanda ett amne (245.T) Ssom ingdr | hormoslyr. Forsok har visat att
bakterien  &r i stdnd att rena svart fororenad jord p& nagra Vveckor.  Nar
substansen  ar fgrbrukad, dor  bakterien. Inga naturligt ~ forekommande
bakterier  har fsmaga  att utnyttja ~ detta &mne som kol- och energikalla.
Forsoken  jnger hopp att transformerade bakterier ~ skall kunna anvandas
for att aylagsna &tminstone en del giftiga substanser ur mjjjgn,

Andra exempel SOM namnts  pa anvandningen & genmanipulerade
bakterier  och dar visst forsknings-  Och ytvecklingsarbete pagar, 4ar ned-
brything @ oljeutslapp | vatten och pa3 land samt aysvaving @V olja |

raffinaderier.

Forsék  pagar 1 USA att utveckla  bakterier — som ur majs Skulle  produ-
cera en sypstans, anvandbar SOM  yagsalt. Amnet skulle inte vara korro-
sivt och kunna prytas ned av den naturligna ~ mikrofloran.

8.6 Andra omraden

I USA  pagar forsék att anvanda  transformerade bakterier ~ for att for-

hindra  frostangre 4 vissa grodor. P& tex. strésad, potatisblast ~ och
grepp p

gronsaker  finns  naturligt ~ bakterier  (Pseudomonas  syringae)  som  har

egenskapen  att fungera SOm kondensationskarnor vid pildning @V iskris-
taller.  Férekomsten av dessa bakterier gy vaxterna  gansligare  for frost-
angrepp  @n eliest. De transformerade bakterierna har forlorat  fsrmagan
att verka som  fryskarnor och ar av det skalet att foredra i odlingarna.

Avsikten  &r att dessa bakterier  skall konkurrera ut sina ishildande slak-
tingar.

Planerna  att i falt prgya dessa transformerade bakterier  har utlost en
livlig debatt.  Kritikerna har pekat p& ekologiska risker. De amerikanska
myndigheterna har givit tilstdind  till faltforsok. Dessa éar dock tillsvidare

uppskjutna.

Genteknikens tillampning pa mikroorganismer Oppnar nya mojligheter
pa skilda omraden.  Nar dessa mojligheter konfronteras med  yerklighe-
tens yarld, bade den pjglogiska  ©och den  kommersiella, torde  manga
forbli - just  mojligheter. Ekonomiska krav, Krav pa arbetsmilic ~ OCch yttre
miljio  &r styrande faktorer i denna tekniska ytyeckling lksom i all annan.
Vid de faltforsok som i manga fall blir nsdvandiga kommer  de ekolo-
giska fiskerna i pjickpunkten pa ett helt annat satt an vid arbetet py
laboratoriet.

Utan tvekan kommer  det dock att finnas manga tillampningar av

gentekniken ~ dven om en del fyrslag har varit val gptimistiska.
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9 Sammanfattning

Gentekniken har och kommer att fa tillimpningar inom méinga och
skiftande omraden alltifrdn grundlidggande forskning rorande arvsmas-
sa hos minniska, djur, vixter och mikroorganmismer till praktisk an-
vindning i sjukvarden och i mikrobiologiska och biokemiska processer
av ekonomisk och kommersiell betydelse.

Minga bedomare anser att gentekniken har sin storsta betydelse inom
grundliggande biologisk och medicinsk forskning. Den dr ndmligen
oovertriffad som metod for att kartldgga genernas byggnad och arbets-
sitt och Oppnar dirmed vigen for en djupare insikt i cellens och orga-
nismens livsforeteelser.

For medicinens vidkommande innebir detta en battre forstaelse av
vissa sjukdomars natur och forbittrad diagnos och terapi. Utvecklings-
tendenserna just nu pekar pa att DNA-baserad diagnostik dr ett omrade
inom vilket stora framsteg kan forvintas. Nar det giller terapin knyts
forhoppningarna sirskilt till de mojligheter som gentekniken erbjuder
att framstilla likemedel, vacciner och andra substanser for medicinskt
bruk. Att bota genetiska sjukdomar med genterapi ligger emellertid annu
i framtiden.

Inom veterinirmedicinen har gentekniken redan kommit till anvéind-
ning for utveckling av vacciner. Har finns en stor utvecklingspotential.
Genteknikens framtida betydelse for husdjursforiddlingen dr d@nnu svéar
att overblicka.

Inom vixtforadlingen utvecklas metoder for Gverforing av gener till
vixtceller i odling. I ndgra fall kan plantor utvecklas frin dessa celler.
Sadan regeneration kan dnnu ej goras med celler av sddesslag, barrtrad
eller 16vtrad, dvs. av de ekonomiskt viktigaste vaxterna. Ett genombrott
hiir i kombination med gentekniska metoder for forddlingsarbetet skulle
innebira ett stort steg mot en dnnu kraftfullare vixtforadling. En annan
utvecklingslinje innebdr att vaxtceller i odling — i stéllet for vixterna
sjalva — anvinds for att pa enklare och effektivare sitt fa till stand
massproduktion av speciella substanser.

Mikroorganismer kan med genteknikens hjilp fordndras och anpas-
sas till manniskans krav i olika produktionsprocesser. Mojligheterna
forefaller hir vara nidrmast outtdmliga. Aven om endast en mindre del
av de forslag som finns skulle kunna realiseras, innebdr de en betydande
potential for gentekniken.
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Anvindningen av gentekniken pa olika omraden dr avgorande for
den etiska bedomningen. De anvindningsomraden som har tagits upp
aterkommer dérfor i det foljande. Genteknikens tillimpning inom forsk-
ningen behandlas dérvid for sig, atskilt fran 6vriga tinkbara eller existe-
rande tillimpningar, t.ex. inom sjukvérden.



SOU 1984:88

II1 Existerande etiska normer

1 Manniska

Alltsedan antik tid har medicinsk och dirmed sammanhédngande verk-
samhet varit reglerad i etiska koder. Den dldsta och mest kdnda ér
Hippokrates’ ed fran 400-talet f.Kr. som bl.a. sdger foljande:

"Jag skall anvinda den behandling som jag enligt min férméaga och mitt omdome
anser vara till mina patienters bésta och undvika allt som ar skadligt och illasin-
nat.”

Denna grundinstallning till ldkarens forpliktelser och ansvar har visat
sig synnerligen livskraftig. Darfor aterkommer tankar fran Hippokrates
aven i senare regelsamlingar. 1948 formulerades Genevedeklarationen,
som representerar den nu géllande, internationellt erkédnda etiska stan-
darden for ldkarnas yrkesutovning. Den har senare kompletterats med
nya texter. Men dven andra officiella dokument dr av betydelse for en
etisk bedomning av medicinsk verksamhet och biomedicinsk forskning.
Dit hor bl.a. FN:s deklaration 1948 om de minskliga rittigheterna och
Europakonventionen 1950 om de méanskliga rattigheterna. Svensk lag-
stiftning dr ocksad av betydelse for den etiska synen. Likasd utdvar
kyrkliga dokument ett inflytande. Det dr inte mdjligt att in extenso 4terge
alla texter. Denna avdelning innehéller bara en 6versiktlig framstéllning
av nagra officiella uttalanden av betydelse for genteknikens etik. Analy-
sen och innebdrden av dessa dokument ges i avd. IV.

1.1 Deklarationer och konventioner om ménskliga
rattigheter m.m.

FN':s allmdnna deklaration om de manskliga rattigheterna (1948) ar var
tids grundldggande text rorande manniskors fri- och rattigheter. I inled-
ningen slas fast att “erkdnnandet av det inneboende virdet hos alla
medlemmar av manniskoslaktet och av deras lika och oforytterliga rit-
tigheter dr grundvalen for frihet och fred i vérlden” och i den forsta
artikeln forklaras att:

"Alla médnniskor dr fodda fria och lika i vdrde och rattigheter”.
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Ratten  till jiy, frihet och personlig — sékerhet jamte respekten for manni-

skors vardighet framhalls i det foljande. Dessa tre fri- och rattigheter kan
sagas utgéra de grundlaggande fri- och rattigheter  Ur Vika  gyriga  fram-
springer, liksom de idéer om tolerans, solidaritet och social rattvisa som

det demokratiska samhallet  pygger pa. Det boér observeras att FN-dekla-
rationen  talar om manniskor som &r fsdda, OM personer. Den  galler

sdlunda i strikt mening it manskliga embryon  eller foster. Aven om

FN-deklarationen inte & jyridiskt bindande  anses den ha stor petydelse

som etisk matistock  for enskilda stater d& den & yyryck for en varlds-

opinion. FN-deklarationens idéer och tankar aterfinns  vidare utveckla-

de i en rad andra dokument, bland vilka kan namnas:

EJ Europeiska  konventionen angdende skydd for de manskiga  rattig-
heterna  och  grundiaggande friheterna  (Europakonventionen 1950),

El FN:s internationella konvention om ekonomiska, sociala och kultu-
rella  rsttigheter  (1966),

E] FN:s internationella konvention om  medborgerliga och  politiska

rattigheter  (1966),
El Afrikanska konventionen oM manskliga  rattigheter ~ och folkens  rat-

tigheter  (1981).

I inledningen til - Europakonventionen forklaras ~ andamélet  vara att be-
krafta den djypa tro de eyropeiska staterna  har p3 de grundlaggande
friheterna, vika ygsr sjalva  grundvalen for rattvisa och fred i varlden
och som bast vidmakthalls & ena sidan genom verklig politisk ~demokrati
samt, & den andra, genom Samfélidhet i yppfattningen och  respekteran-
det av de manskliga rattigheter til vika de bekanner gjg | artikel 2

forklaras  att envars ratt till livet skall skyddas genom lag °och i artikel 3
att ingen far utsattas for tortyr  eller omansklig eller fornedrande behand-

ling eller bestraffning. | artikel 4 forbjuds att nagon halls i slaveri eller
traldom  och i artikel 5 forklaras  att envar har ratt till frihet och personlig

sékerhet.

Har kan ocksd namnas att FN-konventionen om ekonomiska, sociala
och kulturella  rattigheter  bl-a. tar ypp nodvandiga  atgarder for att trygga
vetenskapens ~ Och kulturens  vidmakthéllande, utveckling och spridning.
Staterna  forpliktigar ~ sig att respektera den frhet som &r oundganglig  for
forskning ~ Och skapande Verksamhet.

I FN-konventionen oM medborgerliga  O¢h politiska  rattigheter ~ heter det

(artikel  7):
Sarskilt  ma jngen utan sitt fria samtycke Utséttas fOr vetenskapliga experiment.”

I Afrikanska konventionen  om manskliiga rattigheter  och folkens rattighe-
ter heter det i artikel 4:

Ménniskor ar okrankbara. varje manniska har ratt till respekt for sitt liv och sin

personliga  integritet. Ingen far godtyckligt ~ berdvas denna ratt. varje enskild
person skall ha rétt till den respekt som tillkommer en ménniska.
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1.2 Helsingforsdeklarationen

Ett grundldggande forskningsetiskt dokument dr Varldsldkarforbundets

(WMA) Riktlinjer for biomedicinsk forskning innefattande forsék pa mdn-

niska vilka antogs i Helsingfors ar 1964 och reviderades i Tokyo 1975.

Detta dokument kallas vanligen Helsingforsdeklarationen. Diér anges tre

villkor for forskningen. De innebar:

O att den skall vara forenlig med allmdnt omfattade vetenskapliga
principer,

O att den skall vara grundad pa tillforlitligt genomférda laboratorie-
och djurférsok och

O att den skall bygga pa ingaende kdnnedom om den vetenskapliga
litteraturen.

Till de grundlidggande principerna hor vidare,

O att etisk granskning av forskningsprojektet i friga skall goras av en
oberoende kommitté och

O att vetenskapliga rapporter som inte star i overensstimmelse med
denna deklaration inte skall accepteras for publicering.

Informationen till patienten och dennes frivilliga samtycke dr andra
viktiga moment.

I Helsingforsdeklarationen skiljs pa medicinsk forskning kombinerad
med patientvard (klinisk forskning) och icke-terapeutisk biomedicinsk
forskning kombinerad med férsok pd manniska (icke-klinisk forskning).

Ett villkor for den forstndmnda typen av forskning ér
O att den skall vara av potentiellt virde for patienten.

Det ar emellertid ldkarens egen bedomning grundad pa vetenskap och
beprovad erfarenhet som avgdér om nya diagnostiska och terapeutiska
metoder skall anvidndas vid behandlingen av en sjuk méanniska. Patien-
ten skall vara tillférsakrad basta metod.
Vad betriffar den icke-kliniska forskningen framhalls bl.a.
O att den giller rent vetenskapliga forsok och att vetenskapens och
samhallets intressen aldrig far ga fore hiansynen till forsokspersonens
vilbefinnande vid dessa forsok.

Helsingforsdeklarationen tjanar som vigledning for likarna virlden
over. Rekommendationerna befriar givetvis inte lakaren fran det civil-
och straffrattsliga eller etiska ansvar som f6ljer av det egna landets
lagstiftning och etiska normer.

1.3 CIOMS m.fl.

FN:s varldshdlsoorganisation (WHO) och Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) utgav 1982 ett Forslag till
internationella riktlinjer for biomedicinsk forskning innefattande forsik pa
mdnniska. Forslaget bygger pa Helsingforsdeklarationen men konkreti-
serar vissa principer i denna sarskilt med tanke pa forskning av detta slag
i u-lander.
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Samtyckets  betydelse betonas.  Helsingforsdeklarationens krav g in-
formerat  samtycke Skall galla. | udander  moter speciella problem.  Sam-
tycke kan i realiteten vara utan varde, d& personen inte forstétt forsokets
innebord  utan endast gjyit et passivt medgivande. = CIOM S regler syftar
till att py olika satt skydda forsokspersonerna.

Dokumentet har karaktéren av fgrslag d& det annu ej antagits utan

befinner  sjg i remissfas.
I detta sammanhang kan ocksd n&mnas den s.k. Hawaiideklarationen

som det psykiatriska ~ varldsforbundet antog &r 1977. Mot bakgrund ~ av de
mojligheter som finns att missbruka  psykiatriska begrepp,  kunskaper

och behandlingsmetoder ihandlingar som strider mot manniskans varde
och ratt att sjalv bestamma  over sitt |jy, betonas har nodvandigheten av

en pgg etisk standard  hos dem som utévar psykiatrins konst och veten-

skap.

\F/)érldslékarfdrbundet (WMA) har under &rens lopp antagit ettflertal
deklarationer som ror biomedicinsk forskning, sjukvard, forbud mot
diskriminering i varden, sekretess, forbud mot medverkan i tortyr och
annan grym behandling @V fngar, MOl bakteriologisk krigféring, ~ betraf-
fande eutanasi, forskningens frihet, halsa som mansklig rattighet, — trans-
plantation, abort m.m.

Det kan tilaggas  att European Science Foundation © en sammanslut-
ning &V forskningsrad och akademier i vilken gyerige deltar - &r 1980

antog riktlinjer for hantering @ persondata  iNOM  forskningen.

14 Uttalande av  paven

| ett tal ar 1982 vid en av Pontifikala Vetenskapsakademien anordnad

studievecka  OM pjglogisk  forskning  klargjorde ~ paven Johannes  Paulus
I, den katolska  kyrkans installning:

I mitt tal till UN ESCO den 2juni 1980, namnde jag —och jag vill upprepa det
har - att det existerar en organisk OCh grundiaggande l@nk mellan kultur och
religion”. Jag Vill ocksa infér denna forsamling ~ efinra om vad jag anférde den 3
oktober 198! infér den Pontifikala akademien isamband med det rets studievec-
ka: jag har fulll fortroende for det globala vetenskapssamhallet och pg ett
alldeles sarskilt satt for den Pontifikala  vetenskapsakademien ~ €ftersom jaq &r
overtygad Om att tack vare den kommer piologiska framsteg OCh biologisk ~forsk-
ning dvensom all annan naturvetenskaplig ~ forskning Ooch dess tekniska tjllamp-
ningar att utfdras med all hansyn till de etiska normer, varigenom  ménsklig
vérdighet, frihet och jamliknet tryggas”. Och jag fillade: Det &r ngdvandigt att
naturvetenskapen  alltid fglis och styrs av den visdom som hor till mansklighetens
stadigvarande  andliga &V och som jnggr i Guds plan sdsom den ar skriven i
skapelsen Och senare kyngjord genom Hans Ord".

Naturvetenskap ~ 0ch visdom, Vilka i sina sannaste och mest skiftande yttringar
utgér mansklighetens  dyrbaraste arvedel, Stér i manniskans tjanst. Det vasentliga
i kyrkans kallelse &r att frymja mManniskans  framsteg, emedan, SOM jag Skrev i min
forsta Encyklika: ~~  Kyrkans uppgift gér Via manniskan. Hon &r den primara
och fundamentala  vigen fOr Kyrkan, den vag som Kristus sjgy har utstakat”.
(Redemptor Hominis, 14). Ménniskan  &r ocks& for er forskning det yttersta syftet,
hela manniskan, kropp ©OCh ande, dven om det omedelbara foremalet  for er
forskning  @" kroppen med alla dess grgan och vévnader. Manniskans  kropp &r
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inte oberoende av anden, liksom anden inte ar oberoende av kroppen Och skalet
hartill - ar den djupgaende enhet och det smsesidiga beroende som existerar mellan
de tva.

Den verkliga enheten mellan ande och kropp och indirekt med kosmos, &r s&
vasentlig att varje mansklig aktivitet, &ven den mest fgrandligade & p& ndgot Satt
genomsyrad Och fargad av tillstndet hos kroppen, samtidigt SOM kroppen Méste
styras Och vagledas av anden anda till slutet. Otvivelaktigt ~ ar det sd att manni-
skans andiiga verksamheter ytgar fran individens personlighet SOm bestams av
kroppen med vilken anden ar forenad. Hérav fgljer den stora petydelse for
andens liv som de vetenskaper har som befordrar  kunskapen OM kroppens
beskaffenhet och funktion.

Féljaktigen  Nar jag ingen anledning att oroa mig for de piologiska forsok som
utfors av forskare som - liksom ni - har en dgjup respekt for individen eftersom
jag & Gvertygad OmM att dessa forsok kommer att bidra till ménniskans odelade
valfard. A andra sidan fordémer jag pa det bestimdaste experimentella  ingrepp
pa det manskiga embryot, eftersom manniskan fran pefruktningen  till déden inte
f&r utnyttias fOr nagot syfte, Vilket detta &n mé& vara. | sanping som det Andra
vatikankonciliet lar oss manniskan &r den enda varelse pg jorden Som Gud velat
for hennes egen skull (willed for itself 2 Gaudium et Spes, 24). De forskare ar
véarda yppskattning  SOM uttryckt Sitt ogillande av forsék som kranker manniskans
frihet och jag prisar dem som med hansyn till ménniskans  yardighet och frihet
forsokt ange riktlinjer och granser for forsok pg manniska.

De férsok som ni har diskuterat syftar till att p3 konstlad yag na battre kunskap
om livets innersta mekanismer, Sasom genom véavnadsodling ~ och forsok pg vissa
djurarter  Som valts ut pa genetiska grunder. Dessutom har ni visat p3 vissa
experiment  p& djurembryon,  Vilka skall ge béttre kunskap ©M celldifferentiering-
en.

Det bor ynderstrykas att nya tekniker som odiing av celler och vavnader har
haft en anmarkningsvard utveckling  vilken medfort mycket viktiga framsteg
inom biovetenskaperna ~ och att dessa tekniker ocksd kompletterar  experiment
gjorda pa djur. Det ar forvisso sa att djuren &r imanniskans tjanst och fgljaktligen
kan bli foremdl for forsok. Icke desto mindre maste de behandlas som Guds
skapelser Vilka ar avsedda att vara pjgot gott for manniskan men inte att miss-
brukas av henne. Att minska djurforsoken, vika framstegen gjort allt mindre
nodvandiga, & sélunda i enlighet Med skapelseplanen ©0ch hela skapelsens val-
fard.

Jag har med tillfredsstallelse  erfarit att bland de @mnen som diskuterats under
er studievecka har ni koncentrerat  er pg in Vitro experiment SOM har gett resultat
for pehandling @V sjukdomar SOM har att gsra med kromosomskador. Forhopp-
ningsvis Och med hanvisning till er verksamhet, kommer de pya metoder som
syftar till att forandra den genetiska koden, just Vad galler genetiska sjukdomar,
att bli en kalla till fortrostan for de manga méanniskor  som lider av dessa sjukdo-
mar. Det kan &ven tdnkas att vissa sarskilda sjukdomar genom &verféring av
gener kan potas, tex. sickle-eellanemi, €N sjukdom SOM i manga lénder drabbar
individer ~med samma etniska yrsprung. Det bor dessutom erinras om att vissa
arfliga  sjukdomar kan undvikas genom framsteg iNOM experimentalbiologin.

Forskningen inom modern biologi inger forhoppning ~OM att gverforing  Och
mutationer  av gener kan forbattra  villkoren  for dem som lider av genetiska
sjukdomar. P& detta satt kan den minsta och syagaste @ manskliga Vvarelser botas
under fosterlivet eller strax efter fodelsen.

Vid sidan av de f& fall jag namnt, vika framjas @V biologiska forsok, Vil jag
slutligen erinra om de petydande fordelar for alla som harror frdn okad livsme-
delsproduktion ~ OCh foradling av nya Véxtarter sarskilt for de manniskor som ar
i storst behov av dessa produkter.

6- Genetiskntegritet

etiska  normer

2 Dvs. som &r sitt eget

&ndamal  (Gen-etikkom-
mitténs  tjllagg)
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Dessa tankar visar hur mycket jag uppskattar Och stéder era vérdefulla  forsk-
ningar OCh avslutningsvis Vil jag &nyo bekrafta att de alla maste underkastas
etiska principer 0ch varderingar Vilka ftill fullo respekterar OCh forverkligar — man-

niskans  vardighet. Jag uttrycker férhoppningen att forskarna i de lander som
utvecklat de mest avancerade moderna teknikerna kommer att i tilracklig  grad

beakta ytvecklingslandernas problem och att det, utanfér all ekonomisk och

politisk opportunism ~ SOM mangfaldigar deN gamla kolonialismens  planer ien ny
vetenskaplig 0och teknisk tappning, kan bli ett fruktbart och osjalviskt  utbyte.
Detta ytpyte maste galla kulturen i allménhet och vetenskap | synnerhet, mellan
forskare och nationer av olika ytvecklingsgrad ~och ma det salunda i varje land

bildas en karna av |arjungar Med hag vetenskaplig kompetens.”

15 Kyrkornas véarldsrad

En  arbetsgrupp inom  kyrkornas ~ Varldsrad bestdende av natur- och sam-
héllsvetare samt teologer ~ Utarbetade & 1981 en rapport ~ férande  etiska

och sociala  fraggor | anslutning Ul genteknik  0ch aganderatten il olika
former av liv.

Genetisk  fgrandring av  kroppsceller hos enskilda  manniskor som
lider av erkdnda  arftiga sjukdomar &' enligt rapporten  jamforbar ~ Med
varje annan form av experimentell terapi.

Forandringar som ocksa galler konscellerna gar dock vida |angre &n
till  individuell terapi. Kravet p3 detaljerad kunskap ~OM varje tankbar

genetisk  konsekvens  av ett qylikt ingrepp &' oawvisligt. Det konstateras
att:

genom att undvika en sjyk gen hos kommande generationer kan de goda effek-
terna isjalva verket formeras.

Det betonas dock att det inte finns pggon absolut  skillnad mellan  att
undanrsja "defekten” och att forbattra” arvsmassan. Overgéngen till
andra motiv  &r salunda glidande och skulle detta goq tas innebdr det en

avgérande  forandring @V manniskans  sjalvuppfattning, som strider  helt
mot idén om manniskovardet.

En  syn p& manniskan som gpjekt fOr manipulation  kan minska manniskors
respekt for varandra och darmed ocksd Oka risken for att manniska exploaterar
manniska.

I rapporten avwvisas inte kraven  pg genterapi pa konsceller men det
betonas att onskan att undvika  att en genpetisk egenskap fors vidare till
avkomman inte for gyerga il att bli et rapsligt krav pg att sadana

férandringar gors.

Varken  samhallet eller den medicinska professionen far krava en genetisk  styr-
ning i Viss riktning.3

| rapporten ~ behandlas  &ven ekologiska  fragor,  U-ldndernas speciella
problem nar det galler biomedicinska forsok pad manniska, patentfragor

samt  piologisk  krigforing.
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16 Europaradets rekommendation betraffande

genteknik

Eurdparadets parlamentariska  forsamling  antog den 26 januari 1982 re-
kommendation 934 om genteknik. SOM bakgrund  anges fOrst féljande*

Forsamlingen,

Ar medveten om de farhagor SOM allmanheten  hyser for anvandningen av den
nya vetenskapliga teknik som gar ut pg att kombinera  genetiskt material  fran
levande organismer Och som benamns rgenteknik” (genetic engineering);
Beaktar att dessa farhggor kan delas pg tva grupper:

- De som harrér fran risker for halsa, sakerhet och miljo vid experimentell
forskning;

-— De som harrér fran de langsiktiga juridiska, ~Sociala och etiska problem
som aktualiseras infor framtidsutsikten — att kanna till en persons arvsmassa
och kunna paverka den;

Faster yppmarksamheten — p& foliande 6vervaganden Med tanke pa den expe-

rimentella  forskningens ~ iNverkan  p3 hilsa, sakerhet och milje:

— Gentekniken  erpjuder €n valdig industriell och agrikulturell  potential  SOM

under kommande decennier skulle kunna bidra till att I6sa varldens prob-

lem med livsmedel, energi Och révaror;

Betydande kunskapsgenombrott ~ iNOM naturvetenskap ~ och medicin  (den

genetiska Kkodens universalitet) & grunden fOr upptackten ©0ch utveckling-

en av denna teknik;

" Forskningens frihet = ett grundiaggande véarde i vara samhallen och ett

villkor  fér deras anpassning tll en foranderlig Vvarld - medfor forpliktel-

ser och ansvar speciellt Vad galler allméanhetens och forskningspersonalens
halsa och sakerhet samt undvikande —av fgroreningar | miljon;

| belysning av den tidens kunskaper och erfarenheter var osakerhet om

genteknikens  hals0-, sakerhets- och miljseffekter €N befogad anledning il

oro under tidigt 70-tal, Vilket d& ledde till att forskarma sjslva Utfardade

rekommendationer om att vissa forsok inte fick utforas;

| belysning @ nya kunskaper och erfarenheter  har osékerheten under

senare ar skingrats Vilket inneburit  att patagliga lattnader  jfrgga om kon-

toll - och inneslutningsatgarder ~ har paborjats  eller planerats;

©  Bestimda och jamforbara sékerhetsnivder  bor foreskrivas i alla lander i
syfte alt skydda allmanhet och |aboratoriepersonal mot risker vid hante-

ring overhuvudtaget @V mikroorganismer ~ Oavsett Om genteknik anvands.”

Harefter gjordes foliande principiella  uttalanden.

4

"I rattigheten il liv och mansklig vardighet, SOM Atnjuter skydd av artiklara
2 och 31 Europakonventionen ~ OM manskliga rattigheter, ingar ratten att arva
ett genetiskt monster som inte har forandrats pa konstlad VAQ;

Denna ratt bér yttryckligen anges | Europakonventionen OM manskliga rat-
tigheter;

Det yttryckliga erkannandet av denna ratt fr inte hindra utvecklingen av de
terapeutiska tillampningar @V gentekniken  (genterapi) vikken jnger stora for-
hoppningar for behandlingen och utrotandet av vissa sjukdomar SOM overfors
p& genetisk Vvag;

Genterapi  och forsék med genterapi far inte utforas utan den berrda perso-
nens (personers) fMa och ypplysta samtycke eller ifraga om forsok pa em-
bryon, foster eller underariga, utan fritt och upplyst samtycke av forélder
(foraldrar) ~ eller vardnadshavare;
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8 Cranserna for |egitim terapeutisk tilampning @V gentekniken bor dels anges
klart, dels meddelas forskare och dem som utfér forsok och dels fortlbpande

provas;

9 Allmanna regler bor utarbetas ftill skygq for individer —mot icke-terapeutiska

tilampningar ~ av denna  teknik.

Slutigen  ges féliande  rekommendationer till Europaradets ministerkom-
mine’:

10 Att utarbeta en europeisk Overenskommelse om vad som skall betraktas som
legitim tillampning @V genteknik p& manniskor  (inklusive framtida generatio-
ner) och anpassa nationella regler efter detta samt arbeta for liknande over-
enskommelser pa vérldsplanet;

11 At sorja for ett ugryckligt erkannande i Europakonventionen  OM manskliga

rattigheter for rétten till en arvsmassa som inte varit foremal for nagot konstlat
ingrepp  utom ienlighet med vissa principer  som erkanns std helt i 6verens-
stimmelse med respekten for manskliga rattigheter (som t.ex. inom omradet
for terapeutisk tillampning):
Att se till att en fsrteckning upprattas  Over de svéra sjukdomar  som det kan
vara |egitimt att med vederbérandes samtycke behandla med genterapi ( Viss
anvandning Utan samtycke kan dock i éverensstammelse med radande praxis
for andra former av medicinsk behandling erkannas vara fgrenlig mMed respek-
ten for manskliga rattigheter Nar en mycket Svar sjukdom annars skulle 6ver-
foras till den enskildes par):

13 Att utforma regler fOr insamling, lagring, Sakerhet och anvandning @V genetisk

information om personer sarskilt avseende skyddet av berdrda personers
integritet | enlighet med Europaradets konventioner  och uttalanden om data-
skydd;
Att studera om de olika nivaerna for skydd av allménhetens och laboratorie-
personalens hélsa och sékerhet &r tilrackliga ~ vid forsék eller industriella
tilampningar ~ som innefattar - mikroorganismer ~ 0ch genteknikens  anvandning
p& dessa samt om existerande lagstiftning ~ och institutioner erbjuder €N fullgod
stomme fOr regelbunden tillsyn ©ch kontroll;

15 At genom regelbundna utvarderingar | samarbete med European Science
Foundation  sakerstélla att de nationella inneslutningsatgérderna vid hybrid-
DNA-forskning och erforderliga  laboratorierutiner harmoniseras (14t vara p3
olika vagar) | Europa MOt bakgrunden & nya forskningsresultat ~ Och riskbe-

démningar;
Att studera De europeiska gemenskapernas forslag till rekommendationer
rorande registrering  Och tilkénnagivande ~ av forsék innefattande  hybrid-

DNA hos vederborande nationella myndigheter med sikte p3 ett gemensamt
inforande  av frslagets bestdmmelser i Eyropar&dets medlemslander;

Att undersoka patenterbarheten 8V mikroorganismer ~ Som forandrats  genetiskt
med  hybrid-DNA-teknik.”

Europaradets rattsdirektorat upprattade den 8 december 1982 en prome-
moria  till Ministerkommittén om Rekommendation 934. 1ldenna anfors

bl.a. fsljande.

18 Det amne som Rekommendation 934 (1982) behandlar har stor betydelse for

samhallet  p3 grund av dess vetenskapliga, manskliga, sociala och jegala
effekter. Den grundlaggande  fragan 4&r den installning ~ som samhallet (och

méjligen  lagstiftningen) ~ bOr inta. med hansyn il en ny utveckling  inom
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forskningen, namligen de senaste ypptackterna  Och den pagsende forskning-

en inom  gentekniken.

Var och en som har att skaffa med phyprid-DNA-forskning, erkénner att risker
ar forknippade  Med denna forskning  men det r&der skiljaktiga  meningar

mellan forskarna & ena sidan och filosofer och jurister 4 den andra vad galler
dessa riskers natur och hur gjvarlign de ar.

Enligt forskarnas yppfattning bestdr den enda faran ien méjlig  spridning  av
farliga gener Och det enda proplemet &r att utforma |ampliga Sékerhetsfore-

skrifter.

For filosofer och jurister inbegriper  hybrid-DNA-forskningen risker  for
potentiella tillampningar ~ p& Manniska av viss teknik som ar rattsligt och etiskt
oacceptabel i den méan den innebér avkall pa principen OM manniskans
okrankbarhef.

Lagstiftningen ~ har hittills  endast syssiat med sakerhetsfragor ~Och det bara i
vissa lander. Mgjliga tillampningar @V gentekniken ~p& Manniska ar standigt
foremal  for livig diskussion i vetenskapliga ©Ch juridiska kretsar och porjar
ocksd oroa allmanheten, Sarskilt med tanke pa de nya mojligheter SOM @ppnas
genom iN vitro-befruktning.

Aven om vissa sakerhetsbestammelser  sannolikt skulle kunna goras mildare
nar riskerna  for spridning nu har fatt en mera realistisk utvardering sa upp-
véacker de mgjliga tillampningarna @V gentekniken pa Manniska &nnu viss oro

och varje gang €N ny upptiackt rapporteras | massmedia, tenderar oron att
vaxa.

Rapporten  frn Rétiskommitién  (Doc. 4832) na@mner som exempel tre omré-
den som for narvarande féranleder oro hos filosofer och jurister

Detalierad kartlaggning av manniskans  genuppsattning
- Genetisk forandring  av somatiska celler
- Genetisk forandring  av kénsceller.
Den yiktigaste fordelen med att gora detaljerade kartor 6ver manniskans
genuppséttning ~ &r att vissa sjukdomar kan upptackas hos fostret och att deras
verkningar | nagon utstrackning  Kan begransas.
Faran &r att genetisk kartering kommer att gora det mgjligt att konstruera en
persons genetiska profil Viken kan anvandas av fsrsakringsholag,  anstall-
ningsansvariga,  polisen etc. Folks fsrmaga att agna sig &t vissa typer av
arbeten skulle kunna matas och om det en dag Visar sig mojligt att knyta Vissa
beteenden  (valdsamhet, slapphet, feghet till exempel) till forekomsten —av
bestamda gener, &r det fara vart att individer kan fa ett socialt brannmérke.
Det har sagts att riskerna var overdrivna. | junj 1982 rapporterade emellertid
New York Times att 59 stérre amerikanska firmor planerade att infora ge-
netisk  granskning (genetic  vetting”) av sina anstédllda under de kommande
fem &ren. Sjutton foretag har redan anvant sig av dylika metoder under de
gangna fem aren och sex nyttjar dem for narvarande. Du Pont de Nemours
Company rapporteras Undersdka sina svarta anstdlida med avseende p3 gener
for sickle-cellanemi.
Ingen lagstiftning ~ €Xisterar p3 detta omrdde. Av detta skal foreskriver para-
graf 7 (e)5i Rekommendation =~ 934 (1982) att medlemsstaterna  fyjler ut denna
lucka isin |agstiftning genom att inféra garantier MOt anvandning @V genetisk
information ~ om individer.
Tekniken att ersatta en skadad gen med en normal gen (genterapi) ar yppen-

barligen @V avgérande betydelse fOr manskligheten.
Har finns emellertid tva faror:

Vissa karaktarsdrag —(aggressivitet, valdsamhet, omedgorlighet ~SOM exem-
pel) kan komma att betecknas som defekter som kraver fgrebyggande

behandling under tvang;

etiska  normer

SHar punkt 13

85



86 Existerande etiska

6 Har punkt 23

Har punkt 12
8Resultaten har ifraga-
satts och universitetet i
Genéve, dar forsknin-
gen utférdes, tillsatte

1983 en yndersoknings-
kommission. | dess rap-

port forklarades llimen-
see, som saken gilide,
oskyldig. Flera fragetec-
ken kring forséken  tycks
dock kvarstd (New
Scientist 1984-02-23).
(Gen-etikkommitténs
anm.)

normer SOU 1984:88

30

32

33

34

35

36

37

Genom alt patientens genetiska uppsattning  patagligt fordndras, kan gen-
terapi fororsaka forandringar | personligheten  och ide fall forandringar 1
somatiska celler ggy i arv dverfors de till patientens avkomlingar.

Av de tre omrdden som namndes ovan thcks detta vara det svaraste och &ven
om det mera |igger | teorin &n i verkligheten, pekar nagra upptackter —under
senare tid pg att forskningen pa detta omrade narmar sig sin fullbordan.

| paragraf 7 (c)7i Rekommendation 934 (1982) foreslar Forsamlingen att en
forteckning  upprattas  over de svara sjukdomar Som far behandlas med gen-
terapi efter samtycke frdn den person det giller.

Det &r emellertid svart att se hur en lista p3 sjukdomar som kan bli foremal for
genterapi skulle kunna ypprattas.  Frgan uppstar ocksa vilka kriterier som
skall anvandas for att bestimma vilken terapiutévning som ar vjegitim® 0och
vilken som inte &r det.

Det &r tv& fragor SOm har méste gvervagas: Det forsta galler Vilka rattsliga
inskrankningar, OM nagra, SOM existerar eller som bor goras i varje levande
persons rattighet att fritt forfoga  Over sin kropp, €N rattighet SOM snabbt haller
p4 att ingjutas 1 Vrt rattssystem (til exempel | forbindelse med sterilisering,
konsbyte, organtransplantation, forlangning @V livet, dédshjalp). Den andra
fragan galler foljande: Om det &r s& som rapporten fr&n Legal Affairs  Com-
mittee tycks foresld att det grundiaggande ~ Kriteriet  bor gxa varje ofodd
individs ratt att &rva ett genetiskt Monster som inte har forandrats pg konstlad
Vég d& blir problemet att valja mellan den ratt som en individ har som &nnu
inte existerar (och SOM VAr |agstiftning iNte erkanner som en person  utom
ifriga OM mycket specifika OCN begransade syften SOM arv av egendom eller
ersattning for skada som yppstate fore fodelsen och pg villkor att fodelsen  ager
rum) och den ovan namnda ratten som yarje levande individ har att fritt
forfoga  Over sin kropp. Det bor i sammanhanget erinras om att i de flesta
europeiska 1&nders |agstiftning  finns en tendens  att i valet mellan moder och
foster gynna den forra (abortlagstiftningen ar et exempel).

Att i praktiken kunna forandra en persons konsceller s& att forandringen
overfors il kommande generationer foranleder  peratigad oro hos allménhe-
ten. Inte minst pg grund @ att framstegen INOM  vitro-befruktningen och
frystekniken  fOf embryon 6ppnar ©0anade mgjligheter.

Det ar mgjligt for narvarande (eller kommer s&vitt man kan seatt bli mgjligt
efter ett antal forspk) att anpassa de tekniker som framgé&ngsrikt  provats pa
djur till manniska. Tva aktuella méjligheter ~ ar konsval vid in vitro-befrukt-
ning genom ait forstéra spermier mMed y.kromosomer  eller spermier Med
x-kromosomer  och framstallning @V enaggstvillingar ~ antingen samtidigt eller
med tidsintervall  genom att dela embryot i tvd delar (en del av embryot
implanteras  omedelbart i livmodern  och den andra fryses for att anvandas i
handelse den forsta skulle dg).

Efter genetisk screening kan det bli mgjligt, inte endast att ggra ingrepp i ett
embryo for att undanréja €N genetisk Sjukdom genom att klona  friska gener
(genterapi), utan aven att anvanda samma kloningsteknik (som bestar i att
kdman aylagsnas | en somatisk cell eller konscell och ersatts med en kérna
frin en annan cell med annan genetisk uppsatining)  for att framstalla  ett
oandligt antal piologiskt identiska individer (i en tydlig nara framtid) och till
och med skapa €n ny ras genom att kombinera  genetiska fragment med olika
ursprung.

Dessa mgjligheter tycks ligga langt borta men i slutet av 1980 |yckades fors-
kare vid universitetet i Geneve, professorerna llmensee och ||oppe att for
forsta gangen pa daggdjur transplantera  kdrnor fran et embryo il ett agg.
Deras forsok resulterade i att tre moss foddes som &r genetiska tripletter 8V

embryot. Detta &r egentligen iNte nagot kloningsforsok  eftersom  ytgangsma-
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terialet var ett empryo Och inte ett firdigbildat djur. Icke desto mindre ar det
utan tvekan ett forsta gteg Mot en tilampning @ kloningstekniken  pa dagg-
djur och den |ogiska konsekvensen av en sefie forskningsprogram som pagétt
under manga &r

38 Mot pakgrund @av dessa vetenskapens mdjligheter & laget pd lagstiftningens
omrade ingalunda fillfredsstallande. I avsaknad av specifika lagbestammelser
ar det svért att tillampa generella ratisliga principer pa detta omréde eftersom
embryon uppenbarligen inte har nagra rattigheter | de rattssystem som existe-
rari  Europarddets Mmedlemsstater.  Fgrsamlingen  har for sin del inbjudit  rege-
ringarna  aft foranstalta om atgarder for erkdnnande av individens  ratt till ett

genetiskt monster som inte forandrats pa konstlad vag.

39 Vilken policy &r |amplig | detta |age? BOr varje manipulering @' manskliga
konsceller  fsrbjudas och tilldtas nar det galler djur? Eller - for att hindra att
tekniken  jllampas pa manniska ndr den & utvecklad - bor all forskning pa
detta omréde helt enkelt fsrbjudas?”

Europaréadets ministerkommitté har tillsatt en expertkommitté (Ad hoc
Committee of Experts ©On Ethical and |egal Problems rejating t0 Human
Genetics, CAHGE). Dess yppgift 4ar att studera de frggor som aktualise-
rats i rekommendation 934 med gyfte att sé langt mojligt harmonisera
medlemsstaternas syn pa dessa och om sa befinnes  dnskvart ange ramar
fér en |agstiftning. Sverige &' representerat | kommittén. Den har haft tva
sammantraden och har utarbetat  fyrslag il en rekommendation till
skydd for sakerheten Vvid hybrid-DNA-verksamhet samt papsrjat  arbetet
med fgrslag till en rekommendation angéende  ingrepp i embryon vid
in-vitro-befruktning. Kommittén avser att sedan behandla bla. fgljande

fragor:  Genetisk  diagnostik, ~ skydd fO genetiska data samt ingrepp |
kroppsceller och kénsceller.

1.7 Unesco

uUnesco  ggnar  uppmarksamhet &t etiska fragor som aktualiseras av ve-
tenskapens utveckling. Ar 1975 anordnade Unesco en konferens om
biologi och etk iVama i Byigarien. Den utmynnade  bla. i forslag att
forstarka Unescos  program  forande  yetenskap ~Och etik och att framja
forskning i etik. Boken Biology and ethics av B. Ribes (se litteraturfor-
teckningen) ~ SOM foresprakar ~ en "funktionell etk &r jnspirerad @y Var-
nakonferensen.

1.8  Sverige

1.8.1 Allmént

Idéerna om maénniskans virde och  yardighet aterfinns numera i den
svenska  grundlagen. I'I kap. 2 § regeringsformen star det att den offent-
liga makten skall utdvas med respekt for alla manniskors lika varde och

for den enskilda maéanniskans frihet  och yardighet. I sévadl  socialtjanstla-
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gen som halso- och gjukvardslagen foreskrivs att verksamheten skall
bygga p& respekt for manniskors sjalvbestammande och integritet. |
socialtjanstlagen anges Ocksd att socialtjansten skall under  hansynsta-

gande till maénniskans  ansvar fér sin och andras sociala situation inriktas
p& att friggra och utveckla enskildas och gryppers  resurser.

1.8.2 Normer for  biomedicinsk och annan forskning

I Sverige folier de etiska kommittéer SOM granskar ~biomedicinska forsk-
ningsprojekt ~ Som innefattar  forsék  p3 manniska  Helsingforsdeklaratio-
nens  anvisningar. Ytterligare vagledning finns i uttalanden av Svenska
lakaresallskapet. Vidare kan namnas |jkarreglerna,  antagna @V Sveriges
lakarforbund 19689.

I' anslutning till motioner I riksdagen &r 1974 rérande reglering @
anvandningen av abortfoster vid medicinsk  forskning  avgav lakaresall-
skapet yttrande il uthildningsutskottet i fragan (1974-09-10).  Lakare-

séllskapets  principiella installning ~ Var att forskning ~ bor bedrivas  inom
detta omrade liksom inom andra medicinska omréaden. Fragan gallde

narmast om verksamheten behdvde  regleras och hur det skulle ske. Den
etiska  grundinstallining SOM  |akareséllskapet redovisar  och som séllska-
pet dven redovisat iytrande OVer aportlagen  4r att fostret har eget liv och
att det som blivande manniska  borde tillerkannas rattsskydd. Sallskapet
konstaterar att aportlagen  fick en annan  ytformning an vad gj|iskapet
forordat men anser det motiverat att man vid  styliningstagandet till
fosterexperiment héller gjg til den nysspamnda  grundinstaliningen. Ett
forhallande som méste beaktas 4&r att fostret ioch med aportingreppet

om detta sker fore 28:e veckan -~ ar domt att icke leva vidare. "Det for

fostret  ydesdigra beslutet har redan genomforts”.

De i Helsingforsdeklarationen fastlagda reglerna  for biomedicinsk
forskning ~ p& manniska  kan enligt |akaresallskapet i filampliga ~ delar
galla studier 3 foster. Dessa studier faller med andra ord inom de etiska
kommittéernas ansvarsomrade. Dock galler det har att ev. onskemél frén
moderns  sida gjvetvis maste beaktas. 'Fullt  Kklart & att det endast i
undantagsfall bor komma frgga att foster yinytjas  Or fersck, om mo-
dern ytryckt  en oOnskan  att sa gj skall ske.

Lakareséllskapet framhaller  vidare:

| vissa fall maste det betraktas som oetiskt och fran samhallelig  synpunkt
oforsvarligt ~ att inte undersdka abortfoster. Detta galler t.ex. nér indikationen  for
ingreppet varit att fosterskada gj kunnat uteslutas pd grund av att modern expo-
nerats for giftiga eller vadliga substanser, Vilka kunnat skada fostret eller paverkat
dess jivsduglighet. ~ Erfarenhet frén s&dan forskning ar til ovarderlig nytta for
andra kyinnor, som hamnar i liknande situationer.  Brister pd kunskap ©OmM sadana
substansers mgjlighet  att passera Over frAn moder till foster och séledes astadkom-
ma omgivningsbetingade effekter pg fostret gyr det for narvarande i regel omoj-
ligt att i utsatta fall ta stallning il hur man boér handla. Sarskilt bdr papekas att
erfarenheten  inom detta omréde (med bla. thalidomid) Visat att man gj med
sékerhet kan forlita sig p& resultat erhélina vid djurexperiment.
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Lakareséllskapets slutsats ~ ar

att det iregel icke kan anforas ‘etiska, religiosa och profant humanitéara skal mot
utnyttjiandet @V levande abortfoster inom forskningen  utan att forskningen tvan-
om bor stodjas da den é&r en forutsattning for att framsteg skall kunna goras nar
det gller bla. att yppticka, forebygga och behandla olika sjukdomstillstand ~ och
vinna kunskap Om lakemedels inverkan 3 foster. Anledning finns emellertid héar

liksom inom all medicinsk forskning ~ @t granska planerade projekt Ur etisk
synpunkt innan de papérias. Sallskapet avvisar sdledes forslaget OM reglerande
ynp p J p g g
lagstiftning.

Utbildningsutskottet anférde i sitt betankande  (1974:35)  bla. fgljande:

"Utskottet  ytgar frén att de i Helsingforsdeklarationen fastslagna principerna
aven i forsattningen  kommer att yigsra grund fOr stallningstaganden  till studier

pa foster och att, i den mé&n kompletterande  riktlinjer ~ beddms erforderliga,
s&dana kommer ftill stdnd. Utskottet vill ocksd sla fast den principen att Kliniska

fors6k - antingen det &r frdga OM forskning pa abortfoster  eller annan forskning

- bor bli foremal for etisk provning oavsett av vem i landet deobedrivs. Med
hansyn till de initiativ. som statens medicinska  forskningsrdd  tagit samt till vad
utskottet i gyrigt anfort bor de ifrdgavarande  motionsyrkandena inte foranleda
ndgon riksdagens A&tgard. Vid detta sitt stallningstagande ~har utskottet fast stort
avseende vid att frajgan OM lekmannarepresentation i de etiska kommittéerna

sarskilt  kommer att provas.”

Betréffande annan  forskning an biomedicinsk kan har namnas de av
humanistisk-samhéllsvetenskapliga forskningsradet ar 1982 antagna
forskningsetiska principerna. De ger hormer for forhallandet mellan
forskare och  undersokningsdeltagare med syfte att vidmakthélla det
grundlaggande kravet p3 skydd @ den personliga  integriteten i huma-
nistisk-samhallsvetenskaplig forskning.  Ett tecken pa att de efiska fré-
gorna  INOM  forskningen roner 6kad yppmarksamhet ar det forslag il

Etisk kodex fsr forskare Som utarbetats av forskare vid yppsala univer-
sitet. | fgrslaget betonas bla. petydelsen av att forskarna  tar ansvar for
sina resultat och att ett s&dant ansvarstagande ar en fyrutsattning for att

forskningen skall bli den hjalp i l6sningen @ mansklighetens problem
som vi alla ©nskar.

1.8.3  Transplantationslagen

Genterapi kan ses som en form av tranplantation, dvs.  gverforing av
biologiskt material -~ idetta fal DNA - frdn en manniska till en annan.

Det kan darfér vara apledning att se hur man i transplantationslagen
(prop. 1975:50, SFS 1975:190) lost etiska och juridiska  problem  férknip-

pade Med ingrepp av detta giag.
Lagen Dbehandlar  ingrepp p& givare, levande och aylidna, for behand-

ling @ sjukdom eller kroppsskada hos annan person, Om sdrskilda  skal

foreligger far socialstyrelsen medge att transplantationsingrepp far fo-
retas aven for annat medicinskt andamél. Det kan gilla forskning | syfte
att forbattra  transplantationstekniken eller  framstallining av |akemedel,

tex. tillvaxthormon frdn  hypofysextrakt.
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Flera villkor —maste vara uppfylida for att ingrepp  fOr transplantation
skall fa goras pé& en levande méanniska. Ingrepp  p& avlidna  behdver inte
tas ypp hér. Som gryndiaggande vilkor  galler att ingrepp inte far gras

om det kan medféra  gjyarlig skada ftill liv och halsa for givaren.  Ovriga
villkor  avser framst givarens  samtycke till ingreppet  ifraga och de sar-
skilda krav som maste stillas p& samtyckets form med pansyn il karak-
taren  hos ingrepp av detta glgg, Har skall blott namnas att samtycket
skall vara  gyqitligt, att givaren skall vara yppyst om ingreppets ~ beskaf-
fenhet och risker, att det skall avges fullt  frivilligt och att det kan
dterkallas  nar som helst innan operationen ager rum.

Av séarskilt intresse ar att se hur lagen l6ser problemet med  samtycket
och den darmed forknippade rattssékerheten for givaren nar denne ar
underérig  eller pa grund @V psykisk sjukdom, ~hammad  forstdndsutveck-
ling eller psykisk abnormitet av annat  glag saknar fyrmga  att lamna
samtycke.

| dessa fall intrader en serie restriktioner. Ett grundlaggande krav  &r
att ingrepp inte far foretas mot givarens vilia ©om denne har formaga  att
uttrycka SN motvilla MOt ingreppet.  Vidare  skall socialstyrelsen allid  ge
tilstind 6l ingreppet.  Socialstyrelsen  skallgrunda  Sitt beslut p yitrande

frin  vérdnadshavare nér det galler underérig och pa férmyndare eller
god man nar det galler nagon SOM lider av psykisk abnormitet. Tillstand
far endast ges fOr transplantationsandamal och endast om synnerliga

skal  fgreligger.
Nar det galler mottagare @V transplantat & de vanliga fOr sjukvarden

géllande  reglerna  OM samtycke tillampliga (IV.7.4).

1.9 oVriga lander

Den senaste ytyecklingen, sarskilt  pg N yjtro-befruktningens omréade,
har stéllt vissa etiska frdgor p& SN spets och debatten  har i nagra lander

resulterat i etiska normer for férsok p3 befruktade agg och tidiga klyv-

ningsstadier.

1.9.1 USA

Det amerikanska Department ~ of Health, Education and \yel|fare har i en
rapport  (1979-05-04)  angivit riktlinjer ~ for HEW:s  st6d ftill forskping  som
innefattar N yjitro-pefruktning p& manniska  och empryogverforing. Av
dessa framgar bla. fsljande:

a HEW bor gyervaga stod till god forskning inom detta omrade pé& djur inkl.

apor (icke manniskoapor) I syfte att 8ka kunskapen OM pefruktningsproces-
sen, OM implantation OCN embryonal utveckling ©och for att f& béttre ynderlag
f0r pedsmning av de risker som moder och barn utsétts for. (Implantation,

implantering ~ eller nidation  &r det stadium d& embryot naturligt faster sig vid
livmodervaggen.  Gen-etikkommitténs anm.).

b Forskning Som innefattar in yitro-pefruktning ~ &r etiskt acceptabel OM fgljan-
de villkor &r uppfylida:
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Forskningen  uppfyller alla krav som reglerar forskning innefattande  for-

sok pg manniska

" Forskningen  syftar framst till att nd sakerhet och andamalsenlighet Vid
embryodverforing och till att fa viktig  vetenskaplig information ~ som inte
gar att f& pg annat satt

©  Manskliga konsceller  som anvands skall harréra fran personer Som har

informerats  om inneborden  och avsikten med den forskning | Vilken
s&dant material skall anvandas och de skall ha gjyit Sitt samtycke till sadan
anvandning |

" Inga embryon far behallas in vitro efter det utvecklingsstadium ~ Som nor-
malt hér jhop mMed implantering | livmodern (14 dagar efter befruktning)

© Alla berérda parter och allmanheten skall underrattas om det visar gjg att
procedurerna | fraga innebar storre risk for skador pg fostret an vid

naturlig fortplantning
Embryodverforing f&r goras endast om in vitro-befruktning skett med
konsceller  frén gt par.

President's ~ Commission for the sidy of Ethical Problems in Medicine and
Biomedical and Behavioral Research (UsA)  avgav | hovember 1982 en
rapport ~benamnd  gpiicing  life. A Report ©on the Social and Ethica! Issues

of Genetic engineering with  Human Beings.

Kommissionen bestod av 10 medlemmar. Ett 30-tal konsulter  besté-
ende av medicinare, mikrobiologer, genetiker,  sociologer, ~filosofer,  teo-
loger M.fl. anlitades.

| anslutning  fil kongressforhgren 1 november 1982 om  genteknikens
tillampningar p& manniska  redogjorde kommissionens huvudsekretera-
re for rapportens innehall.  Fgliande  &r ett utdrag Ur et referat av detta
anfoérande.

I popularpressen, @ religivsa forfattare  och av andra har vissa tankar anammats
som kan sammanfattas under peteckningen Frankensteinfaktorn. Analogin  Med
Frankenstein ~ &r pelysande av flera skal. Frankenstein skapade nytt liv och gen-
tekniken  har vackt frggor ©OM manniskoslaktets roll som skapare. Vidare var
Frankensteins  skapelse ett monster och  gentekniken har jngett farhdgor ©M
onaturliga nya livsformer.  Man har talat om att ingripa | evolutionen”  En del
forskare har oroat sjqg for de risker som yppstar nar artbarriarer  (korsningsbarria-
rer) bryts. Resultaten av forskningen pa detta omréde har emellertid inneburit en
djupare insikt i hur genetisk information dverférs inom och mellan celler. Vissa
barriarer som evolutionen  skapat &r inte sé starka som man tgigare trott. Fran-
kensteinhistorien  paminner ocksd om gagan om trollkarlens  |arling. | bada fallen
visade sjg en utveckling, Som var avsedd ait vara av godo, Vara farlig nar den inte
langre kunde kontrolleras.  Analogin med gentekniken finns har. En biokemist
(Erwin Chargaffy har uttalat foliande: Du kan stoppa klyvningen av atomen, du
kan lata bli att besbka manen, du kan sluta med att anvénda aerosoler.. men du
kan inte aterkalla eller ypphava €N ny livsform”.

Liknelsen med Frankenstein  passar ocksd in nar det ggler Manniskors oro ait
négot gors som har verkningar pa dem och att detta ggrs @V personer SOm har sina
egna syften. Dessa sammanfaller inte nadvandigtvis med manniskornas  dnskan
att f& det battre. Som C S Lewis ytryckt Saken: Manniskans makt Over naturen
ar i verkligheten nagra Manniskors makt Gver andra med hjap av naturen”.
Borgmastare Alfred  E. Velluci  uttryckte det mera tjllspetsat under debatten vid
Harvard 1976 jag tror att dessa forskare inte alls téanker p3 manskligheten. Jag
tror att de finner gspanning ©Ch upphetsning i att grava OCh grava for att sevad fan
de kan hitta”.
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Men troligtvis  blir Frankensteinhistorien aktuell for bade forskare och allméan-
het pa grund @av att den handlar om att skapa €n ny varelse som ser ut som en
manniska. Oron oOver sakerhetsrisker i laboratorierna  &r i sjalva verket inte fill-
racklig for att forklara intresset for detta &mne. Férvisso finns det annan forsk-
ning SOM ger upphov till jamférbara risker men som inte har yppyackt S8 mycket
diskussion. Det &r de méjliga tillampningarna pa méanniska som folk i férsta hand
tanker pa nar det galler gentekniken.

Kommissionen indelar genterapin | behandling av somatiska celler och i be-
handling av konsceller. | den forsta gruppen brukar man ibland gkjlja mellan
genterapi SOM innebar att en normal gen” infors och pringas  att fungera Vvar som
helst i patientens DNA och 'genkirurgi’,  SOM innebar att den defekta genen klipps
bort eller att dess funktion undertrycks ~ S& att den nya gen SOM fogas in, inte
behdver konkurrera med den gamla. Denna skillnad har stdrre petydelse medi-
cinskt &n etiskt.

Somatisk genterapi  skulle sannolikt  kunna inriktas p& S-K. engensmutationer
(mutationer 1 en enda gen) Vilka man vet férorsakar mer &n 2 000 sjukdomar.  Dar
sjukdomen  medfor en identifierbar cellprodukt ~ hos en viss grupp celler, skulle
behandlingen ~ kunna gg ut pg att nagra av dessa celler togs ut, transformerades
och terfordes till patienten. Tekniken innebar sdlunda i grunden €N organtrans-
plantation med den skillnaden att lakarna anvander patientens eget organ | Stéllet
for att anvanda en annan persons organ. Frdn medicinsk-etisk synpunkt ar detta
ingen liten fraga med tanke pa de storre osakerhetsmomenten  vid genterapi men
begreppsmassigt &r det ingen skillnad, forutsatt att vi har gverenskommit om vad
som skall forstés med gjukdom Vid vilken genterapi &' befogad.

Aven vid somatisk genterapi finns risk for att kénscellerna  férandras  aven om
den av méanga beddmare anses vara mycket liten. Vidare skulle vissa sjukdomar,
som Lex. cystisk fibros, behdva behandlas tidigt under ytvecklingen. OM gente-
rapin gavs Under empryonalutvecklingen skulle den sannolikt fa effekter pg alla
celler i kroppen. Behandling av detta gjag igger nastan sakert langre i framtiden
an andra terapeutiska tillampningar @ gentekniken, Men ger upphov till et par
betydligt svarare fragor. Den forsta har att g5 med de etiska problem som é&r
forknippade ~ med att gkapa manniskor i avsikt att forandra dem och detta utan
deras samtycke. Den andra galler sociala och pjgjogiska ~risker som bestar i att
skadliga forandringar ~ SOM borde vara pegransade till en person eller en genera-

tion blir en del av mansklighetens genetiska arv.

Vilka &r da de frdgor SOM kommissionen  anser vasentliga nar det galler gentek-
nikens tjllampning  p& manniska?

Den forsta &r fragan att forbjuda kunskap. SOM Robert Sinsheimer, ledande
biolog Vid California  Institute of Technology uttryckte det: Vi maéste inse att det
kan finnas kynskap som vi inte vill ha". Mojligheten  att forstd livets maskineri &r
sannerligen €t skrammande  perspekiiv. De€N nya kunskap SOM Kopernikus,
Darwin, Freud och Einstein gay 0ss bidrog till att férandra vér uppfattning ~ av 0ss
sjalva Och av varlden och att detronisera manniskan. Gentekniken —&r annu ett steg
i denna  ytyeckling.

Denna pya teknik kan befaras reducera manniskan till en uppsattning ~ mole-
kyler, SOm &r ytpytbara Med arter som manniskan ser som underlagsna. Trots att
den nya kunskapen kan skapa desorientering 0ch osékerhet s& avvisar kommis-
sionen tanken pa att den skulle betraktas som “forbjuden”.

Upptackterna  INOM  molekylarbiologin ~ Sétter emellertid  nya kraftfulla  redskap
i héanderna pa forskarna.  Bruket av dessa ggr ibland under benamningen att leka
Gud”. Den har innebérden att det &r fel av manniskan att ge sig in i verksamheter
av detta gjag, att vi har gétt fOr |angt genom att gora ansprak pa att ha Gudslik-
nande krafter ftill vart forfogande.  Invandningen  att forskarna  missbrukar  sin
kunskap genom aft skapa nya livsformer —och genom att ingripa i naturen, &r
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méngtydig. EN betydelse &r ivarje fall inte gyertygande. | tusentals &r har man-
niskorna ingripit i naturen bade avsiktligt genom att foradla véxter och gjyr och

oavsiktligt ~som sidoeffekter ~av annan mansklig verksamhet, inklusive medicinen
sjalv. Gentekniken innebdr emellertid en viss skillnad eftersom hybrider ~ skulle
kunna framstallas, som har formaga  ait foroka sig sjélva.

Bekymret i detta fall skulle inte vara att det & gpawrligt 2t bryta korsnings-
barridrer utan ratt och slatt att skadliga effekter -~ om sédana uppstdr "~ gar
vidare till kommande generationer SOM en hybrid-DNA-almsjuka. Detta ar en
friga SOmM bor hanteras med omsorg, Men den reser jnga principiella  problem.

En annan aspekt pa anklagelsen aft leka Gud” och pryta korsningsbarriarer
och dar forbud kan vara pefogat, galler framstalining @V hybrider mellan man-
niska och andra levande varelser. pagens forskning  sker uteslutande pg cellnivd

tex. sammansmaltning ~ mellan  manniskoceller  med musceller - eller innebar
att en enda mansklig gen SOM teX. gepen fOr insulin, overfors fill en mikroorga-
nism.

Tanken att skapa €n varelse som delvis &r manniska stoter pg ett starkt tabu. Det
finns emellertid  inga |agliga hinder for ett sadant steg. Och om det gyer att
overleva mitt yppe ide vetenskapliga framstegen, kommer denna fr3ga att krdva
ytterligare  uppmarksamhet.  Det kan darfor vara fruktbart —att tex. klara ut vad
som ggr méanniskor  unika om det ar summan av deras kannetecken eller att de
har ett sarskilt karaktarsmarke?  Det finns en viss ironi inbyggd har. En person

Som narmar  gjg fragan fréan religiosa eller filosofiska  ytgangspunkter ~ fornekar
troligen att manniskan &r resultatet av de kemiska &mnen och deras reaktioner
som hon bestdr gy, fastan den invandning  SOM gors & MOt en fgrandring  just av
dessa kemiska amnen.

Nagra debattinlaggg Med anledning @ rapporten  Splicing I €

| en ledare den 22ju|i 1982 behandlade New York Times kommissionens arbete,
som da torde ha befunnit sig | slutfasen. Den brannande fragan | ledaren ar om
ingrepp  SOM gar i arv il kommande generationer  skall tildttas i méanniskans
gener. Méjligheten @t manipulera Manniskans  gener kommer epjigt ledaren att
innebara "en historisk vattendelare  och fragan Oom detta skall vara tilldtet méaste
onekligen Agnas ViSS uppmarksamhet.  Biologerna  f&r sig | forbigdende €N kanga.
De skulle vara branda av 70-talets debatt i sakerhetsfragor Och skulle nu hellre
vilja i lugn och ro utveckla den nya tekniken &n att samarbeta i studier av
konsekvenserna av densamma. Ledaren gick Ut pa att kommissionen  torde f& foga
hjalp @ biologerna eftersom de misstror allménhetens formaga att sakligt disku-
tera fragan.

Nér kommissionens  rapport forelag &terkom NYT med en ny ledarartikel (29
dec. 19g2) i amnet. Aterigen innehdll  den ett angrepp p& biologerna, Som inte
hade tagit upp saken till en mera allman diskussion; detta trots att nya lyckade
forsok  pa genteknikens Omrdde gatt genom varldspressen. Huvudvikten  jigger
dock p3 kommissionens  rapport Och ledarskribenten noterar att i denna jnga
religiosa eller etiska skal anges for att stoppa forskningen  p& omradet. Den enda
invandning  SOM gors géller framstallning &V manniska-djurhybrider. Kommissio-
nen ger tyvarr iNte nagra férslag ©M hur problemen Med genterapins konsekven-
ser for individ och samhélle skall losas. Kommissionen har modigt  forbjudit
framstallning @V sjsjungfrur  Men undviker den brannbara  frygan om manniskans
genetiska arv. L3t sjsjungfrurna  vara, atminstone sa jange ingen har planer pa att
framstélla  dem och angrip det verkliga problemet, &r ledarskribentens  slutklam.

Detta fick givetvis inte sta oemotsagt. | en artikel i NYT (g jan. 83) tar kom-
missionens ordférande  och huvudsekreterare  till orda. De konstaterar att vad
biologerna  betraffar, har dessa yiligt deltagit | den allménna debatten. De har
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medverkat i kommissionens  hearings ©OCh &r av den yppfattningen ~ att ett dverord-
nat organ behdvs for dessa fragor.

Artikelforfattarna menar ocksd att ledarskribenten missuppfattat  rapporten
nar han gor manniska-djurhybrider till et huvudnummer.  Det arjust genterapin
som ar problemets karna. Det &r pamligen troligt att méanniskor  skulle vjlja befria
sin avkomma  frdn nedbrytande genetiska sjukdomar OmM det skulle bli mgjligt att
repareraden gen, SOm ger upphov till sjukdomen i fraga och om det kunde ske
utan att skapa nya problem fOr patienten. Grénsen mellan  sjukdom Och normala
funktioner ~ kommer alltid att vara svar att dra. Forbud mot viss anvandning av

gentekniken p& Méanniska kan yisserligen Vvara etiskt motiverade, ~men innan Vi

begar att nagon statlig myndighet Skall skydda VAr uppsattning &V gener bOr Vi
gora Klart for oss att sédana forbud i stallet skulle kunna bli kraftfulla medel att

styra manniskans  ytveckling ©och enskilda personers liv. Erfarenheterna tidigare
i detta &rhundrade av statliga rasprogram p&minner 0SS om ait det inte alltid &r
till den valsignelse SOM méanga tror nar staten ingriper i skyddet av det genetiska
arvet, ar artikelforfattarnas slutsats.

Aven i en ledare i Science (25 mars 1983) behandlas kommissionens  rapport.
Betraffande  genterapin Menar ledarskribenten  att om 50 % av ingreppen lyckas
vid pehandling av somatiska celler sa ar det en framg&ng. Men OM ingrepp pa
embryon innebar att ett barn pg tusen skadas ar det oacceptabelt.

Ett antal religissa ledare ~  katolska,  protestantiska och judiska
signerade et upprop 1 Viket de kravde  férbud ~ mot genterapeutiska
ingrepp  med effekter  som skulle g3 i arv. Senator Albert Gore, Jr har
foreslagit  lagstiftning  (Bill +-R. 2350, March 24, 1983) for att reglera
genteknikforskning. Enligt lagforslaget ~ skulle en kommission  inrattas
som skulle studera medicinska, legala, €tiska och sociala  fragor i sam-
band med genteknikens tillaAmpning pa manniska.  Forslaget har annu
inte lett till |agstiftning. National Institutes ~ of Health  (NjH) nappade
darvid  pg ett fgrslag Som fanns i rapporten Splicing  life och som gjck ut
p& att NIH:is  Recombinant Advisory ~ Committee (RAC) forutom  saker-
hets- och mijljsfragor aven skulle behandla etiska  frggor Som rorde
tillampningen av genteknik.  sammansattningen av RAC skulle &ndras
med tanke p3 den nya uppgiften. Beslut om denna RACS ytyidgade foll
har sedermera fattats.

1.9.2 Australien

Rédet for halsovrd och medicinsk  forskning  (the National — Health Me-
dical Research Council) gjorde ar 1982 ett uttalande om in vitro-befrukt-

ning 9ch embryodverforing. Av detta framggr att det inte &r godtagbart
att driva den embryonala utvecklingen in vitro langre an till det stadium,
vid vilket en jmplantering normalt  skulle ha skett. Epligt uppgift finns

forslag  OM &ndring av denna  grans, et forslag gar Ut pa att jagga den
tidigare ett annat att senarelagga den (New Scientist 26 jyli 1984). Vidare
konstateras  att |agring @ manskliga embryon  INNEbAr  piologiska  OCh

sociala risker. | agring fOr embryodverforing skall  pegransas till tidiga
odifferentierade embryon. Det kan bli tekniskt — mgjligt att |agra sddana

embryon under obestamd  tid, men tidsgranser for lagring bor sattas i
varje sarskilt fall. Nar dessa bedéms skall pgnsyn tas ftill donatorernas
6nskemdl  och till en satt 6vre grans som skulle kunna vara  omkring 10
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&r. Den far dock inte @verskrida den tid under vilken den \yinnliga
donatorn ar fertil (fruktsam).
Kloningsforsok SOM  pygger pa att utveckla individer ur manskliga

kroppsceller & etiskt  gacceptabla.

1.9.3 Japan
En regeringskommitté har tillsatts med uppgift ~ att studera etiska fragor
i anslutning il hybrid-DNA-teknikens anvandning | samhallet.  En gp.

port Vvantas inom pagot &r.

1.9.4  govjetunionen

I den sovjetiska  halsovardslagstiftningen (Kungérelser frdn  sovjetuni-
onens  Hggsta Sovjet, 1969 NI 52) sigs foljiande  OM tillampning @V diag-
nos- och  sjukvardsmetoder samt lakemedel  (artikel  34):

Inom  |akarpraktiken ~ anvander sjg lakare av diagnos-, profylax- ©Ch sjukvérds-
metoder samt ldkemedel som godkants @V Sovjetunionens Halsovardsministe-
rium.

| syfte att bota patienten, kan, med dennes tilistdnd, och, vad galler patienter
ej fyllda sexton &, samt psykiskt sjuka ~ med ftillstind frén foraldrar,  formyn-
dare eller vardnadshavare - lakare tillimpa nya, vetenskapligt —grundade, mMen
annu gj allmant tjllampade diagnos-, profylax- OCh sjukvardsmetoder — samt lake-
medel. Foreskrifter  for tillampning & s&dana diagnos-, profylax- Och sjukvards-
metoder samt lakemedel faststalls av Sovjetunionens Halsovardsministerium.”

Den govjetiska  Vetenskapsakademien framhdller  pa forfragan  att Den
etiska sidan av proplemet framkallar inga tvivelsmal om kraven som

uppstalls i denna |ag beaktas.
| Tidskriften  “pravovedenije” (ung. Rattsvetenskap) nr 5 1983 disku-

teras vilka rattsliga  folider konstgjord  befruktning ~ far for de inblandade
parterna, ~ och under vilka forhallanden sadan kan tilldtas ske. | artikeln

namns bla. att det i sovjetunionen finns tvd flickor och en pojke som
tillkommit genom  givarinsemination, dvs. genom att en donator  giyit

sperma il pefruktningen. Vidare  omtalas, att forskning ~Med syfte att
forebygga och bota ofruktsamhet bedrivs i landet.  Aven genteknik

namns i fgrbigaende, dock utan att man g narmare in pg tankta
anvandningsomréden. Det poangteras ~ att det &ven inom detta omrade,
sdval som vad galler konstgjord  befruktning, finns  behov av [agstiftning.

195 Tyska demokratiska republiken (DDR)

Riktlinjer ~ fOr skydd @V arbetsmiljip ~ OCh yttre milip Vid gentekniskt ~ arbete
finns  och en forordning ar under utarbetande (maj 1984). Uppkomman-
de etiska fragor anses vara tackta i existerande lagar och nagon sarskild
lagstiftning skulle inte behoévas. For experiment och ingrepp &V nytt slag
kravs  sjukvardsministerns medgivande. ~ Det medicinska  forskningsradet

(Der Rat fir Medizinische  \yissenschafty ~ har en grhetsgrupp  SOM sysslar
med etiska fragor i samband med medicinsk forskning.

95
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1.9.6 Storbritannien

En statlig kommitté tillsattes 1982 med uppgift att utreda sociala, etiska
och juridiska  fragor 1 anslutning  tll  utvecklingen pa in vitro-befrukt-
ningens omréade.  Kommittén som avlamnade  sitt betankande ijuli 1984,
benamns  Warnock-kommittén efter sin ordférande, Mary Warnock.

Av  sérskilt intresse i detta sammanhang ar att kommittén aven be-
handlade  fraggan OM anvindning @ tidiga manskliga embryon  for forsk-
ning och forsok.

Kommittén konstaterar att det manskliga embryot in vitro inte ar
skyddat | lag och foresldr att ett sddant skydd kommer il stdnd. Forsk-
ning innefattande fors6k  pa manskliga  embryon skall f& bedrivas endast
av den som har tillstind  (jicence) dartll.  En sarskid myndighet  foreslas
bli inrattad  fOr tjlistandsprévning bade vad galler  Klinisk verksamhet p&
in " vitro-befruktningens omréde och forskning ~ och forsék  pa manskliga
embryon.

Regleringen 1 ovrigt @V forskningen omfattar i huvudsak  fsljande:

tidsgrans ~ for forsck  (a)

implantationsférbud (B)

hinder mot  kommersialisering (©)

lagring (D)

anvisningar  for tillstdndsprévning (E).

Aven den framtida utvecklingen berérs nagot  (F).

A. Embryon skall inte f& hallas vid liv mer &n 14 gygn efter befrukt-

ning. | denna tid inrdknas inte tid under vilken empryot Varit |agrat i
fruset tillstand. Denna  |4-dygnsgrans galler ocksd f6r  forskning och
forsok. Den foreslds  bli |agfast.

Kommittén noterar  att the Royal College ©f Obstretricians and Gy-
naecologists ~ hade foreslagit N I7-dygnsgréns, att the British  Medical
Association foredragit €N l4-dygnsgrans och att ett antal grupperingar
inkluderande the Medical Research  Council och the Royal College of

Physicians  foreslagit ~ att gransen Skulle sattas vid slutet av jmplantatio-
nen. Nagra grupper hade havdat att gransen borde |igga Omedelbart fore

denna héndelse.

| Warnock-kommitténs beténkande behandlas - dock ganska kortfat-
tat-  frggan OM man frn etisk synpunkt  POr skilja p& embryon ~Som blivit
over vid in vitro-befruktning och anvands for forskning ©OCh p& embryon
som framstélls med enda sgyfte att anvandas  for forskning. Kommittén
anser att forskning skall fa ske oavsett embryots  ursprung | detta han-
seende. Har man Vil accepterat forskning  p4 embryon  gor det ingen
skillnad, menar  kommittén, om dessa rdkar vara tillgangliga (ha blivit
éver) eller om de tillkommit med avsikt att anvdandas  for forskning.
Embryots  efiska status blir detsamma. Kommittén var dock inte enig pa
denna  pynkt. Tre ledamoter (av l6) hade avvikande mening dock utan
att motivera  denna.

B. Kommittén rekommenderar foljande. Embryo som anvands i
forskning far inte overforas il en kvinna  (implantationsférbud).

C. Behovet av gpermier, &gg °¢h embryon for kliniskt ~ bruk och for
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forskning ~ kan komma att ¢ka. Risk finns d& att de kan bli foremal  for

handel. Detta vill kommittén forhindra. Den awvisar tanken pg ett for-
bud mot ksp och fgrsaljning. Sarskilt  tillstand skall dock kravas for
sédan verksamhet.  Det prgvas av den tjlstandsmyndighet som féreslas
inrattad.

D. Kommittén anser att motiven  for |agring @V spermier ©OCh agg utgar
frin en Klinisk situation.  En individ kan &nska lagra Ssina konsceller  fdre
en medicinsk behandling som innebar risk for sterilitet. ~ Onskemdl  om

lagring for en senare in \yitropefruktning kan yppkomma  redan i ton-
&ren. Att under sadana férhallanden fixera en tigsgrans  fOr  lagring
finner  kommittén inte  sndamalsenligt. Kommittén foreslar i stallet att

den myndighet ~Som svarar for |agringen, vart femte &r tar kontakt med
de personer SOM deponerat  spermier OCh zgg och underrattar sig om
deras onskemdl om eventuell fortsatt lagring. Det bor vidare inskrivas i
lag att om den person doér, SOM deponerat  Sina konsceller  for lagring, sa
overgdr dessa iden myndighets &go, SOM ansvarar  fOr |agringen.

For Jlagring @ embryon rekommenderas en maximitid av 10 &r med en
mellanliggande femarskontioll som betraffande spermier  0Ch  4gq.

Fragan OM Jagring @V spermier, &agg OCh embryon  specifikt ~for forsk-
ningsandamal behandlas  inte av kommittén.

E. Anvisningar  fOr tillstandsprévning.

Tillstand ~till forskning ~ innefattande forsok  pa tidiga embryon (ej &ldre
an 14 gygn) skall kunna geg till viss forskare eller institution for - speci-
fika, tidshegransade forskningsprojekt. Tillsténdshavaren ar  ansvarig
for projektet  OCh skyldig att halla tjjistandsmyndigheten underréttad  om
vika som i projektet 4" sysselsatta Med hantering @ spermier, agg ©°ch
embryon.  Projektet  Skall fortispande kunna  granskas 8V tillstandsmyn-
digheten. ~Det skall ha varit forem&l for yetenskaplig —granskning | vanlig
ordning  (peer review).

| ansokan om tillstdnd  skall sékanden  bl.a. ange:
projektets  syfte
varfor manskliga  embryon maste anvédndas
ungefarliga antalet embryon ~ SOM skall anvandas

embryokallan

projektets  varaktighet,  innefattande uppgift  OM hur manga dagar em-
bryonerna skall hallas vid liv och om deras disposition vid slutet av
denna  period. _

Tillstindsmyndigheten skall uteslutande  granska  etiska  frggor  och
andra  frggor som har med ijjstandsgivningen att gora. Fragor SOM ror
forskningsprojektens finansiering ~ Skall  myndigheten inte  befatta  gjg
med.

F. Betraffande den framtida  ytyecklingen diskuterar ~ kommittén nagra
tankbara  fall som vallat oro hos allmanheten. Ett sddant &r gnyandning-
en av mansklig sperma fOr befruktning av andra arters ygg. Kommittén

noterar  att pefruktning @ hamsteragg Med mansklig sperma Sker i vissa

laboratorier. Det &r dock har fgga om en diagnostisk metod  for att
utréna  spermans  befruktningsférmaga. Den  zygot som bildas dor efter
forsta  delningen. ~ Andra  liknande  pefruktningar Over argransen  kan

komma  att prévas iforskningssyfte eller for att utveckla en diagnostisk

7- Genetiskintegritet
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eller terapeutisk ~ Metod.  Embryonalutvecklingen skulle  kanske  kunna
drivas  relativt  |angt N vitro, 1 varje fall langre &N med hamsterzygoten,
lat vara att nagon individ inte kan utvecklas  pg detta satt. Tanken p3 en
manniska-djurhybrid vacker dock allmanhetens oro. Mot  hakgrund ha-
rav rekommenderar kommittén att ytvecklingen alltid  avbryts pa tvacell-
stadiet.  Vidare  skall tillstdnd fordras  for att bedriva  forskningen och
forsok  av detta g|aq,

Ett annat orosmoment utgor tanken  pz att Overfora  ett manskligt
embryo till en djurlivmoder for  utveckling. Det ar inte troligt, sager
kommittén att ett manskligg embryo skulle overleva  och utvecklas ien
sadan artframmande miljic  med  mgjligheten att nagon forskare gy et
forsok kan inte uteslutas. Kommittén rekommenderar darfor  att sadana

forsok  kriminaliseras.

Kommittén diskuterar aven ett antal forsok som kan sammanfattas
under pegreppet  kloning  (I1.4). Det finns  enligt  kommittén inga tekniska
mojligheter fér narvarande att forsék av detta gag och diskussion ut-

mynnar har inte inégra rekommendationer.

Kommittén behandlar  gjutigen  genterapi  pd mycket tidigare ~ em-
bryon. Enligt kommitténs uppfattning ar denna terapi rent spekulativ.
Kommittén overldter &t den myndighet Som skall svara for ftillstdnds-

prévningen att utfarda  anvisningar om sé&dana skulle behévas. Kommit-
tén konstaterar emellertid  att allménhetens oro inte sa mycket géller den

mojliga  terapeutiska  anvandningen som  farestaliningen att  tekniken
skulle  kunna  ymytjas ~ for att framstalla manniskor med vissa egenska-

er.
p | Storbritannien fanns  Genetic Manipulation Advisory Group
(GMAG) som gay r&d i sakerhetsfragor. GMAG  har ersatts av ett pytt
organ Med tyngdpunkten ~ p& policy-frigor  (Advisory ~ Committee  on
Genetic  Manipulation) (ACGM). Laget betraffande  handlaggning &
etiska frégor i samband med genteknikens tillampning ar oklart. De
ingar inte uttalat i ACGM:s uppyifter.

1.9.7  Frankrike

Ar 1983 inrdttade  franska regeringen €N nationell  (3dgivande  kommitté

i etiska fragor som ror forskning inom  medicin och  piovetenskaper
(Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la

santé).

Den etiska pedémningen av biomedicinska forskningsprojekt hade
tidigare hafts om hand av en etisk kommitté inom den franska motsva-
righeten ill vart medicinska forskningsrad (L'Institut National de la
Santé et de la Recherche  Medicale, INSERM). Det steg SOM togs 1983
innebar  att denna kommitté fick en mera officiell status  och yjdgade
arbetsuppagifter.

Den pya kommittén skall bla. ordna giga, offentliga debatter  om
forskningsetik. Ett internationellt dokumentations- och informations-
centrum  skall inrattas;

Kommittén bestdr av 35 medlemmar av vika I5 ar invalda i sin
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kapacitet ~av forskare inom omrédet.  Kommitténs arbete startade i bor-
jan av &r 1984

I 'maj [984 har den franska kommittén utfardat  fgljande  rekommen-
dationer:

IEmbryot eller fostret bor erkdnnas som en potentiell méansklig person som &r
eller har varit levande och som bor respekteras av alla. Harav folier att ) ett
levande embryo eller foster inte inggot fall f&r goras Gll foremal for experiment

in utero (j liymodern). Endast s&dana terapeutiska &tgarder @r legitima SOM syftar
till att framja utvecklingen ~och fodelsen av barnet. yppratthallande av ett em-
bryos eller fosters liv med konstlade medel for forskningséndamal eller for
tagande @ prover till terapeutiska &ndamél & fgrbjudet: 2) kommersiell  eller
industriell  anvandning @Y manskliga embryon eller foster &r forbjuden. Tagande
av vavnadsprover frdn ett dott embryo eller foster, nar sadant &r legitimt, far inte
ske mot ersattning;  3) anvandningar €N provtagningar  Som sker i ett terapeutiskt,

diagnostiskt ~ eller vetenskapligt syfte dr de enda som &r |ggitima Och d& endast pg
de villkor som anges hedan (I, Iv).

Il De framsta jnyandningarna  av etisk natur som riktats mot det legitima 1 att
ta prover p& vévnader frdn doda embryon eller foster beror p3 att de kan komma
frén embryon Och foster vikas dod fororsakats av ett friviligt ~ avbrytande —av
havandeskapet.

De som har att i nggon funktion verkstélla eller medverka vid sédan provtag-
ning skall ha ratt att &beropa €n samvetsklausul och yjgra att delta. De som inte
&beropar samvetsklausulen  bor iakita fgljande:

C1 Etiska direktiv
Anvandningen  av ett empryo eller foster for giagnostiska &ndamal (efter-
forskande av orsaken till en spontanabort, bekréftelse av en diagnos N utero)
ar Jegitim.
Anvandningen &V embryo- eller fostervavnader i terapeutiskt syfte bor ha

undantagskaraktér och vara valgrundad, enligt vetenskapens Senaste ron,
bade genom séllsyntheten av de behandlade sjukdomarna, avsaknaden av

varje @nnan terapj med samma verkan och genom den uppenbara  férdel, t.ex.
overlevnad, SOM patienten Kan vinnha genom behandlingen.

Anvandningen @ embryo- Och fostervavnader  fOr forskningsandamal =~ mas-
te ske i ett gyfte som &r sarskilt viktigt och sarskilt nyttigt  for terapeutiska
framsteg.

Anvandningen @ embryon eller foster for terapeutiska @ndamal eller forsk-
ningsandam&l & underkastad granskning av en etisk kommitté som har att
bedéma sdvdl yndantagskaraktiren @V terapin | friga SOM nyttan av den
planerade forskningen Och kommittén  skall vara istdnd att fortigpande  Over-
vaka att dessa direktiv respekteras.

El Deontologiska Och medicinska  direktiv

Beslutet och fsrutsattningarna  (dag, teknik etc,) betraffande  avbrytandet av
ett havandeskap far under inga forhéllanden péverkas av ett senare yyttjan-
de, mojligt eller énskat, av embryot eller fostret. Aborttekniken skall  valjas
uteslutande pa obstetriska grunder och sd att kvinnans obstetriska framtid
bevaras.

Ett fullstandigt Oberoende bdr ypprattas och garanteras under kontroll  av
en etisk kommitté mellan det lakarlag SOm arbetar med abort och det |5 som

kan vilja begagna embryon och foster.

1l Embryon och foster som inte har nétt viabilitetstroskeln (formégan  att
Overleva utan hjalpmedel) och vilkas doéd dessférinnan  har konstaterats ar de
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enda embryon och foster som far anvandas for fgljande andamal:

Tagning av vavnader far inte verkstdllas annat an pa embryon eller foster
-vilkas icke-viabilitet ~ &r saker, dvs. fore den 22:a havandeskapsveckan  (20:e Vec-
kan réknat frdn den sannolika konceptionsdagen).

Upphérande  av blodcirkulationen utgér det vedertagna  Kriteriet  pa doden.
Tagning av vavnad far inte sga rum forran doden konstaterats.

IV Tagande av embryo- eller fostervavnader  for terapeutiska andamal och
vetenskapliga andamal kan forbjudas av modern eller fadern som skall anses

forfoga Over mejligheten att motsétta sig s&dan anvandning.
Slutsatser

Det &r ppdvandigt  att det allmanna  pegransar den terapeutiska OCh vetenskapliga
anvandningen @ ménskliga embryon Och foster och tagande av vavnader frén
embryon och foster sa att sadan anvandning ~ endast sker hos institutioner  som
godkants efter prévning a@v sin kompetens och som stallts under en etisk kommitte
vars sammansittning  ch uppgifter bor bestammas i fsrfattning.

Godkannandet  av dessa institutioner  bor ske efter hoérande av Comité consul-
tatif national déthique pour les sciences de la vie et de la santé.

Betraffande genetisk diagnostik ~ noterar den franska kommittén foljande
(maj 1984):

Det framstdr som npgdvandigt  att frn och med nu fgljande fundamentala prin-
ciper iakttas under ytyecklingen inom  forskningen och teknikerna  for genetisk
diagnostik.

Syftet med teknikerna  skall vara terapeutiskt eller vetenskapligt. ~ Sekretessen
skall skyddas och de institutioner eller offentliga eller privata sammanslutningar
som sammanstéller genetiska data skall st under tjlsyn av Commission infor-
matique €t libertés.

Anvandningen &V kunskaperna fOr att forebygga Vissa arftiga  sjukdomar  Skall
ske under respekt for den personliga friheten. Storsta farsiktighet skall iakttas nar
det galler att avslgja for dem som &r foremél for diagnostiken Vilka risker de jgper
nar en helt saker giagnos inte kan stéllas.

Terapeutisk  a@bort rattfardigas bara om dess foreskrivande ~ &r absolut i éverens-
stimmelse med |agen. Resultaten av undersékningen  rattfardigar inte abort om
osakerhet rader ifgga om den sjukdom SOM embryot har eller kan antas f&. Ingen
direkt eller indirekt patryckning far utbvas till forman for abort.

Under beaktande & ena sidan av behovet av en hgg grad 2V vetenskaplig

kompetens | genetik 0och nodvandigheten — av att man stdjer sig pa tillforlitiga  och
obestridda  kunskaper ©och tekniker och & andra sidan av allvaret och vikten for

den enskilde och for samhéllet av de etiska fragor SOM utvecklingen av human-
genetiken Stéller och kommer att stilla, saar det viktigt att myndigheterna  beslutar
att pegransa anvandningen &V dessa kunskaper fill institutioner  som ar godkanda
och for vilka inrattats en interdisciplinar ~ etisk kommitté  med yppgift att tillampa
de direktiv som Comité consultatif national utarbetar. Godkéannandet skall obli-
gatoriskt Ske efter hérande av Comité consultatif national och gogdkannande —Skall
kunna ggras beroende bade av allmanna regler och av sarskilda omstandigheter.

1.9.8 Nederlanderna

Nederlandska staten tillsatte ar 1982 en kommitté for  utredning av de

sociala  och etiska aspekterna  p& hybrid-DNA-forskningen och dess



SOU 1984:88 Existerande
tillampningar, den s.k. Allménna DNA-kommittén. | direktiven sags att
kommittén - forutom  hybrid-DNA-forskningen - skall behandla na-
raliggande  delar av cellbiologin. En yiktig uppgift & att utvardera  de

hittills ~ anvanda  metoderna  inom  riskanalysen och att foresla forsknings-
insatser pg detta omrade.

Av  kommitténs rapport  framgar bla. att kommittén anser genterapi
etiskt acceptabel ~Under ferutsattning att patienten  har samtyckt och det
galler att bota en djagnosticerad sjukdom. At manipulera  befruktade

manskliga ~ &gg ar daremot  oacceptabelt.

1.9.9 Danmark

Det danska jndenrigsministeriet har tllsatt en kommitté  med yppgift ~att
utreda behovet av en reglering/lagstiftning inom  omrédena genteknik,
in" vitro-befruktning, insemination och  fosterdiagnostik. Kommitténs

rapport ~ vantas under oktober ménad  1984.

1910 Norge

Radet for medicinsk  forskning (RMF) Vid Norges almenvitenskaplige

forskningsrad har & 1983 ygjvit dels Etiske  retningslinjer ~ Ved kunstlig
befruktning ~ (AID) og N Vitro fertilisering(IVF)"dels "Etiske  problemer
vedrgrende genetisk  veiledning”. Det kan noteras att forskning pa em-
bryo som odlas fram utan tanke pa implantering avvisas. Endast forsk-
ning SOM syftar till att forbattra IVF-tekniken ar etiskt  acceptabel.  Be-

traffande genterapi  sags At dess gyfte att forebygga OCh behandla  en

allvarlig genetisk  sjukdom 1 och for sig ar fsrsvarligt men  genterapi
awvisas eftersom riskerna  &r for stora. Kloning av embryon och befrukt-
ning OVEr artgranserna  Utan terapeutiska  syften @r efiskt  pacceptabla,
liksom  donering @ agg, bruk av syrrogatmodrar och  nedfrysning av
befruktade 4gg.

Genetisk  r&dgivning  Och diagnos 0Or endast f& anvandas nar risken &r
stor for en mycket svar fysisk eller psykisk sjukdom hos fostret —och abort
kan anses etiskt fgrsvarlig. Granserna harfér ~ bor utredas narmare.  Vid
uppsokande  genetisk radgivning  (screening) ~ POr man  gkiljg mellan  fill-
stdnd som kan behandlas  och sadana for vika pehandlingsmetoder
saknas. Friviligt ~ samtycke DO' i princip foreligga 0" registrering T regis-
ter Over genetiska sjukdomar.  Bruk  for forskningsandamal av sadana

register folier géngse etiska normer.

1.9.1 1 Muslimska lander

Etiska fragor | samband med genteknikens anvéndning har under de
senaste tvd aren tagits upp till diskussion i flera muslimska lander.  En
speciell konferens i dmnet holls i Jeddah i maj 1984 med deltagande &

vetenskapsman och religivsa  ledare.

etiska

normer
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2 Djur, vaxter och mikroorganismer

2.1 Internationellt

Forenta nationernas generalforsamling antog ar 1982 en Virldsdeklara-
tion for miljovard (World Charter for Nature).
Inledningsvis konstateras bl.a. att

O “Minniskan dr en del av miljon och hennes existens dr beroende av att de
ekologiska systemen fungerar utan stérningar.

0O Varje form av liv ar unikt och skall déarfor respekteras, oavsett vilket varde det
har for manniskan. For att kunna visa andra organismer detta sitt erkdinnande
maste manniskan f6lja vissa moralregler nir hon handlar.

O Varaktigheten i det goda som naturen ger oss dr beroende av hur de oumbir-
liga ekologiska processerna och livsuppehdllande systemen bevaras. Denna
varaktighet beror ocksd pd mangfalden av livsformer, en mangfald som nu
hotas av att méanniskan bedriver rovdrift och forstor livsbetingelserna for
andra organismer.”

Direfter tas foljande allmédnna principer upp for miljovarden:

0O "Miljon skall respekteras och dess grundldaggande processer far inte skadas.

0O Den genetiska mangfalden pa jorden far inte dventyras. Populationsstorleken
for alla former av liv, vilda som tama, méste d&tminstone vara tillracklig for att
sdkra artens fortsatta 6verlevnad. For att sl vakt om detta skall de garanteras
de livsmiljoer som ar nodvindiga for dem.

O Alla omraden pa jorden, bade pa land och i haven, skall omfattas av miljo-
vardsprinciperna i denna Deklaration. Sarskilt skydd skall tillférsikras unika
omraden, representativa urval av alla typer av ekosystem samt de nédvindiga
livsmiljoerna for séllsynta eller utrotningshotade arter.

O Ekologiska system och organismer, liksom landomraden, hav och luft som
utnyttjas av manniskan, skall vardas sa att de kan ge och varaktigt kan
fortsitta ge optimal avkastning. Detta far emellertid inte ske p4 ett sitt som
hotar okrdnkbarheten hos andra ekosystem eller arter som samexisterar med
dem.

0O Miljon skall skyddas mot den nedbrytning som blir féljden av krig eller andra
fientliga handlingar”.

Unesco antog vid genaralkonferensen ar 1972 en konvention om skydd
for virldens kultur- och naturarv. I begreppet naturary innefattas bl.a.
geologiska och naturgeografiska bildningar som utgdr miljoer for hota-
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de arter av vaxter och djur (artikel 2). Det dligger varje land att inventera
och faststdlla de objekt som ar skyddsviarda i konventionens mening
(artikel 3).

Sveriges ratificering av konventionen pagar.

I den s.k. Helsingforsoverenskommelsen rérande sidkerhet och samar-
bete i Europa (1976) framskymtar ett synsétt som betonar nédvindighe-
ten av hdnsyn till naturen. De i overenskommelsen deltagande staterna
bekraftar ndmligen

“att den ekologiska balansen maste bevaras vid utnyttjandet och handhavandet
av naturtillgdngar.”

2.2 Sverige

2.2.1 Allméant

Naturresursutredningen har i sitt betinkande Naturresursers nyttjande
och hivd (SOU 1983:56 sid. 334) diskuterat begreppet ekologisk grund-
syn och uppstillt etiska normer som element i detta begrepp. Dessa
normer dverensstimmer till innehallet i allt vasentligt med de av FN
antagna allmadnna principerna for miljovard.

Sveriges veterindrforbund antog 1970 etiska regler for veterindrer. I | §
anges foljande:

“En veterinir skall i sin yrkesutdvning samvetsgrant soka tillimpa vad vetenskap
och beprovad erfarenhet ldrt och i dessa stycken standigt soka vidga sina kunska-
per.”

I 2 § heter det bl.a:

“Han har att betinka att i hans vard och omtanke anfortrodda djur dr levande
varelser som kan kénna skrack och smarta.”

2.2.2 Forsoksdjur

Enligt svensk lag skall forsok pa djur (Lagen om djurskydd 1944:19,
1978:979) provas av djurférsoksetisk namnd. En siddan skall finnas i
varje hdgskoleregion. Fér samordning och planering av forsoksdjursfra-
gor finns en central forsoksdjursnamnd. Narmare foreskrifter finns i
Forordningen SFS 1979:286.

Lantbruksstyrelsens kungorelse i arendet (LSFS 1981:20.V68) innehal-
ler foljande allminna bestimmelser'?,

| “En djurférsoksetisk nimnd skall vid prévning av den tillimnade anvénd-
ningen av djur for vetenskapligt indamal m.m. enligt 12 § forsta stycket lagen
(1944:219) om djurskydd beakta savil etiska (moraliska) aspekter som djur-

skyddssynpunkter.
2 Provning skall omfatta anvandningen av levande djur av foljande djurklasser: 12 Byt forslag (1983-12-
diaggdjur, faglar, kraldjur, groddjur och fiskar. 13) till ny kungorelse ar

3 Vid provningen skall bl.a. foljande diskuteras: under behandling.
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— forskningsprojektets andamal och vetenskapliga betydelse,

— om problemet kan l6sas pa annat sitt och utan anvindning av forsoksdjur
eller med forsoksdjur av annat slag,

— om forsoket kan goras med en for forsoksdjuret skonsammare metod,

— om forsok for samma dndamal gjorts tidigare.

4 Vid provningen skall naimnden beakta om nationella och internationella
bestimmelser foreskriver att toxikologiska och andra tester skall utféras pa
djur innan ett amne far anvdndas som ldkemedel, livsmedelstillsats, bekimp-
ningsmedel o.dyl.”
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IV NAagra efiska grundfragor

| Allmant

Etik ar harlett ur det grekiska Ordet ethos (sedvanja). Ett annat ord for
samma sak men med latinskt  yrsprung & moral.

Etik anvdnds ofta i den pegransade betydelsen  yrkesetik, t-ex. lakar-
etik, journalistetik. Nar har talas om etik, har ordet inte denna pegran-
sade innebord utan det innebar en reflektion over varfor man allméant
sett eller i en viss typsituation av det manskliga livet bor handla 3 ett
visst satt och avvisa ett annat phandlingsalternativ. Etik  sysslar alltsd  med
skalen till ratta och oréatta pandlingar och med vad som &r got och ont
i relation il de valda pandiingarna. Etik i denna mening efterstravar
darfér  att vara pggot rationellt  och aimanmanskligt. Endast det ar etiskt
acceptabelt, som kan ynderstodjas av goda skdl och argument, Vika
givetvis méste ygg frdn de fakta och varderingar ~ SOM inte & ifrggastta
i kulturkretsen.

Konsekvensen av en sadan installning blir —en principiell éppenhet
mot  manniskor med olika tro och politisk dvertygelse. Forhallandet
mellan  yeligion ~ och etk &r yisserligen komplext och det finns olika
uppfattningar darom.  Religionen,  SOM sysslar Med den yitersta grunden
for  tillvaron, far naturligtvis etiska  konsekvenser. Det é&r emellertid
svart, for att inte gxga omojligt, att i peliga skrifter  och traditioner hitta
vagledning  fOr genteknikens  etik. Bade i forhdllande till  religionen ~ och
politiken har etiken ett eget frinetsomrade. De svar den kommer fram till
skall kunna  motiveras  av skdl som pygger pa vilgrundade fakta och
varderingar. D€ i féregdende  kapitel presenterade  efiska texterna  ypp-
visar en pafallande  enighet | 9¢ grundlaggande bedémningarna. Detta
tycks peka p& att etisk argumentation i viss man kan 6verskrida politiska

och religissa  granser.
Etik iden nu definierade meningen  vander gjg mot en yaplig forestall-

ning oM att i etik/moral ar det blott och bart fraga Oom ett  subjektivt

tyckande. De gustibbus Nhon est gisputandum, om smaken skall man inte
disputera,  heter det i ett berdmt talesatt. Etk &r dock inte detsamma  som
ett godtyckligt tyckande. Att reflektera etiskt ar inte detsamma som att
vélja den ratt pa en matsedel som faller en sjalv bast i smaken. Det ar att

ga utanfor g sjalv OCh anlagga et vidare  perspektiv.
En annan  missuppfattning om etik & ocksd vérd att kommentera, den

105
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vanliga forestdllningen ndmligen att etik framst betyder forbehall och
gransdragningar bade vad giller forskning och tillimpning. Etiken kan
darigenom latt ses under negativa fortecken. Etikens foretrddare kan av
andra forskare uppfattas som besvirande personer, vilkas viktigaste
ambition ér att forhindra dennes arbete och uppstalla onddiga restriktio-
ner for verksamheten. Det forhdller sig emellertid s& att med ny kunskap
och ny teknik ofta foljer radsla infor det okdnda. Radslan kan utnyttjas
eller leda till 6nskemal om forbud mot den fria forskningen eller mot
teknikens anvdandning i industriella processer. Den etiska reflektionen
Oppnar nya utsikter genom att analysera inneborden i kraven pa och
konsekvenserna av styrd eller forbjuden forskning. Etiken kan rentav
framja forskningens frihet och teknikens tillimpning inom givna ramar
som t.ex. framgar av pavens uttalande (I11.1.4).

Ofta styrs de forskare som ar kritiska till etiken av andra, oredovisade
vidrderingar som det giéller att ta fram i ljuset. Valet stdr inte mellan att
lagga eller inte ldgga etiska synpunkter pa forskningen utan mellan vilka
etiska uppfattningar som skall rdda. Om och nér etiska riktlinjer dras
upp beror de pa en vigning mellan langsiktiga och kortsiktiga mél och
konsekvenser av en viss verksamhet. Det kan ju inte fran ndgra synpunk-
ter vara motiverat med en aktivitet som pa kort sikt kanske erbjuder
fordelar men i ett langre perspektiv medfor obotliga skador fér ménni-
skor och miljo. Etisk reflektion kan alltsd paverka en verksamhet och
styra den in pa banor som langsiktigt ar till gagn.
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2 Etisk normbildning

Med norm menas i gingse sprakbruk en regel eller riktlinje som har till
uppgift att framja ett visst indamal eller att forverkliga ett uppsatt ideal.
Sé tolkad har normen att gora med vart satt att tinka (normer for
tinkandet), att handla (etiska normer) och med vara omdomen om det
skona (estetiska normer). Dessa grundnormer hdnfor sig till humanis-
mens tre kardinalbegrepp: det sanna, det goda och det skona.

Etiken handlar om att fatta upplysta och av goda skail styrda beslut.
Den etiska reflektionen innebdr dock nagot mera dn intellektuell hante-
ring av fakta. Den ror sig i kraftféltet mellan gott och ont och det innebdr
att i den etiska reflektionen ingar dven varderingar.

Virderingen ar helt enkelt vad ndgon eller ndgra ménniskor i forening
anser eller tycker om en bestimd foreteelse. "Tyckena” kan ses som
vardeladdade forestallningar eller begrepp (ex. frihet, ansvar, vanskap,
aggressivitet, vald). De brukar ocksa betecknas som normativa begrepp.
Man kan vidare for att folja en enkel modell for uppkomsten ay virde-
ringar, tanka sig att varderingen uppstar som resultat av en utgallring av
normativa begrepp analog med den som giller for faktasovringen. Sa
snart vi har tyckena om den givna foreteelsen trider de i relation till
andra tycken och da borjar utgallringen som kvarlamnar dem som dger
berittigande.

De normativa begreppen provas mot tidigare ackumulerade normati-
va begrepp och varderingar, vilka existerar som livsadskadning, ideologi
och livserfarenhet.

Nar viarderingen sitts in i ett pastdende om verkligheten, sdger detta,
hur nagot borvara. Skillnaden mellan fakta och vdrderingar markeras av
de bada verben vara och bora. Dock finns ett samband mellan ord som
beskriver och virderar.
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3 Fakta och virderingar

Sammankopplingen av fakta och varderingar som nédvindiga forutsitt-
ningar for etisk argumentering kan for manga te sig bade oskyldig och
oproblematisk, men sa dr ingalunda forhallandet.

En av grundstenarna i modernt filosofiskt tinkande dr namligen
boskillnaden mellan s.k. faktasatser (vara-satser) och bora-satser. Utsa-
gor om fakta forekommer i teoretiska satser. Dessa talar om att nidgon-
ting dr eller forhaller sig pa ett visst sétt. En statistiker kan t.ex. konsta-
tera, att en viss procent forskare bedriver smartsamma djurexperiment.
Utifrdn sadana fakta, som pa empirisk vdg skulle kunna bevisas vara
sanna, gar det inte att sluta sig till att sidana djurexperiment ocksa bor
forekomma. Det finns knappast ndgon sanning som analytisk moralfi-
losofi inprantat med sddan emfas som den att “you can’t get an 'ought’
from an 'is’”.

Men denna till synes sjdlvklara sanning dr numera ifragasatt. Man
behover inte ldngre, med titeln pa en foreldsning frdga "Kan moralen
paverkas av fakta?” utan skall istdllet fundera 6ver hur moralen péaver-
kas av fakta. En 6kande enighet forefaller raida om faktas betydelse just
for den etik, som sysslar med livet och de grundliggande livsprocesser-
na.

Ord har mycket ofta en virdeladdning. Visserligen torde ord som
“skrivpapper”, "bordsskiva™ och "penna” vara timligen neutrala till sin
innebord. Med “genteknik” dr det dock annorlunda. Ordet har en de-
skriptiv mening, det har ett bestimt innehall och det utpekar en viss
verksamhet. Samtidigt 4r denna fér méanga viardeladdad sdsom antingen
“nyttig”, "framstegsbeframjande” eller “farlig”, “onaturlig”, “forkast-
lig”. Sdsom sddan kan den ligga till grund for ett etiskt omdéme. Beroen-
de pé hur den foreteelse varderas, som ordet utpekar, kan man argumen-
tera for att gentekniken bor beframjas eller férhindras enligt slutled-
ningsmodellen:

Allt som &r nyttigt bor beframjas.
Gentekniken dr nyttig
Alltsa bor gentekniken beframjas

Allt som dr till skada bor forhindras.
Gentekniken dr skadlig.
Alltsd bor gentekniken forhindras.
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P4 motsvarande sitt 4r "minniska”, "liv’ och “hélsa” bade fakta- och
virdeord. De beskriver ett sakforhallande och motiverar handlingar.
Samtlige betraktas som nagonting gott och virdefullt. Darfor nedldggs
stora anstringningar pa att frimja manniskan, bevara liv och befordra
hilsa. Pa analogt sétt uppfattas "sjukdom” och “d6d” som negativa
termer och foreteelser. Ocksa de kan beskrivas i teoretiska satser men
eftersom de betraktas som onda eller icke-onskviarda foreteelser, sétter
samhalle och enskilda in stora resurser pa att motarbeta dem och skydda
mot dem.

Slutsatsen for genteknikens del blir att bade fakta och virderingar
maste vigas in vid etisk normbildning. Vilka blir konsekvenserna for
minniskan och miljon? Vilka mal stravar de att uppna som sysslar med
denna teknik?
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4 Egenvarde  och instrumentellt varde

En viktig uppgift ~ar att gkiljg mellan  instrumentellt varde (gott SOM
medel) OCh egenvarde (gott | sig). Redan i antk tid kande man denna
skillnad. Ett vanligt exempel &r forhallandet mellan  medicin  och hélsa.
En medicin & gott som medel for att yppng halsan  som &r gott 1 sig.
Medicinen har ett instrumentellt varde for halsan, SOM &r ggenvarde. OM
ndgon Dbetraktar  medicinen som gott | sig, skulle det leda till missbruk.
Egenvarde betecknar  mélet for handlingen. Nar man i etiska samman-
hang talar om got, sé asyftas | almanhet  det ioch for sig goda, egenvar-
det, som alltsd ar malet f6r mansklig ~Stravan.

Ibland  kan det vara svart att avgora, OM nagot har egenvarde  eller
instrumentellt varde. Att manniskan har  egenvarde rader det atminstone
i teorin enighet OM (se vidare IV.7.1). Svérare &r det att faststilla, om
mikroorganismer, vaxter och gjyr, det som i gagligt tal kallas natur,
ocksd har det.

Om naturen oreserverat  har egenvarde  skulle  det petyda, att den har
ett varde som existerar oberoende av om det dr mé&nniskan till nytta eller

inte. Att oférbehallsamt tildela  naturen ett sddant varde skulle leda till
orimligheter. Det skulle  namligen  betyda, att manniskan ar totalt inord-
nad i naturen och saknar ratt att paverka den.

Att naturen  har ett instrumentellt varde innebér att den &r vardefull
endast i den man den utgsr medel  for  manniskan till - forbattring av
levnadsbetingelserna utéver  gverlevnadsnivan. Om tex. djuren endast
hade ett instrumentellt varde, skulle de vara helt utlamnade at manni-

skans godtycke.  Ett ensidigt hévdande av ett s&dant betraktelsesatt skulle
ocksé leda il orimliga  konsekvenser.

Viktigt ~ ar ocksd att skilia mellan  etiskt och icke-etiskt gott. Ett egen-
varde kan vara gntingen det ena eller det andra.

Etiskt gott har att gora Mmed vérden (etiska varden) sdsom  karlek,
trohet,  rattvisa, = omtanksamhet och  parmharighet. De etiska véardena
galler manniskans  grundinstallning til livet. De & ggenskaper,  motiv,
intentioner och  karaktarsdrag hos personer. De etiska vérdena &r dess-
utom  fgrpliktande och galler alltid.

Icke-etiskt  gott har att ggrg med varden som liv och halsa eller vérden
knutna il ting  (valstand). Dessa icke-etiska varden  &r relativa. Man
méste ibland vara beredd att avstd frAn p3g0r av dem il formén  for ett
annat varde. Manniskovardet ar relativt i den mepingen,  att liv ibland
maste yagas MOt iy, tex. i krig och nédvam.  Motsvarande galler ©M djur
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och vixter. Deras viarden ar dock alltid relativa i nu angiven mening.

De etiska virdena kan bara omsittas eller forverkligas i relation till
icke-etiska vdrden. De senare anger manniskans konkreta situation,
hennes relationer till andra individer, till tingen. Man dr rattvis mot
nagon, frimjar nadgons vilstand etc.

Okad medvetenhet om de ekologiska sammanhangen férdjupar soli-
dariteten med livet som totalitet och kosmiskt fenomen. "En etik som
uteslutande omfattar ménniskors inbordes forhdllanden ar endast halv.
En verklig morallira maste inbegripa allt annat i skapelsen”. (Rolf
Edberg). Det giller att forstd naturen — mikroorganismer, vixter och
djur — bade som egenvirde och instrumentellt virde.
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5 Normteorier

Mer konkret g3, den normativa etiken ut p3 uppstallandet av en anvand-
bar normteori. I 'renodlad  form  fsreligger tvd sidana teorier. De Kkallas

den  geontologiska och den teleologiska.
Deontologi(av grekiskans  f@ deonta, det pgdvandiga, plikt  och |ogos,

lara) betyder pliktlara. Deontologen ar inte primart intresserad av de
folider €N handling far, inte heller av de mal handlingen leder fram till.

Intresset  galler handlingen som sddan. Bud som "du skall inte drapa”,
"du skall allid tala sapning”, "du skall inte vélla skada® &r absoluta.
Den  deontologiska normteorins  styrka  ligger | att den yppstaller  ideal
och erinrar om att det finns pandiingar, som ioch for gjg ar S8 oratta, att
de inte bor utféras eller som i och for sig ar sd ratta att de bor utforas.
Dess pegransning  &r att den endast tar pzpsyn il handlingen som sadan
utan att yygq in konsekvenser och faktiska  omstandigheter. I etiken  gar
det dock inte att bara se till handlingen som saddan. Det &r nodvandigt att
ocksd se fil dess fglider. | exemplet Med att inte vdlla skada maste
konsekvenserna av handlingen eller underlatenheten att handla yzgas in.
Det ar har de teleplogiska Nhormteorierna kommer in i bilden.

Dessa teorier (av grekiskans  telos, Ml och |ogos, Ilara) utgar frén
begreppet  gott. D€ sager, att den pandling & ratt, som leder till de basta
av tankbara  konsekvenser. For att kunna  aygsra OM handlingen ar ratt
eller fel maste man alltsd veta, dels vika de faktiska konsekvenserna ar,
dels hur de skall varderas.

En uppenbar  svaghet Vidlater  dock de teleologiska normteorierna.
Om det pamligen skulle visa gjg, att enbart andamélet  eller handlingens
konsekvenser  ayggr riktigheten 1 Valt handlingsalternativ, kan det leda
till - orimligheter. Andamdlet  far inte pelga ett avskyvart medel. Det finns
handiingar ~ SOm i sig & S& oratta, att de adrig kan rafardigas, hur
gynnsamma konsekvenser de &n skulle fa. Tortyr  9ch  diskriminering

utgér exempel pa saddana handlingar. Den tyske filosofen Kant formu-
lerade yggeln om att alitid behandla manniskor  som mal i sig, aldrig som

medel for att n& ett mal. Att samvetsbestamda dvertygelser bor fgljas ar
en annan sadan regel av bindande karaktar.

Dessa  jnvandningar mot de teleologiska normteorierna leder till slut-
satsen, att en kombination av deontologi, vilken  ser till  phandlingen som
saddan och teleologi  som inriktas  pg dess mal eller konsekvenser, ger den
bésta etiska normteorin. Grundvalen kommer d& att utgéras av en teleo-
logisk teori, SOM ytg&r fran fakta och vérderingar. Till denna  fogas sa
forestaliningar om varden och plikter (etiska varden) Som man vill varna
om och inte 3sidosétta.
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6 Metodfragor

Distinktionen mellan egenvirde och instrumentellt viarde samt kombi-
nationen av pliktetik och konsekvensetik utgor bestandsdelar i en metod
for den etiska diskussionen. Metoden ar dock ingalunda fardigutveck-
lad. 1 det f6ljande anges ytterligare nagra metodfragor och komplette-
rande regler som aktualiseras i detta sammanhang. En sddan regel ar att
utga fran det kinda och vilbekanta for att medelst analogivisa resone-
mang tillimpa dessa redan vunna insikter pa det nya och oprovade. Man
bor sdlunda prova i vad man de etiska regler som dr antagna inom
medicinen, veterindrmedicinen och den biokemiska forskningen kan
utnyttjas dven inom gentekniken. Reglerna for samtycke (IV.7.4) hor
exempelvis hit.

Till metodfragorna hor ocksd bedomningen av osdkerhetsfaktorer
béade i faktamaterial och i viarderingar av fakta och deras konsekvenser.
Osidkerheten i dessa avseenden gor sig starkt gdllande inom gentekniken,
vilket medfor att stdllningstaganden maste fa omprovas. Det dr orimligt
att lasa sig for beslut for alltid.

Det dr vidare viktigt att beakta olika typer av atgdrder. Somliga vidtas
i diagnostiskt eller terapeutiskt syfte, andra ar led i ett forskningsarbete.
Den etiska beddmningen blir beroende av andamalet med atgéarden eller
handlingen.

Vad giéller manniskans forhallningssatt till den levande naturen dr den
primira fragan om allt liv ar likvardigt. Utgdngspunkten i den etiska
beddémningen blir dock alltid synen pa manniskan och méanniskovardet.

8 —Genetisk integritet
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7 Manniskan

7.1 Mann|skosyn och  maénniskovarde
All " vetenskaplig forskning och aktivitet berdr  djupast ~Manniskan. De
utférs  avménniskor i syfte att forandra  och ggrg det battre for manni-

skor. Det goda som skall peframjas  &r alltsd  manniskan och hennes val.
Detta utesluter inte att ocksa miljig och natur dras in i betraktelsen. Men
for att forstd hur manniskans val peframjas & det pgdvandigt med en
forestallning om vem hon &r. Hon kan beskrivas i faktatermer men ocksa
uppfattas ~ S&SOm  n3gonting  vardefullt i gjg,

Med pegreppet manniskosyn ~ avses ett forsok att beskriva vad en man-
niska ar. Detta &r ett stort och syargripbart omréde, @ manga betraktat
SOM omgjligt  att betrada.  Likval  finns det i nutida diskussion tva tydligt

urskiljpara uppfattningar, en behavioristisk. (beteendegrundad) och en
humanistisk  (grundad ~ p& manniskovardet).

Behaviorismen frankanner ménniskan sjalvbestammande (autonomi),
frihet  och personlighet. Ménniskan antas uttdmmande kunna  beskrivas
och forklaras  itermer av stimulus  (retning) OCh respons (svar, reaktion).
Sjalsliga  processer  existerar inte, det enda som finns &r beteenden. Om
den autonoma manniskan skriver  den ledande  behavioristen B. F
Skinner:

"Hon &r en yppfinning, ~ Som anvéands for att forklara, vad vi inte kan forklara pa
n&got annat satt. Hon &r en konstruktion  utur var okunnighet, och allteftersom

var kunskap vaxer, forsvinner sjalva det stoff av viket hon sattes samman... Till
den s.k. manniskan i egenskap av manniska kan Vi gladeligen saga farval. Endast
genom att gsra 0ss av med henne kan vi komma &t de verkliga Orsakerna till
manskligt beteende. Endast da kan vi komma frdn det spekulativa fill det obser-
verbara, frén det mirakulésa till det paturliga, frn det oatkomliga till det mani-

pulerbara?”

Denna  manniskosyn & deterministisk, dvs. den lamnar inte plats fOr
individens fria  val.

Har Dbor ocksd namnas den rikining  INOM  piologisk ~ beteendeveten-
skap, som benamns  sociobiologi. Den |sgger tonvikten p& beteendets
genetiska  komponenter och pg dess petydelse for individens overlevnad.
Ronen frén studier av djurs beteenden  har av vissa sociobiologer lagts
till grund  fOr forklaringar av manskligt beteende och for samhallsfiloso-
fiska  spekulationer. Langst |den yagen tycks R. Dawkins  ha gy iboken
Den sjalviska genen. De levande  organismerna inkl.  manniskan ar
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ingenting ~ @Mnat  an transportredskap for generma. De gener Overlever
som pygger de effektivaste "fordonen” at sig. Individen ses sdlunda som
en maskin  programmerad att handla 3 det satt som ar bast for dess
gener. Ifraga OM determinism och  manniskosyn tycks denna mera extre-
ma gren @ sociobiologin ligga behaviorismen nara.

Medan  manniskan utifrdn  en behavioristisk manniskosyn ar ett ma-

nipulerbart objekt, utgdr den humanistiska synen frdn  méanniskan som
subjekt.  Manniskan ar ett jag. Hon & en person, har frihet, ansvar och
ménsklig  vérdighet. Kant & en av de manga filosofer, ~som anser det vara
logiskt nodvandigt  (ehuru iNte mgjligt  att pelagga Med fakta) att anta et
jag, Som zger autonomi  och frihet. Detta jag &r forutsattning for allman-
mansklig erfarenhet. utan jaget finns ingen erfarenhet  6verhuvud. Vik-
tiga begrepp | den humanistiska eller  personalistiska manniskosynen ar
jag, person, frihet. Till manniskans  karakteristika hor da ocks& att hon
inom sjg bar p3 skapande  krafter.  Hon ar inte bara individ  utan jngar
dessutom i ett gemenskapssammanhang. Manniskan ar en social varelse,
beroende av sin yire miljg Ooch sina manskliga  relationer. Ensam &r du
ingen.

Manniskovéarde ar ett grundlaggande begrepp i all etik. Det innehaller
tanken  att varje manniska har ett egenvarde, ett varde i sig, som ar
oberoende av vilka évriga  egenskaper hon har, goda SOM d3liga, Aatt ett
manniskolivs varde ar oerséttligt och att darfér fordarvandet av ett livs
utvecklingsmajligheter aldrig  kan gottgsras  eller rattfardigas.

Egenvardet  bygger p& att varje manniska  ses som en gjslystandig  och
egen individ. Ofta &beropas i detta sammanhang att hon &r unik. Detta
ar dock inte pggot for manniskan speciellt ~ utmarkande utan  gzller de
flesta levande varelser. Medvetandet om att yarje ménniska  ar genetiskt
och biokemiskt unik kan likvdl ses som den naturvetenskapliga grunden
fér en personlig sarpragel Och identitet, l&t vara att yppfostran, livserfa-
renhet och liknande  ger pegreppen  sarpragel Och identitet et helt annat
inneh&ll  &n det rent piglogiska.

| idén om manniskovardet (manniskovardesprincipen) ligger ocksa
att alla manniskor har lika varde. Vad som fran filosofiska utgdngspunk-
ter skall menas med detta har sammanfattats i fljande:

Att  alla méanniskor har samma véarde &r detsamma som att alla mé&nniskor har
samma mznskliga rattigheter Och samma rétt att f& dem respekterade 0Ch att ingen
manniska i detta avseende &r férmer &n pggon annan. Denna princip kan ocksa
uttryckas med orden, att manniskors lika vérde ingenting annat ar an att alla har
precis samma ratt till en manniskovardig tillvaro.”

Begreppet  manniskovardig tilvaro  &r emellertid  nggot relativt,  alltsd
beroende  av samhalle, tidsskede,  miljBbetingelser och materiella  forut-
sattningar | 6vrigt. At pa detta satt gora Mmanniskovardet beroende  av
yttre  faktorer  underminerar latt vid en okritisk |3sning  uppfattningen om
alla  manniskors lika vérde.

Vid  diskussioner om manniskovéardet méter ibland  yppfattningar om
att endast de manniskor vilkas |iysforutsattningar &r pa nagot satt kva-
lificerade, har manniskovarde. Varje manniskoliv skulle enligt €N sadan

manniskosyn inte vara vart att leva och bevara. Hansyn maste tas till

grundfragor

2 ’
Hadenius, Ingemar:
om mannigkovérde

(1982).
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kvaliteten och  ytvecklingsmajligheterna hos det liv det gzjer, Manni-
skovardet  blir epligt detta gynsatt graderat Och synsattet far till fgljd  tex.
att maéanniskor med fysiska eller psykiska handikapp bedéms vara mind-
re varda &n manniskor utan sadana handikapp, att maéanniskor med |ag
intelligens blir beddmda  som mindre varda &n manniskor med  hgg
intelligens och att vackra maéanniskor blir beddmda som mera varda &n

maénniskor utan  fyrdelaktiga utseenden.  Att anvanda  pegreppet ~ Manni-

skovérde p&4 detta satt strider —mot gjzlva Kérnan i det som allmant
erkanns, namligen  att alla méanniskor skall anses ha samma vérde som
maénniskor och skall behandlas lika.

Ménniskovardet a&r ytgangspunkt for den etiska npormbildningen. Det

utgér et postulat  eller ett axiom (sjalvklar sats) och ar som sadant

jamforbart med postulat Och axiom i matematisk-logisk mening.  Eft
axiom  yigér yttersta grunden  for en teori eller en tes och kan darfor

varken bevisas eller motiveras. Det existerar ~ oberoende  av yttre beting-

elser. Manniskovardet upplevs som icke delbart och icke heller grader-
bart. Hari |igger d& att det ar oetiskt att gora avsteg frin  méanniskovar-
desprincipen. Varje manniskoliv ar, oberoende av yitre omstandigheter,
vart att leva och bevara. Harav fgljer ocksd ett etiskt skydd for dem som
har - funktionsnedsattningar av olka gjag.

7.2 Manniskan i de officiella dokumenten

Ett val mellan de bada méanniskouppfattningarna - den behavioristiska
och den humanistiska @ ofrankomligt i etisk  pedsmning. Valet far
avgorande  konsekvenser  for synen pa gentekniken. Det a&r inte oviktigt
om manniskan uppfattas ~ SOM  ett manipulerbart objekt eller om hon ses

som ett supjekt med fri yija och gget ansvar.

Manniskovéardet ar grundval  for ratten till liv och ratten att fa leva som
en fri ménniska.  Manniskor méste dock komma &verens om vilka regler
eller normer som bor gyja tex. att inga Manniskor skall behandlas  som
slavar eller trdlar (poskap). FN:s allmanna forklaring om de manskliga
rattigheterna ar att se som en sadan 6verenskommelse. Méanniskovéardet
erkdnns  harigenom &V varldsopinionen som grund for ménniskornas
forhallningssatt till  varandra, til samhéllet  och indirekt  &ven till natu-
ren. | detta |igger manniskovardets etiska styrka.  Overtygelsen harom
utgsr ~ Civilisationens kéannemarke. N&gon motivering fér manniskovar-
det lamnas dock inte. Den {glkning Som har gyits (v.7.) ar att det inte
kraver  nagon  motivering darfor  att méanniskovardet ar en omjstlig  for-
utsattning  for alla manskiiga  rattigheter.

Hansynen il patientens hdlsa och liv ar de gina utg&ngspunkterna
i Genévedeklarationen. Lakarens  forsta  fyrpliktelse galler patientens
halsa. Respekten fOr manskiigt v alltifran konceptionen skall iakttas.
Aven stalld under hot lovar ldkaren att inte anvénda  sin kunskap Mot
humanitetens bud.

Ocks& i dessa formuleringar aterspeglas  tanken  p5  manniskolivets
inneboende véarde. |ngen skall behandlas ~som medel utan vare patient
ar ett mal i sjg. Patientens intresse skall vara ysgledande for det medi-
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cinska  handlandet (International Code of Medical Ethics  1949). Til

2

skillnad fran de internationella politiska dokumenten preciseras  har

skyddet av livet till att gjia alltifran konceptionen.

Senare medicinskt-etiska texter pygger pa Genévedeklarationen. De
utgar alltsd  frdn  manniskovardesprincipen men de utvecklar  garjamte
tankegangar, SOM syftar p& det som idet foregiende kallas en mannisko-
syn.

Utgangspunkt ar att biomedicinsk forskning ~ pa manniska  under vissa
omstandigheter kan vara ngdvandig. Men den maste i sa fall omgardas
med mycket Starka restriktioner. Den skall vara fgrenlig ~med allmant
omfattade  yetenskapliga principer, den skall vara gryndad pa tillforlit-
ligt genomforda laboratorie- och djurforsok och den skall bygga pa
ingdende  kannedom  om den yetenskapliga litteraturen. Frdn  mannisko-
synsperspektivet sags foliande. ~ Forskaren  skall ha patientens  basta for
sina ggon. Vetenskapliga ~ eller samhalleliga  intressen  far gigrig ga fore
den persons valfard, som ar foremdl fOr forskning  (Helsingforsdeklara-
tionen).  Manniskan ar ett mal i gig Hennes yardighet,  rattigheter ~ Och
vélfard  skall respekteras  (CIOMS).

Bada akistyckena ~ framhaller  petydelsen @V ait experimenten  foretas
med patientens  ffid vilja. Denna framtrader i kravet p3 forsokspersonens
fria samtycke och ihans ratt att avbryta  ett paborjat forsok (Helsingfors-

deklarationen). Forsokspersonens integritet ~ skall  respekteras  (Helsing-
forsdeklarationen). I CIOMS betonas |ikaledes, att ett villkor  for den

biomedicinska forskningen p& méanniskor ar forsokspersonens fria  sam-

tycke.

Ett utryck for friheten  &r alltsd patientens  upplysta  samtycke.  Léka-
ren eller forskaren  har jnformationsplikt gentemot  patienten, ~ SOM anses
formbgen ~ att bade mottaga  information och p3 dess grund acceptera
eller avstd frn att delta i det fyreslagna  forsoket.

Den manniskosyn, ~ SOM feretrads | dessa dokument & yppenbart huma-
nistisk.  Mé&nniskan forutsatts  zgq frihet. Hon kan ta emot information
och fatta beslut. Alldeles tyqjigt tar man avstdnd frdn synen pg manni-
skan som ett blott och bart manipulerbart objekt. Betoningen @ man-
niskans  yardighet  OCh integritet ~ forstarker intrycket av att de som star
bakom de internationella medicinskt-etiska dokumenten foretrader  den
humanistiska manniskosynen. Texterna  &r p3 denna pynkt helt entydiga.
Samma  sak gyller Hawaii-deklarationen om den psykiatriska varden.
Aven hér skall méanniskans vardighet, integritet ~ och frihet fillvaratas.

Den humanistiska manniskosynen méter  ocksd i den rekommenda-
tion om genteknik  SOM antogs &V Europaradet. Man  gnyter dar an fil
Europakonventionen OM manskliga rattigheter.  Tydligt ~ framtrader hur
méanniskovardet och den personliga integriteten & utgangspunkten for
Europaradet, nar det tar stalining fll gentekniken. ~ Att manniskan inte
ar ett manipulerbart objekt framhalls  med stor emfas. For alla jngrepp,
inklusive  genterapi, krdvs den berdrda  personens  ffia  samtycke.

En entydig bild av manniskan  som fri, ansvarig Och sjalvreflekterande
informationsmottagare framtrader sdlunda i de internationella medi-

cinskt-etiska dokumenten. Utgangspunkten i samtlign texter ar manni-

skan som person. Hon har ett varde, som skall respekteras Och skyddas.
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Det grundlaggande dokument Vi har i gyerige Med en jnbyggd syn pa

maéanniskan och hennes varde &r regeringsformen (RF).

Respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda manniskans frihet

och vardighet”

betonas i 1:2 RF.  Det samtycke vid medicinska ingrepp, vilket  kan

harledas som en mansklig  rattighet  Ur 26 RF3, ar ett annat ytryck  for

samma  synsatt.  Anmarkningsvart & mahanda, att grundlagen  inte direkt

utsager nagot OM den respekt fOr manskligt liv, som finns i portalpara-

grafen il Europakonventionen om de manskliga rattigheterna. Fullt
skonjpar ~ &r emellertid synen p& Manniskan som fri och ansvarig. Detta

framgar tydligt | andra svenska |agtexter Utan grundlagskaraktar.

Bilden av manniskan i svenska  fyrfattningstexter ar fullstandigt klar

och entydig. Liksom i de internationella dokumenten betonas  manni-

skans vardighet  (integritet) och frinet. Om man utifrdn de anférda  tex-

terna férsoker  formulera  pggrg barande  tankar i en manniskosyn, skulle

de kunna sammanfattas iegenskaperna fri, ansvarig, skapande  och
social.

D

32:6 RF: Varje Mmedbor-
gare ar gentemot det all-
manna  skyddad MOt pa-
tvingat kroppsligt  in-
8T¢PP-

Ménniskan ager frihet.  pFragan ©M mansklig frinet ar ett omplicerat

filosofiskt och teologiskt  problem.  Ur Vissa  synpunkter kan manni-
skan betraktas som en  kemisk-fysikalisk maskin  utan frihet.  Men
manniskan ar anda n&got annat och mera an en maskin. Hon formas
i ett samspel mellan arv och miljs, dar ytrymme  finns for frihet.  Dar

finns  valmsjligheterna. varje tal OM integritet  OCh medgivande  for-
utsatter en méanniska med formaga  att Overblicka konsekvenserna av
sina handlingar ~ och fatta beslut grundade p& 6vervaganden.
Ansvarigheten ar en konsekvens av friheten. Vore manniskan inte i
ndgon mening fri, skulle hon inte heller kunna gsras ansvarig for sina
handlingar. Samhallets  |agstiftare  forutsdtter  en gyiik  formaga  Ooch
vill - yppmuntra den. Ménniskan i vardsamhallet ar inte ett opjekt for
vard utan en ansvarig part | processen.

Att  méanniskan i sig rymmer skapande krafter ~ &ar i och for gjg en
gammal insikt  men anda en &terupptackt. Den tillampas harhelst  hon
inte behandlas  som ett manipulerbart objekt Utan som ett gypjekt, det
md galla sjukvard  eller forskning.  INOM  gjg bar vare manniska  en

potential ~@v resurser. Denna kan gtingas inne eller den kan frigoras.
Samhdllets  |agstiftning sétter som mal en frigorelse @ de manskliga
resurserna.  Varden av de sjuka blir - manskligare och battre om den
kan ta tillvara  och mobilisera eliest infrusna manskliga, skapande
krafter.

Som social varelse &ar méanniskan beroende  av sin pmgivning ~ ©ch har
ett ansvar for den. Detta dubbla forhallande galler bade den sociala
gemenskapen,  Jen manskliga ~ och den naturliga  miljpn. Den demo-
kratiska ~ staten forutsatter insatser  frdn de enskilda  till helhetens
basta. Manniskans beroende  av sin omgivning alltifrdn  fosterstadiet

til &ldrandet  &r ett erkant faktum. Likasd ar den yyre miljon av vital
betydelse ~ for méanniskan och hennes overlevnad (Helsingforsover-

enskommelsen, .1.2).
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73 N&r  poriar manskligt V7 )

En vyiktig fraga fOr genteknikens och andra teknikers tjllampning pé&
embryonalt material  ggller Manniskolivets borjan.  De internationella

konventionsbestammelserna lamnar  fragan oppen. Harom anfor Dane-

lius":

"Man kan fraga sig, oM konventionsbestammelserna skyddar det redan ofodda
fostret. Om s &r fallet, blir konventionerna  av betydelse fOr abortlagstiftningen

i olika lander. Fragan om den norska aportlagens forenlighet Med den eyropeiska
konventionen  har en gang vackts i ett mél infor den europeiska kommissionen,

men fragan blev aidrig sakligt provad. Aven om konventionsbestammelserna
skall anses tjllampliga p& fostret, bor de rimligen tolkas s3, att de ger staterna

tamligen stor frihet vid ytformningen @V sina abortlagar. Det har emellertid  gjorts
gillande att en |ag, som innefattar full abortfrinet anda fram fill fodelsen Kngp-

past skulle vara fgrenlig med den eyropeiska konventionen. Den pya svenska

abortlagen fr&n 1974, som i princip medger fri abort fram till yrgangen av den
tolfte  havandeskapsveckan, torde daremot knappast kunna anses konventions-

stridig.”

Onskan  men tillika svarigheten  att na storre precision  pa denna  punkt
framtrader i de internationella medicinska deklarationerna. Enligt Ge-
névedeklarationen skall lakaren  farpliktiga sig tll den yttersta respekt
for manskligt v alltifrdn  konceptionen”. I International Code of Me-
dical Ethics ett ar senare 4&r formuleringen nagot mjukare. Dér framhdlls

fortfarande lakarens  plikt att bevara  manskligt liv fran konceptionen.

Men har inférs det nya begreppet ‘"terapeutisk abort. Denna  g5gs Vara
acceptabel, om lakarens samvete och de nationella lagarna  Gppnar €N
mojlighet dartill.  Olikheten i de tvd texterna som &r sd nara varandra |
tiden  sammanhanger med  svarigheten At uppratthlla absoluta  krav,
som alltid  jnneligger i en deontologisk regel. En manniskas liv ar det
hogsta egenvardet ~Mmen det & relativt (icke-etiskt)y | den petydelsen  att liv
ibland  star mot liv. | nédfall  och i konfliktsituationer hander det att ett
liv maste offras till férmédn for ett annat. Nodvarn och abort kan vara

exempel pa Sédana fall.

Ytterligare material il pelysning @ fragan ©Om livets yppkomst ~ &r
tillgangligt i den diskussion  om forskning  pd zygoter ©OCh tidiga utveck-
lingsstadier, ~ SOmM har yppstait | samband  med in vyitro-befruktningen. I
dagens lage finns atminstone  tre yppfattningar foretradda. Pé&ven Johan-
nes Paulus Il valkomnar i och for sig biologisk  forskning men fordémer
mycket ~bestamt  eyperimentella ingrepp  p& det manskliga  embryot.  Mo-
tiveringen & den, att livet pgrjar | och med yonceptionen. Ingen Man-
niska far exploateras  under npagon fas av sitt liv.

Den motsatta  standpunkten ar foretradd i en ledare i tidskriften Na-
ture5. Tidskriften kommenterar, med jnstammande, ett uttalande av det
brittiska  obstetriska  och gynekologiska séllskapet.

N o o N _ i 4Dane|ius, Hans:
Ett  tidigt embryo &r inte ett levande foéremal (a living thing) | betydelsen av att Manskliga ~rattigheter

vara potentiellt autonomt sjsivkopierande ~ utan snarare ett gjags tillfallig  parasit, 1931)
beroende av en livmoder for sin fulla utveckling (a kind of passing parasite, Nature, 28 april 1983
dependent on a uterus for full development)”. Manniskan ar ett djur, som pg (vol. 302)
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n&got satt har dverlevt under fyrtip veckori en mansklig livmoder (@ human peing
is an animal that has somehow survived for forty weeks in a human uterus).

Denna  standpunkt ar helt oforenlig med den humanistiska maéannisko-

uppfattningen.
En tredje standpunkt  &r att gransen Satts vid tiden for jmplantationen.

Den standpunkten intar de australiensiska och brittiska forskningsraden
(1982). EN motivering ~ for denna  gransdragning skulle vara att mznskliigt
liv i mera kvalificerad mening  borjar forst da. Ett stallningstagande till
de tre |gsningsforsoken gors | avdelning V-

7.4 Samtycket

Ett mycket viktigt uttryck for den humanistiska manniskosynen ar kra-
vet p3 patientens  €ller forsokspersonens samtycke. Oberoende  av install-
ningen till det proplem  som diskuterades I foregdende  avsnitt  foreligger
enighet OM samtyckets  noévandighet. Men &ven samtycket innehéller
sina givna problem.

Samtyckesregler ar formulerade i Helsingforsdeklarationen och i
CIOM's riktlinjer. I svensk |agstiftning & samtyckesregler forutsatta |
regeringsformen och i halso- och sjykvardslagen. I transplantationsla-
gen och forarbetena till den finns yregler utformade. Samtyckesreglerna
i Helsingforsdeklarationen och i CIOM s yiklinjer ~ har forut berorts men
skall har sammanfattas. En av huvudreglerna ar att fyrsokspersonens
intresse  skall ha foretrade framfor vetenskapens eller  samhallets, en
annan  att forskning  eller forsok inte far utféras  utan forsokspersonens
informerade samtycke.  Stor vkt |aggs Vid samtyckets frivillighet. sar-

skild  fyrsiktighet ~ skall jakttagas Nar forsokspersonen stér i beroendefér-
hallande  till den ansvarige lakaren/forskaren. I CIOM’s riktlinjer dis-

kuteras  medgivande  till ingreppet frin barn och mentalt stérda personer.
Om  mpjligt skall barnets  gamtycke inhdmtas. Nar detta inte later sig
géras, Mmaste fordldrar  eller vardnadshavare lamna sitt tillstind.  Samma
principiella  installning  galler den sinnessjuke.  Kan denne inte sjyy fatta
beslut  skall  formyndare ha blivit  informerad och lamnat et jakande

svar.

Enligt regeringsformen 2 kap. 68 @& varje medborgare gentemot  det
allmanna  skyddad MOt patvingat  kroppsligt  ingrepp. | halso- och gjyk-
véardslagen (SFS 1982:763) foreskrivs i3 gatt en gog halso- och sjukvard

skall pygga pa respekt fOr patientens  sjalvbestimmande och integritet.
motivuttalandena till denna foreskrift utsdgs att:

"Patienten  bestammer  sjzly om vard overhuvudtaget  skall ges. Det &r angelaget
att patienten ar medveten om detta. - -~ En patient har darmed i princip en
obegransad ratt att avstd fran behandling ©och kan darmed krava att en gigard

genast avbryts e€ller gidrig vidtas.

Inneborden i samtyckesreglerna i transplantationslagen (111.1.8.3) ar

Klar. Givarens  friviliga samtycke &' forutsatining  fOr ingreppet.  Endast
nar denna gjaly inte ens Kkan g5ga nej, far en annan trada i stallet. |
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Sverige dr det socialstyrelsen som efter formyndares eller vardnadsha-
vares horande beslutar. Rent medicinska skal skall motivera ingreppet.
Det far inte vara till skada for givaren. Hans liv och hilsa skall aldrig
ifragasattas.

Fran etisk synpunkt finns det all anledning att understryka dessa
synpunkter. Ingen médnniska skall behandlas som medel. Ingrepp av den
art en transplantation medfor for givaren, kraver frivillighet och ansvar.
Skall ett organ doneras till en sjuk person maste det ske frivilligt under
hdnsynstagande till alla fakta av betydelse. Endast objektiva medicinska
kriterier skall vara vigledande. Under inga omstindigheter far det be-
traktas som egoistiskt och oetiskt att avstad som givare, om det egna livet
eller hilsan kommer i farozonen. Annu stringare krav méste foreligga,
nér den tilltinkte givaren sjalv saknar formaga att ta stallning. Fran etisk
synpunkt kan ifrdgasattas, om en transplantation da alls bor utforas.

Samtyckesreglerna slar vakt om den givande personens vidrde och
integritet. Det bor provas i vad man de analogt kan tillimpas ocksa inom
genteknikens etik.
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8 Djur, vaxter och mikroorganismer

8.1 Overgripande synpunkter

Naturen pa jorden dr allt levande dir, all d6d materia och energi. Savil
mikroorganismer, vdxter, djur som manniskor utgor del av naturen pa
jorden. Varje levande organism satter in sin kraft for att 6verleva och
maste utnyttja sin omgivning for att forverkliga detta syfte. Detta ar
naturens krassa realiteter. Harifran utgar den naturetiska synen.

Mainniskan skiljer sig fran 6vriga levande organismer pé det sittet att
hon ar utrustad med urskillnings- och omdomesformaga. Hon kan triffa
val i sitt utnyttjande av naturen och pa foérnuftsméssiga grunder bestam-
ma sig for att avstd fran visst utnyttjande. Detta ger ytterligare en ut-
gangspunkt for den naturetiska synen.

Det ar latt att saga att pa lang sikt hela naturens bdsta och ménnisko-
sliktets basta sammanfaller. Men det dr svarare att urskilja vad som bade
ar hela naturens basta och manniskosldktets bista i ett kort perspektiv
och framfor allt i nuperspektivet. For att komma fram till nagra hallbara
etiska normer for hur ménniskan bor upptrada gentemot naturen ér det
nodvindigt att betrakta fragan savil ur nuperspektivet, ett ndra fram-
tidsperspektiv som ett mera avliagset framtidsperspektiv. Forst da fram-
trader de etiska behoven i sddan dager att ett meningsfullt val av etiska
riktpunkter kan traffas.

8.2 Natursyn och humanistisk médnniskosyn

Ytterligare ett perspektiv — forutom tidsperspektivet — bor laggas och
det giller ménniskans inordnande i naturen. Fragan har nigot berorts i
avd. I'V:4 dir begreppen instrumentellt viarde och egenvirde inforts.
Minniskan och allt annat levande — biosfaren — fungerar i flera
avseenden som en enda organism. Den kan ses som sammansatt av
méngder av ekosystem uppbyggda av biologiska (vaxter, djur, mikroor-
ganismer) och icke-biologiska bestdndsdelar. Denna organism mottar
energi utifrdn och omsétter material och energi i produkter (dmnesom-
sattning) som ar nyttiga och nédvandiga for dess bestand. Ett stindigt
utbyte av komponenter pagéar (tillvdxt, nedbrytning) och de grunddm-
nen som ar byggstenar i allt liv vandrar i stindiga kretslopp mellan
vatten, jord och atmosfar (cirkulationssystem). Inom vissa granser kan
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denna  grganism  kontrollera sina egna Villkor  och forsvara  gjg mot stor-

ningar 1 funktionerna pa samma satt som den levande  kroppen kan
forsvara  sjg Mot exempelvis  blodfériuster, okontrollerad tillvaxt ~ och
anhopning av amnesomsattningsprodukter tll fojd av fel i nagot en-
zymsystem. Liknelsen bor dock inte drivas  alltfor langt Men  sjalva
forestallningen om biosfaren  som en organism & fruktbar  som ytgangs-
punkt ~ for diskussionen om manniskans forhaliningssétt till naturen
ungefar pa Samma Satt som  manniskosynen ar det, nar det gzller man-
niskors  beteenden  gentemot  Vvarandra.

Denna  patursyn sétter  samspelet ~ Och beroendet i férgrunden. Att
skada naturen & att skada sjg sjglv Ooch andra. Effekterna av de ingrepp
maéanniskan avsiktligt ~ gor 1 haturen " tex. yislapp @V miljegifter, kal-
huggning  av stora omraden  och vattenkraftsutoyggnad i stor skala -
och de oaysiktliga folderna  av sédana ingrepp  (tex. ©kenspridning,
férsurning, koldioxidokning) fortplantas i och paverkar kretsloppen. De
tidsperspektiv som forut namnts (Iv.8.1) kan utifrdn  detta betraktelsesatt
kopplas il tiden fér atomers och molekylers vandring | kretsloppen.  Tar
man vattnets  kretslopp ~ SOM modell kan de foljas fran det mikroskopiska
kretsloppet i cellen, till det lilla kretsloppet som berdr individens eller
organismens  vattenomsattning, till kretsloppen i ekosystemen ~ och den
globala  hydrologiska cykeln.

Denna  npatursyn  innebar ocksd att hela biosfaren innehaller b&de
egenvarden och instrumentella varden.  Ménniskan ar inordnad i natu-

ren men inte pg samma satt som allt annat. Hon &r inordnad som en
tankande  och kénnande  del. Detta gyngyzt & ett utfiode av den huma-
nistiska  manniskosynen SOM yppfattar ~ Manniskan  som fri, ansvarig ©Och
sjalvreflekterande. Den stiller krav pg att manniskan kénner ansvar for
naturen inte bara av pgpsyn il manniskans eget basta utan ocksd av
hansyn fill hela naturens basta och att hon anvénder sitt fornuft —p3 ratt
sétt i sitt ypptradande mot allt levande.

Ménniskan ar den enda varelse av viken moraliskt  ansvar kan utkrd-
vas. Endast iden meningen kan hon gygas vara ngjg Over eller overord-
nad naturen och hennes egenvirde &ga foretrade fére naturens.

8.3 Naturen i de officiella dokumenten

En grundisggande  tanke i FNis  mjjjovardsdeklaration (.2 &r man-
niskan som en del av mijjsn  (biosfaren). Detta &r ytgangspunkten for de
forpliktelser hon har mot naturen. De jngrepp hon gor kraver eftertanke

s att arternas fiysmiliper ~ Sakras. Styrkan | detta krav ar sddan att arten
bor yppfattas ~ som okrankbar. Skydd av arten innebar ocksd ett skydd for
den genetiska Variationen. Den fér inte aventyras  heter det. Grunden  for
den genetiska mangfalden 4 genena.  Nédvandigheten att bevara gen-

resursermna  Jigger | ¢éppen dag. Utan genetisk Vvariation  ingen férandring

och inga mojligheter  fOr organismerna @t anpassa sig till andrade livs-
betingelser ~ Ooch att sakra artens bestdnd. Ser man till manniskans ome-

delbara  pyttg tillkommer ett annat moment. Den genetiska Variationen
maste  vidmakthallas for att méanniskan skall kunna bedriva ett fram-
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gangsrikt arbete med vaxtforadling och djuravel. Att bevara genresurser
och genetisk variation dr nagot som ar av godo b4de fér manniskan och
naturen oavsett tidsperspektivet. Detta ar det grundldaggande virdekri-
teriet. Det aterfinns ocksa i Unesco-konventionen (I11.2.1) och aterspe-
glas i Helsingforsoverenskommelsens (I11.2.1) betoning av den ekologis-
ka balansens betydelse.

Nir det giller mdnniskans forhallningssatt till husdjur och forsoks-
djur ger de officiella dokumenten uttryck for ett synsitt som kan sam-
manfattas i ordet respekt. Mdnniskan har tagit dessa djur i sin tjénst och
ddrmed patagit sig ett sdrskilt ansvar for dem. Utnyttjandet av dem skall
vdgas mot denna etiska aspekt. Deras behov av omvardnad och skydd
samt av frihet fran smarta och skrick skall tillgodoses.

I de officiella dokumenten framtridder sdlunda den genetiska méangfal-
den som ett grundlidggande viarde pé vilket en naturetisk syn baseras.
Kénnetecknande for den dr manniskan som en tinkande, kinnande och
ansvarig del av naturen.
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9 Sammanfattning

Byggstenama il en genteknikens ~ etik har behandlats i de fsregdende
avsnitten. Den etiska pedémningen baseras pg en teleologisk nermteori,
vari ingdr  deontologiska element. La&ngsiktigt goda konsekvenser skall
efterstravas. Riktpunkten for  gentekniken skall vara manniskan och

hennes val. Atgérderna far inte p& lang Skt ytgsra ett hot mot mannisko-
vardet. Manniskan ar ett mal i sig, aldrig et medel for medicinsk  teknik

eller yetenskap. Vid forskning  pa manniska  f&r ““enligt Helsingforsde-
klarationen " vetenskapens och samhaéllets intressen  aidrig  g& fore
hansynen il férsokspersonens vélbefinnande.

Genom  en gpalys av internationella och svenska dokument har kon-
turerna  till  en humanistisk manniskosyn framtratt. Ménniskan har ett
varde; detta &r ytgangspunkten for allt medicinskt och socialt handlan-
de. Det manskliga livets okrankbarhet ar en forutsattning for de mansk-
liga rattigheter, som det internationella samfundet har  accepterat. Inom

den ramen skall malet vara att betrakta  manniskan som en fri varelse.
Hon é&r individ och person med ansvar for sin omgivning i vid mening.
Darmed  avses bade den sociala, manskliga O naturliga  milign.  Ett

uttryck  for den personliga  friheten  och yardigheten & samtycker.  Inga

medicinska ingrepp,  forskningar eller forsék p3 manniskor far ske utan
vederbérligt  fritt och obundet  samtycke. Fr&n  samtyckesregeln ar i prin-
cip ingen manniska undantagen. I de fall en individ inte sjalv kan

uttrycka SN vilja, far andra ta stallning ~Med den berdrda  individens
intressen  for ggonen.  Riktpunkten bor vara s&dana  staliningstaganden

soM  mojliggor hans framtid som en apsvarig, skapande Ooch socialt
medveten  ménniska.

For manga biomedicinska atgarder 4r det av vikt att kunna ta stzlining
till om och i s& fall nar embryot  eller fostret skall anses ha manniskovar-
de. Tre mgjligheter foreligger: forst efter fodelsen, nagon gang under
fosterutvecklingen eller redan vid konceptionen. Stallningstagandet pa-
verkar  genteknikens ~ anvandning ~ inom medicinsk  diagnostik,  terapi Och
forskning. | manga fall behdvs harvid  analoga  resonemangsmodeller.
Man  bor undersoka i vad mén de etiska regler SOM & aptagna  inom
medicinen och den biomedicinska forskningen kan ytnyttjas ocks& inom
gentekniken.

Den redovisade natursynen inneb&ar att manniskan ar en tankande och

ansvarig del av naturen. Hon é&r inordnad i dess samspel Och beroen-

grundfragor
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den. Betingelserna for det levande i naturen maste skyddas och vérdas
fér manniskans och livets egen skull. Etiska regler antagna inom djur-
skydd, naturskydd m.m. torde dven kunna analogivis utnyttjas inom
gentekniken.
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V Etik och genteknik — i forskning och
forsok pd manniska

1 Gruppering av materialet

Att gora en strikt avgransning mellan genteknikens anvindning inom
forskningen och de anvdndningar inom sjukvirden som denna forsk-
ning frambringar eller kan vintas frambringa ar naturligtvis inte méjligt.
Denna avdelning (V) och avdelningen om etik och genteknik i praktiska
tillimpningar (VII) gar dérfor i och ur varandra.

Att i den etiska bedomningen skilja pd dessa tvd verksamheter
— forskning och sjukvard — ér i 6verensstimmelse med Helsingforsdek-
larationen. Forskning och forsok pad méanniska dr inte avsedda att direkt
gagna den enskilda individen (forsokspersonen). Inom sjukvérden giller
det ddremot att ge en patient den behandling och vird som han behéver.
Forskning och forsok bedoms etiskt av sarskilt inrattade etiska kommit-
téer. Inom sjukvarden gors den bedomning som erfordras av den ansva-
riga ldkaren pa grundval av "vetenskap och beprévad erfarenhet”. I en
sddan bedomning ligger ibland ocksa etiska bedomningar inneslutna.
En grundldggande skillnad avtecknar sig alltsd mellan forskning och
forsok pa minniska 4 ena sidan och klinisk vard och behandling av en
manniska & andra sidan. Genom att sarskilja dessa tvd omraden i det
foljande kan man lattare — trots oundvikliga dverlappningar — se hur
etiken gor sig gillande.

Forskning och férsok pa manniska innefattar dven embryonala bild-
ningar. Den tidigare ldmnade faktabakgrunden (avd. II) bor darfor
kompletteras med en kort redogorelse for embryonal- och fosterutveck-
lingen. Aven forskning pé foster bor i sammanhanget beroras nagot med
tanke pa att griansen ar flytande mellan forskning pa forstadier till foster
och pa foster.

Till den etiska bedomning, som sedan f6ljer, hor en utvidgad diskus-
sion av frdgan nar manskligt liv borjar. Skall forskning och férsok fa
utféras pa embryonala bildningar, skall sidana fa lagras for forsknings-
dandamal, vilka tidsgranser skall gilla, ar andra mera Gvergripande fra-
gor som behandlas, innan en etisk bedomning gérs av forskning och
forsok pa specifika objekt eller omraden, ndmligen
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celler i cell- eller viavnadsodling
spermier och obefruktade dgg

genterapi med effekter som inte gér i arv
genterapi med effekter som gér i arv
aborterade foster

somatiska cellhybrider

mosaikindivider

konlos fortplantning — kloning

Den etiska bedomningen utgir fran de i foregaende avdelning (1V)
uppstdllda etiska kriterierna. Langsiktiga mal skall édga foretride
framfor kortsiktiga. Den humanistiska ménniskosynen och ménnis-
kovirdet utgor grundvalen for genteknikens etik. Reglerna om informe-
rat samtycke dr av grundldggande betydelse.
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2 Kompletterande faktabakgrund

21 stadier i fosterutvecklingen

Det befruktade agget  (zygoten) aktiveras  och pgrjar  dela  sjg (Fig. ).
Efter yngefar €t dygn har en grypp pa 8 celler eller blastomerer  bildats.
En pildning bestdende av flera sddana celler kallas morula.  Musblas-
tomerer  ar pg detta stadium  totipotenta dvs. helt lika (odifferentierade)
och var och en har fsrmaga  att ge upphov il pya blastomerer. Det-
samma antas gy|la for manniskoblastomerer. Vid nasta fas i ytyeckling-
en bildas ett halrum inne i morulan. Den har blivi en bldsa eller blasto-
cysr SOm bestdr av ett yire skikt av celler frAn vilka fosterhinnor och
moderkaka kommer att utvecklas och ett inre cellskikt ~som kommer att
ge upphov  fll sjalva embryot.  Kannetecknande for  plastocysten ~ ar
salunda att cellerna borjat  differentieras for olika  arpetsuppgifter eller
funktioner. De olika pilgningarna - frdn och med tvacellstadiet till och
med  plastocysten - kallas héar sammanfattande for blastem.

Ca 10 dygn efter pefruktningen har blastemet fast sjg Vid |jymodervag-

gen (implantation). Implantationen ar en komplicerad biologisk  process
som far viss tid. Tigsatgéngen kan skifta pggot i de individuella fallen.

Tidsangivelsen —ca 10 gygn - innebar att i de flesta fall torde proces-
sen da vara avslutad.  Halrummet i plastocysten har vid  tidpunkten for
implantationen delats av eft tyargende  cell-lager,  groddskivan. Denna
kan fortfarande dela gjg och ge ypphov il tvd eller flera individer. Forst
efter ca 2 veckor frdn pefruktningen 8 blastocysten  unik i den meningen
att fsrmagan  att bilda mer an en individ  gg forlorad. Perioden  fr.0.m.
zygotens  delning  t0-M.  implantation och anlaggning @ groddskivan
kallas  plastemperioden eller  groddperioden.

Nasta  fas, embryoutvecklingen, inleds  2-3 veckor efter pefruktningen.
Groddskivan har da differentierats i tre gkikt, de tre groddbladen. Frén
groddskivan kommer nu  embpryot att utvecklas. Tidigast i 3:e veckan
visar sig anlaget tll hjarna och ryggmarg | form av en rénna i groddski-
van. Efter pggra dagar sluts rannan till ett rgr, nervréret eller neuralréret.
Vid omkring 7 veckor efter befruktningen ar alla vavnader och organ pa
plats. Ett embryo har bildats.

Darefter, fro.m.  8e veckan, sSker fillvaxt och vidareutveckling av
vavnader och organ  (fosterutveckling) T av embryot har det blivit ett
foster.  Ungefar 8 veckor efter befruktningen har sm& rorelser  kunnat
iakttas hos aborterade foster. Hela utvecklingen fran zygot till  fodelsen IUttaIas med tonvikt pé

kallas i fortsattningen ~ f0r embryonal-  9¢h fosterutvecklingen. sista stavelsen (plastém)

9—Gcnetiskintegritet
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Figur 6. Stadier i manniskans embryonal- och fosterutveckling.
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Storlek m.m.

1. Befruktning. 1/10 mm, ungefar som spetsen pa en knapp-
nal.

2. Tvacellsstadium. 1/10 mm, ungefar som spetsen pa en
knappnal.

3. Flercellstadium (morula) med flera celler (blastomerer).
1/10 mm, ungefar som spetsen pa en knappnal.

4. Blastocyst. Blastomererna bildar en halighet eller blsa
(uppskuren hér). Detta stadium kallas darfor blastocyst
som syftar pa ordet blasa. En anhopning av celler syns dar
groddskivan eller manniskogrodden skall bildas.

5. Manskligt embryo, ca 10 dagar. 1 mm, ungefar som ett
knappnalshuvud. Embryot faster sig vid livmodervaggen.
Groddskivan ar den tvargéende bildningen.

6. Manskligt embryo, 28 dagar. 4 mm, ungeféar som svavlet
pd en tandsticka.

1. Ogonanlag. 2. Kroppssegment (somiter). 3. Hjarta.
4. Armanlag. 5. Benanlag.

Neuralrér och hjarnblasor ér utbildade men syns ej pa bil-
den.

7. Manskligt foster, 8 veckor. 4 cm, ungefarlig langd som en
tandsticka.
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22 Motiv  for  forskning pa zygoter och blastem in  vitro

Befruktade méanniskoagg har odlats fram till slutet av morulastadiet. Pa
en bit livmoderslemhinna kan odlingen héllas vid liv &mnu |gngre tid, ca
25 dygn. Men groddskivan utvecklar in vitro inte  pggra organ. Ibland
har man dock |yckats & en musgroddskiva @t bilda  tidiga anlag for
hjarta ~ och  muskulatur. Den praktiska  tidsgransen  for  forskning p&
manskliga blastem |igger sélunda vid 2-3 veckor efter pefruktningen.
Forsék  pagar rorande  embryonal utveckling in viro med befruktade
daggdjursagg, forutom musagg Pla  hamsteragg (1.4.3). Nagon  lik-
nande forskning pa befruktade  manniskoagg ~ torde dock inte paga,

Den nuvarande  tekniken  vid in vyitro-befruktning innebar  att flera ygg
maste befruktas  &n som beh6vs vid jmplantationen i livmodern. Det ar

de zgg som inte jmplanteras som kan odlas och anvéndas for forskning
och forstk samt |agras for sadana andamal.  Agg kan ocksd erhéllas  vid
operationer som féretas iannat syfte, Vid in vitro-befruktning blir ocksa
spermier  Over Vilka kan anvandas  for forskningsandamal eller |agras for
senare bruk.

Forskning ~ och forsok  pg humana  zygoter och blastem odlade i labora-

toriet kan vara av petydelse framst for foliande  syften:

D For att ggra i vitro-befruktningen sakrare. Det kan namnas  att
tidigare ~ €ndast ungefar 15 % av in vitro-blastemen fullbordade im-
planteringen mot 30-40 °/o vid den normala processen. Genom
forskning ~~ aven pg konsceller  ~ har procenten  lyckade behand-
lingar "YU stigit Il 30.

D For att studera celldelning, celldifferentiering och vissa steg | em-
bryonalutvecklingen nar mgjligheterna p& djur &r uttomda.

D For att studera effekterna av virus-  och  pakterieangrepp samt av
kemikalier (lakemedel, toxiska ~ substanser etc) och deras eventuella
samband  med yppkomsten @ tumérer  och missbildningar.

Humana  system @&r av flera  skdl opraktiska. Forutom de pegrans-
ningar som alltid jigger-i experimenterande med manskligt ~ material

kan namnas att tillgangen pa zygoter och blastem &r pegransad och
att deras egenskaper skiftar  vilket ~ forsvérar forsokens uppléaggning
och  tolkning.

D Slutligen  kan forskning och férsdk py humana  zygoter och blastem
bli aktuella  for att préva teknik  for genterapi oM s&dan blir tillamp-
bar pa manniska. Det galler i detta fall genterapi med effekter som

skulle g3 i arv.

Med forsok  eller experiment Mmenas - dd gj annat framgdr ~ ingrepp |
spermier, 4gg, zygoter OCh tidiga celler (blastomerer) 1 syfte att forandra
genuppsattningen eller ingrepp 1 blastem i syfte att minska cellernas
antal eller tillfora  celler utifran. Andringar & miljsfaktorer (pH, tem-

peratur etc) innefattas  gj.
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3 Efisk  peddémning

31 Nar  pgrjar  manskligt  v?

Denna  frgga har pagot berdrts ovan (jy7.3) och diskussionen skall har
foras ett gog vidare.

Foljande € uppfattningar kan vara pelysande.

Enligt €N mycket utbredd 8sikt porjar det manskliga livet vid koncep-
tionen  (befruktningen). I'och med  sammansmaltningen av gpermien  och
aggcellen har den blivande individen fatt sin arvsmassa och denna &r
som foérut  framhallits unik.  Det genetiska  artprogram ar vidare givet,
efter vilket utvecklingen frén zygot till  foster, barn och vuxen fortgar.
Det ar hela tiden fraga OM manskligt liv iutveckling, steg for steg utan
kontinuitetsbrott.

Foretradarna for den andra yppfattningen kan peka pa den under
antiken och medeltiden forharskande 8sikten, att det manliga fostret
besjalades ~ forst efter fyjio och det kyinnliga efter  attio dagar. Dessa
tankar  hor idéhistorien til, men kvar stér uppfattningen, att manskligt
liv blir il forst pg ett pggot senare stadium  &n konceptionen. Det
artspecifika  manskliga  lIVet horjar  visserligen  obestridligt vid  koncep-
tionen men gpligt den nu refererade uppfattningen maste ytterligare
forutsattningar foreligga  fOr det individspecifika ~ liy, SOM &r grunden  for
personligheten, medvetandet  och jaget. EN nadvandig  férutséttning ar
implantationen, dd blastemet  faster gjg Vvid jiymoderviggen (ca 10e

dygnet).  Utvecklingen til individ  kan fgrsigga  endast i samspel Med
modern.  Som tjgigare framhallits finns inte nagra tekniker  fOr yyeckling

in vitro av en individ ur ett blastem och forskning angende sadana

tekniker  pagar  veterligen  inte for ménniskans vidkommande (ifr.  1.4.3).
En sadan forskning ~ Skulle betraktas —som gjypt oetisk. Forst efter jmplan-
tationen  anjaggs neuralrret  och nervsystemet,  SOM & fgrutsattningen
for medvetet manskligt  liv. Ett annat skdl till att se jmplantationen som
en avgorande  fas i utvecklingen & det ppga antalet  gpontanaborter frén
befruktningen til implantationen.

Den tredje uppfattningen innebar,  att det manskliga  livet visserligen
borjar ikonceptionen men eftersom det &r ett liv som kraver utveckling

saknas det mening att redan frén borjan  tala om ett personligt, medvetet
manskligt . Ett manskligt IV finns  yisserligen  under hela tiliblivelse-

processen, ~Mmen det kan inte anses ha samma véarde som sédant redan
fran  forsta borjan.  De internationella konventionerna handlar  endast
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2Citat efter Thornstedt,
H: Livets parjan och slut
ur straffrattslig  syn-
punkt. (Sv. juristtidning
A1969 sid. 228).

“Citat  efter Thornstedt,
H: Livets parjan och slut
ur straffrattslig  syn-
punkt. (Sv. juristtidning
1969 sid. 228).

‘Foster i Jagens mening
torde aven innefatta zy.
goter, blastem och em-

bryon.

om det manskliga livet efter fodelsen.  Det gar inte att gora gallande,  aft
en befruktad sggcell helt och fullt ar manniska  eller person. Insatser il
skydd @V manskligt liv maste skifta beroende pa var det befinner sig pa

utvecklingslinjen frdn  konceptionen till - doden.

Gemensamt for de tvd senaste refererade uppfattningarna ar att de
lamnar  yggen ¢ppen for en mer npyanserad syn pa embryonal- och
fosterutvecklingen och pé& livsvérdet an vad den forst namnda  asikten
gor.

Manga biologer ~Och medicinare  anser, att det inte ovedersagligen gar
att peka Ut nagot e€ller nagra avgorande ~ stadier i blastemets,  embryots
och fostrets ytveckling 98 manskligt IV i en egentig mening kan anses
uppstd.  Biologiskt  borjar manskligt v i och med pefruktningen. Men
biologin  ger ingen direkt  yagledning i den grundlaggande fragan, ©OmM
eller nar ett blastem skall anses ha nagot ménniskovarde och vara skyd-
dat for forsok. Hela tiden &r den biologiska utvecklingen en gradvis

fortghende  process OCh nagon annan granshindelse ~ &n fodelsen  som i sig
sjalv skulle  konstituera ett odiskutabelt maéanniskovarde existerar inte. En

grans sétts dock ofta nar fostret ndtt en sddan ytveckling att det har

mojlighet  att sjalvt halla sjg vid liv utanfor  modems  kropp  (viabilitet).

Den  standpunkt man intar till det manskliga livets  yppkomst och
varde maéste ibrist pg sjalvklara  utvecklingskriterier utga frdn fritt valda
kannetecken. Harmed menas d& givetvis  inte  godtyckligt valda kriterier

utan kriterier  som ygljs under tillborligt beaktande  av jakitagbara fakta
och det allmant  accepterade maéanniskovardet.
En réttshistorisk aterblick ger | korta drag foliande belysning av

fosterbegreppet och fostrets  egenvarde.
| kommentar il gyafflagen & 1918 anforde  Thyrén:

"For bestammande...af  fostrets pegynnelsepunkt har man i modern ratt yppgifvit
att finna pjgon annan teoretisk grans &N aggcellens befmktande.  En handling

som 3syftar forekommande — af pefruktning, t-€X. genom fillintetgérande ~ av obe-
fruktat  5gg (ovariotomi),  faller naturligen utanfor detta delikt.”2

Implantationens (nidationens) betydelse berordes i forarbetena il 1938
ars abortlag (SOU 1935:15) Me€N sjog ej igenom i nagon lagstiftning.

Vid  utformningen av  fosterfordrivningsstadgandena i strafflagen i

1965 &rs brottshalk var den centrala  doktrinen fortfarande att ett foster

forelag  Vid  befruktningen och att det straffrattsliga  skyddet borde séttas
in vid denna tidpunkt. Thornstedt sager harom:

Lagens innebdrd enjigt sedvanliga lagtolkningsmetoder méste anses vara att ett
foster tilkommer  genom befruktningen ~ och icke forst vid nidationen”3

Fostrets'  egenvarde har varit erkant i svensk |agstiftning  fram il abort-

lagen 1974. 1934 &rs aportutredning ansag att manskligt v bor skyddas
oberoende av fysiskt eller moraliskt vérde. Samhallet  "anser gjg icke
kunna tillita att man av parmhartighetsskal forkortar en dodssjuks v
eller att man dodar ett icke |iysdugligt barn eller en sinnessl6. | manga
lagar har dodsstraffet, ~ delvis p& NU angivna grunder, borttagits. ~ Det &r

sdsom ett led i detta allmanna rattsskydd for livet, som man ocksé
straffar  angrepp pa fostrets liv oberoende av dess individuella varde for
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samhallet” (SOU  1935:15, S. 87). Detta synsatt ar helt forsvunnet i det
utredningsarbete, som foregick 1974 &S gportlag. | stéllet pygger denna
lag p& uppfattningen att fostret ar en del av kvinnans  kropp, €N kropps-

del som hon inom i|agen angivna granser sjalv kan bestdmma  Gver. 1974
ars |ag ar emellertid ocksd ett ywryck for att fostret bor amnjuta  Visst
skydd men att detta inte skall vara detsamma under hela graviditeten

utan  forstérkas allteftersom havandeskapet framskrider. T.0.m. 12:e
veckan  far havandeskap avbrytas pa kvinnans begaran.  Fr.o.m. 13e
veckan fordras  en ytredning innan  beslutet fattas av kvinnan. Fr.o.m.
19:e veckan kravs tillstind  av gocjalstyrelsen.

Abortlagen ger sdlunda  viss vagledning i den grundlaggande fragan
genom det successivt okande  fosterskydd som den representerar. Men

n&gon ratt fill liv ger svensk |ag inte fostret och aportlagen  @r inget hinder
for  experiment p& aborterade  foster som inte ar jiysdugliga, dvs. som inte
kan hallas vid liv utanfér  moderns kropp. ~Det bor dock noteras att den
medicinska utvecklingen innebar  att grynsen for aborterade  foster som
kan hallas vid liv forskjuts Mot allt yngre  stadier.

I' 30 § Folkbokféringsforordningen anges att med barmn avses nyfsdd
som efter fodelsen andats eller visat annat livstecken samt dodfédd  som

aviidit  efter ygangen av 28:¢ havandeskapsveckan.

3.2 Skall forskning och forsok fa utféras?

Biologiskt ~ S€tt mastetya Villkor vara yppfylida  for att en py individ  skall

uppkomma, namligen  befruktning och jmplantation. Med utgangspunkt
hari bor det vara mgjligt att inta en motiverad standpunkt il fragan om

forstk  skall f4 utféras pa manskliga blastem och isd fall ange godtagbara

stadier eller tidpunkter harfor. Diskussionen har fort fram till foljande

alternativ (a, b):

a8  Manskliga zygoter och blastem  bor éverhuvudtaget inte f& anvandas
i experimentsyfte. De &r inte nagra objekt eller féoremal som man far

gora forsék med. De far inte anvdndas som medel eller instrument for
nagot. Det skulle strida mot deras egenvarde.
Detta synsatt & uttryck for en pliktetisk ~ horm  (v5).  Den pygger pa

uppfattningen att individuellt manskliggt IV bérjar  Vid  pefruktningen
och att redan zygoten har manniskovarde.

Alternativet (a) innebar att forskning och forsék pg levande  zygoter
och efterfoliande  stadier  omgjliggors. ! princip  kan man  tycka att det
kan vara rimligt att avstd frén viss yynskap helt enkelt darfor att vi
inte vet hur tjigangen  till denna kunskap paverkar V' vardering  av
livet och jiysprocessema. A andra sidan kan man ocksd stdlla fagan
om det ar efiskt att avstd frdn kynskap Som skulle lindra  och bota
manskligt lidande och radda mgnga bamn  genom forbattrad medi-
cinsk  metodik.  pragan bor ocksd stillas om det &r mojligt  for oss i ett
litet land att avstd frn unskap  NAr inga internationella regler
forbjuder  kunskapens  inhamtande.

b Manskliga zygoter  och blastem  bor f& anvandas  for forskning och
forsok  under vissa petingelser.
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Grundinstaliningen ar d& liksom i det forra alternativet negativ fill

forsok  pa zygoter ©Och blastem.  Forskning och forsok bor endast fa

foretas  yndantagsvis.  TV& biologiska ~ Och ett teleologiskt  argument

(Iv5) Kan speropas 0T undantag &N grundinstaliningen:

© Inte forran  vid jmplantationen skapas forutsattning  fOr utveckling
av individuellt liv.

- Neuralroret ar forsta ansatsen il centrala nervsystemet och
darmed  frutsattning for medvetet  liv. Det gpjzggs forst efter

implantationen.

Diagnostik ~ OCh terapi kan inte f& tjgang il nodvandig  kunskap
p& annat satt an genom forskning ~ Och forsok pa manskliga  zygoter
och blastem.  Mgjligheterna att lindra  lidande samt bota sjukdom
och infertilitet forbattras med detta alternativ (teleologiskt argu-

ment).
Alternativet (b) skulle py anforda  skal mgjliggora forskning ~ och forsok
utan  att manniskovardesprincipen och den humanistiska méanniskosy-

nen skadas.
I'sin yagning mellan  de tvd alternativen (a och p) har kommittén

stannat  for alternativ = b.
De petingelser ~ under vilka forskning ~ och forsck i sa fall skall fa utféras

framg&r indirekt  av det (gleplogiska  argumentet. Det skall gylla medi-
cinskt  valmotiverade forsok.  zygoter ~och blastem  som varit foremal  for
férsok  far inte implanteras i en livmoder  och pringas il utveckling.

Ovriga betingelser  galler tidsgransen och fraggan OM |agring @ zygoter
och plastem, &vensom av spermier Och ggg.

3.3 Tidsgrans for  forsok

Implantationen in vitro  (ca 10 dygn efter pefruktning) utgér €N viktig
grans enligt det forda resonemanget. En annan yiktg grans & anlagg-
ningen @ neuralréret  som paborias  efter implantationen och tidigast
under 3:e veckan.

Vid forsck in vitro utan  gfliande  implantation kan jmplantationen
som sddan givetvis inte anvandas  som grans. TV8 mgjligheter  finns  da
Den ena a&r att ett - i mikroskop T latt  jakttagbart kannemarke
anvands  (morfologisk angivelse). Den andra &r att faststdlla  tidpunkten
i antal gygn efter pefruktning (dygnsangivelse).

En svarighet Med en morfologisk  angivelse & att den har med en
biologisk  process att gora och darfor yppyisar  individuella skillnader.
Tidpunkten nar det utvalda  kannetecknet visar  sig varierar, lat vara
inom  ganska SN&va granser. Icke desto mindre kan detta valla praktiska
svérigheter. ~ Ett strikt jaittagande @ €N morfologisk angivelse ~ kraver
namligen @t processen ifrdga folig under en viss tid for att den tidigaste
forekomsten av  kénnetecknet skall  kunna  noteras.  Anlaggningen av
neuralrannan skulle  kunna  tizna SOM  morfologisk angivelse.

En dygnsangivelse blir exakt. Den har vidare den fordelen att den ar
lattare  att kontrollera via  fgrsoksprotokollet. Kommittén har  darfor

stannat for detta alternativ.
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Det &terstdr d& att bestdmma  var gransen skall sattas, uttryckt | antal
dygn efter pefruktning. Den marginal Som det forda resonemanget ~ an-
givit ligger mellan  tidpunkten for  implantationen och tidpunkten for
neuralrorets anlaggning. Det innebéar att den bortre gransen skulle
kunna infalla under 3:e veckan. Kommittén har dock wvalt att sétta
gransen Vid 14 gygn Dar trads inte manniskovardesprincipen for nara

samtidigt SOM den gransen mojliggor  inhamtande av angeldagen kunskap

for att forbatra  gjagnostik ~ OCh terapi. Den  mojliggsr  forskning  ©och
forsék  rérande in vitro-befruktning. Daremot  utesluts vissa utvecklings-

fysiologiska forsok av varde for den medicinska grundforskningen samt

forsok  for ytprovning @V genterapi.
Tid under viken gygoten eller blastemet &r |agrar i ett s&dant tillsténd

att ytvecklingsprocessen temporart ~ avstannat  (petr, fryst tllstdnd  se 3.4)
raknas inte in i j4-dygnstiden.
Som  framgatt @ den tidigare  redogérelsen (avdelning iy har en

engelsk statlig kommitté  fgreslagit aft gransen safts vid 14 gygn.
Om  odlingstekniken skulle utvecklas  sa att 14-dygnsgransen latt  kan
passeras lOrde gransfrigan  anyo komma  att vackas. Mgjlighet ~ Saknas

visserligen  pa vetenskapens  Nuvarande  gtandpunkt ~ for detta liv in vitro

att utvecklas  till  manniska. Utan  implantering sker jngen fosterutveck-
ling. Skall  manniskovardesprincipen andock  tjlampas  eller skall den
anses ha forlorat sin  tillampbarhet nar - mgjligheten for blastemet  att

utveckla  gjg till manniska  ar forbi?

Det skulle kunna ggras gallande  att blastemet d& narmast ar att be-
trakta som en cellodling ~ Viken som helst. Fgljande bor dock beaktas fore
ett staliningstagande.

Blastemet/embryot ar en organiserad ~ enhet ivilken en graqyis  utveck-
ling MOt manskligt IV pagar. Frén piclogisk synpunkt  ar denna pildning
inte att jamstalla Med en human  celiodling  SOM saknar piologisk  organi-

sation och all ytyecklingspotential.

Forskning och forsok  far under inga forhéllanden bedrivas  sa att
manniskovérdet forsvagas  eller att intryck  ges att manskligt liv kan
behandlas  som medel i stillet for mal i sig. Risken harfér ar petydande
vid  forskning och forsok p3 sena blastem och tidiga embryon. Det é&r
allsd  enligt  kommitténs  mening  nadvandigt  att, tll skydd fOr sjaiva
méanniskovardesprincipen, blastem som inte |syngre kan utvecklas il

manniska  inte behandlas  annorlunda an blastem som har denna utveck-
lingsmajlighet.

Ett yagande skal for en tigsgrans Vid fiorton dygn har for kommittén
varit - att om tigsgransen  forlangs ~ Okar risken for ommersialisering av
verksamheten. Blastembanker skulle  kunna  yppsta. Blastem skulle
kunna  frysas Och tinas, saljas OCh kgpas. En marknad skulle  kunna
bildas. En sadan hantering & oférenlig ~Med idén om méanniskovardet
och den humanistiska manniskosynen.

Med hanvisning il det anforda foreslar  kommittén  fgljande  norm:
Medicinskt val motiverade (forsvarliga) forsok  pa manskliga  zygoter
och blastem  &r efiskt  godtagbara om de utférs inom 14 gygn  efter

befruktning (frystid  oraknad) ~och om donator av zqq och gperma lamnat
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Sitt samtycke. Efter denna  ytvecklingstidpunkt far blastem inte hallas vid
liv.  (norm 1)

Det bor tjlaggas att den fsreslagna etiska  forbudsnormen inte  bor
uppfattas ~ SOM oeftergivlig. Kommittén utesluter inte att den medicinska
grundforskningens behov kan yaga S& wngt att dispens bOr medges for
ett sarskilt vyiktigt  forskningsandamal.

3.4 Lagring

Nar  zygoter ~Och blastem  gjypfryses (ca 100 minusgrader) avstannar
utvecklingsprocessen och de kan |agras under |ang tid. Efter ypptining
kan man f& ytvecklingsprocessen att gterupptas.  GOrs  implantation, kan
utvecklingen fortsatta il manniska. Gors inte  jmplantation, kan forsk-

ning och forsok foretas pa samma sétt som pg ej forut djupfrysta  zygoter
och blastem.

Kommittén har forut uttalat att det bor godtas att zygoter ©Och blastem
under Vissa petingelser far anvandas  for forskning och forsok (norm 1)
Lagring 4 imanga fall en forutsatning  for detta. agring gor det vidare
mojligt  att planera och utféra  forskning och forsdk pg ett battre och
sékrare satt & vad som annars skulle vara fallet. Tack vare |agring kan
behovet av zygoter Och blastem reduceras genom att bortfallet minskar.

En Jagring fOr forskningsandamal av zygoter Och blastem  genom  djup-
frysning borde darfér i och for sig kunna godtas fran  etisk synpunkt.

Den frigan uppstdr O3 hur jange zygoter Och blastem skall f& jagras.
Obegransad tid eller bara viss pegransad tid? Den brittiska  Warnock-
kommittén rekommenderar en maximitid av 10 & med en mellanlig-
gande femarskontroll. Kommitténs rekommendation tar dock endast
sikte p3 lagring & embryon for framtida  implantationsandamal. Fragan
om Jagring  fOr forskningsandamal behandlas inte alls av kommittén.
Néar man i andra lander diskuterat en  tidsbegransning (Australien,
11.1.9.2) synes Mman inte heller ha gjort skillnad mellan  |agring ~ for

implantation och Jagring fOr forskningsandamal. Det forefaller ~ som om
man tankt  gjg en eppetlig tid utan  hansyn tagen till andamalet med

lagringen.  Enligt  gen-etikkommittens mening & det under alla férhal-
landen mycket SOM talar for en sddan enhetlig  regel. Det viktigaste skalet
ar att det andama&l som bestams vid infrysningen inte & orupbligt utan
kan &andras. En zygot eller ett blastem som fryses in for framtida implan-
tation om sa&dan skulle behévas kanske senare isjalva verket -~ givetvis
i s& fall med donators samtycke = kommer att tinas yp, for att anvandas
for forskningsandamal och vice versa. Allméant kan dock sagas att, Om
lagring gors fOr specificerade forskningsuppagifter, lagringstiden genom-
gdende torde komma att bli relativt kort. Det & dock svart att se konse-
kvenserna  for forskningen av olika tidsgranser. Skall  zygoter och blas-
tem f& |agras, Viket kommittén alitsd i och for gjg anser bor kunna
godtas, DO |agringstiden darfor i det enskilda fallet bestammas av ans-
varig 1akare/  forskningsledare. Kommittén utgdr ocksd fran att de forsk-
ningsetiska ~ kommittéer som har att prgvg forsdk med zygoter Och blas-
tem fglier sakens ytveckling och anger tidsgranser ~Om detta skulle visa
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sig behdvligt. Den  fragan kvarstdar ~ dock det oaktat som obesvarad om
ndgon yttersta tidsgrans bOr finnas.

Fragan ©OM djupfrysning av zygoter och blastem for framtida  jmplan-
tationsandamal hor till de frgor SOM  inseminationsutredningen har att
overvaga  OCh framlagga  forslag oM. Kommittén anser gjg darfor inte
bora géra nagra egna 6verviaganden och framlagga nagot eget forslag
denna fraga. Kommittén har under hand diskuterat saken med insemi-
nationsutredningen. Fran dennas sida har tvekan uttalats infér tanken
p& €N enhetlig tidsregel  Och  utredningen har annu inte tagit slutlig
stallning  till vilken  tigsgrans  SOM ytredningen skall foresld nar det géller
djupfrysning av zygoter Och blastem  for jmplantationsandamal. Skulle
utredningen stanna for samma tidsgrans ~ SOM rekommenderas i Austra-
lien och  storbritannien, dvs 10 g, ar det enligt kommitténs mening
uppenbart  att en tigsgrans erhdlls som mer an val tilgodoser ~ tidsbehovet
ocksd i forskningssammanhang. Vad som Kan gsgas Mot en sd |ang
lagringstid ~ fO" forskningsandamal ar att den &r petydligt langre Vvad &n
som &r motiverat  fran forskningssynpunkt. Den bor kunna goras betyd-
ligt kortare. A andra sidan &r det svart att finna nagra verkligt avgérande

skal som talar mot att en zygot eller ett blastem forvaras  gjupfryst lika
lange for  forskningsandamal som  for  jmplantationsandamal. Kom-
mittén  har darfér  stannat  for att inte foresla nagon  sarskild, kortare
lagringstid for zygoter och blastem som skall anvandas  for forsknings-
andamal  utan utgar frdn att den tid som bestams betraffande zygoter

och blastem som |agras fOr implantationsandamal skall  galla generelit.
Som villkor  for  anvandning av spermier, 4gg, zygoter Och blastem for
forskning och forsék — bor gz att donator givit  Sitt  samtycke till
anvandningen. | det gagda ligger Ocksd att donator  yryckligen bor
samtycka Ocksd il att det donerade |agras genom djupfrysning.
Vare  sjg inseminationsutredningen foresldr 10 &r eller en yasentligt
kortare  tid s& bor den vara tillracklig for - forskningsandamal, savitt

kommittén kan bedéma.
Kommittén foreslar  sdlunda att den tidsgrans ~ SOom  inseminationsut-

redningen ~ satter for |agring av zygoter ©0ch blastem  for implantations-
andamal aven skall ggla fr forskningsandamal.

3.5 Forbud mot  jmplantation

Vid forsok  blir zygoter oOch blastem utsatta for &verkan och risken &r stor
att de blir defekta och att ett missbildat foster kan bli fligen. Det bor

understrykas, att blastem som varit utsatta for forsok enligt MU gallande
praxis  inte far implanteras i livmodern. Det & angelaget att denna
princip  uppratthalls aven om detta skulle innebara  att ytyecklingen av
avancerad diagnostik och terapi baserad  tex. pa genteknik skulle
forsvaras.  Etiskt  forsvarliga  djurforsok, totipotenta ~ tumorceller (em-
bryocarcinom) och andra liknande modellsystem bor nyttjias i stallet.
Det har forut framhallits (3.2) att zygoter ~OCh blastem  som varit
foremal  for forsok inte far implanteras. Detta villkor tillsammans med

rddande  praxis att implantation inte sker i sadana g, skulle kunna
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anses vara tjllfyllest som etisk riktlinje. Det ar emellertid angelaget att
rédande  praxis kommer il Klart ytryck.

Med hanvisning il det anforda foreslar — kommittén  fljande  norm:
Manskliga  zygoter och blastem som varit foéremal for forsok far inte

implanteras 1 en livmoder.  (norm  2).

3.6 Objekt eller omraden for  forskning och forsok

Innan  forskning och forsék gors pa Manniska méste alltid  vissa villkor
vara yppfylida, ~ Vilka ansluter  sjg till  Helsingforsdeklarationen. Mélen
med  forskningen maste vara Klart gangivna, Forsoket far inte yigora  en
risk for forsokspersonens liv och halsa. Tekniken skall vara ytprovad pa
djur och fungera. Férsokspersonens informerade  samtycke,  avgivet fullt
frivilligt, ~ & en forutsattning.  Vid forskning ~ och forsok  pa spermier,  agg,
zygoter, blastem och senare pjldningar far samtyckesregeln inte séattas ur
spel utan maste ymytias | tillampliga  delar.  Har méste de anajoga fallen
vid  transplantationer tillampas.  Ett oeftergivigt ~ krav 4&r att donator av
agg Och sperma givit Sitt samtycke Ml forsoket ifraga.

Nar en etisk pedsmning gors Maste alla sddana faktorer —av petydelse
vagas in. | det fsjande koncentreras  pedomningen ~ dock pa forskningen
som sadan.

3.6.1 Celler i cell- eller vavnadsodling

Kunskapen om hur genernas aktivitet  styrs och vilka  egenskaper cellerna
far & grundlaggande ~ for forstdelsen  av jivsprocesserna. Forskning ~ och
forsok pg somatiska  celler iodling Med anvandning @V genteknik kan ge
sadan kunskap. ~ Vidare kan skillnaden mellan  normala  och gjyka celler

studeras  &vensom  dess genetiska bakgrund. Genteknikens mojlighet  Vvid
studiet, av patologiska cellfunktioner, t.ex. cancer, 6ppnar vagen for
forbattrad  giagnos OCh terapi fOr manga sjukdomstillstand. Den DNA-
baserade  djagnostiken bygger p& forskning och forsok  p3 somatiska

celler in vitro.

Forskning och férsék kan &ven innefatta arbete med DNA  fran
manniska  eller andra levande organismer Utanfor den levande cellen och
framstalining p& konstlad  yyg av DNA-fragment och gener.

Betydande  Vinster Star att gora INOM  piologisk ~ och  medicinsk grund-
forskning genom forsok g somatiska celler in viro och med DNA

utanfor den levande cellen.  Forskning och forsék av dessa glag har

pagatt lange och har inte mott etiska invandningar.

Med hanvisning il det anforda foreslar  kommittén  fsliande  normer:
Forskning och forsok pé& somatiska celler i cell- eller vavnadsodling

(in vitro) @&r etisk godtagbar.  (norm 3)
Arbete med DNA  (arysmassa) utanfor ~ den levande cellen &r etiskt

godtagbart. (norm  4)
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36.2 gpermier  och  obefruktade agg

Experimentell forskning ~ pad manskliga  konscellers  morfologi,  fysiologi
och biokemi  har pagan sedan lange som ett led i studiet av fertiliteten.

Den tidigare forda diskussionen om det individuella manskliga  livets
uppkomst  galler inte har. Medicinskt motiverad forskning ~ av detta g|ag
ar och bor forbli  godtagbar frn  etisk synpunkt. Genteknik kan komma

till - anvandning i dessa forsok men det innebdr inte n&gon &ndring i den
etiska bedémningen. Denna bor emellertid komma il yttryck genom att
sammanfattas i en norm.

Med hanvisning  till det anforda foresiar  kommittén  fsliande  norm:
Forskning ~ OCh forsdk  pa manskliga ~ spermier ~Och obefruktade  5gg ar
etiskt godtagbara. (norm  5).
Vad galler lagring @V spermier OCh agg, se V.3.4.

363  Genterapi med  effekter som inte gar i arv (genterapi pa
somatiska celler).

| den etiska debatten om forskning och forsok rorande  genterapi  pa
somatiska  celler finns iti uttalanden av bla. p3 Johannes  Pau-
positiva paven
lus Il
Kyrkornas vérldsrad konstaterar i en rapport:

att forsok att férandra generna i vissa celler pa enskilda manniskor, som lider av
erkanda arftliga  sjukdomar @ jamférbara  Med yarje annan form for experimen-
tell terapi.

Europaradet accepterar ocks& forskning som  gyftar il terapeutisk
tillampning av gentekniken.

Overforingen av en gen il kroppscellerna ifrfagga kan ses som en
motsvarighet ~ pd molekylar ~ nivd il att gansplantera organ. Syftet & i

bada fallen att ersitta en skadad del med en oskadad. Konsekvenserna

av denna form av genterapi  4r begrinsade tll férsokspersonen sjalv.

Med hanvisning Uil det anfsrda foreslar  kommittén  fgliande  norm:
Forskning ~ Och forsok som syftar till genterapi pa manskliga Somatiska
celler &r etiskt godtagbara. (norm  6)

364  Genterapi med effekter som gar i arv.

Den forskning ~ det har gyjler, innebar ingrepp | DNA i gyfte att utveckla

och yiprova ~ metoder  f8r  pehandling av genetiska  sjukdomar s att

effekterna av  pehandlingen gar | amn.  Beteckningen genterapi pa
konsceller férekommer ibland i uttalanden och artiklar  och kan ge
uppfattningen att genterapeutiska effekter  som g5, iarv uteslutande  vore
att hanfora il jhgrepp i koénscellers DNA.  S& ar emellertid inte  fallet.

Forutom kdnsceller (spermier, agg) skulle  namligen  @ven zygoter Och
blastomerer kunna  utgsra  objekt  for forskning ~ och forsok av detta gjaq,

som i s& fall skulle innebdra att en normal  gen Overférdes till och
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infogades | objektets DNA déar den skulle ersétta den sjukdomsframkal-

lande genen.
De normer som kommittén foreslagit ~ innebar  att forsok far goras pa

obefruktade agg OCh spermier (norm 5) och efter pefruktning t.0.m. 14e
dygnet (norm I). Om ett genterapeutiskt ~ fOrsok  gors pa spermier 0ch agg
kan effekterna  sélunda utrénas inom denna tidsgrans. Samma  gajler OmM
forsoket  gors p& zygoter €ller blastomerer.

Detta ar dock inte j|rackligt for att utveckla en ijliforiitlig metod  for
genterapi.  Effekterna méste kunna studeras &ven under embryonal- och
fosterutveckling. Nasta gteg & sdlunda  implantation. Djurforsok, som
da férutsatts vara etiskt fgrsvarbara, kan ge kunskap oM dessa effekter
men till slut maste jmplantation andd ggras med manskliga  blastem  for
att wunskap skall kunna vinnas om hur tekniken  fyngerar pa manniska.
Normen  om jmplantationsforbud hindrar ~ dock detta och jnga experi-
ment kan godias | detta hénseende. Endast vid full visshet om konse-
kvenserna  av jngreppet  for den individ  som skall utvecklas ur blastemet
och for de generationer som han eller hon kan tankas ge ypphov il och
om dessa konsekvenser vore till yppenbar nytta fOr individen genom aft
bota sjukdom  OCh aviagsna lidande, POr implantationsforbudet kunna
tankas vika. Det &r dock inte troligt att sadan visshet kan uppnds inom
overskadlig framtid, OM ens pagonsin.  Manniskans arvsmassa  ar alltfor

komplicerad for att mgjliggsra  S&Kra  forutsagelser  OM  genterapeutiska
ingrepp @ detta slag. Sadana ingrepp riskerar  att stéra och forvranga
embryonalutvecklingen och endast gepom att trdda over jmplantations-
forbudet kan man f& viss kunskap oM sadana stérningar ~ Vvia trial-and-
error-metoden. Om vagen Mot en tjliforlitlig metod  skulle  behdva g4
over forsoksserier  med manga implantationer och garpa foliande ~ @bor-
ter innebar det ett {jjyagagangssatt som skulle kranka  maéanniskovardet
och vara helt ofgrenligt Med den humanistiska manniskosynen. Dartill
kommer att effekterna p& kommande generationer anda inte skulle

kunna bl Klarlagda.
Det sagda ar aven tillampligt om de véavnader (gonader)  SOM  produ-
cerar spermier eller zgg skulle anvdndas  for genterapeutiska forsok.

Skulle  framgangsrika metoder  utvecklas  for genterapin ifraga,  Vilket
alltsd  forefaller osannolikt, maste de etiska kriterier, som redovisats i
avdelning 'V vara yagledande. Eftersom  forsken  far konsekvenser for
kommande generationer ar det ocksd av sarskild betydelse ~ att alla
atgarder, som skulle kunna leda il en gradering av  manskligt liv,
férhindras. Forsék  pg konsceller fér inte bli jnksrsporten till "mannisko-
foradling”. Det finns  har anledning att gyerviga rekommendationerna
frdn  Europaradet  (Il.6) ~ om raten il et omanipulerat manskligt ~ arv

(med dar inforda  fgrbehall).

Med nanvisning il det anforda foreslar  kommittén - fsliande  norm:

Om genterapi pd manskliga  spermier,  &gg, zygoter Och blastomerer i
en framtid skulle visa gig bli genomfsrbar p& et tiliforlitligt sétt och
implantation skulle  kunna  gyervagas maste fragan harom  bli foremal  for
en sarskild, mycket restriktiv etisk - pedomning som forutséatter full  viss-

het om ingreppets effekter (norm  7)
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3.6.5 Aborterade foster
Aborterade foster kan anvandas  for forskning och forsék samt som
givare @v vavnad Vid ransplantationer. Det saken har gzjer &r levande

foster dvs. foster som inte kan &verleva utanféor —moderns kropp Men som
ar vid liv en kort tid efter aborten. Sedan fostret dott bor etiska hinder
inte. mota fOr forskning  Under forutsattning @t forskningen & medi-
cinskt  motiverad och bedrivs under i gyrigt etiskt acceptabla  former och
att kvinnan  lamnat  sitt samtycke.

Vad  transplantationer betréaffar kan namnas att nervceller  frdn abor-
terade foster skulle kunna vara av varde tex. for behandling av patienter
med Parkinsons  sjukdom.

Utvecklingen av  transplantationstekniken kommer  sannolikt att
medféra  ett 6kande behov av vavnader och organ fOr transplantationer.
Embryon och foster yigsr har en potentiell kélla.

FOr tagande @v vavnads- och celiprover fran foster for gansplantation
m.m. bor samma regler gilla SOM ndr sadana prover tas fran fodda

individer. Proven kan odlas och forsok utféras som pg vanliga somatiska
celler.  Som villkor  bor gzlg att kvinnans samtycke inhamtas.  Transplan-
tationslagens bestammelser bor  analogt tillampas vid en medicinsk
anvandning av materialet.

Kommittén Vil tilzgga  att  kommittén ar medveten om att m3nga
kvinnor ~ som undergdr abort skulle féredra att inte bli tjfrggade om de
ger Sitt samtycke | ett sadant fall som det har galler. Denna  aspekt pa

2

samtyckesfragan ar emellertid véalbekant fran andra sammanhang och
rubbar inte principen  som sadan.

Det kan har erinras om att den franska raddgivande ~ kommittén i etiska
fragor  (I11.1.9.7) anser att kommersiell och industriell anvandning av
foster skall vara forbjuden. Den engelska ~ Warnock-kommittén anfor
liknande synpunkter (11..9.6). Gen-etikkommittén ansluter sig till  des-
Sa yppfattningar. Frégan lampar sig inte for etisk pormbildning. En
reglering @V verksamhet av detta slag kraver lagstiftning.

Forskning och forsok pé& levande foster som blivit tillgangliga genom
operation, spontana  eller utforda  aborter  har savitt  kommittén kunnat
utréna ringa omfattning i vart land. Den uppféljning av de etiska kom-
mittéernas arbete som medicinska forskningsradet gjorde ar 1974 visade
att av 520 projekt  avsag 5 forsok pé& foster?  Det bor understrykas att
aborterade foster sdvitt nu kan beddmas inte lampar  sig for gentekniska
forsok.  pragan berors  gj heller i kommitténs direktiv. Av de skal som
kommittén inledningsvis anfort (v, ) vill kommittén dock yppehalla sig
ytterligare  n&got Vid fragan.

Kommittén har med ytgngspunktni manniskovérdet och den huma-
nistiska  manniskosynen satt  |4-dygnsgréansen Som  stoppgrans for
forskning ~ och forsok.

Enligt abortlagen & emellertid  ayhrytande a manskligt vV godtag-
bart ypp till 18 graviditetsveckan och yndantagsvis aven senare. Den
tidpunkt ~ efter vilken  kvinnan  sjgly inte  |angre & avgora  fragan oM
abort kan yppfattas  s&, att det stadium d& &r uppnétt  Vvid vilket fostret fatt

manniskovérde (egenvéarde).

S De etiska kommittéer_
nas arbete, MFR 1977.
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Problemet  bestdr sdlunda i att héar satts tv& skilda tidpunkter (2:a
veckan resp. 18 veckan) dar manniskovardet kommer i plickpunkten.
Den fagan kan da stallas om det frdn  manniskovardessynpunkt ar
forsvarligt ~ att gora skilnad  mellan  forsék  p3 blastem/embryon och

aborter av dem? Resultatet av handlingen blir jy detsamma, namligen
avbrytande av vad som kan betecknas = som mynskligt lIv. Diskussionen
for har fram till vad man skulle kunna kalla en etisk paradox dvS. synen

pa experiment ar restriktivare an synen pa abort. Varfér  &r den det?
Svaret har framskymtat i diskussionen ovan men kan héar fortydligas
négot

Aborten  gajler  defmitionsmassigt enligt svensk |ag en nodsituation.

Kvinnan  vet att hon A&drar sjg bade fysiskt OCh psykiskt lidande  genom
ingreppet,  MeN  valjer andd att lata utfsra detsamma. Vidare &r det sa att
valmajligheten forst uppstar N&r graviditet ~&r konstaterad  och ingreppet
av medicinska skal kan ggras, Over ftiderna  har kan hon vanligtvis inte
rada. | realiteten tvingas Non av naturen,  sjukvardsresurser och andra
omstandigheter, som hon inte kan paverka, att vanta |3ngt Over den
némnda  |4-dagarsgransen.

Saken kan ocksd yiryckas <~ S& att man har har att gsrg Med tva
ojamférbara  etiska  fragestallningar. I ena fallet gzjler det ett tvangslage
i det andra ett frivillighetslage. Frégestallningarna maste losas ypp var
och en utifrdn  sina fsrutsattningar. Nar s sker ypplsses Ocksd den etiska
paradoxen. | tvangslaget har kvinnans intresse  foretrade framfér  fostrets
men det innebar inte att fostret franhants manniskovéarde (iffr  IV.4).

| vart land utfors ca 30 000 aborter per &r. Ett férekommande argu-
ment, uttryckt | den retoriska  fragans form ar Vad gpelar det d& for roll
om pjgra foster anvands i den medicinska forskningen? Utifran det
forda  resonemanget ar detta satt att argumentera inte etiskt  hallbart.
Aven det aborterade, levande fostret har manniskovarde, aven om detta
underordnats vardet av moderns  sjilvbestammanderatt.

Utbildningsutskottet har uttalat sjg i frigan OM forskning pa levande
abortfoster. Utskottet  ville inte férorda férbud mot sadan forskning men
utgick ifrdn att de i Helsingforsdeklarationen fastslagna  principerna
aven i fortsattningen skulle  galla och  kompletterande riktlinjer ~ vid  be-
hov komma till sténd. (111.1.8.2)

Den diskussion som kommittén har fort leder fram till att forskning
och forsok pg levande  abortfoster ar jamforbara med  forskning och
forsok  pg barn.

Med hanvisning il det anferda foreslar  kommittén  fgljande  norm:
Forskning och férsék pa levande  abortfoster ar i tillampliga delar att

jamstalla  med forskning ~ och forsék pa bam. (norm 8).

3.6.6 Somatiska cellhybrider

Forsok av det ggg som beskrivits ovan  (|1.4.) och som ggller celler i
odling  (Vavnadskultur) har pagatt lange ©Och ar, om de ingar | seridsa

forskningsprojekt, accepterade  fran etisk  synpunkt.
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3.6.7 Mosaikindivider

Den under 11.4.2 beskrivna tekniken &r i grunden en cellhybridisering
inom samma art. Vid vissa forsok fors blastomerer ihop fran exempelvis
vita (albinos) och svarta mdss. Distributionen av anlagen fran de tva
hillen kan uttrycka sig i individens hud som ett schackbridesmdnster.
Att denna teknik dr mojlig pA moss tyder pa att den ocksé kan bli mojlig
pd ménniska.

Forsok att framstélla mosaikindivider av minniska ér oetiska av bl.a.
foljande skil.

Forsok av detta slag méste ha ett godtagbart medicinskt syfte. Att
framstélla mosaikindivider saknar en sddan malsittning. Flera in tva
biologiska fordldrar innebidr ocksd att fordldrabegreppet forvrings.
Framstédliningen av mosaikindivider strider uppenbart mot idén om
miénniskovardet och den humanistiska ménniskosynen.

Normen om implantationsforbud (norm 2) hindrar forsok av detta
slag.

3.6.8 Konlos forokning — kloning

Kloning av ménniska saknar medicinskt virde. Experiment av detta slag
ar oforenliga med ménniskovirdesprincipen och den humanistiska
ménniskosynen som kommittén satt upp som ledstjarnor.

Normen om implantationsférbud (norm 2) hindrar forsdk av detta
slag.

10— Genetisk integritet
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VI Etik och genteknik — i forskning och
forsok pa djur, vaxter och
mikroorganismer

1 Forskning och forsok pa djur

De djur ménniskan tar i sin tjanst har hon ett sirskilt ansvar for. Djur
kdnner smirta och har dven formdaga att associera hindelser med
smaértupplevelser. Vid anviandning av djur for forskning och férsok och
for produktion av fornodenheter giller regeln att djur har ritt till
omvardnad och skydd och att de inte onddigt far plagas eller utsittas for
lidande. De omraden som hir tas upp ér:

O husdjursavel

O forsok pa laboratoriedjur

O alternativa metoder

1.1 Husdjursavel

Diskussionen begrinsas har till malet med husdjursavel (husdjursforid-
ling). Avel av t.ex. notkreatur bedrevs forr i syfte att framstilla raser
anpassade till lokala forhdllanden och behov. Dessa kunde gilla klimat,
fodersorter och fodertillgdng pa trakten, skotselvanor m.m.

Den moderna husdjursféradlingen styrs till stor del av den s.k. mark-
naden. Den uttrycker konsumenternas behov i ett geografiskt betydligt
storre omrade dn det nyssndmnda, ofta hela landet eller — vid export —
ett dnnu storre omrade. Stor kvantitet och hog kvalitet pd produkten ar
vdgledande principer i en marknadsanpassad forddling. Samtidigt med
att detta marknadstryck pa foradlingen har utvecklats, har den veten-
skapsbaserade foradlingen gjort stora framsteg. Det har medfért att
husdjuren hamnat i en kniptdng av ekonomiska 16nsamhetskrav och
foradlingstekniska mojligheter att tillgodose dessa. Det kan ifragasittas
om inte exploateringen av husdjuren tenderar att gi alltfor 1angt:

O nér aveln frambringar kalvar som ér sd onaturligt stora att de méste
forlosas med kejsarsnitt,

O ndr mjolkproduktionen krdver kor med juver som méste bindas upp
och

O ndr kalkonhonor maste insemineras déarfor att tupparna foradlats till
den grad att de fatt fysiska hinder for parning.
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I'en ytveckling ~ som denna tenderar  husdjuren ~ att enbart f& instrumemellt
varde.

Det ar yiktigt att foradlingsarbetet bedrivs s att hysdjuren  skyddas
mot alitfor  hart  yinyttjande. Djurskyddet bor porja Vid  foradlingen.
Marknadskrafterna far inte tilldtas verka s& att monstruésa och  ofysio-
logiska  bildningar avlas fram darfor  att de bidrar till I6nsamhet i pro-
duktionen. Inte  heller bor hysdjursaveln syfta till att framstélla husdjur
som awviker  frdn sitt naturliga beteende  genom att battre utharda li-
dande och plagor Vid djurhalining, produktion ~ 9¢h transport.

Det nu gagda har inget specifikt Med genteknik  att gora. | den man
gentekniken i en framtid blir anvandbar i husdjursféradlingen och vid
framstallning av transgena djur (11.6.2) bor den vara underkastad ~ samma
etiska normer som vrig férekommande teknik.

Djur ar levande varelser och inga produktionsapparater. Bibehal-
lande av deras peteende, hélsa och vélbefinnande bor vara utgangspunk-
ten i all husdjursféradiing med eller utan genteknik.

12 Forsok p& laboratoriedjur

Laboratoriedjur (forsoksdjur) anvands  framst for att vpayisa, bota och
som  slutmal forebygga sjukdomar hos  ménniskor och  djur  (Medi-
cinska  forskningsradet 1978). Mera specifikt  ligger anvandningen i:

att diagnosticera
att framstalla

sjukdomar,

och ytprova  vacciner

och serum,

pr be! 104 lakemedel,
n sd e aklmedel liksom  hos pya och
gamla kemiska och piologiska ~ &mnen.

De olika jngreppen man gor pa forsoksdjur kan indelas i tva typer:

El' kortvariga (akuta) som i de flesta fall innebar att djyret anvands for
ett kort forsok da djuret SOvs eller geg annan  pedsvning. Nar forsoket
ar utfért  avlivas  djuret, fortfarande under narkos. pjuret Utsétts gj for
lidande.

D Langvariga  forsék som kan paga i dagar, Vveckor och &r. Dessa forsok
kan variera frdn enkla iakttagelser av djuret utan nagra ingrepp il
observationer efter tillférsel  av olika amnen. Fgrbehandling av djuret
tex. genom operativt ingrepp | ndgot organ Kan inga ~Detta och
observationerna kan vara forenade med smarta.

Bland daggdjuren  utgérs forsoksdjuren av apor, hundar, kaniner,  katter,

marsvin,  fattor och mdss m.fl.

Djurforsok ar under vissa villkor accepterade av statsmakterna.
Forsoken  maste vara nodvandiga och till pytta och utforas s& skonsamt
SOom mgjligt. Nyttan kan bestd i battre halsa, skydd MOt sjukdomar ~ Ooch
minskat  lidande  b&de foér méanniskor och  djur.  Djurférsek ar ocksa
legitima ©OM de ger grundlaggande  biologisk  kunskap ~&ven om den inte
direkt leder il nagon nytta i den pyss anforda  meningen. "Det  allra
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enklaste  ingreppet pa ett djur maste betraktas som oetiskt om det inte
finns en foruftig ~ tanke bakom  forsoket. (Medicinska  forskningsradet
1978). Lagstiftningen pa omrédet har berdrts  (11.2.2.2).

1.3 Alternativa metoder

| stéllet for forsok p& djur kan ibland andra metoder  apvandas, s.k.
alternativa metoder. Harmed  menas metoder som ersatter djurforsok,
reducerar antalet  gjur 1 djurférsok eller forbattrar forsoken i gyfte att
minska  djurets obehag ©ch lidande.

Utvecking av alternativa metoder  har p3ga sedan |gynge. En lovande
utveckling ~ Sker inom  immunologin och  vavnadsodiingstekniken.

Av sarskilt intresse har &r genteknikens anvandning. Den ggr det tex.
mojligt  att producera substanser  (vacciner, hormoner m.m.) | bakterier
eller i cellodlingar | stallet for i forspksdjur. ~ Genteknikens potential  pa
detta omréde d&r annu svdr att Overblicka  men torde vara stor. (|6,

Utvecklingen av alternativa metoder  bOr framjas.  Forskning rérande
genteknikens anvandning i denna  tyeckling bor  stgdjas.  Eftersom
méanniskan har ansvar for vad hon utsatter gjyr for bdr hon sd snart som
mojligt ~ och im(‘jj”gaste méan overgd till  alternativa metoder.

Djurforadling med eller utan genteknik leder till att genforradet  (gen-
poolen) for de olka hysdjursraserna forandras. ~ Den genetiska mangfal-
den tenderar att reduceras. P& sikt kan detta medfora negativa  Konsek-
venser for hysdjursforadiing och  animalieproduktion genom &t tillg&n-
gen p& vardefulla gener 9¢h  genkomplex reduceras. Detta ar aven en
etisk frgga. Manniskan far inte &sidosatta  sitt ansvar for det levande och
sin - skyldighet att hushédlla med naturens resurser. | anslutning till  hus-
djursforadlingen bér darfor  aktiva insatser ggras for att bevara  den
etiska  mangfalden. Forskning ~ rorande  genteknikens  mojligheter ~ att ut-

veckla metoder for bevarande  av genresurserna bor  stodjas.

2 Forskning och  forsok pa& vaxter

Mot de mal och metoder som vaxtforadlingen har finns  jhga etiska
invandningar. Introduktion av genteknik i verksamheten torde inte in-
nebdra pigon andring | denna  peddémning.

Betréffande vaxtféradlingens konsekvenser for genpoolen  galler dock
iprincip samma som anforts betraffande djur. Bevarandet av genetisk
mangfald & et angelaget Ml &ven for vaxtfsradiingen men ocksd  for
lakemedelsforskningen som i vaxternas amnesomsaéttningsprodukter

standigt  finner  pya medicinska  tillampningar.

3 Forskning och forsék  p& mikroorganismer

Verksamhet av rubricerade slag & etiskt acceptabel  forutsatt — att den frén
andra  synpunkter (t.ex. skydd &V arbetsmiljo och yitre milje) gar fri frén

etiska  jnyandningar.

149
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VII Etik och genteknik 1 praktiskt bruk

Forskning, forsok och utvecklingsarbete inom gentekniken leder till
metoder och férfaranden som kan anvandas praktiskt i sjukvard, indus-
tri och pd andra omriden i samhillet. Det saken har galler dr sdlunda
anviandningen i praktiskt bruk av sddana fardigutvecklade gentekniska
metoder.
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1 Tillampning pad médnniska

1.1 Gruppering av materialet

Nir genteknikens tillimpning p& maidnniskan hdr undersoks ar det
lampligt att skilja mellan sddant som kan utforas utanfér manniskan
(framstéllning av ldkemedel, vacciner och andra substanser for medi-
cinskt bruk) och sidant som mera direkt berdr henne (genetisk diagnos-
tik, genterapi). Det galler i detta fall klinisk anvidndning av teknik, som
ar eller kan antas bli ett resultat av medicinsk och naturvetenskaplig
forskning.

Endast i nagra fall finns emellertid gentekniska metoder firdiga eller
i bruk. Laget dr i stora drag foljande. For framstdllning av vissa like-
medel m.m. anvinds i dag genteknik. Inom genetisk diagnostik pagar
metodutveckling och anvidndningen i praktisk medicin bedéms ligga
relativt ndra i tiden. Betrdffande genterapi saknas dnnu tillforlitliga
metoder. Med tanke pa den forhdllandevis snabba utvecklingen inom
gentekniken bor dven de tillimpningar som i dag kan betecknas som
hypotetiska, granskas sa att viss beredskap finns om och nir de skulle bli
verklighet.

Varje tillimpning kan sittas i relation till en enskild médnniska, som i
sista hand ar bade dess objekt och dess mal.

Inledningsvis diskuteras som bakgrund till de foljande avsnitten arvs-
hygienens plats inom hélsovarden.

1.2 Hélsovérd och arvshygien

1.2.1 Halsovérd

Begreppen hilsa och sjukdom har ingen sjilvklar innebord. For WHO
gailler foljande definition: "Halsa ar ett tillstdnd av fullstandigt fysiskt,
psykiskt och socialt vilbefinnande och ej endast frinvaron av sjukdom
eller svaghet”. Socialstyrelsens hidlsokontrollutredning har med utgéngs-
punkt hdri anfort bl.a. foljande synpunkter (Socialstyrelsen redovisar
1978:69 Hailsoundersokningar och annan forebyggande hilsovard
— utvecklingstendenser).
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Svérigheter uppstar har man forsoker att ndrmare definiera eller bestaimma vad
som skall innefattas ibegreppen psykiskt Och socialt valbefinnande.  Livskvalitet
ar ett nytt pegrepp Som forts in idenna debatt. Bedémning @V livskvalitet  varierar
naturligt  nog Mellan  pefolkningsgrupper beroende pa sociala, kulturella  och
religiosa traditioner ~ samt ekonomiska forutsattningar. Det normala halsotillstan-
det i en pefolkningsgrupp ~ kan inte faststallas med hjalp av paturvetenskapliga

undersékningsmetoder. Halsobegreppet ~ ar ett relativt  pegrepp, som beskriver
individens  foérhdllande till sin totala milip och de olika konsekvenserna av upp-

levd ohélsa. Frdn samhdllets sida inriktas anstrangningar  p& att varje medborgare
utifrdn - sin fysiska Och psykiska kapacitet skall kunna fungera iSin egen miljs pa
ett s&dant satt att han/hon  ypplever tillvaron meningsfylld.  EN s&dan jnrikining

kraver petydande insatser frén ett flertal samhallssektorer och framfér allt en
samsyn U mansklig, social, psykologisk ©Ch politisk synvinkel. EN viktig uppgift
for sjukvarden &r dels att diagnosticera  intraffade  sjukdomar och skador och
tillgodose de aktuella vardbehoven, dels att analysera och klarlagga Orsakerna till
intraffad  sjuklighet och annan skadegorelse samt att foresld den enskilde,
samhéllsplanerare ~ och politiker ~ att vidta &tgarder som eliminerar  orsaken till det
onda. sjukvardsresurserna  skulle d& anvéandas fill att gpara s&dana avvikelser frén
det normala, SOM representerar ~ fiskmoment  for kommande  sjukdomsutveck-

ling och som kan rattas till med medicinska och/eller ~sociala atgarder.

Enligt 1§ hdlso- och gjykyardslagen  (1982:763) avses med halso- och
sjukvard atgarder  for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Med insatser som innebar att medicinskt fore-
bygga  sjukdomar och skador avses enligt forarbetena saval miljsinrik-

tade som individriktade atgarder.  Till sistnamnda  aigarder raknas  bla.
all  verksamhet som har il gyfte att yppspara  halsoproblem av skilda
slag, tex. almanna  och riktade  hzisokontroller, vaccinationer, halso-
upplysning samt modra- och barnhalsovard. Medicinskt forebyggande
atgarder kan innebéra ingrepp | enskildas  frihet och sjalvbestammande.
Exempel harpd utgor &tgarder enligt smittskyddslagen och den tigigare
lagen OM ympning mot smittkoppor. Riktade  hélsokontroller av typen
skarmbildsundersdkningar ar dock normalt  grundade  pa frivilig ~ med-
verkan.

122 Arvysanlag  for  sjukdom eller |yte som halsorisk

De arfliga  sjukdomama uppvisar av alder en sarskid bild i det
allmanna  hglsoperspektivet. Arvsanlag ~ SOm kan medfora  gjvarlig  psy-
kisk  sjukdom  eller abnormitet, svérartad  kroppssjukdom eller svart |yte
av annat glag har ansetts gsra en riskfaktor av s&dan karaktar  att

samhallet  bor ta sitt ansvar for den. Var tids syn pa saken kan |zmpligen
aterges genom  att motiven  redovisas till de senast beslutade andringarna

i fraga OM aktenskapshinder, sterilisering ~ Och abort.

Aktenskapshinder

Familjelagssakkunniga avgav 1972 betankandet  pamilj och zkienskap |
(SOU  1972:41). | beténkandet var intaget ett yttrande @V professorn
Hans Olof Akesson  angiende  psykisk  sjukdom  och slaktskap ~ SOM
aktenskapshinder. Akesson  anférde  sammanfattningsvis att han i ggen-

skap @V genetiker 0ch psykiatriker inte kunde finna att det vare sig fran
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medicinsk eller aryshiologisk synpunkt ~ finns  tjlirackliga skal som moti-
verar en sarstallning i giftermalsbalken for  individer behéftade med
sinnessjukdom eller sinnessléhet i lagens mening. Han fann det inte
rimigt ~ att i ett modernt samhalle betrakta  psykisk sjukdom ~ annoriunda

an kroppslig  sjukdom. | friga ©OM slaktaktenskap framholl  Akesson  att
det i forsta hand var aktuellt —att prgva  forutsattningarna for - aktenskap
mellan  halysyskon och mellan  gyskon. lan ndmnde  inledningsvis att
barn arver halften av sina gener fran fadern och halften  frdn modern.
Uppenbarligen har alltsd foraldrar ~ och bamn liksom  gyskon hélften  av
sina  gener gemensamma. Antalet  gemensamma gener hos far- och
morforaldrar och barnbarn & I/4 och for kusiner 1/8. ytgdende frdn
proportionen gemensamma  gener kunde konstateras  att pelsyskon, halv-
syskon Och kusiner har |2, V4 resp. I8 gemensamma  gener. Det finns
en rad gryshiologiska studier frdn lander med hog frekvens  kusinakten-

skap. Dessa yndersskningar har gjyit varierande resultat.  Generellt  har
man dock funnit  en fsrhojning av savdl  gsdligheten Som - sjukligheten

bland barn fodda i kusinzktenskap. Aven om denna tendens genom-
gdende Observerats var det av vikt att betona att statistiskt  sjgnifikanta

awvikelser  endast hade observerats imycket stora serier, Sskillnaderna var
om &n signifikanta  'elativt  sSm& Fgliderna @ €N generell  uppmjukning

av aktenskapshindret for glakiskap  S& att aktenskap  (llédts  mellan  halv-
syskon och mellan  helsyskon & enligt Akesson svdra att 6verblicka. Helt

visst maste det innebara en okad frekvens av rfliga  sjukliga  tllstdnd i
befolkningen, men hur stor gg inte att beddma. Man skulle teoretiskt
kunna yppskatta  aft risken for halysyskon att fa defekta barn skulle vara
dubbelt sa stor som fér kusiner och samma risk for syskon Skulle da
analogt Vvara 4 ganger Storre. Resonemanget var dock helt teoretiskt  och
ej empiriskt  underbyggt. Enligt Akessons  kannedom finns  jnga veten-
skapligt  invandningsfria studier  over fslderna @ aktenskap ~ Mellan
syskon eller mellan  halysyskon. Han kande ¢j till att man inégon kultur
eller inggot samhalle vagat sig pa att generellt tlldta s&dana  aktenskap.

Familjelagssakkunniga anférde  om zktenskapshindren att de tidigare
motiven  for dem av religiss hatur numera i huvudsak  har eftertratts  av

etiskt  grundade  overvaganden och att vid sidan harav under senare tid
medicinska  och  aryshygieniska (genetiska) ~ hansyn 1 Stor utstrackning
har tagits Vid uppstallandet av regler OM aktenskapshinder. De medi-
cinska  aktenskapshindren tilkom i huvudsak  genom 1915 &rs |agstift-
ning. AV rashygieniska skdl och aven av phansyn il deras olamplighet
som makar och foréldrar bedémdes  det vara pgdyandigt att inféra  ett
generellt  forbud  or sinnessjuka  Och sinnessida  att inga aktenskap. | sina
motiv  for att yppstalla ~ Medicinska  aktenskapshinder upptog  lagbered-
ningen 1 forsta hand den rashygieniska  synpunkten. Bakom denna |igger
i allmanhet,  framhdll  familjelagssakkunniga, tanken  att man genom
atgarder SOM gyftgr till att inskranka  fortplantningen av individer behaf-
tade med arftliga  sjukdomar eller abnormiteter skulle  kunna efterhand
i mer eller mindre pgg grad utrota dessa arysanlag | befolkningen.  Denna
tanke hade emellertid numera i allmanhet dvergivits. Familjelagssak-
kunniga hanvisade till ett uttalande  av kommittén angdende ~ Medicinska
&ktenskapshinder (sou 1960:21 s. 37), | detta forklarades att de human-
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genetiska  forskningsresultaten Klart visat att man inte genom praktiskt
genomférbara fortplantningshindrande tgarder som riktar  gjg bara mot
manifest  gjyka eller abnorma inamnvard  grad kan nedbringa  frekvensen
av nedarvda  sjukdomar ~ Och abnormiteter hos pefolkningen i dess helhet.
Att rikta sidana gigarder OCks& mot alla bdrare av latenta sjukdoms-  Och
abnormanlag kunde inte gsma komma i fr3ga. Familielagssakkunniga
forklarade att de aven for sin del ville avvisa gyftet att utrota eller minska
forekomsten av vissa jarftliga  sjukdomar som motiv  for aktenskapsfor-
bud.

Att  sjukdomsfrekvensen hos  pefolkningen i dess helhet inte kan mins-

kas genom att sjuka hindras att gifta sjg och fa barn uteslét emellertid
inte att det i vissa fall kan fgreligga en konkret risk for att ett sjukligt

anlag Skall gyergy till avkomman och i senare generationer ge upphov

til samma  gjykdoms-  eller abnormtillstand. Det var denna i det enskilda
fallet  foreliggande konkreta ~ risk som numera ~ sedan man gyergivit
tanken  att nedpringa  sjukdomsfrekvensen hos pefolkningen | dess hel-
het ~  utgjorde det genetiska Motivet  for sktenskapshindret. Vid  sin
diskussion  om glaktskap  SOM  aktenskapshinder tog familjelagssakkun-

niga SOM  utg&ngspunkt att en individ  mottar gplag frdn bada sina

foraldrar och att dessa gplgg allt efter sin art och intensitet ~kan tankas

forstarka, modifiera eller ypphava varandra.  Vid ndra gjakiskap ~ Mellan

foraldrarna kan anlag tll sjukdom  eller defekt som bada &r barare av
alltsd tankas forstarkas  hos barnen. Denna risk for nedarvning Skar jy
narmare  gjakiskapen ~&r mellan  foréaldrarna. Man kan allt efter nérheten
i slaktskap ~ frdn  genetisk synpunkt | grova drag bedéma den generella

risken for att barn il tvd nara besliktade individer skall drabbas av
sjukdomar eller defekter.  Familjelagssakkunniga fann att hindret  mot

sktenskap ~ mellan  dem som & i ratt ypy. och npedstigande  slaktskap
borde bibehallas.  Likasd borde hindret mot sktenskap Mellan  helsyskon

fortfarande uppstdllas. ~ FOr dessa hinder talar genetiska Skal av sadan
styrka att hindren  g|ijamt  borde vara geftergivliga.
Socialstyrelsen anférde i remissyttrande  att slaktgifte  alltid  innebar en

okad sk for avkomman att traffas av autosomalt (ej bunden il
kdnskromosomerna) recessivt arvsbetingade lyten  OCh  sjukdoms-
tillstand.

Lagutskottet framhéll Ly 1973:20 s. 7g) att man inte kan bortse fran

att samhallet  p§ grund av socialetiska  eller aryshiologiska skal i vissa fall
maste betrakta en samlevnad som inte Onskvard. Samhéllet bér ha
mojlighet att vid vissa former av forbindelser kunna  genom krav  pg
tilstdnd il aktenskapet  frén  fall il fall prgva  lampligheten av detta

s&val for den enskide som foér samhaéllet.

Sterilisering

Enligt 3s steriliseringslagen (1975:18) far socialstyrelsen p& begaran a&v
den som gy aderton men inte tjygofem &r lamna ftillstdnd il - steriliser-
ing om det fsreligger beaktansvérd risk for att apysanlag som kan
medfora  gjlvarlig  psykisk sjukdom eller svart lyte @ annat glaq Overfors

til avkomling (genetisk  indikation). Enligt tidigare gallande lag kunde

i praktiskt ~ bruk
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sterilisering under vissa fgrutsattningar genomforas ~ inte bara 3 den
enskildes egen begaran  utan ocksd med tvang, D&  genetiska indi-

kationer  talade for det. Numera finns endast frivillig sterilisering. For
den som fy|t tugofem & krdvs inte heller gocialstyrelsens tilstind i de

genetiska  fallen.
1975 &rs steriliseringslag bygger p& €t forslag &N steriliseringsut-
redningen  (SOU 1974:25). Utredningen ~ anforde  som huvudskal — for sit

forslag ~ att avskaffa  tyangssterilisering att  sterilisering bor fa foretas
endast for att tjjgodose enskildas intressen.  ytredningen tilade att vid

genetisk  indikation borde det harvid kunna beaktas det yppepbara N
tresset  hos presumtiva avkomlingar att inte behova lida av svara sjuk-
domar och |yten. Socialutskottet framholl i sitt ytrande ~ Over lagforslaget
(SU 1975 19s. 9y att frfygan OM sterilisering i forsta hand ar en personlig

angelagenhet. ~ Detta skall vara den principiella grundsynen. Ratten  att
sjgly f& bestamma  nar man vill ha barn och hur mgnga framstdr for allt

fler manniskor  som en gjsiyklarhet. Under  frytsattning att den enskilde
har fattat sitt beslut efter moget  Overvagande och med tjgang till
fullstandig ~ information  om  gteriliseringsingreppets innebord  och fgljder
och i férekommande fall om andra  mgjligheter borde han gjav fa
bestamma.  Hyyudregeln borde vara att det i prncip  Overlamnas &t den
enskilde att gygsra ©Oom han vill bli steriliserad.

Abort

I lagen (1938:318) OM avbrytande av havandeskap ~ fanns forutom  en
medicinsk, en socialmedicinsk, en humanitar och en fosterskadeindi-
kation  ocksd en genetisk  indikation. Enligt denna  fick  hayandeskap

avbrytas ~Om det med skal kunde antas att kvinnan eller det véantade

barnets fader genom  arvsanlag skulle komma att pd avkomlingen
overféra  sinnessjukdom eller sinnessléhet  eller ocksd svarartad sjukdom

eller svart lyte @ annat glag. Nagon Motsvarande indikation finns inte
i abortlagen (1974:595). Denna utgar frin att en kvinna  som begar det
skall f& abort om medicinska  kontraindikationer saknas. | ggen Overlam-

nar darmed &t kvinnan  att sjglv avgora ©Om abort skall foretas pa grund

av genetiska  fisker for pamet, alldeles som gteriliseringslagen forutsatter
att den enskilde beaktar  de genetiska riskerna for hans  presumtiva

avkomlingar.

123 Eugenik och rashygien

Darwinismens uppkomst ~ under  1800-talet ledde ftill att en gpeciell rikt-
ning utbildades inom  genetiken ~ som fick namnet  eugenik. Enligt dess
upphovsman, Francis  Galton, skulle man inom denna gren studera de

sociala  faktorer ~ som forbéttrar eller forsamrar en pefolknings arftliga
konstitution med avseende 3 bdde dess fysiska OCh psykiska  egen-
skaper. Vissa garder INOM  eugeniken avs&gs beframja  fortplantningen

av individer med s&dana egenskaper Som beddéms som vardefulla. Hitler-

tidens  Tyskland  uppvisade horribla  exempel pa metoder som gyfiade till
att foradla och "rena” den ariska rasen.
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Eugenikens laror kom att ova starkt jnflytande inom  genetiken ~ aven
i vart land. Som exempel harpd Kan aterges foliande ~ Ur medicinska
fakultetens i Uppsala yttrande Il lagberedningen, intaget | lagbered-

ningens forslag den 15 september 1913 s. 525.

D& de |agstiftningsatgarder, som frn medicinskt hall maste payrkas framfor allt

med hansyn il aktenskapets rashygieniska betydelse och som salunda avse en
méjligast fullvardig avkomma, i storre eller mindre grad &ro zgnade att motverka
aktenskapsfrekvensen, maste de redan pa denna grynd endast med stor varsam-
het foreslds och inskrankas till de férhallanden, da de &ro mest av néden. Emel-
lertid &r det icke endast hansyn till efterkommandes  kvalitet som frdn medicinsk
synpunkt kan indicera  atgarder fran samhallets sida till foérhindrande  av ett
aktenskap. Aven den friska kontrahenten sjaly torde i samhallets eget intresse
bora skyddas MOt gverhangande fara att for sitt aterstdende liv fordarvas  genom
sktenskap Med en smittosamt  sjuk person. Icke minst synes detta samhallsintresse
béra tillerkdnnas  aygsrande betydelse i sddana fall (yissa former av venerisk
sjukdom), dar risken for den friska kontrahenten tilika N och mahanda i framsta
rummet - traffar dennes fyrmaga for all framtid att alstra parn, saledes &aven
inom ett eventuellt senare aktenskap.

Det  rashygieniska betraktelsesattet ar numera helt gyergivet Och be-
traktas inte bara som gyetenskapligt utan ocksd som helt forkastligt ~ och

oacceptabelt ~ ur den humanistiska ménniskosynens synvinkel. ~ Den urar-
tade formen av gugenik SOM  rashygienlaran representerade bringade
hela  gygeniken i vanrykte och termen  gygenik anvands numera inte
garna, inte ens nar fragan & oM halsobeframjande atgarder.  Som  steri-
liseringsutredningen anforde  (soy 1974125 s. 5g) anvands  pegreppet
eugenisk  (eugenik=rashygien) inte  sarskilt  mycket 1 fackkretsar. Det
innehéller  en yardering Som omfattar  en “fgrpattring” av pefolkningens
genetiska  sammanséttning. Begreppet  eugenisk kunde darfor  med fordel
bytas Ut Mot "genetisk".  Sterilisering ~ av ett fatal individer  p& grund av
att de har 6kad risk att f& barn med en arfligt  betingad  sjukdom  paver-
kade knappast ~den genetiska  sammansattningen av  pefolkningen i
nagon StOIre  ytstrackning vid jamforelse med effekten av den allmanna
utvecklingen inom  social-  och sjukvarden utan  gysygs Narmast att un-
derlatta  situationen for den enskilde individen och hans famjjj, Genetisk
indikation skulle  d& betyda att det fgreligger en oOkad risk for att ett
kommande barn skall A en genetiski  betingad  sjukdom. OM  genetisk
rédgivning anforde  ytredningen (Sou 197525 s. g5) att pegreppet
anviandes  for information angéende  aterupprepningsrisken for en gen-
etiskt  petingad  sjukdom. Genetisk riskberakning var kanske ett mer

adekvat pegrepp  eftersom det i manga fall & mycket vanskligt ~att ge ett
direkt  rad. B

Almén  enjghet torde rdda i vart land om att Agarder | 'mannis-
koforédlande syfte inte skall fa  férekomma. Varken  med hjap av
genteknik eller annan teknik  bdr inom halso- och sjykvarden riktade

atgarder f& vidtas som gyftar il att géra kommande generationer ge-

netiskt  béttre rustade & nu levande  manniskogenerationer. Varje
form  av manniskoavel eller  manniskoforadling méste vara bannlyst.
Ddaremot  saknas epligt kommitténs mening Skal att ta avstdnd  frén

atgarder  SOM  gyftgr il att i det enskida fallet forhindra att en svar
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genetisk sjukdom  fors vidare till nasta generation. Kommittén behandlar
p& Olika stallen i betdnkandet verksamhet  som har jnriktning av detta
och liknande slag och framfor synpunkter p&a de villkor  under vilka
verksamheten bor bedrivas.

1.2.4 "Utrota’ arftiga  sjukdomar  hos pefolkningen eller
hjalpa enskilda riskhotade individer

Som  familjelagssakkunniga framholl  ar tanken pa atgarder SOM  syftar
till  att inskranka fortplantningen av individer behaftade  med anlag for
arftiga  sjukdomar eller abnormiteter for att garigenom utrota  dessa
arvsanlag | befolkningen numera - gvergiven. De  sakkunniga grundade
sitt  uttalande pé& vad kommittén angende medicinska aktenskapshinder

anfort om att de hymangenetiska  forskningsresultaten Klart visar att man
inte genom  praktiskt  genomférbara fortplantningshindrande atgarder
som riktar  gjg bara mot manifest gjyka eller abnorma  kan i namnvérd

grad nedbringa  frekvenser
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bestamma nar man vil ha barn och hur ménga, framstar som en
sjalvklarhet, star detta i god samklang Med denna xtighetsforklaring.

Det méste f& ankomma pé& den enskilda  maénniskan att sjaly bestdmma
om hon skall ha barn eller inte och detta maste galla aven nar det

foreligger en beaktansvérd risk for  arysanlag, som kan medféra en

allvarli sjukdom  eller misshildning, overfors  till barnet. | princip skall
9 ) 9

valet vara den enskides ensak. Att gpjagga Samhéllsekonomiska eller

liknande synpunkter p&4 saken skulle vara p3got for manniskovardet

djupt krankande.

1.2.6 Det ofédda barnets intresse

Av det forut sagda far inte den slutsatsen dras att samhallet skall forhélla
sig helt passivt. Det framsta skdlet for att samhallet inte forhaller sig helt
passivt Utan agerar ifall nar alvarliga  genetiska MSKer gor sig gallande
for barn till en enskild, & hansynen dels till foraldrarna sjalva och dels
til det barn som eventuellt  skulle fodas. steriliseringsutredningen (sou
1974:75 s. g3) riktade  yppmarksamheten mot det eventuella barnets
intresse  genom At framhalla att det vid en genetisk indikation borde
kunna beaktas det yppenbara intresset  hos presumtiva  avkomlingar att
inte behdva lida av svara sjukdomar och |yten. Utredningen tillade  att
detta dock inte innebar att myndigheter eller andra representanter for
det allmanna  borde geg ratt att ta initiativ  till sterilisering. Utredningen

tog bestdimt avstdnd frdn annat &0 frivilig  sterilisering. Utredningen

utvecklade inte  synpunkten om de presumtiva  avkomlingarnas uppen-
bara intresse men torde ha gyftat p& angelagenheten av att foréldrarna

f&r en fullgod genetisk  radgivning sd att de &r fult medvetna om de
genetiska  fiskerna  och kan traffa  sitt val under beaktande av dessa.
Synpunkten  togs M€ upp & npigon remissinstans  eller i propositionen.

Den  presumtiva avkomlingens intresse  att inte bli fodd med svéra
sjukdomar ~ Och |yten har daremot  blivit —en mycket uppmarksammad
fraga | USA, dar domstolarna haft  atskilliga mal dar ett barn fort talan
antingen mot sina foraldrar eller mot ldkare som férsummat att ge
foraldrarna erforderlig genetisk  radgivning. Dessa mal om skadestand
for vad som gegentligt kallats a \rongful life” har stéllt det ofédda
barnets intresse av att inte bli fott i plickpunkten. Det har gt tex. bamn
som fétts med Tay-Sachssjukdom (vil. 1.4.3) som leder till att barnet dor
nagra fa &r efter fodelsen efter ett liv fyt av plggor. En del av dessa mal
om "a wrongful life” har gzt skadestand till  foraldrar p& grund &
férsummad genetisk  r&dgivning til dem fore eller under en graviditet
och det |gger i sakens natur aftt [t ar i det blivande foraldraparets
intresse  att f& all den information som kan vara av petydelse fOr dem,
innan  de bestammer  gjg for att ha barn.

Kommitténs uppfattning &r darfor  att det maste vara samhallets skyl-
dighet att ge blivande  féraldrar  all den genetiska information som de vill
ha och kan behdva for att kunna fatta sitt beslut om att ha bamn eller gj
med helt gppna  6gon. Det & i princip ingen Skillnad  mellan att ge en
kvinna  som under  graviditeten fatt roéda hund information om vilka
risker detta innebar for det barn hon skall foda och att ge ett par dar en
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eller béada bar pd arvsanlag fOr en alvarlig arftig sjukdom information
om riskerna  for ett eventuellt barn. Vad som ar yiktigt ar emellertid i

bdda typfallen att den genetiska  radgivningen verkligen ~ har karaktaren
av radgivning och inte wurartar till forsok att styra den eller de enskildas

val.  ytgangspunkterna maste vara att det & den eller de enskilda som

bestammer  och att samhallet inte far ta p& sig nagon formyndarroll.

12.7 g rashygien ™men  aryshygien

Ingen regel &r emellertid utan  yndantag. Enligt 6 kap. 5 § brottsbalken
doms den som har ggmlag mMed sitt phelsyskon il fangelse | hogst et ar.

P& denna  pynkt har  samhallet alltsd  genom  att  kriminalisera
konsumgénge mellan  helsyskon forbjudit detta och bakom denna kri-
minalisering ligger arvsbiologiska Overvaganden. Rashygienen ar nagot
som inte godtas Men for arysbiologiska hansyn (arvshygien)  finns  som
framgatt  av det just sagda Och av riksdagshehandlingen av aktenskaps-
hindren  en plats och de arysbiologiska hansynen erkanns som gryng for

diktat frdn samhallets  sida gentemot  de enskilda.  En grips  satts harige-

nom for de enskildas  sjalvbestammanderatt.

1.2.8 "Kvalitetskontroll”

Mot prenatal  genetisk  diagnostik har invénts att den innebar en kvali-

tetskontroll av fostret som strider mot den humanistiska méanniskosy-

nen och gryndsatsen ~ ©M mManniskors lika varde. Kommittén finner  Ord-
valet synnerligen  olyckligt. ~ Ordet kvalitetskontroll for tankarna  till ras-
hygienlarans morka tider. Vad det gyjer &r inte att kontrollera att fostret
ar en fylivardig avkomma  utan att g foraldrarna den information de
kan behdva som ynderlag for ett beslut om abort eller som ynderlag for
att pg basta satt forbereda gjg for att ta emot barnet.  ytgangspunkten ar
och méste vara att foraldrarna ar de som bestammer  och att samhallet

inte skall styra deras val utan att detta skall vara fritt.

13  Framstéllning av lakemedel m.m.

Genteknikens anvandning utanfér  manniskan inrymmer egentligen fa
etiska proplem, Om séakerhetskraven gentemot dem som arbetar i labora-
torier och p3 fabriker och  gentemot den yttre miljon & uppfyllda.

Gentekniken betyder ~forfmade metoder  fOr framstallning av battre och
effektivare lakemedel ~ m.m.

Bade producent ~ Och konsument lyder under det etiska jmperativet att
skydda ~manniskan.
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1.4 Genetisk diagnostik genom DNA- eller
RNA-analys
Inneborden | beteckningen  genetisk  diagnostk ~ genom  DNA- eller

RNA-analys har tidigare redovisats (. 5.2.1 och I 524) |den |5pande
texten anvands har synonymt  benamningen (genetisk)  diagnostik  genom

DNA-analys.

| detta avsnitt redogérs forst  for osakerhetsfaktorer som kommer  att
bestd i den DNA-baserade diagnostiken samt for dess tvad tankbara
anvandningsmojligheter, namligen  SOM ypplysningsinstrument och som
sorterings- och urvalsinstrument. Vidare  skisseras nagra tankbara typ-
fall, dels i kombination med en abortsituation och dels i kombination
med en anstallningssituation. Darefter ~ behandlas  de tre stora anvénd-
ningsomrédena, namligen  INOM  fosterdiagnostik, allmanna  hélsounder-

sokningar ~ Och Vid anstallning @V personal.  Slutligen  tas informations-
hanteringen upp.

Det bor understrykas att flera av de problem som behandlas i det
féliande ej enbart galler genetisk diagnostk  genom DNA-analys utan ar
gemensamma for all diagnostisk ~ verksamhet g det medicinska omradet.
Det galler sarskilt fragor Som nar viss diagnostik skall tillgripas och hur
vunnen  information skall hanteras.

1.4.1 Osakerhetsfaktorer

Dessa kan relateras till tekniken som sadan (markormetoden) och till
fenomen i manniskans arvsmassa som annu &r okanda eller som vi vet
existerar men som kan vantas forbli otillrackligt kanda (tex. balanserad

heterozygoti).
Det jigger i markérmetodens natur att numerisk  full jifgriitlighet i

diagnosen ~ endast i yndantagsfall kan yppngs. Graden av ijifsritlighet
hos en markér kommer i det enskilda (familje-)fallet att variera  fran
100 % och nedat beroende pa avstandet mellan  markéren och den gjyk-
domsframkallande genen.

Vid  vilket  procenttal skall markoren anses tjllfsrlitlig? Vem bestam-
mer i s& fall deta? Behovs en forteckning  Over filfforlitliga markorer,
sanktionerad  av pehgrig instans (tex. Europar&det)?

Blodsjukdomen sickle-cellanemi ar ett exempel p& €N genetisk  sjuk-
dom hos vilken den sjukdomsframkallande genen | vissa fall kan vara
bararen  till fordel.

'befolkningsgrupper som har  sjukdomen finns  individer med  gen-
kombinationerna:

NN N ~ gen for normalt hemoglobin)
Ns (s = gen for sickle-cellanemi)
ss

Hos ss pryter  sjukdomen ut. Det har emellertid visat gjg att Ns-kombi-
nationen i vissa avseenden ar till stérre fordel for individen och  popu-
lationen an NN. Bla. ger den motstandskraft mot  malaria. Malaria

I'1-Genetisk integritet
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fororsakas av en blodparasit och dodligheten dr stor i de omradden i
Afrika dir sjukdomen grasserar. Motstandskraften hos Ns-individerna
antas bero pa att denna genkombination ger blodet egenskaper som
parasiten inte tolererar. s-genen ér darfor till fordel och lever kvar i
populationen i hdg frekvens. Biologiskt kan saken uttryckas s att ss-in-
dividerna dr det pris som populationen far betala for att kunna 6verleva
i en malariainfekterad miljo.

Sickle-cellgenen i heterozygot form (Ns) ger ocksd andra fordelar.
Biraren Ar som regel dven befriad frin anemier av annat slag. Vidare
tyder undersokningar pa att genen ger minskad barndédlighet och 6kad
fertilitet.

Denna foreteelse — att biraren av en dodlig eller skadlig gen i enkel
upplaga (Ns) ér fullt frisk och dessutom bittre rustad @n individer som
saknar genen (NN) — kallas balanserad heterozygoti. Foreteelsen fore-
kommer sannolikt i olika former hos manniskan.

Vad skall menas med goda och déliga gener? Ar det enligt principen
for balanserad heterozygoti fordelaktigt for individen att i sin gen-
uppsittning ha gener t.ex. for ndgon sjukdom, férutsatt att de inte har
tillracklig styrka att framkalla sjukdomen men positivt paverkar nagon
annan egenskap t.ex. den mentala formagan? Ar sadana gener da goda?

Kinnedomen om den balanserade heterozygotin bidrar till att ge en
mera nyanserad bild av generna och deras effekter och ldr oss inse hur
litet vi i sjélva verket vet om den minskliga arvsmassan.

1.4.2 Upplysningsinstrument eller sorteringsinstrument

Den genetiska diagnostiken kan anvindas som ett instrument for upp-
lysning men ocksa for sortering och urval (selektion) pa alla nivaer i
utvecklingen (blastem, embryo, foster, barn och vuxen). Schematiskt
kan denna process tdnkas bestd av foljande steg:

observation
lolkmng
upplysmng
selektion (abort) profylax, terapi
(anstéllningshinde r) y P
regnster
databank

(genbibliotek)
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De typfall som behandlas i det follande  &r avsedda att ange problem
som kan tankas yppstg Vid nagra @ dessa steg Problem som har att ggrg
med osakerhet i observation och  tolkning har redan berérts. De mest
brannande sociala  och etiska frgorna  uppstar Vvid de steg som har
betecknas  selektion och yegister, Problemen  har skall ses i anknytning till
en abortsituation och en anstaliningssituation. Typfallen  grupperas | det
foliande  efter dessa tvad situationer.

Vad profylax ~ OCh terapi betraffar  bor utvecklingen inom dessa omré-
den yppmarksammas. Flera  genetiska  sjukdomar  yttrar sig | brist pg ett
specifikt  enzym.  Med  genteknikens hjalp ~ skulle  enzymet  kunna
framstéllas for pehandling av gjukdomen  ifraga. Det bori  sammanhan-
get Ocksd namnas  att yerkningarna aV genetiska  sjukdomar | vissa fall

kan begransas genom lamplig  diet. Exempel harpa & PKU  (phenylke-
tonuri).  Eft annat exempel &r sickle-cellanemi. Det har pimligen Visat sig

mojligt  att vasentligt  lindra  dess yerkningar. Forbattrad levnadsstan-

dard, regelbundna hélsokontroller och medicinering har gjort att indi-
vider med  genkombinationen ss kunnat  raddas till livet.

143 Typfall i kombination med en abortsituation (genetisk
fosterdiagnostik)

FOrst ges tre exempel pa genetiska sjukdomar ~ SOM gpevekligt  leder till
doden. Den ar bestamd till tiden och till sitt forlopp. Man kan héar tala
OMm  programmerad dod.

Darefter  ges exempel pa sjukdomar som inte uteslutande ar bestamda
av arvsfaktorer utan &ven beror av mjljsfaktorer (livsforing).

Ett exempel ges OCks& pi diagnos @av mentala  egenskaper.
Det bor gnyo understrykas att det inte i pggot av de gsyftade fallen
finns  DNA-baserad diagnostik ~ utvecklad  fér Kliniskt  bruk. Det handlar

sdlunda  om framtida  mojligheter.

Ta y-Sachs sjukdom

Denna  gjykdom  férekommer hos bl.a. vissa judiska befolkningsgrupper.
Ett barn som far den sjukdomsframkallande genen | dubbel ,ppsittning
utvecklar  gymptom  Vid 6 manaders dalder. Det forlorar synen och far

kramper. Det centrala  perysystemet bryts ner och déden intréffar vid

omkring wva Aars alder. | enkel uppsattning ger genen inga symptom.

Antag att genetisk diagnostik  genom  DNA-analys har visat att bada

foraldrarna ar anlagsbarare  (har anlaget | enkel yppsattning). Foljande

kan da intraffa. \%

D Genetisk  fosterdiagnostik genom DNA-analys visar att det blivande
barnet  fatt anlaget | dubbel uppséttning. Barnets  kommande korta
och  plagsamma levnad  &r kénd. Aborten ar en ypgg ur den situ-
ationen.

El vid en ny graviditet —ges beskedet att barnet har anlaget | enkel dos.
Barnet blir friskt men kommer att fora anlaget Vidare. Vil gpjags-
bararna  "utrota” sjukdomen? Det kan endast ske om de valjer att
féda barn utan anlag fOr  sjukdomen. Den skulle i s& fall kunna
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elimineras  pg en generation Nom den etniska eller sociala grypp SOM
har tjigang till denna  giagnosteknik. Chansen att f& ett barn utan
genen ifraga & 25 %. Vil samhallet  "utrota sjukdomen? Som forut
anforts  skulle  detta strida mot den humanistiska anni
manniskosynen

(VILI.2.4). Vad vet man om balanserad heterozygoti i dessa fall?
Mutationer i den friska genen kan innebara  att sjukdomen aterkom-
mer inom den gypp dar man trodde den vara utrotad.

Cystisk fibros

Denna  gjukdom & mera allméant  férekommande. En pa 3000 nyfodda
har den. Den d&rvs pg samma satt som den fgregéende. Sjukdomen
kénnetecknas av svara lung- ©ch  tarmsymptom. Det finns  pehandling
som bromsar  sjukdomsutvecklingen. Den ar emellertid  mycket kravande
och utsatter patienten for lidande.  Trots pehandling dor de flesta patien-
ter fore eller i tigig vuxen Aalder. Den genetiska diagnostiken genom
DNA-analys aktualiserar samma  frjgor har som vid  fsregéende sjuk-
dom.

Huntington S sjukdom

Genen for denna gjukdom har dominant nedarvning, vilket innebar  att
det racker att ha den ienkel yppsattning for att sjykdomen  skall manifes-
teras. Den leder til en dod i svara former i 30-50 arsdldern. Botemedel
saknas. | Storbritannien finns  omkring 6 000 personer ~som lider av

sjukdomen  Och ytterligare €& 50 000 som bar genen men som ar for unga
for att visa symptom. De lever under hotet att symptomen skall - visa sjg:
nervositet, minnesforlust, spasmer, sinnesslohet. Sékra siffror  for Sve-
rige Ssaknas.
Nagra exempel pa tankbara framtida  situationer:
El En lakare har en patient Vikens mor dog i sjukdomen. Det ar 50 %
risk att patienten har genen och alltsd kommer att f& sjukdomen  Och
25 % risk att hans son skall fa den. En genetisk  diagnos  Visar att
patienten  har genen. Risken for sonen okar omedelbart til 50 %.
Hur skall denna information hanteras?
Skall patienten  f& del av den? Arpetsgivaren? Forsakringsbolaget?

Samhéllet  (olika myndigheter)?
E] En blivande mor far veta att fostret (embryot)  har gepen, Det innebar

att hon gjyy eller barnets far ocksd har den.

Ar det medicinskt motiverat att utféra  genetisk  diagnostik genom
DNA-analys  p& dem, d& &ndd inget botemedel  finns mot gjukdomen?
Det blivande  barnet kan leva friskt ypp i medelaldern. vager det
tyngre for &n mot abort?

Marjorie Guthrie som var hustru till den amerikanske folks&ngaren ~ Woody

Guthrie, SOM dog | Huntington’s ~ sjukdom, Klargjorde detta dilemma nér hon ien
interviu 1979 om genetisk radgivning undrade om folk skulle ha foredragit  att en

s pegévad person (han inspirerade BOb Dylan) aldrig Skulle ha existerat.”

Om foréldrar vilier att endast foda de barn som saknar genen skulle

sjukdomen kunna vara "utrotad” p& €N generation. Har galler dock
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samma som anférts ovan. Sjukdomens eliminering skulle  vara pegran-

sad till en viss grupp och mutationer skulle kunna intraffa  SOM gjorde At

sjukdomen p& nytt upptradde  INOM  gruppen ifraga.

Alfa-l-antitrypsinbrist

Som tidigare N&mnts  |sper en individ  med denna proteinbrist stor  risk
att i vuxen &lder f& en svir |yngsjukdom (emfysem).  Livslangden hos
dessa individer ar kortare  an hos genomsnittet av pefolkningen. Ar de
rokare, & livslangden ~ forkortad  med ytterligare  10-20 & Vistelse  |angre
tid i rgkiga OCh dammiga lokaler kan ha samma effekt. Ett forsok  med
biokemisk screening har visat att [20 barn av 200 000 hade en sa uttalad
brist p& proteinet ifraga att de kunde forvantas fa emfysem.

Antag alt genetisk diagnostk  genom DNA-analys visar att empryot
har genen for alfa-l-antitrypsinbrist i dubbel  yppsattning ~ och att barnet

riskerar  f& emfysem.
Samma  fragor kan stéllas som vid Tay-Sach's  sjukdom. Men har finns

en  mgjlighet il paverkan  Via Jivsféringen. Later foraldrarna barnet
fodas kan de ypplysa det om riskerna  med rgkning.  Sjukdomen skulle
kunna  "utrotas” p&4 samma satt som Tay-Sachs  sjukdom. Det finns
indikationer p& att genen ifraga Visar balanserad  heterozygoti och alltsd
i enkel yppsattning ar —eller har varit —tll fordel for béararen.

Diabetes, aderforkalkning, hjartsjukdomar, magsar

Flertalet ~av de stora folksjukdomarna har nagon form av genetisk bak-

grund.

El Antag att man med genetisk  diagnostik genom  DNA-analys kan
sortera  eller klassificera embryon i olika grupper ~med avseende p3

deras genetiska dispositon ~ att utveckla dessa gjukdomar.  Avgérande
for om  sjukdomen skall manifestera sig & personens levnadsvanor
(livsforing).

Ar fosterdiagnostik av detta slag medicinskt motiverad?

Mentala egenskaper

Antag att det med genetisk diagnostik  genom DNA-analys blir - majligt
att hos empryot faststélla  om individen kommer  att drabbas av pggon

svar fobi (tvangsforestallning) som man vet skulle fororsaka |jys|angt
lidande av psykisk art. | slakten faga finns gnjag for denna  fobi. Ar det
medicinskt berattigat ~ att utféra  en fosterdiagnos med detta gyfie? Hur
skulle  informationen hanteras i detta fall?

144 Typfall i kombination med en gnstallningssituation
(genetisk  screening & personal)

Genetiska  yndersskningar (screening) ~ &v arbetskraft som skall anstéllas
medfér  hélsoférdelar. Personer  som skulle &dra sig ohalsa i en viss
arbetsmiljo kan i forygg identifieras och undvika  mijljsn  ifraga. Proble-
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men ar emellertid manga och av etisk, social, juridisk och medicinsk

natur. Har skall pekas p& nagra som aktualiserats i den amerikanska

debatten och som kan sammanfattas i foliande  scenario.

a | en kemisk-teknisk processindustri forekommer vissa smarre |yckage
av substansen  X. Hos personer Med en viss genkombination framkal-
lar den efter pagra & svdra gallergier. Vid genetisk screening  (diagnos-
ik genom  DNA-analys) av de arbetssokande sorteras  dessa i tre

grupper:

Grupp A bestdr av individer som saknar genkombinationen ifraga

(motstandskraftiga individer).

Grupp B bestdr av individer som har genkombinationen ifraga. De
ar symptomfria men skulle hamna i riskzonen vid anstallning.

Grupp C bestdr av individer som saknar genkombinationen ifraga
men som &andd skulle hamna i riskzonen pad grund & sin livsforing

(matvanor, rokvanor,  tidigare  riskexponeringar etc.).

Endast individer ur grupp A anstélls.  Tjlvagagangssattet utléser  debatt.
Arbetsgivaren anklagas for att inte ha satt in alla anstrangningar pa att
ytterligare reducera  yslappet. Det gzgs att han i stallet investerat i
genetisk screening  for att hitta  motstandskraftiga arbetare.  Myndighe-
terna  hade saftt gransvardet  darefter.  Om detta fick forigy skulle arbets-
givarens  skyldighet  att tillhandahalla en jcke-halsofarlig miljo ~ successivt
urholkas.

Lagstiftning ~ begars for att forhindra  giskriminering av arbetskraft  pa
grundval @ genetiska test. Skulle en s&dan |ag forbjuda @l genetisk
screening  Vid anstalining? ~ Hur skulle i sd fall de otvivelaktiga hélsofor-
delar som |igger i metoden kunna fillvaratas? Skulle en |agstiftning galla
alla individer som hamnar i riskzonen  (grypp B och () eller bara dem
som har nedarvd risk (grupp B) eller dem som hamnar i riskzonen p&
grund @ Sin Jivsforing  (grupp  C)?

b screening-program tenderar  att ypprepas,  eftersom  de primart  syftar
till att hitta ftliga faktorer.  Den aftiga faktorn  kan vara knuten till
en bestdmd  gjakt, ras eller etnisk grypp,  Kommande generationer ien
sadan grupp kan riskera att standigt hamna i screening-program for
arvsfaktorn ifrfaga ~ och sorteras ut.

Vad kan samhallet ggrg for att undvika  giskrimineringar av detta
slag? Hur skall informationen som samlas om enskilda  personers

genetiska egenskaper  9Ch livsforing  lagras ©Och hanteras?

145 Anvandning inom  fosterdiagnostiken

I anslutning ~ till den DNA-baserade genetiska  diagnostikens  anvéndning
inom  fosterdiagnostiken star sarskilt  tv& fragor 1 blickpunkten, namligen
begransningen av anvandningen och jnformationshanteringen.

Begransnin av  anvandningen
g

Den genetiska  diagnostiken dppnar  vagen TOr tidig identifiering av ett
helt spektrum  av tillstdnd  frén  svéra genetiska  sjukdomar ~ Och missbild-
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ningar OVer funktionsnedsattningar av olika glag och svarighetsgrad il
vad som skulle kunna betecknas som smérre variationer i en pefolkning.

Ett krav g all medicinsk i i ar att den skall ha ett medicinskt
pa diagnostik

syfte. Motivet eller mélet maste vara att skydda liv, dterstalla  halsa eller

minska lidande.

Med tanke p3 den DNA-baserade diagnostikens mojligheter att med
bibehéllet ~ medicinskt syfte &ven nyifjas for andra  andamal  bor detta
krav  skarpas. Endast svlra  sjukdomar bor komma  jfraga for s&dan
diagnostik. Kriteriet ~ bor vara att den riskerade  sjukdomen hotar  fostrets
och det blivande barnets liv eller ytvecklingsméjligheter.

Anvéndningen av genetisk diagnostik ~ Maste alltid  foregds av €N nog-
grann familiegenetisk ~ Studie  av arygangen  fOr sjukdomen  ifraga. Resul-
tatet av en s&dan undersokning avgor OM genetisk diagnostik  genom
DNA-analys skall anvandas och vad man i s& fall skall leta efter.

Vilka sv&ra genetiska sjukdomar & det isa fall f3ga om? Tre fillva-
gagéngssatt  kan diskuteras  for att bestamma  detta.

Det forsta innebéar att en officiell (publicerad) forteckning over dessa
sjukdomar uppréattas @V behorig  myndighet, i detta fall socialstyrelsen,
efter gppna  diskussioner med experter OCh lekman.  Denna fgrteckning
skulle sélunda ange de genetiska  sjukdomar som lékaren  har ratt att

efterforska  och  diagnosticera. svarigheterna med en s&dan forteckning
ar flera. En och samma sjukdom Kan yttra sig olika svart beroende p3 sk

genetisk penetrans  ©och andra faktorer.  svdrighetsgraden kan i det en-
skida fallet komma att bestimmas av den gepetiska Situationen i famil-
jen och inte av sjukdomen som sadan. Medicinska skal skulle s&lunda
kunna anféras mot ypprattande av en fgrteckning. Vidare kan en offi-
ciell  forteckning Gver dessa  sjukdomar komma  att verka diskrimine-
rande pa dem som trots allt lever med en sddan. Kommittén avvisar  av
dessa skal tanken p3 en fsrteckning.

Det andra tjlvagagangssattet innebér att lakaren handlar  efter regeln
vetenskap och  peprovad erfarenhet. Beslutet ~att anvanda  genetisk
fosterdiagnostik genom  DNA-analys fattas av ansvarig lakare efter
samrdd med foréldrarna (modern). Sedan lékaren informerat om resul-
tatet av diagnostiken ar nasta gtgg -~ abort eller g —foréaldrarnas
(moderns)  ensak. Tillvagagangssattet innebar  sdlunda att det i realiteten
Gverlats p& de institutioner (Kliniker) som utfor  diagnostik ~ av detta glag
att gjglya bedéma  om andamalet med och behovet av diagnostiken ar
godtagbara. Kommittén kommer i det fgliande (avd. XI) att anféra  skal
for att ett skydd bOr skapas lagstiftningsvagen for den enskilde nar det
galler diagnostik  genom DNA-analys. Bedrivande  av s&dan diagnostik
skulle krdava tillstand  och ett tillstind  bor alltid vara férenat med fore-

skrifter ~ som satter granser for - anvandningen och anger de svriga villkor
under vilka verksamheten far bedrivas. Av anforda  skal avvisar kom-

mittén tanken att 1dta anvandningen av genetisk fosterdiagnostik genom
DNA-analys vara uteslutande en  angelagenhet mellan  lékaren (Kli-
niken) och foréldrarna (modern).

De tv& nu namnda tillvagagangssatten utger V& ytterligheter. Det
tredje tillvagagangssattet ar en mellanform. Det innebér att den myndig-
het, socialstyrelsen, som skulle utfarda tillstand att bedriva DNA-
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baserad  giagnostik, i sitt tillstind  raknar upp Vika sjukdomar ~ som far
efterforskas.  En sammanstalining av socialstyrelsens  praxis | fillstindsa-
renden skulle da yisserligen Ocksd kunna ses som en forteckning ~ Over g
6nskvarda  sjykdomar men en sadan sammanstalining kan inte garna bli
lika  stigmatiserande SOm en publicerad  férteckning. ~ Vidare kan en sam-
manstalining @ praxis lattare  anpassas till den medicinska  yerkligheten.
Av  anférda  skél har kommittén stannat  for denna mellanform nar det
galler att satta granser fOr anvandningen av genetisk  fosterdiagnostik
genom  DNA-analys.

Det ar angelsget att betona att all fosterdiagnostik skall vara ett
erbjudande av samhallet och ha sin utgangspunkt iomsorgen om barn
och foréldrar. I samhallets uppgifter att sgrjia  for medlemmarnas hélsa
och valbefinnande ingar att bistd dem som fods med handikapp eller
funktionsnedsattning. Foraldrar  skall allid ha rxtigheten  att valja att fa
ett sjukt barn. Detta kan ocksé uttryckas sd att samhallet skall vara ett
samhalle  for alla.

Kommittén har i yttrande  Over socialstyrelsens PM om fosterdiagno-
stk (bilaga Mr 4) redogjort ~Or Sin syn pa denna giagnostk | allménhet,
alltsd inte enbart den DNA-baserade fosterdiagnostiken.

Med hanvisning till det anférda foreslar kommittén  fgliande  norm:

Genetisk  fosterdiagnostik genom  DNA-analys bor endast anvandas
dd en svar genetisk  sjukdom riskerar  hota fostrets och det blivande
bamets  liv eller i ecklingsméjligheter. Beslut om sddan giagnostik

fattas av lakare efter samrdd med foraldrar (modern) och med ledning
av de riktlinjer eller  foreskrifter som kan finnas utfardade  (norm 9).

146 Allmanna halsoundersokningar

Identifiering @V riskgrupper ~ skulle med anyandning @V genetisk  diagnos-
ik genom DNA-analys kunna  ske pa fosterstadiet,  hos nyfodda,  bam
och wvuxna och jngg i den fsrehyggande  sjukvérden.  Massundersokn-

ingar av detta slag skulle kunna utgéra €tt led i samhallets forpliktelse att
framja  halsan hos sina medlemmar. Dessa undersokningar i kombi-
nation med tex. genetisk kartering OCh upprattande @V genbibliotek  kan

ge kunskaper ~Som skulle kunna ymyttias  positivt  S& att sjukdomsfram-
kallande  gener avslojades  pa et tidigt stadium  hos enskida individer

och grupper  a@v individer. Genom tidigt insatt  medicinsk behandling
skulle  sjukdomen ifra sékrare  kunna ¢4 lindras  eller botas.
j ifrdga férebyggas,

S&dana  yndersokningar maste hanteras med stor forsiktighet ~ och un-
der beaktande av den enskildes ratt till sjalvbestammande och integritet.
Malsattningen méste vara klar och medicinskt ~ motiverad.  Vidare maste
strikta anvisningar finnas  for hur den insamlade genetiska infor-
mationen  skall hanteras, vem som har ansvar fér detta och hur &vervak-

ning och kontroll  skall ske av jnformationshanteringen.

Det bor noteras att biokemiska massundersokningar redan sker av
nyfodda barn med avseende pd sjukdomen PKU. Behandling finns  mot
sjukdomen  Och framgdngen | behandlingen & beroende av att den kan

sattas in gigt efter fodseln.
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Med hanvisning fill det anforda foreslar  kommittén  fsliande  norm:

Allmanna  pilsoundersokningar betraffande  genetiska  sjukdomar  far
goras Med anvandning @ DNA-baserad diagnostk ~ OM undersokningen
har en klar, medicinskt motiverad malsattning, och om den insamlade ,
genetiska  informationen atnjuter et effektivt  skydd.  Deltagande i
halsoundersokningar av defta slag ar frivilligt.  Deltagares samtycke ~skall
inhamtas (norm  10).

Allmanna  halsoundersokningar i form av genetiska Massundersok-
ningar Som utvecklas  till instrument for  sortering, klassificering och
vardering av individer, inskrénker manniskans frihet och ar oférenliga
med en humanistisk manniskosyn.

Skulle  massundersskningar av detta glag i vissa fall ggras obligato-
riska  skulle manga Med oro och ngslan tvingas betala for nagra fa
maénniskors sékerhet. | ett krav pg obligatorium ligger ett krav pg ett
kvalitets-  och styrinstrument SOM pa |ang sikt blir till forfang for den fria
och  ansvariga ~ Méanniskan. Darfér  avvisar  kommittén denna tyy av un-

dersokningar.

147 Anstéllningsprovning av personal  (genetisk  screening)

Genefisk  diagnostik ~ genom DNA-analys | samband  med en anstalinings-
situation skulle  kunna  ge arbetsgivaren mojlighet att beddma en per
SONsS  fyrutsattningar fran halsosynpunkt for ett visst arbete. Personen

skulle  med stod av genetiska  testresultat kunna avrddas frdn sadana
arbeten  och arpetsmiljoer Som |sngre fram i livet skulle kunna ge honom
en Viss  sjukdom. Men  kunskapen skulle  kunna  ymyttjas  till - individens

nackdel  och ge ypphov il anstallningssvarigheter aven hos andra ar-
betsgivare. En person skulle Lex. kunna klassificeras som infektions-

kanslig med risk for stor sjukfranvaro. Risken  fér att giagnostiken urar-
tar till ett urvalsinstrument SOM  glapper igenom endast de gnjagsmassigt

bast utrustade och slar ut alla andra &r uppenbar. Diagnostiken bor
darfér  stéllas  under noggrann kontroll. Den far inte leda il nagon
gradering & manniskorna.

Innebar  visst gjag av arbete risk for ohalsa eller olycksfall kan enligt
arbetsmiljolagen, arbetarskyddsstyrelsen foreskriva om lakarun-
dersbkning @ dem som gysselsatts  eller skall  sysselsattas i arbetet.
Foreskrift kan ocksd meddelas om férbud mot att arbetet utférs av
arbetstagare ~ SOM  Vid  |akarundersckning har foretett  gjuklighet ~ eller
svaghet SOM ggr honom  sarskilt — mottaglig  f0r g3qqn fisk- Medfér  visst
slag av arbete sarskild risk for vissa grypper av arbetstagare,  kan arbe-

tarskyddsstyrelsen ocksd forbjuda  ait arbetet utfors av grpetstagare, SOM
tillhér sadan eller foreskriva att sarskilt  villkor skall 4 nar
grupp, galla
arbetet utfors  av sddan  grpetstagare.  Vid de jakarundersekningar som
arbetarskyddsstyrelsen ger foreskrifter om kan genetisk  diagnostik
genom  DNA-analys i vissa fall bli ett vardefullt hjalpmedel. Det bor
ankomma  p3 arbetarskyddsstyrelsen att utfarda  erforderliga  foreskrifter

for sadan verksamhet.

Starka skal ocks& psykologiska talar mot att metoden far anvéndas

annat  an i de fall grpetarskyddsstyrelsen sa medger. Enbart en ratt att
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sidga nej till undersokning ger i anstédllningsdgonblicket inte néagot
skydd, da en sddan vigran endast skulle leda till att vederborande inte
anstélls. Vad som ovan sagts om obligatoriska hélsoundersokningar
galler dven har.

1.4.8 Hantering av genetisk information

Frigan om hantering av insamlad genetisk information har négot
berorts i det féregdende. Fragan skall hdr ytterligare behandlas och
generaliseras till att gdlla all genetisk information om individer.

Vid insamling, lagring och anvdndning av genetisk information om
individer bor Europarddets forslag foljas och strikta regler utfirdas
(IT1.1.6 punkt 13). Dérvid bor foljande beaktas:

Maingden information som erhélls bestims bl.a. av undersokningens
uppldggning och genomférande i det enskilda fallet. Det ar viktigt att
undersokningen om majligt endast fokuseras pa den gen eller genkom-
bination som man vill leta efter. Diagnostiken bor med andra ord goras
s4 smal som mgjligt, detta i syfte att begrinsa den erhdllna infor-
mationen till den sak det géller och reducera miangden av s.k. bifynd.

Annan information d4n den som rér en persons hilsa bor inte fa
insamlas och registreras. Aven for inférande av sddan information i
register skall personens samtycke inhdmtas. Med register avses hdr dven
patientjournal. Informationen bor efter personens godkdnnande fa bru-
kas for forskningsiandamal eller kliniskt andamal. For annat dndamal
(arbetsgivares, forsidkringsbolags, myndigheters etc.) bor uppgift inte fa
limnas ut utan vederborandes samtycke som skall ges under betryg-
gande former.

Med hdnvisning till det anforda foreslar kommitién foljande norm:

Registrering, lagring och anvdndning av genetisk information om
individer skall vara medicinskt motiverad och personens samtycke skall
inhdmtas. Informationen far inte utlimnas utan ett under betryggande
former ldimnat samtycke fran vederboérande (norm 11).

1.5 Genterapi

Om metoder skulle utvecklas for genterapi pad somatiska celler bor
samma norm gélla som vid forskning och forsok (avd. V norm 6).

Genterapeutiska metoder for kliniskt bruk pa konsceller, zygoter och
blastem torde komma att saknas under 6verskadlig framtid. Kommittén
hidnvisar hir till den norm som foreslagits for forskning och forsok
(avd. V norm 7).
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2 Tillampning pé djur, vaxter och
mikroorganismer

Vad som anforts i avd. VI om forskning och forsok géller dven tillamp-
ningen av resultat och metoder pa djur, vaxter och mikroorganismer.
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VIII Genforskning och u-ldndernas behov

1 Utredningsdirektiven

Enligt direktiven bor kommittén beakta vad socialutskottet anfort i
betinkandet 1979/80:36 — med anledning av motionen 1979/80:148 —
namligen att genforskningen i Sverige dven bor inriktas pa utveck-
lingsldndernas behov av billig mat, medicin och energi.

Uppgiften torde innebira att gen-etikkommittén om majligt bor peka
ut omraden for svenska forskningsinsatser av forevarande slag. Daremot
torde uppgiften inte innefatta frdgor som ror introduktion och anvind-
ning av genteknik och gentekniska produkter i u-linder. Fragor av det
slaget — politiska, ekonomiska, sociala — giller i princip all tekniko-
verforing fran i-land till u-land och ar salunda inte specifika for gentek-
niken.

Utvecklingen pd patentomradet dr dock av stort intresse for u-ldn-
derna och anvdndningen av gentekniken i dessa. Bilaga nr 5 om Biolo-
giska uppfinningar och svensk patentlagstiftning belyser i viss mdn dven
denna fraga.

Med genforskning torde vidare avses sddant forsknings- och utveck-
lingsarbete inom vilket genteknik (hybrid-DNA-teknik) kommer till
anvandning. De omraden i stort som berdrs ar:

O energiomvandlingen
O livsmedelsproduktionen
0O hélso- och sjukvarden

Kommittén har sdlunda sett som sin uppgift att gora en Oversiktlig
kartldggning av genteknikens anvandningsomraden i u-ldnder och inte
att ge forslag betraffande u-landspolitiska atgarder.



174  Genforskning och u-landernas behov SOU 1984:88

2 Genteknik och energiomvandling

Hir kan inledningsvis nimnas om méjligheterna att férbittra oljeutvin-
ningen med hjédlp av mikroorganismer, vilket torde kunna bli av intresse
for de u-lander som har tillgéng till sidan ravara.

Ett 6verordnat mal for ménga u-linder ér att dstadkomma produk-
tionssystem som fungerar utan industriell energitillférsel.

De energiomvandlingsprocesser som i si fall kommer i friga ér
foretradesvis baserade pa biologiska system. De innefattar produktion
av biomassa (fibrer och fasta brinslen) samt nedbrytning av biomassa
genom olika jdsningsprocesser for att utvinna kemiska ravaror (baske-
mikalier) och flytande bréanslen.

2.1 Produktion av biomassa

Produktionen av biomassa beror vasentligen jordbruk och skogsbruk.
Forskningsfragor som ror biomassa fran jordbruksproduktion behand-
las nedan (2.2). Vad skogsbruket betriffar torde i en framtid
Iovtradsforadlingen — for att fi fram sirskilt snabbvixande och
motstandskraftiga sorter — kunna komma att nyttja gentekniken om
den skulle visa sig kunna ge béttre mojligheter én existerande forddlings-
metoder. Lovtradsforadlingen kombinerad med genteknik dr emeller-
tid beroende av att metodik utvecklas for framstéillning av somatiska
cellhybrider (I1.7.2) av utvalda trad. I Sverige saknas i stort sett forskning
pé detta omrade. Behovet av sadan forskning med anvindning av gen-
teknik vintas emellertid gora sig géllande inom skogsbruket i vért land.
Nir denna forskning byggs upp och givit resultat av intresse bor mojlig-
heter finnas att inrikta den dven pa u-lindernas behoy.

2.2 Nedbrytning av biomassa

Organiskt material som cellulosa, proteiner etc. bryts ner av s.k. anae-
roba, dvs. icke syrekridvande, bakterier, varvid slutprodukten blir metan-
gas. Processen innefattar i princip tva steg. I det forsta bildas organiska
syror, alkoholer (metanol), koldioxid och vitgas. I nésta steg produceras
metangas. De bakterier som utfor de tva stegen ar av olika slag. Proces-
sen som brukar benidmnas mikrobiell produktion av metan, férléper i
naturen relativt ldngsamt.
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Forskningen pé& omrédet ggr Ut pg att studera de faktorer som pegran-
sar produktionshastigheten i de olika gstegen. Bakterieaktiviteten péver-
kas av de produkter som bildas under processens gang. EN tanke har
varit att det med genteknik  Skulle bli mgjligt att forbattra bakteriernas
naturliga  produktionsférméga. Problemen  &r emellertid  petydande.  Det
visar gjg tex. att konstruktionen av bakteriernas cellmembran har pety-
delse. Fgrandringar méste &stadkommas i detta men ocksd i bakteriernas
amnesomsattning. Bakterierna ifraga  Skulle med andra ord behdva
forandras p& fundamentalt sétt. Med genteknik  kan dock bakteriestam-
mar produceras  SOM har nya enzymatiska ~ funktioner  som kan ytnytjas
vid  nedbrytningen av glia. Detta jnger ViSS optimism ~ aven betraffande
méjligheterna pa biomassaomradet.

En omfattande  grundforskning rérande  bla. genemas regleringsme-
kanismer  och  gyerforing av stora  genkomplex torde emellertid kravas
innan  bakteriernas formadga  darvidlag har avsevart  forbattrats. Stora
satsningar ~ gors dock i i-Hdnderna p& forskning om de anaeroba  bakte-
riemas molekylara  genetik.

Det bor pgpekas att cellilosa  &ar den storsta  fomybara energiresursen

och att &ven andra metoder finns for dess omyandling till  fiytande
branslen.  Cellulosa  kan gpjglkas Med syra (hydrolys) eller med enzymer
(s.k. cellulaser) frén mikroorganismer, varvid olika sockerarter bildas.

Dessa kan spjalkas (brytas ned, jasas, fermenteras) till alkoholer  av olika
slag.

Hydrolys skapar ~ emellertid flera  svdra  proplem och  enzymatisk
spjalkning kan vara ett béttre alternativ. Men den sker ocksd relativt
langsamt. Hastigheten kan okas om temperaturen 6kas.  Enzymerna
(cellulaserna) maste emellertid utharda  den hogre temperaturen. Deras
temperaturtolerans forbattras om de binds eller innesluts i béarare (tex.

plastkulor) som & olgsliga | vatten. Denna metod att som man  siger
— immobilisera de enzymer SOM Katalyserar en viss biokemisk process
ar grunden for den sk. bioreaktorn. Aven mikroorganismerna ifraga kan
immobiliseras. Bioreaktorn kan bli anvandbar  for att framstalla  alkoho-

ler for bransle och for vidare fgradling i den kemiska industrin och i
lakemedelsindustrin. Gentekniken erbjuder goda  mojligheter att
framstélla cellulaser och att konstruera effektivare stammar som ar
hégproducenter av dessa enzymer.

Med genteknik  &r det mgjligt  att éverfora  cellulasgener till  bakterie-
stammar som ar sarskilt  |ampade for att ytnyttjas under  primitiva
forhallanden. Detta skulle kunna f& stor betydelse  for produktionen av
bransle och livsmedel  p& landsbygden i u-lander.
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3 Genteknik och livsmedelsproduktion

Ett mal f6r minga u-linder som har naturliga férutsittningar harfor, ir
att sjdlva klara sin forsorjning av baslivsmedel.

3.1 Vaxt- och husdjursforddling

Gentekniken torde i en framtid f4 betydelse for vixt- och husdjursforid-
lingiu-linderna. Vad vaxtforidlingen betriffar krivs ytterligare utveck-
ling av tekniken for somatisk cellhybridisering (11.7.2) och utveckling av
enstaka somatiska celler till plantor innan gentekniken kan fi niagon
mera avgorande anvdndning. Teknik for att framstilla vete-, majs-, hirs-
och risplantor pa detta sitt finns i dag inte utvecklad. Inom hus-
djursforddlingen ér inte heller teknik utvecklad fér gen-tekniska ingrepp
i konsceller och tidiga embryon. Det finns bedomare som menar att
dylika ingrepp dr av sd kostnadskrivande och komplicerad natur att
husdjursforddling med anvidndning av denna teknik i realiteten r un-
derldgsen existerande metoder.

3.2 Biologisk kvavefixering

Stora forhoppningar knyts till mojligheten att med hjilp av genteknik ge
kulturvixterna férmaga att binda luftkvive och pa sa sitt sjilva tillgo-
dose sitt kviavebehov (11.7.2.A).

Att sprida formégan till biologisk kvivefixering till andra kulturvixter
an artvéxter anses i debatten vara en angeldgen atgird, sirskilt med
tanke pd u-linderna som dérigenom skulle kunna reducera sina kostna-
der for industriellt framstallda kvidvegodselmedel.

Fran uteslutande energisynpunkt torde den symbiotiska kvivefixe-
ringen inte vara att féredra framfor industriellt framstillda kvivegdds-
medel. Bakterierna kraver namligen en hog energitribut. Ca 15 % av de
kolhydrater som bildas vid fotosyntesen och som eljest kunde anvindas
for uppbyggnad av biomassa atgir for bakteriernas arbete. For sides-
slagen har siffran 33 % figurerat i debatten.

For u-linderna syns det fran energisynpunkt dirfor vara att foredra
att utnyttja solenergi for att driva den industriella processen for
framstéllning av kvdve — om detta skulle visa sig genomforbart — i
stéllet for att forsoka utveckla den biologiska kvivefixeringsprocessen.
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Problemet  med den piologiska  kvavefixeringen for u-landernas del é&r
i sjalva Verket inte brist pa naturligt forekommande kvéavefixerade or-
ganismer eller bristande effektivitet hos dessa. Forskning i syfte att
forbattra  kvavefixerade organismer  eller att sprida  formégan till - kvave-
fixering ~ bland  kulturvéaxterna ar av intresse fran u-landssynpunkt men
kanske inte ilika pgg grad SOM mMan tidigare Ot Angelaget ar daremot
att soka klarlagga Vika faktorer som ggr att existerande  kvavefixerande
bakterier  och pagréna  alger i association ~ med vaxtrétter  eller frilevande
i mark och vatten (risfal) inte astadkommer de resultat som kan fovantas

av laboratorieforsok. Forskning i syfte att Klarlagga €SS2 mikroorgan-
ismers  krav  pg milisn  syns Sarskilt  angelagen for u-landernas vidkom-

mande.  Gentekniken kan har fA petydelse nar det gyjer att &stadkomma
andrade  symbiotiska forhallanden och é&ndrade  associationer 7.2 A.
3.3 U-landerna och  genresurserna

En stor del av satsningen  p& foéradling av kulturvéxter av petydelse for
u-landerna sker genom Consultative Group On International Agricultu-
ral Research (det S.K. CGIAR-systemet) och de internationella centra

SOM ypprattats inom detta. Ett ndra samarbete sker har med FAO (FN:s

Food and Agriculture Organization).
Ett problem som ser ut att vara itilltagande galler den vaxtforadlarratt

som inforts i saval i-lander som vissa u-lander och  som  ger
vaxtforadlaren mojlighet ~ att skydda den sort han utvecklat  eller tagit
fram.  Vaxtféradlarratten har  forbattrat I6nsamheten for  foretagen i
branschen ~ men ocksd okat kraven frdn dessa att pegransa det fria ythytet
av  foradlingsmaterial. Fragan galler ytterst vem eller vika —som skall
kontrollera en av varldens yiktigaste  naturtillgdngar, namligen  gen-
forradet hos de |iysmedelsproducerande vaxterna. Dessa yppstod €n

gang inom de omréden p& jorden som nu omfattas av u-lander. Manga
ursprungliga varianter ~ finns  &nnu  kvar i vilt tillstand (vildtyper). Laget
ar alltsd det att de fattiga landerna  har genresurserna och de rika har
kapital Och teknik att yinyttja ~dem. Problemet  kompliceras  ytterligare @V

att vildtyperna i manga fall &r ytrotningshotade. Atgarder maste sattas
in for att bevara dem. Detta kan u-landerna inte ensamma  astadkomma.

Anstrangningar gors inom FAO for att I6sa dessa for véarldens  fram-
tida  |iysmedelsforsorining helt fundamentala problem.

En resolution har 1983 antagits inom FAO som syftar till - att véxtgen-
resurser av petydelse fOr livsmedelsforsorjningen utforskas, ~ bevaras och
utvarderas  samt gors tillgangliga  fOr  vaxtforadling och  vetenskapliga

FAO-landerna skall medverka till att centra bildas fér att bevara
syften.
sddant genetiskt Material.  Inom  jordbruksdepartementet overvags Om
Sverige skall ansluta sig till  det &tagande resolutionen innebér
(LU  1983/84:21).

Bevarandet  och ytnyttjandet av jordbruksvéxternas genresurser ~ och
dvervakningen av detta ar en fraga for varldssamfundet och kan inte

Idsas annat &n inom ramen for FN.

1Z-Genetisk integritet
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3.4 Veterinarmedicin

Husdjurens sjukdomar &r ett stort problem i manga u-linder och de
medfor betydande forluster for enskilda och for samhillet. Forbittrad
diagnostik och effektiva vacciner dr medel i sjukdomsbekdmpningen.
Gentekniken kan fa stor betydelse for utvecklingen av nya metoder pa
bdda omradena. En forutsattning for ett gott hilsotillstdnd hos husdjur
ar dock tillgadng pa lampligt foder (goda betesmarker) och friskt vatten.
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4 Genteknik och hélso- och sjukvérd

4.1 CIOMS:s etiska riktlinjer

CIOMS (I11.1.3) har uppmérksammat de problem som ar férenade med
att biomedicinsk forskning och forsok pd mianniska i u-linder ibland
bade leds och administreras av utlindska organisationer och foretag.
Forskningen ar i dessa fall avsedd att tjdna externa intressen snarare dn
lokala. Till bilden hor att de utlindska forskarna och finansidrerna ofta
ar obekanta med lokala varderingar, vanor och lagar, att deras atagan-
den ar kortsiktiga och deras ansvar begrédnsat. I forslaget betonas bl.a.
O att det dligger den organisation eller det foretag som initierat forsoket
att understélla detta etisk granskning,
O att detinte skall vara lattare att fa forsoket godkant for genomférande
i u-land dn i det egna landet,
[ att u-landet i fraga sedan med hjilp av egen etisk kommitté eller pa
annat sitt skall férvissa sig om att projektet uppfyller dess egna etiska
krav.

Dokumentet har karaktdren av forslag da det dnnu ej antagits utan
befinner sig i remissfas.

Forskning och forsok pd méanniska som bedrivs pad ett oetiskt satt
bidrar till att vidga klyftan mellan i-land och u-land. Det dr angelédget att
man fran svensk sida stéder de riktlinjer som CIOMS tagit fram.

4.2 Diagnos m.m.

Gentekniken gor det mgjligt att utveckla kédnsliga diagnostiska metoder.
Intressanta utvecklingsmojligheter erbjuder genteknik i kombination
med immunologisk teknik vid diagnostik av infektionssjukdomar. En
sjukdom som i detta sammanhang tilldragit sig sérskilt stor uppmark-
samhet ir hepatitis B som framkallar gulsot och okar risken for lever-
cancer. | manga ldnder i Asien och Afrika finns hepatitis B-virus hos upp
till 60 % av befolkningen.

Det dr angeldget att kunna diagnosticera de olika varianter som finns
av sjukdomsframkallande virus och kartldgga deras utbredning. Med
genteknik kan sddana diagnostiska och epidemiologiska studier goras
exaktare an med konventionell teknik. Harigenom skapas bittre
forutsattningar for kontroll av den sjukdomsframkallande organismen.
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| den internationella u-landsdebatten pa medicinens omrade - sa
langt det varit mgjigt att fglja den ar gentekniken ~ SOM  diagnostisk
metod  fOr genetiska sjukdomar  INte tagits upp. Méjligheten At tillampa
denna teknik diskuteras  emellertid redan i flera u-lander.

Det kan i detta sammanhang noteras  att yerkningarna av  sickle-cell-
anemi " gjuykdomen  férekommer naturligt | tropiska  Afrika  -kan  lind-
ras visentligt genom paverkan av faktorer i mjjjsn, tex. forbattrad kost,
okad pygien och regelbundna levnadsvanor. De drabbade  manniskorna
kan o6verleva och t.o.m. ges et meningsfullt liv. Denna behandlingsform
SOM  praktiseras | Vissa u-lander  kombinerad med en diagnos redan py
fosterstadiet skulle  troligen kunna  forbéattra utsikterna ytterligare for

dessa manniskor.

4.3 Vacciner

U-landernas stora  problem p& halso- och sjukvardsomréadet ar infek-

tions-  och parasitsjukdomarna. Undernaring ~ 0ch otjanligt  dricksvatten
okar - mottagligheten for och forsvrar  yerkningarna ~ a@v dessa  sjukdomar.
Av  stor petydelse for u-landerna ar darfor  jigang pa vacciner  mot

svéra infektionssjukdomar hos saval manniskor  som husdjur. ~ Till man-
niskans  tropiska  plagoris  hor bla. virusdiarréer, malaria,  bilharzia, =~ hak-
mask, dysenteri,  somnsjuka, lepra ©OCNh hepatit. | tabldn nedan geg en
utforligare  bild av proplemets  storlek.

Gentekniken innebér  stora och nya mojligheter att yartiagga de delar
(antigener) pa den sjukdomsframkallande mikroorganismens yta Som

ger upphov till antikroppsbildning (vacciner).  Ett intensivt  ytyecklings-
arbete g detta omrdde pagar pa flera hall ivariden. Det finns férhoppn-

ingar om att finna ett vaccin mot malaria inom 2-5 &. Mer &n 200 milj.

ménniskor lider i gag av denna sjukdom.  Ett pjjigt och effektivt  vaccin
mot  hepatitis B kommer  sannolikt att vara jjigangligt inom en snar
framtid.

I Sverige bedrivs  forskning  p& vaccinomradet, delvis med sikte pg

u-landernas behov. Det ar angelaget  att denna forskning ~ stods.

44 Reglerin av  manskli fertilitet
g

Genteknikens betydelse O  forskningen over den humana  reproduk-
tionen och eventuell  praktisk tillampning av denna  forskning i ferti-
litetshammande syfte torde jdag inte vara mgjlig att forutse annat an i

vissa gpeciella avseenden. Till dessa hor de mojligheter  SOM  gentekniken

ger alt identifiera, mangfaldiga  OCh kartlagga gener for hormoner  och

andra  substanser  av intresse  fOr reproduktionsfysiologin. Forskning
pagar bla. i Indien rérande mojligheterna att framstalla ett vaccin  mot
befruktning, vilket  baseras p& genteknik =~ 0Ch monoklonala antikroppar.
Det &r dock nagot oklart hur serids tanken pa utnyttjandet av genteknik
for  vaccination mot  pefruktning ar.

Sveriges stora intresse sedan |gpg tid for familjeplanering i u-landerna

kan noteras i detta sammanhang.
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Uppskattning av antalet fall av storre infektionssjukdomar i Afrika, Asien och
Latinamerika och av antal dodsfall i dessa sjukdomar, 1977-1978.

Sjukdom Antal fall Antal dodsfall
per ar per ar
Diarré 3-5 miljarder 5-10 milj.
Luftvagssjukdomar Ej uppskattat 4-5 milj.
Malaria 150 milj. 1,2 milj.
Miissling 80 milj. 900 000
Snackfeber 20 milj. 0,5-1 milj.
Kikhosta 20 milj. 250 000-450 000
Tuberkulos 7 milj. 400 000
Stelkramp 120 000-180 000 100 000-150 000
Difteri 700 000-900 000 50 000-60 000
Hakmask 1,5 milj. 50 000-60 000
Sydamerikansk somnsjuka 1,2 milj. 60 000
Onchocerciasis
(Hudsjukdom) 2-5 milj. Lagt
River blindness 200 000-500 000 20 000-50 000
Hjarnhinneinflammation 150 000 30 000
Amoba-dysenteri 1,5 milj. 30 000
Spolmask 1 milj. 20 000
Polio 2 milj. 10 000-20 000
Tyfus 500 000 25 000
Leishmaniasis 12 milj. 5000
Afrikansk somnsjuka 10 000 5000
Spetidlska 12 milj. Mycket lagt
Piskmask 100 000 Lagt
Tradmask 2-3 milj. Lagt
Giardiasis (Tarm- och
gallblasesjukdom) 500 000 Mycket lagt
Dengue (Febersjukdom)  1-2 milj. 100
Underniring Ej uppskattat 2 milj.

Efter Kapikian et. al. in Reviews of infectious diseases vol. 2, no. 3,

p. 452 (1980).
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5 UNIDO-centret

FN:s Industrial Development Organization (UNIDO) planerar ett inter-

nationellt centrum f6r genteknik (genetic engineering) och bioteknologi.

Av bakgrundshandlingarna framgar att centrets uppgifter frimst skulle

vara foljande:

O att utveckla biotekniska metoder av intresse for u-linderna,

O att stirka u-lindernas vetenskapliga och tekniska formdaga inom
omradet,

O att fraimja internationellt samarbete vid tillimpning av genteknik och
bioteknologi sa att det blir manskligheten till nytta,

O att tjana som ett forum for utbyte av kunskap och erfarenhet mellan
forskare och tekniker fran de i centret deltagande landerna.

Forskningsomraden skulle i stora drag omfatta:
biokemi

fermentation

molekyldr biologi

mikrobiologi

molekyldr genetik

immunologi

genteknik och Ovrig bioteknik

3 i 9 1 o T m 5 ) e

Betydande personella och materiella resurser skulle std till centrets
forfogande och mojliggora forsknings- och utvecklingsarbete pd hog
vetenskaplig och teknisk niva.

I detta sammanhang dr det exempelvis av betydelse att den moderna
kommunikationstekniken (computer conferencing) till fullo utnyttjas
for att ge u-landsforskare som utbildats vid UNIDO-centret eller i i-land
fortsatt kontakt och stod nar de dtervént till sitt hemland.
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6 Svensk genforskning med inriktning pa
u-lianderna

6.1 Kriterier for urval av forskningsomréaden

Genteknikens mojligheter att tillgodose u-landernas behov av billigare
energi, livsmedel och mediciner har i den allmidnna debatten framstallts
som nast intill obegransade. En mera nyanserad syn pa genteknikens
mojligheter i dessa hinseenden tycks emellertid vara pa vig.

Vilka omraden bor viljas ut for svenska forskningsinsatser med tanke
pa u-landernas behov och dnskemal? Exempel pa kriterier for ett sidant
urval dr foljande:

O forskningen skall inom rimlig tid kunna leda till praktiska tillamp-
ningar,

0O gentekniken skall innebédra en fordel jamfort med konventionell tek-
nik,

O svensk forskning skall ligga vdl framme internationellt sett inom
omradet ifraga,

O forskningen skall tillgodose ett vasentligt u-landsbehov.

For omrade som viljs bor samtliga kriterier vara uppfyllda.

6.2 Vacciner, diagnos

Genomgangen ovan (2-4) visar att i stort sett endast framstallning av
vacciner och utveckling av nya diagnosmetoder svarar mot samtliga
kriterier. Omradena ifraga dr ndra kopplade till varandra. Utveckling av
vaccintekniken torde forutsatta en motsvarande utveckling av diagnos-
tiska metoder. Denna i sin tur maste baseras pa en forbattrad kinnedom
om de molekyler pa smittimnets yta som framkallar antikroppsbildning.

6.3 Grundforskning

Vad giller 6vriga omridden (biomassanedbrytning, véxtfoéradling,

kvavefixering m.m.) erbjuder gentekniken pa langre sikt mgjligheter.
Det som krivs ar emellertid en betydande grundlidggande forskning

rorande bl.a.

O de mekanismer som pa molekyldr niva styr och reglerar genernas
verksamhet,
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D vektorer  for éverforing av stora genkomplex,

D mottagarorganismernas reaktioner pa  sédan genodverforing
(storningar i "den genetiska  balansen”) och hur de skall bemastras.
Grundlaggande forskning over  genernas molekylara biologi kan

sélunda  ge generell kunskap @ globalt intresse. Denna forskning  kan
ocksa ge bidrag fill u-landernas utbildning av yetenskaplig och teknisk
personal  iNOM  molekylar  biologi 9 angransande omréden  samt gen-
teknik.

6.4 Forskning kopplad  fill UNIDO-centret

De omrdden  f0r filzmpad  forskning  (vacciner ~m.m.) SOM har framférts
(VI11.6.2) ingdr 1 programmet for UNIDO-centret. Vardlander for detta

blir Iltalien och Indien. Genom  centrets tillkomst bor  forutsattningar
skapas for u-landerna att kunna ta del av och medverka i ywyecklingen

pd genteknikens omréde.

65 Sarec's  prioriteringar

Svenskt  stod il jandsforskning kanaliseras via Swedish  agency for
Research  cooperation with  peveloping Countries  (sarec). Syftet med
Sarec's stod till |andsforskning ar  att:

D framja forskning och bevaka forskningsfragor ~ inom omréden som &r petydel-
sefulla for u-landerna  och for utvecklingssamarbetet,

D handlagga  fragor rérande samarbete med och bistdndsfinansierat stod il
u-landerna pa forskningens omrade samt stod till u-landsinriktade interna-
tionella  forskningsprogram,

D fordela anslag fOr u-landsforskning | Sverige,

D ta initiativ till forskningsinsatser ~ inom omradet for y-landsforskning.”

Under  pudgetaret 1983/84  peviljades ~ stod till forstarkande av u-lander-
nas  forskningskapacitet OMm  sammanlagt 160 milj.kr., varav. drygt
50 milj.kr. Gl omrddet halso- och naringsforskning. Det konstateras i

anslagsframstéllningen (AF 84/85) att svenska forskare visar ett okande

intresse  for tropikmedicinsk forskning, sarskilt  malaria.

En vyikig princip for Sarec’s forskningsstodjande verksamhet  &r att
samarbetet  p3 mottagarsidan ar val forankrat i nationella  prioriteringar
bade p& politisk nivd och bland forskare (AF 83/84). Samarbetet  skall
sélunda bygga pa U-landets  egna prioriteringar. Projekt inom halso- och
sjukvirden  tycks ingd | samarbetet med samtiga 14 mottagarlander.
Genteknisk forskning ~ Stéller emellertid  gpeciella krav i detta hanseende.
Det vikiga @ att satsningarna  gors pad genteknisk  forskning @ hog
vetenskaplig kvalit¢  och i u-landernas syfte samt med beaktande av de
resurser  (baskapacitet) som finns i y.|andsmiljon. Skall - projektet ~ bedri-
vas i u-land maste det finnas betingelser ~ fr att yppratthalla det vetens-
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kapliga kvalitetskravet. Svarigheter kan mota hdar. Med tanke pa tek-
nikens komplicerade natur bor mojligheter finnas att i viss utstrackning
foérlidgga forskning till Sverige. Den skall dé bedrivas i u-ldndernas syfte,
dels for att forbattra teknik och dels for att utbilda forskare fran u-ldan-
derna.
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7 Sammanfattning

Svensk genforskning med syfte att tillgodose behov i u-linderna bor i
forsta hand inriktas pa framstillning av vacciner och utveckling av
diagnostiken for infektionssjukdomar inom sivil human- som vete-
rindrmedicin.

CIOMS:s rekommendationer fér forskning och férsok i u-linder bor
vara vigledande.
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IX Patentfragor

Patentrattsradet Tore Oredsson har pgy kommitténs uppdrag ~ skrivit en
redogorelse  fOr "Biologiska  uppfinningar och svensk patentlagstiftning

(bilaga Nr 5). Kommittén har visserligen inte sett det som fallande inom
kommitténs uppdrag ~ att verkstalla n&gon  utredning rérande  de pa.

tentfragor som kan vara av intresse ur genteknikens synvinkel men har
andd ansett sig bora skaffa sjg en orientering om huruvida och ivad man
gallande  patentlagstiftning agnar sig fOr patentering av uppfinningar i
fraga OM gentekniska  forfaranden och gentekniska  produkter. ~ Kom-
mittén  har sett det som S& mycket angelagnare att f& en sddan orientering

som  gentekniken ar stadd i snabb frammarsch och det frdn allméan

synpunkt méste anses vara av stor betydelse att framja denna teknik.  Ett
medel att frymja tekniken  ar att sgrja for att de yppfinningar Som  gors
pa omrédet  erhdller  ett zndamalsenligt rattsligt ~ skydd, det md vara

genom patent €ller genom nagon @annan immateriell skyddsordning, tex.
av samma karaktar ~ som véxtféradlarratten. Aven med tanke p& kom-

mitténs  yppdrag  rrande  gentekniken och u-landerna ar dessa frggor av
stort intresse. Ett yiterligare ~ Skal har varit att Eyropar&det i sin rekom-
mendation 934 (I -6 punkt 17) uppdragit &t ministerkommittén att lata

undersdka  patenterbarheten av mikroorganismer som féréndrats  gene-
tiskt  med hybrid-DNA-teknik.

Nar  kommittén tagit del av Oredssons redogorelse har det slagit
kommittén  hur fsga anpassad begreppsapparaten i patentlagen ~ ar fill
den ytveckling ~ SOM #gt fum inom den pigjogiska  forskningen under de
senaste Aartiondena. Ur bioteknikens synvinkel framstdr  det som mycket
olyckligt ~ att lagtexten 'Or sig med sa fordldrade  pegrepp SOm mikrobio-
logiskt forfarande och alster av sddant forfarande och att mikroorga-
nismerna  over huvud taget inte & yppmarksammade i lagtexten. ~ Det
torde val g4 i viss utstrackning att komma till ratta med lagtextens

inadvertenser  med hjalp v teleologiska  lagtolkningsmetoder men  ocksa
sédana metoder kanner sina granser. Kommittén hyser tvekan —om att det
verkligen ~ skulle vara mgjligt  att inom  ragstillimpningen nd de resultat
SOM gagnar forskningen ~ Och uppfinnarverksamheten bast. Hartill  kom-
mer att om det Overlamnas at rattstillampningen att lésa problemen kan
det ta |gng tid iNnan  npagra  vagledande  prejudikat kommer il stand.
Under den tiden kommer  yppfmnarna att befinna  gjg i ett besvarande
osakerhetstillstand och ha svart att veta hur de bast skall kunna skydda

sina  yppfinningar. Kommittén gor darfor  den  pedsmningen att en ut-

Patentfragor
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redning snarast mojligt bor tillsattas for en 6versyn av patenterbarhets-
bestimmelserna i patentlagen savitt giller biologiska uppfinningar.
Helst torde frdgorna bora utredas pad internationellt plan da ju de
gillande patenterbarhetsbestimmelserna stammar fran en internationell
konvention och det inte garna later sig gora for Sverige att lansera en
egen ordning i all synnerhet inte sedan Sverige tilltritt the European
Patent Convention. Kommittén anser sig dock inte bora komma med
nédgot konkret forslag i detta hianseende utan vill endast understryka
angeldgenheten av att initiativ tas till de andringar i patentlagen som den
biologiska forskningens landvinningar naturligen bor leda till.
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x  Genteknikens mojligheter  for  utveckling
av  biologiska stridsmedel m.m.

Méjligheterna att anvanda  mjkroorganismer s&som  pakterier, virus,
rickettsier eller  produkter sdsom toxiner  frdn  mikroorganismer for
krigféringsandamal ar val kanda. Tanken att genom genteknik ~ forandra

mikroorganismers egenskaper ~ for militira  &ndamal  har yppmarksam-
mats &anda sedan denna teknik forst introducerades. De mikroorganis-

mer med potentiellt militart  intresse  som férekommer naturligt har isig
sjalva ofta sadana egenskaper ~ att man inte utan vidare ska forutsatta  att
gentekniken ska gyora dem mer effektiva  som yapen. Med  genteknik
forandrade mikroorganismer kan ocksd forvantas ha svarigheter att
overleva  utanfor  |aporatoriemiljén.

Men inom  p3gra omréaden kan  gentekniken hypotetiskt férandra
forutsatiningarmna for piologisk  krigforing. Inférande  av antibiotikare-
sistensgener | patogena  mikroorganismer kan forsvdra  for en angripen
part alt skydda sig. Gentekniken kan forandra  antigena egenskaper  pa
mikroorganismer, sd alt vissa diagnostiska metoder  inte  |angre  blir
anvandbara. Det &r ocksd tankbart att man kan passera Vissa immuno-
logiska sparrar pa detta satt. \gjligheten  att fora in gener for hoggradigt
potenta  toxiner i mikroorganismer som normalt  inte &r patogena  fOr
méanniska har framhallits i flera  rapporter. Genom att féra in sadana
gener itex. normala  tarmbakteriestammar skulle et phaggradigt potent
vapen kunna utvecklas under vissa fyrutsattningar, exempelvis ~ aft tox-
inerna  utsondras  och att bakteriernas formaga  att kolonisera vavnader
kan styras. Det senare torde medféra avsevdrda praktiska ~ svarigheter.

Gentekniken innebar  pya och férbattrade metoder  att tillverka vac-
ciner genom att utvalda gener Overfors till bakterier ~ som darefter ftillver-
kar vaccinet jrgga, Genom att apalysera  gensekvenser  Kan syntetiska
peptider ~framstéllas  som kan f& anvandning  fOr vaccinframstalining. En
angripare  kan ténkas anvanda  mikroorganismer med modifierade ytan-

tigen Och  samtidigt  skydda sig sjalv genom att anvanda  vacciner
framstéllda p& basis av genteknik.

Géllande  konvention Mmellan  stormakterna (B-vapenkonventionen)
bygger p& ett forslag 1972, ratificerat 1975, av Sverige 1976. | den sags att
varje fordragsslutande part forbinder  gjg att aigrig under pagra Som helst
omstéandigheter utveckla,  framstélla, lagra eller ps annat satt férvéarva
eller inneha  (»_ develop, produce,  stockpile ~ Of otherwise  acquire  Of

retain”):

stridsmedel 189

I Bakterietiknande or-
ganismer Fbrorsakar
ma. Q febeRueens_

land-feber).
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mojligheter  for utveckling @V biologiska  stridsmedel SOU  1984:88
El Mikrobiella eller andra  pjglogiska medel eller toxiner oavsett urs-
prung eller  framstaliningssatt, av sédana gjag eller is&dana mangder

som ¢j kan pattfardigas Med  férebyggande, skyddande  eller andra

fredliga  syften;

D Vapen,  utrustning eller redskap for spridning avsedda att anvanda
sadana medel eller toxiner for fientliga  syften eller i vapnad  konflikt.

Oversyn av konventionen sker vid sarskilda granskningskonferenser,
den  senaste 1980. Vid detta tillfalle framkom inga fakta, som

nodvandiggjorde forandringar i avtalstexten. Det har ibland diskuterats
om denna  B.vapen-konvention ar heltackande. En sadan diskussions-
punkt Nar gzt syntetiska  toxiner, ~men det torde vara en accepterad
uppfattning att det jigger | konventionens anda att aven tacka gentek-
niskt  framstallda substanser  som gj har mikrobiologiskt ursprung.
Utomlands ~ har frdn militat ~ och nedrustningsansvarigt hall  framhél-

lits att forskning  syftande till diagnostik,  terapi €ller prevention & mojlig
inom ramen for denna konvention.

I Sverige studeras detta omrade huvudsakligen vid FOA, med i huvud-
sak  kunskapsuppbyggande inriktning.

| den amerikanska debatten  har framhallits att forskning pa biolo-
giska vapen kan ha en offensiv  eller defensiv karaktar ~ och att grinsen
kan te gjg artificiell B-vapenkonventionen syftar inte till att pegransa
fredlig Vverksamhet  och tilldter ~ dessutom uttryckligen forskning och ut-
utveckling som gyftar il skydd mot biologiska  Stridsmedel. Men  kun-
skapsuppbyggnaden innebdr  onekligen ~ OCks& att nya mojligheter kan

skapas for bruk av piojogiska  vapen | offensiva  syften. EMt fgrslag att i
NIH2  Guidelines inkludera direkt  forbud  mot anvandning av genteknik

for utvecklande av militara  yapen har ayslagits Med motiveringen att
1972 ars konvention aven tacker denna mgjlighet. Det kan dock fram-
hdllas att frdn visst militart ~ hall har framforts  &sikten att i ett defensivt
biologiskt  vapenprogram bér &ven piologiska  vapen Kkunna utvecklas i
avskrackande syften.

Gentekniken erbjuder ocksd helt nya mojligheter att studera och ut-

veckla kemiska  yapen. Kloning av genen fOr acetylcolinesteras skulle
mojliggéra  produktion av tillrackligt ~ Stora mangder av detta enzym  for

noggrann  biokemisk  karakterisering och  strukturbestamning. Det kan
innebara  helt nya mgjligheter att framstélla nya nervgaser Mmen ocksa

motmedel (antidoter), som aven kan ha petydelse for att skydda en
angripare  Vid anvandandet  av npervgaser.

Sverige  har i internationella avtal  och  ypprepade deklarationer
forklarat att landet avstdr fran anvandning av piologiska ~ och kemiska
stridsmedel eller fran forskning inom dessa omrdden med offensiv syft-
ning. FOr Sveriges del torde det vara \yiktigt att yppmarksamt folja
utvecklingen inom dessa omrdden  och att det kunskapsuppbyggnads-
program ~ som inletts s FOA fortsétter i gplighet mMed svenska totalférs-

varets och samhéllets uppgift  att skydda  medborgare fran angrepp.
Sverige bOr aven fortsattningsvis agera kraftfullt pa det internationella

planet for att gallande regler om forbud  mot piglogisk  krigforing  respek-
teras och att genteknologins framsteg ej anvands  for utvecklande av nya
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biologiska vapen. Av stor betydelse vore dven att i B-vapenkonven-
tionen infora ett kontrollsystem, nadgot som for narvarande helt saknas.

Av ovanstiaende foljer silunda att sannolikheten dr lag att genteknik
ska utnyttjas for utveckling av biologiska stridsmedel eller toxinstrids-
medel. Mojligheterna att kontrollera B-vapenkonventionens efterlevnad
ar dock idag sma, varfor det d4r nodvédndigt att kontinuerligt bevaka
utvecklingen inom detta och angriansande omraden.
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XI Lagstiftning och etisk kontroll

1 Lagstiftning

1.1 Utgangslaget

Kommittén har i det foregdende kommit fram till ett antal etiska normer
som kommittén anser bor iakttas vid anvdndning av genteknik savil i
forskningssammanhang som i vard- och behandlingssammanhang och
annan praktisk tillimpning. Gemensamt for de normer som giller
forskning och vard eller behandling i friga om ménniska dr att normerna
utgar frdn den minniskosyn som dr inskriven i var grundlag. Kommittén
tinker da framfor allt p4 grundlagsstadgandet om respekt for alla
minniskors lika virde och for den enskilda médnniskans frihet och
virdighet eller integritet som det i var tid ter sig naturligare att siga.
Kommittén tar i det foljande upp fradgan om behovet av lagstiftning med
anledning av de etiska normer som foreslds.

1.2 Behovet av lagstiftning

En minniskas arvsanlag, hennes gener, ar unika for henne och ér det
som ligger till grund for hennes identitet. Att miljo, kulturmdnster m.m.
ovar inflytande pa hennes personlighetsutveckling alltifran fosterlivet
férdandrar inte detta grundldggande faktum. I grundlagens krav pa re-
spekt for den enskilda ménniskans frihet och virdighet (integritet) ligger
darfor ytterst ett krav pa respekt for den enskilda méanniskans genom
eller genuppsittning (uttalas med tonvikt pa andra stavelsen). Varken
grundlagen sjélv eller férarbetena till grundlagen har dock négot att sidga
om denna aspekt. Detta har sin naturliga férklaring i att vid tidpunkten
for grundlagens tillkomst foga dnnu var kdnt om manniskans genom och
om de eventuella mojligheterna att med genteknikens hjélp ingripa i ett
genom och forindra eller kartlagga det. Utvecklas gentekniken sa att
t.ex. ingrepp pa konsceller, zygoter och blastem med arftliga effekter blir
mdojliga, forestiller kommittén sig dock att det kan bli nddvindigt att
dvervdga om inte i grundlagen bor inskrivas ett sidrskilt skydd for
manniskans genom eller for som kommittén hellre vill kalla det mdnnis-
kans genetiska integritet.

13—Genetisk integritet
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I nulaget ter det sig dock for figigt att ta ett sddant greg, Det framstér
annu  sa lange SOm osannolikt att inom  gyerskadlig tid  genterapi med
arftliga  effekter  kommer  att bli mojlig  att genomfora Kliniskt ~ med de
krav pg sakerhet och precision som maste stéllas vid s&dan jjlampning.

Kartlaggning av en manniskas  genom Med (jjlampning av genetisk  diag-
nostk  genom  DNA-analys & daremot néra forestdende. Kommittén
bedomer  dock inte frggan om den enskilda  manniskans skydd ~ mot

obehodrig  diagnostisk  kartlaggning av hennes genom vara av s grundlag-

gande betydelse att ndgon andring @ grundlagen  kan anses motiverad.
Innan  det §yervags  att igrundlagen skriva in ett gkygg for den enskildes

genetiska  integritet ~ bOr under alla forhéllanden lampligen ~ forst invéntas
vad  Eyroparédet kan komma fram till i fraga om ett tilagg il Europa-

konventionen om de manskliga  rattigheterna vilket bereder ett gkyqg for
de  manskliga generna.  Kommittén har darfor inte ansett sig bora g3
djupare N pa fragan ©OM i grundlagen bor skrivas in ett skydd for den
enskildes  genetiska  integritet ~ motsvarande det skydd SOM  grundlagen

bereder tex. den enskildes kroppsliga integritet.

Kommittén har i stallet riktat yppmarksamheten mot vad som gy, att
&stadkomma SOM garanti for de fgreslagna  etiska normernas  efterlevnad
genom  foreskrifter i vanlig lag. Kommittén har da till att borja  med
dvervagt  fordelar  och nackdelar med att ta in de etiska normerna i
lagbestammelser och salunda Iata dem tillika bli rattsliga  normer.  Kom-
mittén  har emellertid  avvisat tanken pa en sadan I6sning.  Fordelen  med
etiska normer  framfor rattsliga ~ normer  ar framfor allt att de etiska
normerna  gmidigare Kan anpassas il utvecklingen och till oférutsedda
situationer. Det forekommer visserligen  lagstadganden ~ SOm sharare  an-
ger €N mélinriktning an nagra fixa granser Men frigan & dd mera om
évergripande mal  an om detaljer. De etiska normer som kommittén
foresldr  galler et mycket speciellt omréde inom den medicinska  forsk-
ningen OCh sjukvarden ~ och hanfor sig till mycket begransade fragestall-
ningar. De blir ocksd narmast att se som en komplettering till  etiska
normer  som finns i Helsingforsdeklarationen. Dessa etiska normer efter-
levs sdvitt kan bedémas med stor lojalitet ~ inom saval den medicinska
forskningen ~ SOM inom  sjukvarden.  Enligt kommitténs  mening ligger det
under sadana férhallanden narmast  fill hands att pygga vidare pg den
ordning Som utvecklats  och alltsd Iata normerna  forbli etiska normer och
ldta dem verka pd samma satt som de etiska normerna i Helsingforsdek-
larationen.

Vad som d& kommer i blickpunkten i fraga OM |agstiftning ar om
och isa fall vika - regler kan behdvas for att trygga efterlevnaden av

de pya etiska Kommittén gar darfor i det fgljande  forst

normerna.
igenom  den ordning  SOM nu ggjler till tryggande  av efterlevnaden av de
etiska normerna i Helsingforsdeklarationen och ggr sedan en bedom-
ning @ om denna ordning kan betraktas  som andamalsenlig ocksd for
att trygga efterlevnaden av de etiska normer som kommittén foreslar.  En
sarskild  fraga blir d& hur dessa efiska normer skall stadfastas. Helsing-
forsdeklarationen & antagen av The World  Medical ~ Association och
utfardad  av denna. Vem skall anta och utfarda etiska normer om gentek-

nik m m?
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Av vad kommittén nyss sagt framgar att kommittén inte anser nagon
sarskild lagstiftningsatgird pédkallad i nuldget i friga om skydd mot
genterapi med érftliga effekter. Didremot anser kommittén att starka skl
talar for att lagstiftningsvégen ett sdrskilt skydd skapas for den enskilde
nir det giller genetisk diagnostik genom DNA- eller RNA-analys.
Denna diagnostik utvecklas snabbt och den nar in i privatlivets innersta
kamrar. Det dr diarfor av storsta vikt att den kommer under kontroll sa
att den enskilde fir ett effektivt skydd mot obehorigt intrang. Det som dé
ligger nidrmast till hands och som tillika ter sig mest andamaélsenligt ar
enligt kommitténs mening att férbjuda anviandning av genetisk diagnos-
tik genom DNA-analys for alla utom fér dem som erhallit tillstind att
bedriva sddan verksamhet. Inférs ett sidant tillstindstvang for anvind-
ningen av sddan genetisk diagnostik erhdlls garantier for att endast
kompetenta och ansvarskdnnande personer och institutioner utfor diag-
nostiken ifrdga och riskerna fér missbruk blir de minsta méjliga. Kom-
mittén tar darfor i det féljande upp inte bara behovet av lagstiftning som
tryggar efterlevnaden av de nya etiska normerna utan ocksa frigan om
ett lagstadgat tillstindstvang for genetisk diagnostik genom DNA-
analys.

I den avancerade genetiska diagnostikens forlangning ligger fragan
om gendatabanker och om skyddet for och hanteringen av de data som
lagras i dessa. Denna fraga dr dock en specialfraga som bor behandlas
fristdende fran fridgan om diagnostikens anvindning.
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2 Etisk kontroll

2.1 Tankbara kontrollorgan

Vilken I6sning som dn viljs i fraga om tillkdnnagivandet av de etiska
normerna kommei det uppenbarligen att bli av storsta vikt for deras
genomslagskraft att kontrollen dver deras efterlevnad blir effektiv. Nir
det géller kontrollen har man inom géllande ordning att lita till dels de
forskningsetiska kommittéerna, dels det medicinska forskningsradet,
dels socialstyrelsen jamte hilso- och sjukvéardens ansvarsnimnd och dels
delegationen for hybrid-DNA-frégor vid arbetarskyddsstyrelsen. Kom-
mittén kommer i det foljande att behandla dessa kontrollorgan i tur och
ordning.

2.2 Forskningsetiska kommittéer

2.2.1 Bakgrund

Etiska kommittéer med uppgift att granska forskningsprojekt som inne-
Jattar forsék pa mdnniska har funnits vid de medicinska fakulteterna
sedan 1960-talet. Den f6rsta kommittén bildades ar 1965 vid Karolinska
sjukhuset. En padrivande faktor vid tillkomsten av dessa kommittéer var
att National Institutes of Health i USA (NIH), som beviljade anslag dven
till medicinsk forskning i Sverige, besl6t att NIH-stodda projekt innefat-
tande forsok pa méanniska skulle i forvag granskas av etisk kommitté p
grundval av regler som NIH faststéllt. Detta beslut tridde i kraft den |
juli 1966. 1971 beslot medicinska forskningsradet (MFR) och senare
aven Riksforeningen mot cancer (RmC) att forskningsprojekt av fore-
varande slag skulle granskas och godkénnas av en etisk kommitté innan
MFR och RmC fattade beslut om bidrag till projektet ifraga.

MEFR tog 1971 initiativ till samordning av de etiska kommittéernas
verksamhet och en arbetsgrupp tillsattes i detta syfte. Av MFR:s redo-
gorelse 1978-09-13 (dnr 1704/77) for resultatet av dessa strivanden
framgar foljande:

"En kontinuerlig diskussion inom arbetsgruppen i etiska fragor ledde efter hand
till ett allt klarare stdllningstagande att oavsett finansieringskilla all biomedicinsk
forskning innefattande forsok pd manniska borde bli féremal for granskning av
etisk kommitté. MFR beslot i februari 1975 gora ett uttalande i enlighet hirmed
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och yppdrog &t arbetsgruppen  att utarbeta farslag till former for genomférande
av s&dan generell granskning.

| januari 1978 framlade arpetsgruppen €t sadant ferslag. EN av huvudprin-
ciperna | forslaget Vvar att etisk granskning Skulle ggras av de regionala kommit-
téerna vid universiteten och Karolinska institutet. Det pipekades att dessa kom-

mittéer svarade mot sex av de sjy sjukvardsregionerna.  Frdgan ©OM organisation
av efisk granskning @V projekt [Nom den sjunde sjukvardsregionen, ~ Orebro-re-
gionen, skulle bli foremal for sarskild utredning bl.a. med hansyn till de forslag

regionsjukvardsutredningen kom att |agga fram. MFR besl6t principielt ~ bitrdda
det fgrslag, SOM framlagts 2@V arbetsgruppen fOr €N samordning @av de lokala etiska
kommittéernas  verksamhet, Samt Oversanda det .till berérda myndigheter Och

organisationer  0F yttrande. Forslaget utsandes ftill hagskolestyrelsernaskonsisto-
rierna  vid Goteborgs universitet.  Karolinska  institutet, Linkdpings  universitet,
Lunds universitet, Ume& universitet och Uppsala universitet, landstingsférbun-
det, LO, SACO/ SR, socialstyrelsen, Svenska |akaresaliskapet, TCO samt univer-
sitets- och hogskoledmbetet.  Samtliga dessa instanser inkom med yttranden. Mot
bakgrund @V i yttrandena ldmnade forslag Och synpunkter gjorde arbetsgruppen
i september 1978 en revision av det tidigare forslaget.”

MFR  6verlamnade 1978-09-13 en PM il Socialdepartementet, utbild-
ningsdepartementet, socialstyrelsen, universitets- och  hggskoleambetet,
styrelserna for de sex universiteten och il |andstingsforbundet med
rekommendationer och riktlinjer ~ fOr organisation av etisk granskning &
biomedicinska forskningsprojekt som innefattar forsok  pg manniska.
MFR  utfardade 1981-05-18  rekommendationer betréaffande kommit-
téernas  sammansattning. Landstingsférbundet besiét sedermera  rekom-

mendera  |andstingen (Cirkular ~ AC 5381, 1981-10-08) att sjukvérdshu-
vudmannen skall  foreskriva att alla  forskningsprojekt som innefattar

forsok  pg manniska  skall granskas Och godkannas av regional  forsk-
ningsetisk ~ kommitte innan  projektet  far utftras  vid  sjukvérdshu-
vudmannens  inrattningar.

Den nuvarande verksamheten grundar  sig | alt vasentligt pa de re-
kommendationer som MFR utfardat (1978 Ooch 1981) och pa Landstings-
forbundets  riktinjer  (1981).

222 Qrganisation

Regionalt och lokalt

Vid universiteten i Uppsala, Lund, Goteborg, Umed och Linkdping samt
vid  Karolinska institutet ~ finns  etiska kommittéer. De benamns  regionala
forskningsetiska kommittéer.

Varje kommitté bestdr av 8-12 forskare som utses av hogskolestyrelsen
samt av 2 lekmadn som utses av sjukvardshuvudmannen. De senare kan
vara séval fortroendevalda politiker som administratérer. I Goteborgs-
kommittén ingdr 8ven en yepresentant  fO' personalen, Utsedd av Svenska
halso- och gjukvardens  tjanstemannaférbund.

De regionala  forskningsetiska kommittéerna kan tillsatta — arbetsutskott
och lokala  aydelningar (lokala  forskningsetiska kommittéer), tex. vid
olika  gjukhus.  Behandling av drenden kan gelegeras fill sddana enheter.

kontroll
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I Stockholmsomradet finns sddana lokala kommittéer vid  Karolinska
sjukhuset,  Huddinge  sjukhus  OCh  Sgdersjukhuset. De ar understallda
den regionala  kommittén. I instruktionen for de forskningsetiska kom-
mittéerna iStockhoImsregionen finns  bestammelser om kommittéernas
uppgift, OM hogsta antal ledamoter,  vika medicinska  gpecialiteter ~ SOM
bor vara fyretradda, hur  Jedaméter, ordférande och sekreterare skall
utses i séval den regionala  kommittén som i de lokala kommittéerna och
om andra  fragor SOM rOr sammanséttningen LeX. frfdgan ©OM suppleanter.

Ovriga forskningsetiska kommittéer tycks sakna  sarskilda instruk-
tioner  eller arpetsordningar.

I Orebroregionen finns en gspeciell  organisatorisk I6sning  SOm innebar
att  Orebrosjukhuset  har “en sjalvstandigt arbetande lokal  kommitté.
Sekreteraren ar ledamot  av yppsalakommittén”. (M FRs  samordnings-
grupp prot. 81-10-31 g ),

De regionala  forskningsetiska kommittéernas uppgift ar att fran  etisk
synpunkt  granska biomedicinska forskningsprojekt innefattande forsok
& manniska. Den narmare  inneborden harav nedan.  Kommit-
pa anges
téerna har att svara for etisk granskning av samtliga iresp. hogskolere-
gion planerade  OCh pagdende  forskningsprojekt.

De etiska kommittéernas uppgift ~ & vidare att initera  gigarder  fOr
okad yndervisning | forskningsetiska fragor samt verka for information
i dessa fragor il sjukvardspersonal och  huvudman. Sjukvardsetiska
fragor faller utanfér  kommittéernas ansvarsomrade. Kommittéerna ar
rddgivande. De har jygen uttalad  kontrollerande eller yppfoliande  funk-
tion men kan inte underlata att jngripa Om det kommer till  deras
kéannedom att forsék  pagar som bort understdllas granskning eller att
deras rekommendationer inte  fyjs.

Centralt

Vid MFR  finns  arpetsgruppen  for  €n samordning & de regionala  forsk-

ningsetiska ~ kommittéernas verksamhet.
Gruppens  sammanséttning ar fsliande: ~ Ordférandena i de sex regio-
nala forskningsetiska kommittéerna & sjalvskrivna ledaméter. Dess-

utom finns  en representant  fOr socialstyrelsen ~ och en fér gocialstyrelsens
lakemedelsavdelning. Lakaresallskapet ~ har en foretrddare.  Ordférande
I gruppen @ en av ledaméterna av medicinska forskningsradet.
Arbetsgruppens uppgift & att fortispande  verka for ympyte av erfaren-
heter mellan de etiska kommittéerna och  samordning av och samsyn pa
etiska  pedémningar. Vidare  verkar  kommittén for en yontinuerlig
uppfdljning av de etiska kommittéernas verksambhet. I 6vrigt  behandlar
kommittén frAgor OM etisk granskning ~ som ar av gemensamt  intresse  for
de etiska kommittéerna.

Som  exempel pa fragor SOM arbetsgruppen tagit upp Kan namnas:
D biopsier pa aborterade  foster

D utnyttiande av  registerdata inom  socialmedicinsk, beteendeveten-
skaplig 0ch annan  forskning
D forsakringsfragor betraffande  fgrsgkspersoner

D informerat  samtycke | samband med gpigemiologisk forskning
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EJ undervisning i medicinsk etik

E] informationsproblemet vid - randomiserade onkologiska ~ studier

El in vyitro-fertilisering.

2.2.3  Inneborden av etisk granskning
Av. MFRis  PM 1978 framgar foljande:

Samtliga  biomedicinska  forskningsprojekt i landet som in-nefattar forsok p3
manniska  (patienter, friska forsokspersoner)  och vilka férsok inte ar avsedda att
direkt gagna den enskilde individen, skall granskas frdn etisk synpunkt.

Hari inbegrips provningar @V ej registrerade lakemedel och registrerade  lake-
medel som provas Med nya indikationer.  Vid etisk granskning skall de principer

som & fastlagda | I-lelsingforsdeklarationens 1975 reviderade  ypplaga Vara
vagledande.

Vid tillampningen @V Helsingforsdeklarationen bor iakttas att ny granskning av
projekt skall ske safort nggon vasentlg &ndring | forsoksprotokoll  gores, att iden
etiska granskningen ligger att en av gryndférutsattningarna for godkannande &r
att projektet 4r vetenskapligt bérkraftigt ~samt att fragor om informationen till
patienter/  férsokspersoner sarskilt  beaktas. Betréffande informationen bor

poangteras att den skall vara muntlig, grundlig OCh Klarlaggande. ~Den bor i
samtliga fall ges av forsoksledaren och kompletteras Med skriftlig ~ information.
Sarskild omsorg betraffande  informationen maste iakttas om patienten/ fOrsoks-
personen kan befaras vara i beroendestallning  eller om patienten/forsoks-
personen & minderérig eller av andra skal ej kan anses tillfullo forstd innebdrden
av forsoken. | dessa fall bor starkt gvervagas att ett ojavigt Vittne som forstar
innebérden  av forsoken &r nérvarande. Vidare bor patienter/forsokspersoner ges
tillracklig ~ beténketid infér beslut om geltagande | forsoken.

Den grundlaggande tanken  &r sdlunda att kommittéerna skall  kunna

beddma  projektens  vetenskapliga kvalitet ~ och darmed  garantera  att
forssk pa manniska  endast utfors i projekt Som haller pag sdan  kvalitet.

Ett vetenskapligt ~ undermdligt  projekt ger ingen vederhaftig ~ information.
Det utsatter forsokspersonen for  meningslésa risker och opehag oOch &r

darfor  etiskt  pacceptabelt. Vidare maste ansvaret for fgrsokspersonens
véal vila  py en vetenskapligt kvalificerad person.  Forsokspersonens
vélbefinnande skall alltid g5 fore yetenskapens och samhéllets intressen.
Nagon Kar grans gar emellertid inte att dra mellan  vetenskaplig och
etisk  peddmning. Kommittéerna har att beakta bada slagen @V synpunk-
ter. P& basis av CIOMS:s foreslagna  riktlinjer  fOr etisk  pedémning vilka
aven pygger pa Helsingforsdeklarationen har Gustav Giertz  gjort fol-
jande  forteckning pd fragor SOm kommittéerna bor se till &ar besvarade
pa ett tillfredsstallande satt:

"Vidgar den aktuella forskningen vart biomedicinska  kunnande i Overensstam-
melse med rddande samhéllsintressen  och prioriteringar?

Kraver den sokta informationen humanforsok, kan den inte erhallas genom
djurforsok?

Har berord litteratur genomgétts ©och forberedande  forsok gjorts for att s& Jangt
m%”% bl«.elysa férsdkspersonens riskt:clgande? ) _ '

r forsoken Séplanerade att de utsatter de medverkande for minsta majliga risk

och obehag?

1 Gustav Giertz_
CIOMS_f6rSlagml
végledning om etisk
bedémning av medi.
cinsk forskning, Lakar-

tidningen 1982, nr 26--
27-
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Anlitas  inte fler fgrsgkspersoner @n vad som med stod av statistiska —berak-
ningar &r pehovligt?

Rattfardigar ~ forvantade  vinster tankbara risktaganden?

Ager den ansvarige forskaren erforderlig kompetens ©Och erfarenhet och har
han tilgang till de resurser som &r en forutsattning  for att undersokningen  skall
kunna  genomforas Med framgéng Och tillborlig  forsiktighet?

Gors allt for att informera patankta forsokspersoner om férsokens malsattning

och om konsekvenserna av deras medverkan — med séarskild hansyn till forutse-
bara risker och obehag?
Inhamtas  samtycke -~ dar sa ar mojligt  ~ och fillforsakras forsokspersonerna

full frihet att avbryta paborjad medverkan?

Tillfrdgas ~ vardnadsansvarig ~ €ller familj pa lampligt sétt i fall d& informerat
samtycke ej kan erhallas?

SI&r varje &tgard som foreslés i syfte att delegera samtycke Vakt om fgrsiksper-
Sonens  rattigheter?

Vidtas  erforderliga  &tgarder for att skydda fortroliga data, Som kan fram-
komma under ynders¢kningens  gang?

Kommer de i Helsingforsdeklarationen angivna principerna  att tillampas?

Beaktas &aven andra etiska dvervaganden anpassade efter projektets art?

224 Handlaggning ~ mm.

Ansokan om etisk granskning ~ av forskningsprojekt skall ggras av ansva-
rig (huvudman,  projektledare) enligt 9& anvisningar ~ 0ch pa de blanketter
som den ifrygavarande regionala  kommittén har faststallt.

Bland de yppgifter ~ som infordras kan namnas en for lekman avsedd

sammanfattning av forskningsprojektet med angivande @V vetenskaplig
frgestallning, metodik  och petydelse av férsoksresultaten samt motiven
for  humanférsok. Vidare  skall s6kanden ange den etiska  fragestall-

ningen genom att konkretisera sin egen vardering ~ av den etiska prople-
matiken. Av. MFR:is  PM  1978-09-13  frgmggr  att projektsammanfatt-
ningen ifraga ©OmM de etiska aspekterna ~ aven  bor innehélla uppgifter om

t.ex. avgransningen sjukvdrd  ~  forskning  9ch komplikationer.

Anstkan  skall  understallas klinikchefen/prefekten for - granskning
och godkannande innan den inges. Vidare alaggs stkanden rapportskyl-
dighet il kiinikchefen/prefekten och il den forskningsetiska kom-
mittén  betraffande eventuella medicinska komplikationer eller biverk-

ningar av lakemedel.

Enligt uppgift har en regional etisk kommitté  ca 300 gnsgkningar  per
ar att behandla.

I MFR:is  PM 1978-09-13 anges féliande riktlinjer ~ ' handlaggningen.

Beslut av etisk kommitté  skall antecknas i projektsammanfattningen
liksom  eventuella medicinska komplikationer. I journal ~ Over patient,
som medverkar i forskningsprojekt, skall  féras  anteckningar om alla

sadana Atgarder SOM kan vara av petydelse for varden samt om even-
tuella  medicinska komplikationer.

Projektsammanfattningen skall ~arkiveras  pg kliniken/institutionen.
Harigenom f&r Kkliniken/  institutionen aven battre  mgjligheter att redo-

visa pagdende och avslutade forskningsprojekt.
I instruktionen for de forskningsetiska kommittéerna i Stockholmsre-
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gionen ges relativt  detalierade  bestammelser  om handlaggningen. Dessa
galler  behandlingstid (etisk kommitté bdr sammantrada sd ofta att
understéllda projekt  Kan provas  INOM  rimlig  tid”),  beslutsforhet, kal-
lande av projektledare till sammantradet, omréstning, skiljaktlig men-
ing, jav, forande av protokoll, delgivning @V beslut och diarieforing.

Vidare stipuleras att &drenden  som behandlats i lokal kommitté skall
hanskjutas il regional kommitté  for provning  Och avgérande ~ OM reser-
vant eller berdrd projektledare s pegar.  Enligt uppgift Nar i praxis den
grundvalen utbildats att  enhallighet kréavs  for att ett projekt skall

godkannas. Det racker alltsd att en ledamot t.ex. en av lekmannaledamo-
terna  motsatter  gjg att ett projekt genomfors  for att ett godkannande blir
omojligt  att lamna.

Ledamdéterna av kommittéerna uppbar enligt uppgift inte dagarvoden

eller annan  ersattning.

225 Tackningsgrad

Anslutningen av forskare  och forskningsinstitutioner till systemet med
etiska kommittéer ar ivissa fall opligatorisk och i andra fall frviliig.

Obligatorisk anslutning

Ett villkor for ekonomiskt stod frdn MFR till biomedicinskt projekt  Som
innefattar ~ forsék 3 ménniska & att projektet granskats OCch godkants av
etisk  kommitté. Riksforeningen mot cancer och ytterligare ett antal
anslagsbeviljade organ Stdller samma  krav.

Sjukvardshuvudmannen kraver —att innan projekt som forutsatter  etisk
granskning far paborjas  skall  godkannande av etisk kommitté  foretes for

sjukvardshuvudmannen.

Enligg MFR:S  arpetsgrupp  f0r  samordning av de forskningsetiska
kommittéernas verksamhet (1981-10-13) innebéar detta  krav-att den
etiska  granskningen av  humanforskning i praktken  kommer  att tacka
landets  samtlign  sjukvardsinrattningar.

Merparten av landets biomedicinska forskning innefattande forsok pa
manniska  torde sdlunda  genom de anslagsbeviljande organens  och
sjukvardshuvudménnens atgarder  vVara  opligatoriskt inordnad i det

etiska  granskningssystemet.

Frivillig  anslutning

I vilken  ytstrackning biomedicinsk forskning ~ av férevarande slag ager
rum inom verksamhetsomraden éver vilka  sjukvardshuvudméannen icke
har overinseende och vilka inte &ar beroende av ekonomiskt stod  fran
MFR och andra gorgan som kraver etisk granskning @V projekten, &r svart

att avgora.
Forskning av detta glag kan gyla Mmilitirmedicinsk forskning, viss
lakemedelsforskning, milis- SN naringsforskning och  arbetarskydd.
Institutioner som kan komma ifrgga 4&r tex. Arbetarskyddsstyrelsen,

Statens  pakteriologiska laboratorium, Statens  rattskemiska laborato-
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rium, Forsvarets  forskningsanstalt och  Gymnastik-  9Ch jdrottshgsko-
lan  samt privatiaboratorier (industrilaboratorier).

Problemets  storlek  kan pelysas med nagra Ssiffror  baserade 3 material
vid | skareséllskapets riksstamma & 1974 i en analys gjord av Gustav
Giertz (1977).

Av ca 700 foredrag gallde 2 stycken biomedicinska svenska  projekt
utanfor  halso-  och sjukvarden, T vilka  fgrsokspersoner  eller  patienter
varit  direkt  inblandade. De tva projekten avsdqg ljudbangars efTekt
(FOA)  och enteropatier hos etiopiska  bam  (Statens bakteriologiska la-

boratorium).
Giertz slutsats var att

"den medicinska forskning, som leder fram till resultat agnade att presenteras Vid
en kongress av riksstéammans  karaktar, | huvudsak bedrivs vid Kliniker, som ar
anslutna till ett medicinskt larosate eller regionsjukhus.

Foretradare for MFRs  arpetsgrupp for - samordning av de regionala
forskningsetiska kommittéernas verksamhet har framhallit att industrin
varit  foredomiig nar det gyt att lta etiska kommittéer granska  sina
forskningsprojekt. Frén samma h&ll har &ven pekats pa oppenheten |
forskarsamhallet och att den medfor att jpgen som arbetar seriést inom
biomedicinen kan undvika  etisk  granskning av sina projekt OmM dessa
innefattar  forsk pa manniska.  Medbestammandelagens skyldigheter ~ att
informera anstéallda om  pagéende verksamhet anses verka i samma
riktning. Till  saken skulle ocks& hoéra att kannedomen om de etiska
kommittéerna numera & god Och att de omfattas med respekt av fors-
karsamhallet.

Enligt denna  pedsmning skulle de etiska kommittéerna i praktiken
vara i det narmaste heltdckande aven betréffande forskare  och institu-
tioner som inte &r opligatoriskt inordnade i detta granskningssystem.

2.2.6 Officiell status
Regeringsrattens uttalande

Regeringsratten har 1979 (r79 2:1 ) forklarat  att den lokala etiska kom-

mittén  vid sgdersjukhuset ~ 4r att avse som en myndighet | tryckfrihetsfor-

ordningens  mening. Kommittén ar yisserligen "en for samrdd formiost
bildad  grypp &V pefattningshavare vid sgdersjukhuset ~ men den framstér
det oaktat som eft sjzlystandigt,  fast reglerat organ inom den offentiiga
organisationen med en Klart aygransad ©och av medicinska  forsknings-

radet erkand  och janspraktagen funktion. Med  ytgangspunkt i nu
namnda  grganisatoriska kriterier ~ blir etiska kommittén vid - sgdersjuk-

huset att anse som en myndighet”.

Tv& ledamoter  av regeringsratten  anforde  skiljaktig mening. D€ ansdg
att kommittén  iffaga "ar en del av gjykhusets almanna  fgralining  och
att huvudman for verksamheten ar det organ SOM p& [andstingets vagnar

forvaltar  sjukhusets  angeldgenheter”.
Det bor noteras att malet gallde en lokal etisk  kommitté.
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Sekretesslagen

| 8 kap. 12 § sekretesslagen  (1980:100),  foreskrivs  fgljande  betraffande
biomedicinska forskningsprojekt:

Sekretess  galler | myndighets verksamhet; som bestdr i etisk pedsmning av
biomedicinska  forskningsprojekt  innefattande férsok pa& manniska, for uppgift om
enskilds affars- eller driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider

skada om yppgiften  rojs.
| fraga OM uppgift | @lM&n handling galler Sekretessen i hagst tjugo &r-

Lakemedelsforordningen

I propositionen 1982/83:122 med  bestammelser om Kkliniska  lakeme-
delsprévningar anfor  fsredraganden foljande ~ betraffande  etisk gransk-
ning:

Enligt gallande bestammelser om Klinisk  |akemedelsprévning boér  Kliniska

prévningar  granskas etiskt. Bade socialstyrelsen  och Nordiska  lakemedelsnamn-
den har fgreslagit €N obligatorisk ~ €tisk granskning @ anmalningarna ~ 0m  Klinisk
lakemedelsprovning.  Jag ansluter mig til denna yppfattning.  Enligt MiN mening
ar det av stor vikt att alla forskningsprojekt som avser klinisk |akemedelsprévning
granskas Och bedoéms frén etisk synpunkt iNnan  provningen  paborjas. Sadan
bedomning Sker redan i dag i stor utstrackning Vid de regionala forskningsetiska
kommittéerna,  Som numera finns inrattade vid samtliga hogskoleenheter ~ dér det
bedrivs medicinsk ytpildning  OCh forskning. Kommittéerna  utses av hggskolesty-
relserna/konsistorierna.

Medicinska  forskningsradet ~ svarar f8r samordningen av kommittéernas verk-
samhet. R&det har rekommenderat  att varje kommitté sammansdtts av atta till tolv
forskare som utses av hggskolestyrelsen/konsistoriet och tva lekman som utses av
sjukvardshuvudmannen. Det finns séledes numera goda mojligheter for lakeme-
delstillverkare  och andra att f& gjy5 anmalningar 0m Kliniska  jakemedelsprov-
ningar €tiskt granskade. Jag forutsatter att kommittéerna  har ett petydande In-
tresse av att dessa fragor far en allsidig  belysning och en rationell hantering.”

I 14cs lakemedelsférordningen (1983:467) intogs ~ sedan  fgljande
bestammelse:

En Kiinisk |akemedelsprovning ~ skall skriftigen anmalas till socialstyrelsen  S€-
nast sex veckor innan prgyningen  avses pabérjas. Anmalan  skall gpras av den
lakare eller tandlakare som avser att utfdra provningen.  Prévningen far inte

p&borjas forrdn  yitrande Over denna aygivits @V €N regional forskningsetisk
kommitté.

227 |psyn, kontroll och  sanktion

Pa radgivningsniva

FOr insynen 1 de etiska kommittéernas verksamhet ~ svarar narmast de tva
av  sjukvardshuvudmannen utsedda  lekménnen. MFR  kan fglja kom-
mittéernas  verksamhet  genom ait ta del av deras protokoll. Vidare  fgljer

MFR:s  samordningsgrupp fortlspande verksamheten i kommittéerna.

kontroll
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Pa utforandeniva

De etiska kommittéerna dr rddgivande. Beslut rorande genomforande
m.m. av de forskningsprojekt det giller fattas enligt féljande:

Beslutet giller Beslutande organ

Bidrag till forskningsprojekt Forskningsrdd (MFR) och andra
bidragsbeviljande organ

Genomférande av forsknings- Sjukhus-, klinik- eller institutions-

projekt ledning

Lakemedelsprovning, Socialstyrelsen

inspektion, kontroll

MFR har mojlighet “att pa lampligt satt” folja de projekt till vilka radet
beviljar medel. Som regel tillgar detta si att ridet genom rapporter fran
projektledarna och ibland genom studiebesék pa platsen gor sig un-
derrittat om forskningsprojektens bedrivande. Denna verksamhet syftar
till att folja projekten framst fran vetenskaplig synpunkt.

Socialstyrelsen erinrar i ett yttrande 1978-05-30 om att de enskilda
forskarna dven vid klinisk forskning eller forsok pa frivilliga arbetar
under medicinalansvar, forutsatt att de tillhor medicinalpersonal (hilso-
och sjukvérdspersonal). I denna sin egenskap star de under socialstyrel-
sens Overinseende enligt lagen (1980:11) om tillsyn Sver halso- och
sjukvardspersonal m.fl. Forskning och forsok pd minniska i kliniskt
sammanhang lyder salunda under de bestimmelser som giller hilso- och
sjukvardspersonal.

Sanktionsmajligheter

Fragor om disciplinansvar enligt lagen (1980:11) om tillsyn 6ver hilso-
och sjukvédrdspersonal m.fl. prévas av hilso- och sjukvédrdens an-
svarsnamnd (HSAN). Anmadlan till ndmnden kan géras av socialstyrel-
sen eller av den person som saken galler.

MFR och andra bidragsbeviljande organ kan givetvis upphora med
sitt stod till ett visst projekt om det visar sig att det bedrivs under
asidosattande av den etiska kommitténs anvisningar.

I Helsingforsdeklarationen (p.8) ges foljande rekommendation:
"Rapportering av forsok som inte stir i 6verensstimmelse med prin-
ciperna i denna deklaration skall ej accepteras for publicering™.

2.2.8 Synpunkter pa verksamheten

Etiska problem i forskningsprojekten

En genomgéing av protokollen for ar 1980 fran de forskningsetiska
kommittéerna i Stockholmsregionen ger sammanfattningsvis foljande
bild. Ca 10 % av ansokningarna av totalt ca 450 stycken godkindes forst
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efter  komplettering med avseende p3 den yetenskapliga upplaggningen
eller den etiska frggestaliningen. Den senare behdvde preciseras sa att
det klarare framgick hur vardefull undersokningen var i férhallande till
eventuella komplikationer (Huddingekommittén 80-12-03).  Vidare
kravdes i flera fall att informationen till forsokspersonerna forbattrades.
Sex ansokningar  avslogs €N €N atertogs.
En anstkan som aysiogs avsdg Gverforing av ett extrauterint (utanfor

livmodern) implanterat sgg il uteruskaviteten. "Ansokan avslogs enar
djurexperimentell och  gvrig  vetenskaplig ~ grund for forsoken  saknas
(implanterade agg Nar ej kunnat  fiyttas och risken fOr teratogen  effekt ar
uppenbar).” Ansokan behandlades forst i en lokal  kommitté som
hanskot  den till den regionala  kommittén som fattade detta beslut.

Enligt uppgift har lekmannen i de etiska kommittéerna sarskilt  sgnat
sig at att granska ansokningarna i vad de avser information om forsoket
i fraga til de deltagande  forsokspersonerna.

Vid  gtertagande ~ @v anstkan kan problem  uppkomma. Kommittén vid
Karolinska institutet beslét (1980-1 -7, 5 §) att sadant é&rende ej skall
anses slutbehandlat med mindre &n att forsékran erhdlls  att projektet  ej
skall  genomforas. Aven vid avslag p& €n ansdkan  torde osakerhet
uppsta, Om inte liknande  férsdkran  ges.

Det & yiktigt att de etiska kommittéerna folier ~ forsokens  genomfs-
rande.  Sarskilt gngelzget 4ar att kommittéerna forvissar  gjg om att infor-
mationen  om forsoket ifraga verkligen nar fram till f5rsekspersoner och
berord  personal. Det har |egat utanfor  gen-etikkommitténs uppgifter ~ att
géra €N mera ingiende granskning &V de forskningsetiska kommittéer-
nas verksamhet, innefattande tex. intervjuer ~ Med |ekmannarepresen-
tanter, forsokspersoner och personal.

A vgransn ingen sjukvard/ forskning

De etiska kommittéernas prévning  galler forskningsprojekt. Ett problem
i deras arbete &r gygransningen ~ Mellan  sjukvard  och  forskning.

I' |-lelsingforsdeklarationen gors inte pagon Klar avgransning. Gustav
Giertz  har i sin forskningsetiska analys av materialet frdn  Lakaresall-

skapets  riksstamma 1974 behandlat problemet. Han tolkar  dekla-
rationen s “att varje lakare i sin verksamhet bor beakta de yppstallda
normerna  men att hanvisning till etisk kommitté endast behdver gke, om
ett forskningsmoment har karaktar —av experiment”.

Nar det gy|ler Kliniska  forsok —som utfors for att gkapg Okad klarhet
angaende den foreliggande sjukdomens natur eller for att skaffa under-

lag for forbattrad  diagnostk  OCh pehandling & sjukvard  och forskning
emellertid s invavda ivarandra  att gransdragningen &r svér eller omgj-

lig. Enligt Giertz  bor det i dessa fall i rggel ankomma p& ansvarig
Klinikchef att gygora Om etisk kommitté bor radfragas eller gj. MFR
framhaller attu svérigheterna ) med  gransdragningen ar av den arten att 2 e _ vses
problemen méste  bli f_drema_l fér  fortispande analys allteftersom ny i detia gl(lpzrtltmfzrr];(’jk Uil
kunskap ~ och py metodik tillkommer. MFR:s  samordningsgrupp har ket moment ingar Som
utarbetat  en -radgivande  vagledning betraffande  etisk pedomning @ icke & motiverade fran

s.k. kontrollerade forsok, som behandlar fragor av férevarande slag. sjukvardssynpunkt.
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Amnesmassig avgransning

Enligt  MFRZs  anvisningar skall den efiska granskningen omfatta  biome-

dicinsk  forskning ~ innefattande forsék  pg manniska. I instruktionen for
Stockholmskommittén har omradet vidgats Ml att gzla  medicinsk
forskning  6verhuvudtaget som innefattar  gyjika forsok. Samma  gyjler
landstingsforbundets riktlinjer for verksamheten.

Det framgar dock inte om yppgiften ocksa inbegriper forsok in vitro
p& forstadier il manniska  (zygoter, blastem  etc),

Uppfoiining

I en MFR-rapport 1977 om de etiska kommittéernas verksambhet, utar-
betad av Gustav Giertz, gérs N uppfdlining av de projekt som beddmts

av de etiska kommittéerna till och med 1974. Rapporten grundas  pa
ansokningshandlingar, kommittéernas protokoll och  fragor il pro-
jektledare  iviken m&n projektet  kunnat  genomféras  p& planerat St och
Om nagra  komplikationer intratt i samband  med genomforandet. En

beskrivning ~ @v de olika projekten  ges. Nagon bedémning  eller utvérde-
ring av verksamheten gors dock inte. Rapporten ar narmast att se som en

faktasamling Som ger upplysning om kommittéernas stéallningstagande
till olika projekt och situationer.
Nagon  kritisk  ytyardering av verksamheten har annu  gj gjorts.
Statistiken vid HSAN  ar inte ypplagd sa att det enkelt gar att ta reda
pa om och i viken  omfattning anmalningar gjorts till néamnden om
bristande  |ojalitet | forskningsetiskt hanseende.  Enligt uppgift torde det

vara frgga OmM ett mycket ringa antal.

Information till  allmanheten

En viktig uppgift &r information till allménhet  och massmedia. De etiska
kommittéerna har inte sjalva inagon StOrTe  omfattning medverkat il att
sprida  upplysning om sin verksamhet. Bristande  resurser torde vara en
forklaring.

Bedomning

En d&ven utanfér  medicinarkretsar omfattad mening torde vara att de
forskningsetiska kommittéerna fungerar ftillfredsstallande. De har verk-
samt pidragit till att 6ka medvetenheten om de etiska proplemen inom
forskningen.  De har i egenskap @V expertorgan  kunnat  fgjja den inter-
nationella utvecklingen pé& omrddet  och tagit Vvardefulla initiativ tex.

betréffande undervisningen i etk vid medicinsk  fakultet.

2.3 Socialstyrelsen och  Halso- och  sjukvardens
ansvarsnamnd
Det har ovan konstaterats (XI 2.2.7) att forskning och forsok  pg

manniska i Kliniskt  sammanhang faller under de bestammelser som
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galler halso- och gjykvard och for vika  gocialstyrelsen ar tillsynsmyn-
dighet OCh att fragor OM (isciplinansvar rovas av halso- och gjykvar-
9 g p

dens ansvarsnamnd (HSAN).

Socialstyrelsen overvager ~ att inrdtta ett r&d som gnyis Ul styrelsen,
varvid  experterna  hamtas  frdn olika omréden  utanfor  socialstyrelsen.

Radet skulle ha till yppgift att folja  utvecklingen inom  forskning, ~ hélso-
och  sjukvard, socialvard och bevaka att de etiska fragestalliningar, som
darvid  kan bli aktuella, beaktas och l6ses pa ett tillfredsstallande satt.

24 Humanistisk-samhéllsvetenskapliga

forskningsradets etikkommitté

Humanistisk-samhallsvetenskapliga forskningsradet (HSFR)  har 1982
faststallt  ett antal forskningsetiska principer ~ fOr anvandning @ person-
uppgifter i den forskning ~ som radet stoder. En etikkommitté har inrattats

SOM granskar  ansokningar ~ OM forskningsbidrag utifrdn  dessa principer.

Granskning av vissa projekt Vid psykologiska institutioner skedde tidi-
gare Vid medicinska forskningsetiska kommittéer. Sedan HSFR:s  kom-
mitté  jnrattats, svarar den for denna granskning.

25 Delegationen for  hybrid-DNA-fragor

Hybrid-DNA-delegationen vid  arbetarskyddsstyrelsen har gpligt sin in-
struktion till yppgift  att till regeringen ~ @mala oM npagon  anvandning
eller  planerad  anvéndning v hybrid-DNA-tekniken kan  ifragasattas
frdn etiska eller humanitara synpunkter. I delegationen ingar medicinsk
sakkunskap. Genom tjjifalligheter kan  personalunioner uppkomma
mellan  gelegationen ~ och de forskningsetiska kommittéerna. Nagot Or-
ganiserat ~ samarbete  férekommer dock inte.

Utredningen oM hybrid-DNA-kontrollen anfor i betankandet
Behdvs  hybrid-DNA-kontrollen?” (DsA  1984:5) foliande  betraffande
delegationens uppgifter 1 etiska  fragor,

Enligt  utredningens mening finns det goda skél att gelegationen, Som har in-
géende kunskaper OM hybrid-DNA-teknikens och andra genteknikers tillamp-
ningsméjligheter  0€h anvandningsomraden,  far behalla yppgiften  att vara larm-
klocka i etiska fragor, dvs. att till regeringen anmaéla anvandning  Som ur etisk
eller humanitar synpunkt ar tveksam. Dessutom bor delegationen underrétta
berord tillsynsmyndighet i de fall en gnyandning  av tekniken kan ifragasattas Ur
dessa synvinklar. Ibland  kan omstandigheterna vara sadana att det bor vara
tillfyllest ~ att enbart jisynsmyndigheten gors uppmarksam  p& problemet.
Utredningens  Nu anférda synpunkter ~ foranleder  den andringen i 28 instruk-
tionen (sista att-satsen) att det dar anges att anmalan av projekt som ar tveksamma
ur etisk eller humanitdr  synvinkel kan goras till regeringen eller berérd tillsyns-
myndighet, ~beroende pg den pedsmning SOM delegationen gjort i fragan.

Enligt utredningens uppfattning  bOr delegationen vidare ha till yppgift att vara
en mojlig remissinstans ifrégor som ror etiska aspekter pé& hybrid-DNA-tek-

kontroll
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nikens och naraliggande teknikers  anvandning. Det kan exempelvis forekomma

att en anslagsbeviljande myndighet ~ Onskar ett ytrande avseende den etiska
beddomningen @V €tt projekt. Det synes @ven naturligt att de forskningsetiska

kommittéerna  regelmassigt | projekt 0&r genteknik skall utnyttjas begar att dele-
gationen framfér sina synpunkter, 1 vart fall om &rendet &ar av principiell  natur.
Utredningen ~ férordar darfor att en bestammelse av detta innehall tas in i gallande
riktinjer ~ for de etiska kommittéerna. ~ Daremot behdvs det i detta sammanhang

ingen &ndring 1 instruktionen  for delegationen

Skulle  ytredningens forslag accepteras ~ Skulle detta sdlunda innebara  att

delegationen behaller sin - yppgitt att  Overvaka etiska  fragor  Vid
anvandning av genteknik, att en koppling astadkoms  mellan de forsk-
ningsetiska ~ kommittéerna och delegationen ~ OCh att delegationens ~ Nuva-
rande  rapporteringsskyldighet till regeringen  utstrdcks till att gzjq &ven

berdrd tjllsynsmyndighet.

2.6 Djurforsoksetisk prévning

Den  djurforsoksetiska provningen  &r reglerad 1 lag. FOr VisS pelysning av
fragan OM lagreglering &V de forskningsetiska kommittéerna ges | bilaga
6 en kort peskrivning ~ av verksamheten pd forsoksdjurssidan.

27 Behovet  av |agreglering av den etiska  kontrollen

Som  regeringsratten anférde i sin dom (R79 2:11) &r en forskningsetisk
kommitté i och for sjg fran  strikt rattslig  synpunkt  inte p3got annat an en
formiést  bildad  grypp @ pefattningshavare. De forskningsetiska kom-
mittéerna i Stockholms lans  |andstingsomrade och Stockholms  hggsko-
leregion har en av konsistoriet vid Karolinska institutet ~ faststalld in-
struktion  medan  §yriga  forskningsetiska kommittéer i landet savitt kom-
mittén  kunnat  finna saknar savél instruktion SOmM  arbetsordning. Rege-
ringsratten kom emellertid fram till att en forskningsetisk kommitté  trots
sin  formléshet framstdr ~ som ett gjslystandigt, fast reglerat organ iNom
den offentliga  organisationen =~ med en Klart aygransad Och av medicinska
forskningsradet erkand  och janspraktagen funktion och att en forsk-
ningsetisk ~ kommitté darfor  ar att anse som en myndighet. Efter det att
regeringsritten ~ Meddelat  sin dom har i 8 kap. 12 § sekretesslagen  fore-
skrivits ~ sekretess i myndighets ~ verksamhet  som bestdr i etisk bedémning
av biomedicinska forskningsprojekt innefattande forsok  pg manniska.
De myndigheter ~ SOM &syftas | detta |agrum & just de forskningsetiska
kommittéerna. Vidare har i 14 ¢ § |akemedelsférordningen foreskrivits
att en Klinisk  |akemedelsprévning inte far paborjas forrdn  yttrande  Over
denna  aygivits @V en regional  forskningsetisk kommitté.  De forsknings-
etiska kommittéerna ar pg detta satt ackrediterade savdl i rattspraxis ~ SOM
i lagstiftning.

Kommittén har gyervagt behovet av |agstiftning ifréga om de forsk-

ningsetiska kommittéernas stallning, organisation och  verksamhet.
Kommittén har darvid  yisserligen ~ funnit  det mindre ftillfredsstéllande
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med den formldshet som rader och har diskuterat en lag om forsknings-
etiska kommittéer med ett forskningsetiskt rAd som samordnande organ
i stdllet for den arbetsgrupp for en samordning av de regionala forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet som nu finns vid MFR. For en
sddan legalisering talar framfor allt att kommittéerna darigenom i
allmédnhetens 6gon skulle vinna i fértroende och ansvar. Kommittén
anser sig emellertid kunna konstatera att de forskningsetiska kommit-
téerna fullgor sina uppgifter pa ett mycket ansvarskannande satt och att
de dven utan en reglering i lag dr viarda allménhetens fulla fortroende.
Med hdnsyn hértill och till att forskning och forsok med genteknik utgor
endast en ringa del av forskning och férsok pd minniska anser kom-
mittén sig inte bora foresld ndgon lag om forskningsetiska kommittéer
och ett forskningsetiskt rad.

14 —Genetisk integritet
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3 Forslag il lagstiftning

3.1 Etiska normers bekraftande i lag

Nar det gxller  forskning och forsok  pg manniska finns redan etiska
normer i ||elsingforsdeklarationen m.fl.  internationella Overenskom-
melser och dessa etiska normer tjzngr il efterrattelse ocksa I sverige.
Det kommittén foreslar i fraga OmM etiska normer  for forskning och
forsok  med genteknik ~ M-m. blir darfér  endast en papyggnad pa redan
existerande normer. Det kan konstateras att dessa redan existerande
normer inte 3 pggot Vis &ar forankrade i lag. De uppratthalls i stallet pg
andra satt framst dd genom kontroll  frén de forskningsetiska kommit-
téerna.  Den  omstandigheten att nu existerande normer inte f&tt npagon
forankring i Jag utesluter dock gjvetvis inte att de etiska normer  som
kommittén foreslar  forankras i lag. Kommittén anser gjg darfor béra ta
upp Ul sérskilt  gyervigande ©m och i s&fall ivad man och py vilket satt
normerna  bor |agfistas.

Det kan konstateras  att det snarare &r ygge| &N yndantag att yrkesetiska
och liknande  etiska normer Ovar sitt jnflytande oberoende  av pggot stod
i lag. Normer finns tex. om god pressed, god affarssed, god banksed och
god lakarsed ~men normerna  pygger INte pa nagot lagstadgande och ar
heller inte 3 annat satt bekraftade i lag.

P4 vissa omrdden  dar det frdn samhallets  gyppunkt  framstdr  som
sarskilt  yiktigt att en god yrkessed Utvecklas  och yppratthalls har dock
lagstiftning tillgripits ~ for att ge sarskilda  garantier fOr yrkesseden ifraga.
Det basta exemplet harpd & de |agbestammelser som finns il framjan-
det av en goq advokatsed. I '8 kap. 4 § rattegangsbalken foreskrivs

sdlunda att en advokat skall vid utdvandet av sin verksamhet i allt iaktta
god advokatsed. Det foreskrivs  vidare i 8 kap. 6 § rattegangsbalken att
tilsyn ~Over advokatvasendet utdvas av advokatsamfundets styrelse, Vvars
disciplinnamnd provar  fragor ©OM god advokatsed,  Och att jystitiekans-
lern kan hos styrelsen pakalla &tgard Mot advokat  som &sidosatter  sin
plikt tex. i etiskt hénseende. Justitiekanslern kan ocksd fora en sak
vidare till pygsta domstolen.

Kommittén har gyervagt ©om en liknande  ordning skulle  kunna  vara
andamalsenlig for de etiska normer angdende forskning ~ Och forsék  pg
ménniska ~ som kommittén foreslar.  Det skulle i sd fall innebara att det i
en |agregel foreskrivs  att vid anvandning av genteknk ~ M-m. vid forsk-
ning och forsok p&a manniska  goq forskarsed skall iakttas eller att déarvid
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tillbérliga etiska hansyn skall tas. Vidare  skulle da alldeles som i
rattegangsbalken i nagra foliande  lagbestammelser anges hur tilisynen
skulle vara ordnad.  Kommittén avvisar  emellertid tanken p3 en sadan
lagreglering. Huvudskélet harfor  ar att det skulle vara pegentligt att
infora  sddana |agbestammelser om ett S yiterst begransat Omréde av den
biomedicinska forskningen p& manniska.  Tillpsrliga etiska pgnsyn skall

naturligtvis tas vid all sddan forskning  ©ch skall principen slés fast i |ag
bér det ske geperelit Och inte partiellt,  Hartill  kommer  att pegreppen  god
forskarsed och tjllbsrliga etiska phinsyn & mycket Obestamda  till sitt
innehall och att deras innebord blir helt beroende av innehallet i de
etiska normer som uthildas och av kontrollen over dessa normers efter-
levnad.  Den centrala  frggan &r alltsa egentligen ~ den etiska  normbild-
ningen  OCh uppratthallandet av den etiska standarden.

Som forut namnts finns redan etiska normer  som gy oOch satter
granser  for den biomedicinska forskningen och dessa etiska normer
vidareutvecklas i de forskningsetiska kommittéernas praxis. Normerna
har emellertid inte tillkommit med hjalp @V nagon lagstiftning utan har
kommit  till stdnd pa frivilig vag gemom att medicinska  forskare  fran
vérldens  flesta lander har enat gig om dem pa grundval @v ett omfattande

meningsutbyte vid internationella sammankomster. Som  framgatt ~ av
redogérelsen for tillkomsten av de forskningsetiska kommittéerna ar det
dock mycket tack vare samhallets insatser som de etiska normerna,
vunnit  petryggande styrka. Genom  att samhallet  som villkor for  ekono-
miskt  stéd il forskningen kraver  att forskningsprojekten star i ove-
rensstammelse med de etiska normerna blir dessa i praktiken mer eller
mindre  tyingande.

I och for gjg skulle den mest zndamélsenliga I6sningen ~ vara att de
etiska normer som behdvs i frdga OM genteknikens anvandning p&
manniska  tilkom  genom att de infogades | Helsingforsdeklarationen.

Det forefaller heller inte uteslutet att sd ocksd kommer att ske om nagra
ar. Det later gjg dock inte gama gora att vanta pg detta. Epjigt kom-
Mitténs  mening 4 det angelaget @it S& snart som mgjligt fa fram etiska
normer  fér handlandet vid  forskning med genteknik ~pa Manniska  och
tillampning av genteknik ~ pa Manniska. Karakteristiskt for etiska normer

ar att de oftast vaxer fram i praxis p& grundval & €N opinionshildning
i samhdllet  eller i en yrkesgrupp. Nar den etiska npormbildningen inom

en yrkesgrupp byggts Ut genom tillskapandet av ett sarskilt  kontrollor-
gan konkretiseras den p3 ett helt annat satt. Pressetiken har tex. vunnit
mycket p& att Pressens opinionsnamnd finns  och pa att pressens organ-
isationer  enat gjg OM en pressetisk kod. De forskningsetiska kommit-
téerna och medicinska forskningsradet har emellertid inte till yppgift att
vara yriesetiska organ Motsvarande Pressens  opinionsnamnd och press-
organisationerna. De kan yisserligen | SiN praxis bygga Vidare p3 de
etiska normerna i Helsingforsdeklarationen men det framst&r som en
frammande uppgift for dem att ta initiativ il py etiska normer som det
ar svart att finna direkt stéd for i Helsingforsdeklarationens normer.
Hartill kommer att de i sd fall ocks& maste paa sig att bekantgéra
normerna. Den  yppgiften skulle d& narmast ankomma p& Mmedicinska
forskningsradet. Kommittén anser dock inte att den nu diskuterade
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ordningen erbjuder  n&gon framkomlig Véag.
Om de pehoviga etiska normema  alitsd varken kan erhdllas  genon att

tilagg gors Ul Helsingforsdeklarationen eller  genom att normema
bringas att vaxa fram ide forskningsetiska kommittéernas praxis, méste
en annan |ssping Sokas. Kommittén har redan awvisat tanken p3 att
utfarda  de efiska normema i |ag, Vad som d& &terstdr &r att normerna i
stallet utfardas iform av véagledande rad, vilka lika litet som Helsingfors-
deklarationens etiska normer  blir formligen  bindande  men vika i prak-

tiken &nd& blir (jingande pa grund av att ett forskningsprojekt knappast
kan genomforas ~ Utan en forskningsetisk kommittés  godkannande.
Av de etiska normer  det galler avser en del bade forskning och

tillampning medan andra tar sikte bara pa forskning eller bara pg
tillampning. Fragan & da viken myndighet ~som bor f& till yppgift att
utfarda  yagledande ~ rad betraffande de etiska peddmningarna i fraga.
Uppgiften ar alltfor  pegransad  for att motivera  inréattande av ett sarskilt,
nytt organ. Bland tankbara redan existerande myndigheter kommer da

narmast i plickpunkten medicinska  forskningsradet, delegationen ~ for
hybrid-DNA-fragor och  socialstyrelsen. Kommittén har redan avsisat
tanken  pg att medicinska forskningsradet skulle  ges uppgiften att an-
svara for en ytyeckling i praxis av etiska normer motsvarande dem som

kommittén foreslér.  Avgsrande skal talar ocksd mot att medicinska
forskningsradet valis  f0r uppgiften  att meddela  yagledande ~ r&d. En
sddan yppgift  bOr inte gama ankomma  p3 rédet med tanke p3 att radet
sjalvt skall tjlampa  de etiska normerna i sin verksamhet. Nar det galler
hybrid-DNA-delegationen skulle  yppgiften  pa et naturligt st kunna
fogas fill dess yppgift att vara en etisk larmklocka. Men jyst denna
uppgift talar annars snarare emot att delegationen far ansvaret for norm-
bildningen. Risken finns  att delegationen d& blir mindre  val lampad ~ait
fungera just Som larmklocka  med de mera |angsiktiga  perspektiv ~ SOM
den yppgiften  kraver.  gpligt kommittén ar det av vikt att delegationen
stdr fri och frdn en viss distans kan iaktta och fglia utvecklingen. Korn-
mittén  anser darfor att yppgiften  inte heller  bor laggas pa delegationen
for  hybrid-DNA-fréagor. Aterstdr  alltsd  socialstyrelsen. Mot att yppgif-
ten Jaggs pa& socialstyrelsen kan anforas  att sqcialstyrelsen hittills  inte
haft s& mycket att gora med den biomedicinska forskningens  etik. Detta
ar dock isa fall en sanning Med stor modifikation eftersom  den Kliniska
forskningen ~ St&r under socialstyrelsens  tillsyn 0ch en mycket stor del av
den medicinska forskningen bedrivs  som Klinisk  forskning. I tilbynen
éver den Kkliniska  forskningen ingar ocksd att overvaka  att tillborliga
etiska  hansyn tas och  Helsingforsdeklarationens etiska  normer  fgjs,
Som  framgatt av den tidigare redogorelsen  for etisk kontroll  har vil inte
de etiska frdgorna intagit nagon sarskilt framtradande plats | socalsty-
relsens verksamhet. Som ocksd redovisats  avser emellertid socialstyrel-
sen nu att till gjg knyta et etiskt rdd med yppgitt att fslja  utveckfingen
inom  forskning, héalso- och gjykvard  samt socialvdrd  och att bevaka att
de efiska  fragestallningarna som darvid kan bli aktuella  beaktd och
l6ses pg ett tillfredsstallande satt. Inrattas et sddant rad kan dettaantas

bli synnerligen  Val lampat f0r uppgiften att meddela yagledande rid for
de etiska bedémningar som behandlas i de av kommittén foreslagna
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etiska normerna.  Kommittén foresldr darfor att det yppdras &t socialsty-
relsen att svara for meddelandet av dessa allmanna  rad.

lett ansvar for meddelande av allmanna  réad ligger ocks& ett ansvar for
en yppfslining av att dessa rdd blir jakttagna Och for att nagra  svérig-
heter inte yppkommer I tillampningen. S& snabbt som ytvecklingen  gar
kan det ocksd antas att de yxgledande réden kommer att behtva kom-

pletteras, jamkas och &ndras. Det maste aligga den myndighet som

svarar for raden att noga folia deras tillampning for att pg ett menings-
fullt satt kunna bedoma deras andamalsenlighet och behovet av gyersyn.
I det sagda ligger aft i socialstyrelsens uppdrag  bOr ingg inte bara att
99 9

meddela  allmanna  rad till vagledning for de etiska pedémningarna vid
anvandningen av genteknik m.m. utan ocks& att Overvaka att tillborliga

etiska hansyn iakttas vid sadan anvandning. Det jigger isakens natur att
socialstyrelsen vid fyllgérandet ~ av de beskrivna  yppgifterna ~ kommer  att
samréda med medicinska  forskningsradet. Detta framstdr ~som S& mycket
naturligare som medicinska  forskningsradet genom SN samordnings-

grupp har en mycket god kannedom om vad som tilldrar sig hos de
regionala  forskningsetiska kommittéerna och kan formedla  yppgifter

oM proplem Och behov som ger sig till kénna i tillampningen. Socialsty-
relsen  bér ocksd hdlla  fortlspande kontakt med  delegationen for
hybrid-DNA-fragor. En s&dan kontakt  bér kunna bli il gmsesidig
vardefull batnad. Genom saval medicinska forskningsradet som dele-
gationen  fOor hybrid-DNA-fragor vidgas socialstyrelsens kontaktnat pa

ett satt som bor bli till stor fordel for den yppgift SOM Jaggs pé socialsty-
relsen.

De etiska normer som kommittén foreslar  handlar inte bara om gen-
teknikens  anvandning p& Manniska  utan ocks& Lex. om forskning och
fors6k  pa manskliga  embryon. En del av sisthamnda forskning kan ske

med hjgp av genteknik Men all forskning  p& manskliga ~ embryon M-

ar inte av den karaktaren. Fragan &r d&d om den sarskilda uppgift ~ SOmM
skall  avila socialstyrelsen skall pegransas il det som har med anvand-
ning @ genteknik att ggrg eller om den skall omfatta  ocksa forskning
och forssk pa konsceller, — embryon  Och foster, &ven d& genteknik  inte
anvands.  Kommittén ar av den yppfattningen att fragan OM forskning
och forsok pa konsceller, embryon och foster &r av sddan karaktar  att

den bor héllas samman och bli forem&l for en ephetlig ©tisk bedémning.
Den sarskida  yppgiften ~ bOr darfor  omfatta all forskning pad manskliga

kénsceller, ~ embryon ~ och foster. Det finns sd mycket Storre  anledning
hartill  som  Helsingforsdeklarationen inte  ger nagon ledning | detta
hénseende.

De frggor Som avhandlas i de av kommittén foreslagna ~ etiska  nor-
merna  ar frggor SOmM kan yppkomma sdval vid forskning som Vid grund-
forskning ~ Som bedrivs  utanfér  halso- och  gjukvarden. De etiska riktlin-
jerna i de fragor det galler kommer  ait bli av stor petydelse for forsk-
ningen 9¢h sjukvarden i vart land och kommer att ge uttryck fOr mycket
viktiga  principiella stéliningstaganden. Aven om de som sadana inte
skrivs in i |ag bor de darfor under alla forhallanden &tminstone pa det
séttet forankras i |lag att foreskriften om  socialstyrelsens sarskilda  ypp-

gift ges i Jag och da pa ett satt som ggr klart —att etiska krav stélls.

och etisk

kontroll

213



214

Lagstiftning

och etisk kontroll SOU 1984:88

Kommittén foreslar  darfor  att det i lag skrivs in att gsocialstyrelsen skall
meddela  allméanna rad till vagledning for efiska  pedgmningar vid
anvandning av genteknik ~p& manniska  och vid forskning och férssk med
saddan och annan teknik p& manskliga konsceller, embryon  och foster.
Vidare  bor gpges att socialstyrelsen héarvid  skall samrdda med medi-
cinska  forskningsrédet ~ och med gelegationen  fOr  hybrid-DNA-fragor.
Uppgiften att meddela  allménna rad angdende tillbérliga etiska
hansyn Vid anvandningen av genteknik m.m. g manniska  kommer  att
skilia  sig frdn  vad som eliest brukar  jigga 1 en yppgit ~att meddela
allméanna rdd. | detta fall kommer socialstyrelsen att som ynderlag ha
inte framst  egna utredningar ~ 9Ch Gverviganden  utan de yiredningar ~ och
évervaganden SOM gjorts av kommittén i detta petankande, av remissins-
tanserna, ~&v hélso- och gjukvardsministern i proposition med fgrslag till

lag Och av riksdagen Vid dess behandling av arendet. De uttalanden som

riksdagen ~ kommer att gsra f&r yisserligen ~ karaktdr  av gj formligen

bindande  motivuttalanden men det jigger | sakens natur att gocialstyrel-
sen i sak inte kommer att kunna avvika frdn dem. Det ligger ocksd i
sakens natur att om under ytvecklingens gdng nya principiellt mycket
betydelsefulla etiska  fragestaliningar uppkommer det méste  gligga
socialstyrelsen att understéalla regeringen dessa. N3gon  sarskild  fore-
skrift i |ag harom torde dock inte behévas.

En sarskild  fragga & om de fyreslagna  lagbestammelserna bor  skrivas

in i nagon redan existerande lag eller om de bor meddelas genom €n ny,
sarskild  |5g, De redan existerande lagar som skulle kunna komma i fraga
SOM yardlagar  &r lagen (1960:409) Om forbud ivissa fall mot verksamhet

pa halso- och sjukvardens omréde (kyacksalverilagen), tilsynslagen ~ och

hélso-  och  gjukvardslagen. Av  dessa Jigger tillsynslagen narmast - till
hands. | denna finns pamiigen redan  foreskrifter O0m  Socialstyrelsens

tilsyn ~Over halso- och gjykvarden. Det framstdr dock inte som naturligt

att i tjllsynslagen ta in foreskrifter som &ar sa betydelsefulla och som har
en sa sjalvstandig pragel SOM de fsreslagna. Kommittén har  darfor
funnit  att de fgreslagna  lagbestammelserna bér meddelas i en sérskild

lag. Eft ytierligare ~ skal hartill  har varit att d& i samma lag kan tas in de
foreskrifter som kommittén i det fgliande  kommer  ait foresld om gen-
etisk diagnostik genom DNA- eller RNA-analys. Som namn 3 den pyg,

sarskilda  |agen har kommittén valt |ag OM anvandning @V genteknik pa
manniska  m.m.

De etiska normer gom, om kommitténs forslag godtas, kommer  att
meddelas  genom  allmanna rad fran  socialstyrelsen skulle  yisserligen
skilja  sig fran de etiska normer som redan finns i Helsingforsdekla-

rationen g det sattet att de inte lksom dessa tilkommer p& initiativ fran
forskarna  gjzlva  utan  pg initiativ frin det allménnas  sida. Hari ligger
dock inte p3got motsatsforhéllande. Normerna  blir som férut framhal-
lits att se som en yidareutveckling av normerna i Helsingforsdekla-

rationen. Vidare  mérks att forskarna har alla  mgjligheter att  under
remissbehandlingen av kommitténs  fgrslag Och under iksdagsbehand-

lingen S6ka paverka innehdllet i normerna. Fdrhoppningsvis skall det
visa sig mojligt At nd fram till resultat i nidra samférstand med forskar-

samhallet. Inte desto mindre kan det tankas att invandningar pa princi-
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piella  grunder riktas ~ mot tillvagag&ngssattet. Forskningens frihet
tillméts  en mycket StOr betydelse i vart land och det kan ggras gallande

att etiska normer av den typ som det har skulle bli fragga OmM otillborligen
inkraktar ~ pg denna frihet. Kommittén hyser dock den yppfattningen att
ett sédant synsatt inte har fog fOr sig. Ingen forskning kan bedrivas  utan
etiska hansynstaganden i ett civiliserat land. Till etiska hansynstaganden
hor allid att ta avstdnd frdn vad som epjigr almant omfattade  vérde-
ringar | landet & anstotligt eller  ofillborligt. | ett demokratiskt samhalle
far en forskare dessutom inte med yyttjande av de materiella  resurser
som samhallet  stéller till hans fgrfogande bedriva  medicinsk forskning
som strider mot de yarderingar av manniskan och mot den manniskosyn
som rader i samhéllet.

Underlater nagon Som tillhor halso-  och  sjukvardspersonalen i den
betydelse  detta pegrepp har enligt tillsynslagen ~ att iaktta en etisk norm,
asidosatter  han harigenom  vVad som  jigger honom i hans yrkesutévning
och kan  3laggas  disciplinpéfolid av  hdlso-  och sjukvlrdens ~ an-
svarsnamnd efter anmalan  av gocialstyrelsen. Detta ggller redan for den
som underldter ~ att iaktta pggon av de efiska normerna i Helsingforsdek-
larationen  och np3gon egentlig nyhet inNnebar det alltsd inte om detsamma
kommer att gzllg Vid en underlatenhet att fglia de nya etiska normerna.
Det fortjanar  papekas att till halso- och sjukvardspersonal med  disci-
plinansvar  enligt tillsynslagen ~ hor inte bara den almanna  sjukvardens
arbetstagare ~ Utan ocksd |egitimerade ~ &kare  inom  foretagshalsovérden

och pa lakemedelsforetagens forskningslaboratorier.
Sédan  forskning och sadana forsék som faller under de pya etiska

normerna  bedrivs  huvudsakligen av yrkesutovare som star under social-
styrelsens  tillsyn enligt ~bestammelserna i tillsynslagen. Det forekommer

dock att &ven andra yrkeskategorier ~ agnar sig at denna typ av forskning.
De bor d& i s& fall ocksd std under socialstyrelsens tillsyn & att social-

styrelsen  Nar samma  pefogenheter mot dem som mot gyriga forskare pa
omradet i frdga. Socialstyrelsen har enligt sin instruktion ratt  att med
stod av | § forsta stycket 4 tillsynslagen foreskriva att andra  grypper @
yrkesutévare inom  halso- och sjukvarden utover de i |agen sarskilt
uppraknade ~ skall raknas som halso- och sjukvardspersonal enligt til-
synslagen 0¢h  darigenom std under socialstyrelsens  tillsyn Med disciplin-
ansvar.  Kommittén forutsatter att  socialstyrelsen med  tjllampning av
denna  sin  pefogenhet kan ggrja  for att dess etiska  kontroll blir  hel-
tackande.

32 Lagreglering & genetisk diagnostik  genom  DNA-
eller  RNA-analys

Nar det ggjler det narmare innehallet i foreskrifter om genetisk  diagno-
stik genom DNA- eller RNA-analys s& bor huvudregeln  ges det innehallet
att forbud foreskrivs  att utan tillstind  av socialstyrelsen bedriva  sadan
diagnostik. ~ FOr lagstiftningsandamalet har kommittén ~ dock valt en an-

nan term &n genetisk diagnostk genom DNA-  eller RNA-analys. Den
benamning som valts ar teknik Som ger insyn i enskilda gener for
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diagnostiskt eller darmed  jamforligt andamal”. Skélen till detta har varit
foljande. Kommittén har velat ggrg klart att det endast é&r hoguppls-
sande teknik  som 3gyftas, inte teknik  som  tex. galler  bestamning av
kromosomer och  kromosomavvikelser. Viktigt har ocksd varit att
sakerstélla  att den immunologiska varianten () 52.4) innefattas. Vidare
har kommittén onskat |jargora  att diagnostiken ifraga inte enbart  gxjjer
siukdomsanlag ~ utan ocksd andra arysanlag  (musikalitet, intelligens  etc).
Al i Jagtexten ~Narmare  ange under vilka farytsattningar - socialstyrel-
sen skall fa meddela tillstind  later gjg inte lampligen  géra. Enligt  kom-
mitténs  mening  bOr en sjalvklar  forutsattning for ftillstind  vara att den
institution eller  person det galler = det m& vara inom eller utom den

landstingskommunala sjukvarden,  legitimerad ~ eller icke |egitimerad  yr-
kesutbvare — har seribsa avsikter och har kompetens for  uppgiften.

Kompetensprovningen kommer att bli ett yasentligt inslag eftersom et
tillstand SOM  socialstyrelsen meddelar kommer  att yppfattas inte bara
som ett medgivande utan ocksd som ett kvalificerande erkéannande. Den
som far ett tillstind  férvarvar darigenom  en betrodd  ggyping | allman-
hetens  ggon.

En annan  yiktig fraga Vid prévningen kommer  att bli for vilket eller
vilka andamal den genetiska  diagnostiken skall f& anvandas. Kommittén
har i det fgreggende uttalat att det tex. inom foretagshalsovarden inte
skall fd anvandas genetisk diagnostk  genom DNA- eller RNA-analys
(genanalys) ~ for att frdn  anstaiining utesluta  personer Med smtalig  ge-
netisk  konstitution eller for att for anstalining utvalia  personer ~ med
sarskild  motstandskraft mot eller oganslighet  for vissa luftféroreningar
eller kemiska &amnen vilka finns pd en arbetsplats. Det kan darfor aldrig
komma i fraga att ge foretagshalsovérden hos ett foretag eller en bransch
av foretag et blankt, ej Ndrmare  gpecificerat  fillstdnd.  Kommittén ater-
kommer i det fgljande til fall dar den enskilde arbetstagaren eller
arbetssokanden sjalv begar genetisk diagnostik.  Enligt arbetsmiljlagen
aligger det arpetarskyddsstyrelsen att vid behov meddela féreskrifter om
halsoundersokningar av arbetstagare, SOM sysselsatts | sarskilt  riskfyllda
arbeten  eller ygsr sérskilda riskgrupper. Nér det ggjler halsoundersok-
ningar @V arbetstagare bOr anvandandet  av giagnostk genom DNA-eller
RNA-analys endast f& forekoma  vid av arbetarskyddssstyrelsen fore-
skivna  undersokningar ~ Och endast under fsrutsattning  att sadan  analys
utgdr  den |ampligaste  undersckningsmetoden. Nar tillstdnd i ett gylike
fall ges bor det pegransas fil diagnostik just for den speciella  genetiska
svagheten iffdga. EN samordning mellan  arhetarskyddsstyrelsens fore-
skrifter  och  foreskrifterna om illstdndstvang for genetisk  diagnostik
genom genanalys PO' goras genom att det féreskrivs  att gqgcialstyrelsen
skall samrada med grhetarskyddsstyrelsen i tillstdndsarenden som ocksa
berors  av arbetsmiljélagen.

Nar tillstand meddelas  t.ex. en institution for Klinisk  gepetik  vid ett
landstingskommunalt sjukhus ~ att bedriva  genetisk  diagnostik genom
DNA-  eller RNA-analys ~ skulle det inte vara sndamalsenligt At begransa
tillstndet il viss p av diagnostik. En sa&dan institution bér kunna sta
till fanst med alla typer av genetisk diagnostik ~ Som det finns ett yaigrun-
dat och fran allméan synpunkt  godtagbart behov av. Av flera skal bor det
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dock inte Overlatas p& institutionerna att sjalva géra bedémningar om
andamélet med och behovet av diagnostiken a&r godtagbart. Det framsta

skalet &r att de frygor det galler att beddma ar alitfor  yiktiga for att kunna
overldtas &t praxis. Ett tillstdnd il genetisk diagnostik ~ bor dérfor alltid
forenas med foreskrifter som satter granser fOr anvandningen och som
uppstaller ~ Villkor  for verksamhetens bedrivande.

Vid sina gyervaganden ~ rorande  diagnos @V anlag for olika sjukdomar
genom genanalys har kommittén framhallit att den bor anvandas endast
for att eftersoka forekomsten av anlag for mycket svara genetiska  sjuk-

domar.  Det bor ankomma  pg socialstyrelsen som tjlistdndsmyndighet att
gora detta urval och att vid meddelande av tillstand som villkor  fore-

skriva  aft djagnostiken far avse endast dessa sjukdomar. Kommittén
forutsatter  att gocialstyrelsen kontinuerligt overprovar  Vilka  sjukdomar
som skall f& eftersokas.  socialstyrelsen bér dd ocksd gvervaga om skill-

nad skall ggras mellan fall dar en enskild pg eget initiativ.  pegar diagnos-
tik och fall dar tex. en arbetsgivare  eller ett fgrsakringsbolag ligger
bakom en peggran. Det kan finnas  apledning ~ att se mindre  strangt  pa et
fall dar en enskild o6nskar f& besked t.ex. om sin kanslighet ~ for vissa typer
av kemikalier  eller joniserande  stralning.

Det &ri och for sig sjalvklart — att genetisk diagnostik ~ genom DNA-  eller
RNA-analys inte f&r gpras betraffande ndgon utan att han gamtyckt il
det. Det far givetvis  inte  férekomma att blod som tas vid ett yanligt
blodprov ~ ocksd blir foremal  for genetisk diagnostik  genom  genanalys,
den enskilde ovetande. FoOr att markera vikten av att samtycke verkligen
inhamtas foresldr  kommittén en utirycklig regel harom.  Kommittén
foresldr ocksd att kravet sksrps ytterligare  genom  att skriftigt  samtycke
foreskrivs ~ som villkor.  Genom en sadan féreskrift forebyggs ~ diskussion
efterdt om den enskide samtyckt Och vad han gsamtyckt till.  Kommittén

Vil ynderstryka angelagenheten av att de samtycken ~ som enskilda
lamnar ar fullt  fryjliga ~ och att andamalsenliga former anvdnds som ger
garanti O verklig frivillighet. Hari |igger ocksd att det inte far i anstall-
nings- eller  fsrsakringsvillkor stillas krav att den som skall anstallas
resp. fOrsakras  genomgér genetisk diagnostik  genom DNA-  eller RNA-
analys | och for information t arbetsgivaren  resp. forsakringsgivaren.
Forskning  faller utanfor tillstandstvanget. Den tjgnar &ndamal  som

inte  ar jamforliga med  djagnostik.

3.3 Gendatabanker

Enligt 2 § datalagen  (1973:280) & personregister ~ inte inrdttas  eller foras

utan anmalan  hos datainspektionen och med personregister forstds  en-
ligt | § lagen register eller andra  anteckningar som fors med hjgp av
automatisk databehandling och som innehaller personuppgitt, avs. upp-
lysning som avser enskild person, vilken  personuppgift kan hanforas il
den som avses med yppgiften. Enliggt 2 och 4 §§ |agen kréavs tillstdnd  att
inrétta  och fora  personregister som innehéller uppgifter om  np3gons
sjukdom  eller hélsotillsténd och tillstdnd  far i princip endast meddelas

myndighet ~ SOM enligt lag €ller annan forfattning ~ har att fora fyrteckning
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over sddana  yppgifter. En  patientjournal ar en  fgrteckning av
sistnamnda  glag. Med gatainspektionens tillstdnd ~ kan fillstdnd  alltsa

meddelas  t.ex. en institution for  klinisk genetik att yppratta €t person-
register enligt datalagen Over patienterna = Med yppgifter ~OmM resultatet  av
gjorda undersokningar inkl. diagnostiker genom genanalys. Gors
mycket ~ omfattande diagnostiker skulle  personregistret i fraga kunna
borja anta karaktaren av en gendatabank. Kommittén forutsatter emel-
lertid  att gatainspektionen skulle  forebygga  uppkomsten ~ av sddana  gen-
databanker genom att meddela  foreskrift enligt 5§datalagen om i vilken
utstrackning gendata  skall fa samlas i personregistret. Det fér anses
genom  datalagen, s& som den &r utformad, vara val sorit for att de
personregister  enligt datalagen Som fors inom halso- och gjykvarden  inte
urartar  till vad som skulle kunna kallas gendatabanker. Termen genda-
tabank  betecknar emellertid ocksa DNA-molekyler som bevaras och
som i sig rymmer €N manniskas  hela genuppsattning. P& gendatabank |
denna betydelse ar datalagen inte tillamplig. Det boér har i stallet an-
komma 3 socialstyrelsen att vid meddelande av tillstand till - genetisk
diagnostik genom genanalys meddela  foreskrifter betraffande forvaring
och forvaringstider for  genmaterialet. Kommittén tanker da i forsta
hand pg sédan forvaring  SOM mgjligger  identifiering @V genmaterialets
héarkomst. DNA  som inte gar att hanféra  till en viss person kan det
daremot  inte komma ifréga att stélla under samma stranga  regim.
Datalagen ~ &r heller inte tjjlamplig pa manuellt  forda  fsrteckningar
och register. Sekretess galler visserligen O genuppgifter ~ som framkom-
mer vid genetisk diagnostk  genom genanalys. Tl férebyggande av att

ett stort antal genuppgifter samlas om en person i hans patientjournal
eller i nagot separat, manuellt  fort register bor emellertid ocksd iakttas
att genuppgifter som inte behovs for framtida  pehandling av patienten
forstors.  Enligt | § tillsynslagen far  socialstyrelsen p&4 anstkan  av

patienten ~ forordna  att en joyrnal ~som forvaras inom hélso- och sjukvar-
den helt eller delvis skall forstoras. Som {4 Attni héarfor  foreskrivs
forutsattning

dels att godtagbara  skdl anfors for ansgkan, dels att handlingen uppen-
barligen  inte behdvs for stkandens  vérd eller behandling eller att det

uppenbarligen inte  finns  allmanna skal for att den bevaras tex. att
informationen behdvs for framtida  epidemiologiska studier.  Enligt kom-
mitténs  mening  DOr T princip  SaMMa  fyrutsattningar galla O forstoring
av genuppgifter i patientjournaler m.fl. fsrteckningar och register Med

den skillnaden att det skall 3ligga socialstyrelsen att pa eget initiativ. och
alltsé inte p& anstkan av patienten préva fragan Och besluta om den i det
enskilda  fallet. Nggon sérskild  foreskrift SOM  ger socialstyrelsen sadan
befogenhet torde  gpligt kommitténs mening inte behdvas.  Epjligt de
bestammelser kommittén foreslagit  skall socialstyrelsen kunna férena ett
tillstand med de villkor som a&r pskallade med pynsyn il kontrollen av
verksamheten eller av andra skal. Inom ramen for denna befogenhet ~ bor
socialstyrelsen kunna meddela de foreskrifter som behSvs oM fgrstoring

av genuppgifter. I'tillampliga ~ delar bor samma ordning  iakttas i fraga OM
genmaterial som omhéndertas for  analys. Ocksd det bor under samma

férutsattningar forstoras.
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3.4 Kontroll och sanktioner

Som tillstAndsmyndighet har  socialstyrelsen ocksd att utéva kontroll
over att yerksamheten | fraga bedrivs 3 foreskrivet sétt.  Erforderliga
kontrollbefogenheter har  socialstyrelsen enligt bestammelserna i till-

synslagen.  Socialstyrelsen bér emellertid  darutéver  tjjlzggas €N befogen-
het att aterkalla tillstindet for det fall att de villkor som foreskrivits for

tilstindet  &sidosatts. D& det inte gg att forutse i vika andra fall &ter-
kallelse ~ bor kunna komma i fygg bor som en alman  yppsamlings-

bestammelse  foreskrivas  att tillstindet ~ ocksd skall kunna aterkallas  om
det annars finns  synnerliga skal il det. Na&r f8ga uppkommer om
aterkallelse  bor i ocks& ha att i madn av behov

socialstyrelsen befogenhet

aterkalla  tillstindet  interimistiskt i avwaktan  pg att frggan Oom Aterkal-
lelse avgers  slutligt.

Foreskrifterna om tillstand il genetisk diagnostk ~ genom DNA-  eller
RNA-analys ar si utformade  att det stdr envar fritt att ansoka om sadant
tillstand. Kommittén forestéller sig dock att det i allt yasentligt kommer
att bli institutioner med personal  SOM star under socialstyrelsens tillsyn
enligt tillsynslagen ~ Vvilka kommer att anstka om tilstind.  F& andra torde
uppfylla  kompetenskraven. Det kan emellertid inte uteslutas  att ett pyj.
vat laboratorium som uteslutande har personal som inte ar |egitimerad
halso- och  gjykvardspersonal kan finnas  fylla  kompetenskraven. For att,
nar tillstind  meddelas  |aboratoriet, f& In personalen  under tillsynslagens
kontrollsystem kan socialstyrelsen dd med stdd av sin pefogenhet  enligt
I g forsta  stycket 4 tillsynslagen foreskriva att personalen  Vid utdvande
av diagnostiken skall omfattas  av tjllsynslagen.

Som  garanti for efterlevnaden av de fgreslagna foreskrifterna om
tillstind ~ bor en straffbestammelse finnas som ganger att den som yppsat-
ligen eller av oaktsamhet bedriver tillstdndskravande verksamhet utan
att ha erforderligt tilstind ~ doms il boter eller fingelse | hogst ett ar.

35 Sekretessfragor

lnom  den allmanna sjukvarden galler  offentlighetsprincipen, som
narmare  regleras | 2 kap. tryckfrihetsférordningen. Det petyder att de
handlingar ~ SOM upprattas ~ inom den allménna  sjukvarden | princip &
offentliga och att de kan hemlighéllas endast om stoéd héarfér finns ilag.
Handlingssekretess och  tystnadsplikt i det allmannas  verksamhet  regle-

ras i sekretesslagen (1980:100). Enligt 7 kap. 18§ sekretesslagen galler
sekretess  inom  halso- och sjukvarden for yppgift ~om enskilds  halso-

tillstind  eller andra personliga  férhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rsjas utan att den enskilde eller p3gon honom narstaende

lider men. Detsamma  gzller | annan medicinsk  verkamhet. I 14 kap. 48
sekretesslagen ~ foreskrivs dock att sekretess il gkygq for enskild inte
galler i férhéllande til den enskilde gjyy och att denne i gyrigt kan helt
eller delvis efterge Sekretessen.  Ett yndantag harifran framgar @ 7 kap.

3 § sekretesslagen. ~ Dér foreskrivs  namligen  att sekretessen  enligt 7 kap.
I g skall gglq ocks& i forhéllande til den vard- eller pehandlingsbehs-
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vande sjalv | friga Om uppgift OM hans halsotillstand om det med pansyn
til - andamalet ~ med vérden eller pehandlingen ar av gypnerlig vkt ait
uppgiften inte [damnas till honom.

Innebérden av de jtergivna reglerna ar att det som framkommer vid
en genetisk diagnostik, ~ det m& vara isamband med fosterdiagnostik  eller
vid annan - pyisoundersskning, inte kan undanhéllas den enskilde. Med
den enskilde forstds da vid fosterdiagnostik den gravida kvinnan.  Un-
dersokningsresultatet finns i en allmdn  pandling och kvinnan  har gpjigt
offentlighetsreglerna ratt att pa pegaran fd ta del av denna. Hon kan
vagras detta endast om stéd harfor star att finna I sekretesslagen. 7 kap.
I'g sekretesslagen ger med pynsyn il innehallet i 14 kap. 4 § sekretess-
lagen inte stod for en yagran och inte heller 7 kap. 3 § sekretesslagen ~ kan

8beropas annat an igallsynta  undantagsfall. Det & svart att tanka gjg fall
dar det med pgnsyn il dndamélet  med en fosterdiagnostik kan vara av

synnerlig  Vikt att kvinnan inte tar del av resultatet eller nagon del darav.
Motsvarande  galler Vid en pxisoundersskning pa& arbetsplatsen ~ 0.d. Det

bor tilaggas att nar det i 7 yap | § sekretesslagen  SOM fgrutsattning  fOr
offentlighet  gentemot ~@nnan &an den enskilde gjyy féreskrivs  att det skall

st klart att uppgiften  kan rsjas utan att den enskilde eller nagon honom
narstiende  lider men, s& avses darmed inte vid en fosterdiagnostisk
undersokning fostret. Med den enskide eller pggon honom narstiende
menas endast fédda personer, som ar eller har varit i livet. Man kan
alltsd inte for att skydda fostret frdn abort vagra modern att ta del av
uppgifter ~ om fostret.

AV 7 kap. 3 § sekretesslagen  folier OCksd att en kvinna  som genomgatt

fosterdiagnostik eller en person SOM genomgétt  genetisk  diagnostik
forfogar ~ suverant  over sekretessen, OM annat inte foreskrivits sarskilt i

sekretesslagen. Nagra sddana  sérskilda foreskrifter finns  inte  be-

traffande  fosterdiagnostik eller genetisk diagnostik. =~ Om en kvinna  som
genomgatt  fosterdiagnostik eller en person SOM genomgatt en hélsoun-
dersokning ~ SOM innefattar  genetisk  diagnostik ~ Med DNA-analys lamnar
sitt samtycke il att tex. en forskare, €N arpetsgivare  eller ett farsakrings-
bolag tar del av yndersskningsresultatet, méaste detta utidmnas il dem.
Sekretessen  ar d& havd i férhdllande till dem och offentlighetsreglerna
trader itillampning for deras del. Den enskide kan givetvis  uppstalla
forbehdll  som hindrar  att undersokningsresultatet lamnas  vidare.

Inom den privata sjukvarden  galler inte offentlighetsreglerna och inte
heller  sekretesslagen. De bestammelser som finns handlar endast om

tystnadsplikt. Bestammelserna  finns i 6 § Jagen (1980 [) OM tillsyn Over
hélso- och gjukvardspersonalen mfl. Dar foreskrivs  att den som tiilhor
eller tillhdért  halso- och sjukvardspersonalen inte far opehgrigen  roja vad
han i sin verksamhet har erfarit om en enskilds halsotillstdnd eller andra
personliga  forh&llanden. I férhallande til den vard- eller pehandiings-

behdvande  sjalv galler tystnadsplikt i fraga OM yppgift OmM hans hélso-
tilstnd  endast om det med hansyn till &ndamdlet  med vérden eller
behandlingen ar av gynnerlig  Vikt att uppgiften inte lamnas till  honom.
En patient | den privata sjukvarden  har dock inte som en patient iden
allménna sjukvérden nadgon | grundlag inskriven ratt att ta del av ett

undersokningsresultat. En lakare torde dock p& avtalsrattslig grund
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kunna  gjaggas  att ge den som anlitat honom  del av resultatet av hans
undersokning iandra fall an de d& han kan gheropa tystnadsplikt ~ Ocksd
mot den undersokte.

Nar det idet fsregiende har talats om en rdtt for den undersokte att
ta del av yndersskningsresultatet har 3syftats den ratt den undersokte
har att dd han gy s& Onskar ta del av det som kommit fram vid
undersokningen. En helt annan fraga &r i vad man den undersokande
lakaren — ar skyidig att pa eget initiativ. ypplysa den undersokte  om resul-
tatet. gj séllan  kan det tex. forhélla  gjg s& att vid yndersskningen

framkommer nagot Som lakaren  bedomer  det vara bast for den un-
dersokte att inte fa veta. Den undersokande lakarens  jnformationsskyl-
dighet gentemot patienten & €N mycket mangfacetterad fraga som det
dock saknas apledning att ga harmare in p3 har

Vid  en fosterdiagnostik sdval som vid en genetisk diagnostk  genom
DNA-analys kan framkomma bifynd, ~t-ex. betraffande fostrets  kon, en
smarre missbildning eller n&gon anhan genetisk  sjukdom an den eller de
SOM  diagnostiken avsett.  Kommittén har om sadan Gverskottsinfor-

mation  gvervagt  att foresla att den skall atnjuta en absolut  sekretess och

att den absoluta sekretessen bor g3 ocksa den undersokte
galla gentemot

sjalv.  Ett forverkligande harav  forutséatter andring av sdval sekretess-

bestammelserna i sekretesslagen sSom - tystnadspliktsbestammelserna i
tilsynslagen. D€ kansliga  personuppgifter det har & fraga om, motive-
rar i och for gjg rigorssa  Sekretessbestammelser. Emellertid var en
mélsatining  Vid  sekretesslagens  utformning att ytrymmet  fOr  hemlighal-
lande av yppgifter OM en patient for honom  gjyy skulle vara sa litet som
mojligt.  Det skulle strida mot denna m3isattning att nu om an blott i ett
mycket speciellt hanseende yidga detta ytrymme.

Kommittén anser inte att tjj|rackligt starka  skdl talar  for p3gon
andring @ 7 kap. 3 § sekretesslagen | det diskuterade hanseendet.  Det far
accepteras @t en undersékt  person far insyn oOcksd i det som &r pifynd
tex. vilket kon ett foster har. Inte heller anser kommittén att tjllrackligt

starka skal talar for att bereda gjagnostikuppgifterna ett starkare  sekre-
tesskydd ~ &n medicinska  yppgifter | Gvrigt.  Det skydd SOM galler for
uppgifter ~ om enskilds halsotillstand enligt 7 kap. | §sekretesslagen  torde
vara starkt pog &dven for diagnostikuppgifterna i fraga.

Enligt 14 kap. 48 sekretesslagen far den enskilde helt eller delvis
efterge  sekretess.  Kommittén har  gyervagt M inskrankning héri  bor
goras betréffande genetiska  data. |nskrankningen skulle i sa fall inne-

bara att den enskilde inte skulle gepnom Sitt samtycke kunna astadkomma
att sddana data rérande honom  blev tillgangliga for tex. forskare, ar-
betsgivare  eller forszkringsbolag. Kommittén har emellertid  jntagit den

standpunkten att en sadan inskrankning skulle innebara  ett jnyrgng 1 den
enskildes  sjalvbestammanderatt som 4&r svart att forsvara.

och etisk
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3.6 Den framtida kontrollens utformning

36.1 De forskningsetiska kommittéerna

Kommittén har i det fgregaende utgatt ifrfdn  att de etiska normerna
rérande  forskning och forsok  pg manniska med  genteknik och vad
darmed sammanhanger kommer tiana till  efterréattelse och iakttas
jamsides Med  Helsingforsdeklarationens och gyriga  internationella ove-
renskommelsers etiska  normer. Det bor utan minsta tvekan  kunna

forutsattas att normerna pé& sa satt kommer  att lojalt folias av dem som

bedriver  forskning rorande  manniska  och att de forskningsetiska kom-
mittéerna  vid  sin prgvning av anmalda  projekt kommer att tjlzmpa
normerna  och vid sin kontroll i pvrigt kommer att vaka Over att nor-
merna  fslis. Det finns jngen anledning  att tro annat &n att normermna  p3
detta satt kommer att respekteras | Samma ytstrackning ~ SOM Helsingfors-
deklarationens normer.  Sanktionerna mot bristande  |gjalitet  ligger hu-
vudsakligen ~ pa& det personliga  planet. Forskarsamhallet ar gppet och den
som staller sjg illojal adrar sig forskarkollegernas ogillande, ~ forsknings-
etiska  kommitténs ingripande, indragning av  anslag fran  MFR  och

forlust  av mgjligheten  att publicera  forskningsresultatet.

Foliden kan ocks& bli anmalan il HSAN  och gisciplinatgard fran
dennas sida. Nggot straff kan den jjgjale forskaren  dock inte &dra sig.
Illojalitet mot etiska normer & jpget brott och pagot &tal kan det darfor
inte bli fraga om. Kommittén har emellertid den yppfattningen att de
negativa  konsekvenser som en Overtradelse av de etiska normerna  kan

fora med sjg & tjllrackligt effektiva  for att i den ytstrackning som behovs

forebygga &sidosattande av normerna. En forutsattning harfor  ar emel-
lertid att de forskningsetiska kommittéerna fungerar med full effektivitet

och att de inte inskranker sig till att bara prgya anmalda  projekt  utan
ocks&  zgnar uppmérksamhet at en yppfslining ~ och kontroll av att givna
anvisningar och villkor  fgljs, Kommittén har inte kunnat bilda sjg nagon
séker yppfattning oM i viken tstrackning  S&dan  uppfolining  sker men
Vil pegagna tillfallet att ynderstryka angelagenheten av att denna sida

av verksamheten agnas tillborlig uppmaérksamhet.

3.6.2 Medicinska forskningsradet

Kommittén vill  ocksa understryka  betydelsen ~av det arbete som utfors av
MFR:S  arpetsgrupp ~ O en samordning @ de regionala  forskningsetiska
kommittéernas verksamhet. Genom  férekomsten av denna  arbetsgrupp
och genom det _arbete den kan utrdtta for samordning och férenhetli-
gande av de forskningsetiska kommittéernas uppgifter,  arbetsformer och
praxis Stér mycket aft vinna i f8ga OM en ytyeckling av den etiska
kontrollen 3 det medicinska  forskningsfaltet. For socialstyrelsen ~ bor
MFR  och dess arpetsgrupp ocksd som forut framhallits bli till  vardefull

hjalp  SOM  samradspartner nar det gyler de nya etiska normerna.
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36.3  Delegationen for  hybrid-DNA-fragor

I det fregdende  har atergivits ~ vad utredningen O0m  hybrid-DNA-
kontrollen anfor  betraffande delegationen for  hybrid-DNA-fragor vid
arbetarskyddsstyrelsen och dess yppgifter. Kommittén kan i allt vasent-
ligt instimma i de synpunkter som ytredningen anfor. Ocksd kommittén
anser sdlunda att delegationen bor f4 sina yppgifter | fragga OmM etisk
kontroll  ytyidgade ~Och aftt samarbete  bor inledas mellan de forskningse-
tiska  kommittéerna och  delegationen och  mellan MFR  och dele-
gationen.  Aft sa sker ar viktigt ~ inte minst med tanke pg den forskning
som sker och som kan komma att ske inom industrin. Genom  sin sam-
mansattning har gelegationen ~ Sa&rskilda  fsrutsattningar att iaktta vad
som ar under ytveckling pa det industriella forskningsfaltet. Som kom-
mittén  forut  framhallit bor  delegationen ocksd  bistd socialstyrelsen i

friga OM styrelsens uppgift betraffande de npya etiska normerna.

3.6.4  gsocialstyrelsen och Halso-  och gjykvardens

ansvarsnamnd

Nar det ggler Klinisk  forskning inom  halso-  och  sjykvarden utévas
kontroll av  socialstyrelsen och kontrollen omfattar inte bara att fors-

karna handlar  efter yetenskap OCh beprovad erfarenhet  utan ocksd att de
handlar i 6verensstammelse med gillande  etiska normer. At doéma av
det ringa antal &drenden angiende  etiska Overtradelser SOM  socialstyrel-

sen vackt hos HSAN yyggr den etiska kontrollen av den Kliniska  forsk-

ningen dock inte n3gon mera utvecklad  del av socialstyrelsens verksam-
het och att s& ar fallet ter gjg ocksd naturligg  mMed hansyn il att den
primara  kontrollen ligger hos de forskningsetiska kommittéerna. Nar det
galler de nya efiska normerna  blir  socialstyrelsens stallning  vasentligt
annorlunda.

3.6.5 Kommunerna

Enligt direktiven skall kommittén aven prgva fragan OmM kommunerna

genom  lagstiftning eller pg annat satt skall geg ett forstarkt inflytande
over verksamhet — med pybrid-DNA.

Kommittén har i detta sammanhang endast ansett gjg bora prgya Oom
kommunerna bor ta del i den etiska kontrollen vid  anvandning av
genteknik. Med hansyn till vad som tigigare sagts OmM den etiska kontrol-
len har kommittén inte kunnat  finna  att pggot sarskilt rum bodr beredas
kommunerna for en etisk kontroll. Kommittén har da sarskilt beaktat att
landstingskommunerna har inflytande genom Sina representanter i de
regionala  forskningsetiska kommittéerna. Vad gyller sékerhetskontrol-
len dver anvandningen av genteknik ~ har den behandlats  av ytredningen

oM hybrid-DNA-kontrollen (DsA  1984:5).

kontroll
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Xl Bilagor
Bilagal Kommittédirektiv
Etiska,  humanitara och sociala  frdgor ™M kring

hybrid-DNA-tekniken

Dir 1981:3
Beslut vid regeringssammantrade 1981-02-19
Chefen  for gocialdepartementet, statsrddet  Sgder, anfor:

Riksdagen beslutade den 13 december 1979 om riktlinjer for  kontroll
av  hybrid-DNA-teknikens anvandning (prop.  1979/80:10, SoU 1979/
80:18, rskr 1979/80:107). Som en fyljg av detta beslut inrattades en
delegation  fOr  hybrid-DNA-fragor vid  arbetarskyddsstyrelsen fro.m.

den | januari  1980. Delegationen  har till uyppgift att genom radgivande
verksamhet  framja  sékerheten  vid anyandning @V hybrid-DNA-tekniken

och att sprida kunskap OM utveckling  p& hybrid-DNA-omrédet.

Delegationen skall - fslja  utvecklingen inom  hybrid-DNA-teknikens
omréde och sérskilt beakta pya forhallanden som har eller kan f& pety-
delse for samhallets  tjlsyn av hur tekniken anvands och ta initiativ i
frAgor SOmM rOr riskklassificering och gyriga sékerhets-  och skyddsfragor.
Den skall vidare yira sig till berérda tilsynsmyndigheter liksom  aven till
andra  myndigheter samt till  offentliga och  privata  institutioner och
foretag | fragor SOM rOr riskklassificering och gyriga Sékerhets-  och
skyddsfragor samt informera dessa om saddana forhéllanden inom
hybrid-DNA-omradet som kan vara av varde for deras verksamhet.
Delegationen har vidare till yppgift ~att informera allménheten om ut-
vecklingen ~ INOM  hybrid-DNA-omradet pa ett sddant satt att intresset for
sakerhetsfragorna uppratthalls och gen allmanna  debatten  stimuleras.
Den skall aven yppmarksamma behovet av ythildning @V personal  SOM
arbetar eller skall arbeta med hyprid-DNA-tekniken. Delegationen skall
anmala il regeringen OM nagot anvandningsomrade for hybrid-DNA-

tekniken  kan ifdgasattas  fran etiska eller humanitara synpunkter eller
om omrédet for samhallets tjlsyn behover utvidgas till att omfatta  andra
fragor an dem som nu &r foremal for tillstandstvang eller  offentlig
kontroll. I' propositionen understrok foredraganden aven vikten av att

etiska frggor blir pelysta | delegationen.

15Genetisk integritet



226

X

Bilagor

SOU 1984:88

Socialutskottet uttalade i sitt beténkande 1979/80:18 © med anled-
ning @V propositionen 1979/80210  jamte ~ motioner  ~  att regeringen
sarskilt ~ bor lata prova de administrativa och juridiska konsekvenserna
av inrattandet av en sarskild  myndighet for  kontroll av  hybrid-DNA-
teknikens  anvandning. Regeringen ~ beslét den 13 mars 1980 att tillkalla
en sarskild utredare for dessa fragor.

Socialutskottet uttalade  vidare att det &r sannolikt att de etiska, hu-
manitara  och sociala  frgorna  kring  hybrid-DNA-tekniken iett Jangre
perspektiv ~ kommer  att krava |angt Storre  yppmarksamhet an  miljefra-

gorna. Det &r darfor enligt utskottet nodvandigt att samhallets kontroll
av tekniken samt debatten  kring densamma inte  pegransas il enbart
fragor om ett effektivt skydd for den inre och yttre  miljon. Utskottet

anser darfor  att en parlamentarisk utredning ~ bor tillkallas  redan nu med
uppgift ~ att utreda efiska, humanitara och sociala  fragor kring hybrid-
DNA-tekniken. Utredningen bor aven prova fragan OM det behdvs ett
forstarkt  inflytande ~ for kommunerna i anslutning  till anvandningen av
hybrid-DNA-teknik. Riksdagen ~ beslutade i enjighet ~Med utskottets
hemstallan  (rskr.  1979/80:107).

Jag anser att den av riksdagen begarda utredningen ~ bor komma il
stdnd. En  kommitté bor darfor  nu tillkallas. Kommittén bor fa till
uppgift att — i enlighet med utskottets  hemstallan i betankandet 1979/
80:18 med anledning av motionen 1979/80:83 T utreda etiska, huma-
nitara  och sociala  fragor kring  hybrid-DNA-tekniken samt  gvervaga
behovet av en etisk och social |agstiftning i syfte att satta granser for hur
langt forsok med att pg konstlad  y5g forandra  gpjag hos levande orga-
nismer skall tilldtas.  Kommittén bor darvid  fslja  upp de erfarenheter
som den nyinrattade  delegationen  fOr hybrid-DNA-fragor fatt nar det
giller etiska, humanitara och sociala  fragor kring  hybrid-DNA-tek-
niken.  Kommittén bor ocksd i enlighet med riksdagens ~ beslut  prsva
fragan ©OmM kommunerna genom lagstiftning eller py annat satt skall geg

ett forstarkt  inflytande over verksamhet med  hybrid-DNA.

Olika  ytgangspunkter for eftiska  pedomningar av hybrid-DNA-tek-
niken kan komma i fragga Med hansyn till teknikens  anyandningsomra-
den. Hybrid-DNA-teknik anvands  bla. for
E! framstalining av  nyttoprodukter sdsom  |skemedel,  kemisk-tekniska

produkter  och livsmedel,

El kartlaggning @V genetiskt materials  struktur,  funktion och reglering
och
El diagnostisering och pehandling ~ for genetiska defekter och cancer-

sjukdomar m.m.

I' utredningen bor  tyngdpunkten laggas Vid de etiska fragestaliningar
som yppkommer  tll fljd av s&dan  anvandning @ hybrid-DNA-tek-
niken som innebar direkt jngrepp | den manskliga organismen.
Kommittén bér &ven beakta vad Socialutskottet anfort i betankandet
1979/80:36 © med anledning av  motionen 1979/80:148 T T om att
genforskningen i Sverige @ven bor inriktas  pg utvecklingslandernas be-

hov av pilig mat, medicin  och energi.
Socialutskottet har vidare i betankandet 1979/80:18  betonat  gngels-
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genheten av att Sverige i olika internationella sammanhang arbetar for
kontroll av hybrid-DNA-tekniken sa att etiska, humanitéra, ekologiska
och sociala grinser sitts fér verksamheten. Kommittén bor dven be-
handla denna fraga.

Den nu férordade kommittén bor ndra samridda med den sérskilde
utredare som tillkallats for att utreda de administrativa och juridiska
konsekvenserna av att inrdtta en siarskild myndighet for kontroll av
hybrid-DNA-teknikens anvdandning.

Som en utgidngspunkt for utredningens arbete skall gilla att alla
forslag som liggs fram skall kunna genomf6ras inom ramen for oforiand-
rade resurser inom det omrade som forslagen avser. Aven i dvrigt giller
de direktiv som utfirdats till kommittéer och sérskilda utredare an-
gaende finansiering av reformer (Dir 1980:20).

Utredningsarbetet bor bedrivas sa att overviaganden och forslag kan
redovisas under ar 1982.

Med hinsyn till vad jag nu har anfort hemstéller jag att regeringen
bemyndigar chefen for socialdepartementet

att tillkalla en kommitté med hogst 6 ledamoter med uppdrag att
utreda behovet av samt lamna forslag till etisk och social lagstiftning
m.m. fér anvindning av hybrid-DNA-tekniken samt inkomma med de
forslag som foranleds dérav,

att utse en av ledamoterna att vara ordforande,

att besluta om sakkunniga, experter, sekreterare och annat bitrade at
kommittén.

Vidare hemstiller jag att regeringen foreskriver att kostnaderna skall
belasta femte huvudtitelns kommittéanslag.

Regeringen ansluter sig till féredragandens overvidganden och bifaller
hennes begiran.
(Socialdepartementet)
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Bilaga 2 Foredragningar och andra

1. Foredragningar.

kontakter under kommittéarbetet.

Ett antal experter inom och utom kommittén har givit kommittén féljan-
de redogorelser:

Datum

1982-04-21

1982-10-07

1983-02-17

1983-02-17

1983-03-16

1983-03-16

1983-04-06

1983-12-09

1984-02-08

Amne

Orientering om hybrid-
DNA-tekniken

Biologisk utvecklingslé-
ra

Utvecklingen inom
hybrid-DNA-tekniken

Tekniken for befrukt-

ning in vitro
Hybrid-DNA-tekniken
och u-linderna

Hybrid-DNA-teknik och
cancerforskning

De regionala forsknings-
etiska kommittéerna

Tankbar forskning pa
ménskliga embryon

Etik i ett u-lands kultur-
monster

Foredragande
Professor UIf Pettersson
(gen-etikkommitén)

Professor Bjorn Afzelius
(gen-etikkommittén)

Professor UIf Pettersson
(gen-etikkommittén)

Docent Per Olof Jansson,
Goteborgs universitet

Professor Carl-Goran He-
dén, Karolinska institutet

Professor UIf Pettersson
(gen-etikkommittén)
Professor Ove Broberger,
Huddinge sjukhus

Professor Ove
Uppsala universitet

Nilsson,

Professor Anita Jacobson-
Widding, Uppsala universi-
tet



SOU 1984:88

X11 Bilagor

2 Konferenser och seminarier i vilka medlemmar av

gen-etik-kommittén deltagit.

Datum Amne

1982-04-29 Etik och genteknik
(Stockholm)

1983-03-23 Bioteknik (Stockholm)

1983-04-07 - -09 Genetic Manipulation:
Impact on man and So-
ciety (Kdoln)

1983-09-17 Forskning och etik (Sig-

tuna)

1983-11-23--27 Nir livet blir till — etisk
beredskap infor den ge-
netiska framtiden (Oslo)

1984-01-26 Gen-etikkommitténs ar-
bete (Stockholm)

1984-02-23 Manipulation av manni-
skan — etik och lagstift-
ning (Stockholm)

1984-04-02- -04 Genetics and the Law
(Boston)

1984-04-05 Gentekniken och méanni-
skans framtid
(Stockholm)

1984-09-04 Hearing om etiska fragor

kring vissa nya medicins-
ka tekniker (Stockholm)

Arrangor

Delegationen for hybrid-
DNA-fragor,

Styrelsen for teknisk utveck-
ling

Delegationen for hybrid-
DNA-fragor, UHA

Council of Scientific Uni-
ons

Sigtunastiftelsen

Nordiska ekumeniska insti-
tutet

Synskadades riksforbund

Rittsfonden

American Society for Law
and Medicin, Boston Uni-
versity Schools of Medicine,
Law and Public Health

Forskningsradsnamnden

Socialutskottet

Dessutom har medlemmar av kommittén deltagit i

lakarstamman (1983, 1984),

sammantriden med likarsillskapets delegation for medicinsk etik,

seminarium vid S:ta Katharinastiftelsen,

rundabordskonferensens med Dalarnas forskningsrad,
diskussion om genteknik i anslutning till visning av filmen Livsviktigt

(LO/TCO)
och andra liknande arrangemang.
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3. Sammantrdden med andra statliga kommittéer.

1982-10-29

1981-10-28
1983-05-26
1984-06-12
1984-09-19

Utredningen om hybrid-DNA-kontrollen.
Ordférande och sekreterare i utredningen deltog i sam-
mantradet med gen-etikkommittén

Hybrid-DNA-delegationen
Hybrid-DNA-delegationen
Hybrid-DNA-delegationen
Hybrid-DNA-delegationen

Foretridare for gen-etikkommittén deltog i sammantriden med delega-
tionen. Viss personalunion har dessutom hela tiden funnits mellan kom-
mittén och delegationen.

4. Hearing

Gen-etikkommitén anordnade 1983-10-26 en hearing i Rosenbad, Stock-
holm om Genteknikens tillimpning p4 minniska. Avsikten med hear-
ingen var att f4 synpunkter pa den diskussionspromemoria i imnet som
kommittén utgivit (Liber forlag DsS 1983:12). Ca 70 personer deltog
(lekmin, etiker och forskare inom medicin och naturvetenskap, likare,
jurister, teologer och personer frdn myndigheter, kyrka och frikyrka,
handikapporganisationer m fl samt massmedia).

Se dven bilaga 3.

5. Ovriga kontakter

Kommittén har erhallit material fran bl a f6ljande:

Kanslichef Bo Bengtsson (Sarec)

Avd. chef Ake Bowallius (genteknikens militira anvindning)
Docent Gustaf Brunius (genteknik)

Professor Carl-Ivar Brindén (genteknik och véxtforiadling)
Professor Arne Hagberg (vaxforadling)

Professor Kjell Larsson (reproduktionstekniker inom husdjursavel)
Patentrittsradet Tore Oredsson (patentfragor)

Sveriges tekniska attachéer i Moskva och Washington.
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Bilaga 3 Genteknikens tillimpning pa
manniska — reaktioner pa en
diskussionspromemoria

Innehall:
1 Inledning R I T B RS e T R S 232
2 Material: = cuviiies b 2ot i Sty G 232
3 Disposition och utforande a1 Senieh R R e 233
4 Reaktioner pa olika avsnitt av diskussionspromemorian . 233
4.1 Teknikens mojligheter och begrdnsningar A nor 233
4.2 Existerande nOFMETi. & v nr splss 5 b 7l Sl 234
43 cEfiska/grundfragor s S o AP v Gl 235
43.1 Allménna synpunkter 3 s N ol e St vy 235
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434 ‘Livetsborjan .19l Jal T S s SR 2ol 237
43.5 Forskningens frihet LT Y N F N 239
4.4 Gentekniska tillimpningars . . . o« o b - w o s 240
44.1 Diagnostik AL T 240
4.4.2 Forskning och forsok pé embryon och foster . 241
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1 Inledning
Hosten 1983 gay gen-etikkommittén ut en giskussionspromemoria med
titeln  Genteknikens tillampning pa manniska (DsS 1983:12; Liber
forlag). Avsikten  var att redovisa det material som kommittén tagit fram
och de preliminara  stallningstaganden som kommittén  gjort.

I promemorian redogjorde  kommittén for de grundiaggande vérde-

ringar Som kommittén anslot  gjg till och ville framja. Vidare behandlades

dar olika tillampningar av tekniken och  ayslutningsvis gavs ett antal
tankbara  etiska normer.

Denna PM &r en sammanfattning av reaktionerna p& denna  diskus-

sionspromemoria.

2 Material

Foljande ~material jigger il grund for redovisningen.

El' Synpunkter ~ Vid en nearing SOM  gen-etikkommittén anordnade  den 26
oktober 1983 med gnledning & diskussionspromemorian. I' hear-
ingen, SOM &gde MM p& Rosenbad, deltog ©@ 70 personer:  lekman,
etiker och forskare inom medicin  och naturvetenskap; lakare, juris-
ter, teologer OCN personer  fr&n  myndigheter, kyrka  OCh  frikyrka,
handikapporganisationer m.fl. samt massmedia.

Det framholls i jnpjudan il hearingen  att synpunkter som framfor-

des kunde vara av saval personlig ~ hatur  som igsra  utryck  for en

organisations, en yrkeskars ~ eller institutions  yppfattning.

Ett 70-tal injagg gjordes Vid hearingen.
El Inkomna  skrivelser frdn  organisationer och  privatpersoner. Ett par
mera  omfattande skrivelser  skall har namnas. Den ena é&r avgiven av

Sveriges  frikyrkorad med instimmande av De fria kristha samfun-
dens r&d och Svenska ekumeniska namnden. I' fortsattningen kallas
dessa tre for enkelhetens skull  Kyrkorna. | Sveriges  frikyrkorad
ingdr 8 samfund, i De fria kristna samfundens rad ingar férutom de
nyssnamnda 8 samfunden ytterligare 4 samfund. | Svenska ekume-
niska namnden ingar forutom Svenska  kyrkan ~dven Grekisk  orto-
doxa metropolitdomet och Romerska  katolska kyrkan ~ samt ytterli-
gare 16 samfund  och grganisationer.

Den andra skrivelsen  ar ingiven @V professor Gustav Giertz  och har
rubriken  Reflektioner kring  gen-etikkommitténs promemoria’. Den
publicerades ~ 0cksd i | akartidningen nr 5, 1984.

Sammanlagt ~ har ett 20-tal skrivelser  inkommit omfattande ett mate-
rial pg ca 75 sidor.

D  Pressdebatt
Nagon systematisk insamling ~ av material  frdn pressen har inte gjorts.
De kommentarer som hamtats  frén ar darfér att se som ett

pressen

antal exempel frdn  pressdebatten vilka  kommit till kommitténs
kéannedom.
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El Qvrigt
Foretradare for  kommittén har  deltagit i konferenser anordnade av
olika  sammanslutningar i syfte att behandla  fragor Som aktualiserats
i diskussionspromemorian. Héar skall blott némnas den av Nordiska
ekumeniska institutet anordnade konferensen den 24-27 november
1983 i Oslo pg temat *Nar livet blir till = etisk peredskap infor  den
gentekniska ~ framtiden och med deltagare frdn Danmark,  Finland,
Norge ©Och Sverige. Fr&n  gen-etikkommittén deltog sju medlemmar.
Ett viktigt utgdngsmaterial for diskussionen var kommitténs diskus-

sionspromemoria.
Under avnittet ~ Tankbara etiska normer (46) redovisas vad denna

avstamning innebar.
3 Disposition och utférande
Grupperingen av stoffet idenna PM fsljer i stort sett diskussionsprome-
morians  ypplaggning. Det har dock visat sig |ampligt att inte enbart gara
ett referat av materialet utan &ven |3gga N kommenterande partier 1 syfte
att ge en pakgrund at referaten och &ven ge en yppfattning om hur
kommittén sett pg saken.
4 Reaktioner pa Olika  avsnitt  av

diskussionspromemorian

4.1 Teknikens mojligheter och begransningar

En svarighet som kommittén statt infor har varit att teckna en pegriplig
bild av en komplicerad biologisk ~ verklighet. ~ Texten &r koncentrerad och
innehdller  manga  fackuttryck. N&gra invéandningar mot  svérighetsgra-

den gjordes INte vidhearingen. | tidningen  Alternativet (1984-1 1-04) som
hade ett yiforligt  referat  av hearingen  finns  en intervju med Marta Fritz,

fiLlic. igenetik, SOM sager foljande: Tyvarr kommer  det diskussionsun-
derlag  SOM tagits fram av genetikkommittén inte att dra igdng €n vid
debatt i Sverige. Det ar for  svartillgangligt. Om  héarmed avsags
framstallningen eller &amnet som sadant utsiger inte detta  citat. |
fortsattningen heter det emellertid Vi borde satsa py samma satt p3 det
hér omrddet som man nu gg for att lara svenska folket data.”

Det &r paturligtvis €N angelagen uppgift  att fora ut den nya kunskapen

i folkbildningen. Kommitténs uppgift  har dock varit  pegransad till - att
lamna  vissa gryndlaggande fakta betréaffande gentekniken.

Det kan har namnas att ledamoten av  kommittén, Gote  Ekstrom,
utarbetat  en studieplan il diskussionspromemorian. Studieplanen ~ har

titeln  Etik och genteknik och har utkommit pa LTs  forlag. Forordet il
den har skrivits av kommittéledamoten Kerstin  Anér.

Vad sedan galler detalierna  gjordes foliande  papekande ~ Vid hear-
ingen. Den DNA-baserade diagnostiken, som &r en realitet i en nara
framtid, har fatt alltfor  snavt utrymme medan kloning ~ av individer som

Bilagor

233



234

Xl

Bilagor

SOU 1984:88

saknar medicinskt  intresse, fatt breda ut sig.

Kommittén har tagit fasta pa synpunkter Oom  diagnostiken och betéan-
kandet  innehaller som en fslid harav et petydligt utvidgat ~ avsnitt i
amnet.

Enligt en kommentator (Brita Ahman, DN 1984-10-27) har kommzttén
inte tillrackligt ~ ingdende  behandlat  tekniken  fr genterapi.  Ingenting
sags tex. om oférutsedda skadeverkningar som skulle kunna yppsty il
folid av bristande  precision i tekniken.  Gener som 6verfors  skulle  kunna

hamna i fel kromosom och ifel grgan papekas det i denna kommentar.

| beténkandet har  kommittén sokt beakta detta och behandla: de
tekniker  som skulle kunna anvandas  for dverforing av gener Vid gente-
rapi och de syarigheter ~Som &r forknippade med dessa metoder. Med
tanke g att metoderna  &nnu inte medger €N styrning @ inplacerirgen
av den overférda genen till ratt stdlle iarvsmassan har de annu karaktar

av fgrsek/misstag-metoder. Ett exempel pa €N gendverforing ~ pa labora-
toriedjur  (mus/ ratta) dar genen uttrycktes  p& fel stélle - ilevern i stallet
for i hypofysen =~ fanns dock med redan i giskussionspromemorian

(sid. 6) och aterfinns  &ven i betankandet.

Behandlingen av  kloning av individer har berett  kommittén vissa
problem.  Amnet  gyker ofta ypp i debatten eftersom det fascinerar och
skrammer  manniskor och eftersom  det |yckats forskare att klona grodor
och yigen darmed skulle kunna tankas ligga oppen fOr kioning aven av

hégre ryggradsdjur inkl.  manniska.  Europaradet har relativt  jnggende
uppehdliit  sig Vid Kioningstekniken.

Kloning — av individer betyder ju att individerna far samma genetiska
uppséttning. Det innebér sjalvklart inte att individerna blir  identiska.

Arvet samspelar med miljén och den senare kan aldrig héllas  konstant.
Nagon absolut  likhet eller identitet ar det sélunda inte fraga OmM vid
kloning. Det som vécker  manniskors intresse  &ar troligen inte  heller
detalier av det slaget utan tanken att framstalla individer dar likheten &r
densamma som hos enaggstvillingar och dar forokningen sket: utan
befruktning, dvs. py konlds  yyg.

AV Europarédets diskussion framgdr att man dar gjort en ganska Vid
bestamning av  Kloningsbegreppet. Aven anvandning av  embryonala

celler innefattas dvs. celler fran mycket tidiga utvecklingsstadier dar
man annu inte kan tala om individer. Ett problem hédr & att de férsék (pa

moss) SOM  3beropas Och som utférts  vid universitetet i Genévs, har
ifrigasatts @ den vetenskapliga ~ expertisen. ~ Det & fortfarande  inte fullt
klarlagt hur det forhaller sig med (tjlifériitligheten hos férsoksresultaten.
Med tanke pg den debatt som varit och som latt tycks uppstd krng de
mera  spektakulara forsoken p& embryologins omrdde  har komnittén
ansett att en relativt  fyllig beskrivning & olika  kioningsmetoder ar

befogad.  Kloningsavsnittet har darfor i tamligen  oftrandrat  gicktagits
in i betankandet.

4.2 Existerande normer

I detta |apjte| redovisade kommittén ett antal existerande normer  och
varderingar sdsom de kommer till uttryck i officiella dokument (dekla-
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rationer,  konventioner, lagar, riktlinjer, rekommendationer etc.). Syftet
ar bla. att se om det finns en gemensam syn pa manniskan som kan

laggas Ul grund for staliningstaganden.
Detta kapitel Nar inte féranlett  nagra kommentarer.

43 Etiska  grundfragor

431 Allmanna synpunkter

Kommittén tar stallning il hur idéinnehallet i de gvergripande normer
Som  tidigare  presenterats ~ SKulle  tolkas  nar det galler genteknikens
tillampning pa Mmanniska.

Grundlaggande for diskussion idetta kapite] ar idén om manniskovar-
det och den humanistiska manniskosynen. Hartil  fogas en teori for etisk
normbildning som innehéller  pliktetiska  Och konsekvensetiska element.
En central frgga 4ar "Nar porjar maénniskolivet?” Vidare behandlas  den
viktigaste ~ bestandsdelen i skyddet @ den personliga  integriteten,

ndmligen  samtycket. Vad forst gajer allmdnna  synpunkter ~ pa detta
kapitel Kan fgliande  noteras.

I en artikel i Sydsvenska Dagbladet  (1983-12-18) framhdll  professor (i
etik) Jarl Hemberg bla. att den etiska teori som kommittén presenterat
var relativt enkel och Kklar. "Kommittén forsoker  visa hur man utifran
denna och frdn vad man kallar en humanistisk manniskosyn kan komma

till  konkreta  stallningstaganden oM genteknikens  méjligheter. Han
tyckte dock att "kommittén ibland lite val snabbt och latt kommer fram
till en &sikt. somlga problem ar s& svéra att den mest forsvarbara
hallningen ar den som innebar storsta tveksamhet. Det skulle dock vara
en tillgang for samhallsdebatten om ocksd andra fragor Utsattes for etisk
analys. | lagstiftningsfragor har man undvikit  att féra en moralfilosofisk
argumentation. Hans sammanfattande bedémning av promemorian var
foliande: ~ "Det ar i det stora hela en utmarkt  skrift aven Om tidningsde-

batten kring denkan ha fétt en och annan att tro pggot annat.  Liknande
synpunkter som héar refererats  framforde l-lemberg vid  hearingen.

Av ett gy reaktioner att doma var det pagot oOvantat att kommittén
kunnat samtala sjg samman til en gemensam syn pa de etiska fragorna.

Nar det sedan gy|ler de olka delarna i detta kapitel kommer krav pg
nyanseringar ~ 9ch  kompletteringar. Sarskilt  fragorna  OM manniskovar-
det, manniskosynen och livets pgrjan kommer  hér i plickpunkten men
aven frygor SOmM rdr forskningens frihet tas ypp.

4.3.2 Manniskovéardet

Olika  handikapporganisationer har kritiserat  framstaliningen pa denna
punkt. De anser att en grundlaggande diskussion saknas om manniskors

varde och den dérmed sammanhangande fragan oM livets  vérde.
Forandringar sker i yppfattningen om manniskovérdet. I en av handi-

kapporganisationernas skrivelser  till  kommittén understryks att  oron
for en vardeforskjutning som leder till att manniskor med funktionshin-
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der anses som mindre varda, ar val ynderbyggd ~av den pagéende utveck-

lingen.

Framstallningen i diskussionspromemorian innehdll  ett Hedeniusci-
tat som avslutades med att ménniskors lika vérde jngenting annat ar an
att alla har precis samma ratt til en manniskovardig tillvaro”.

Har  knyts  manniskovardet till ett relativt begrepp, namligen en
manniskovardig tillvaro. Citatet kom aftt std utan kommentar vilket
kunde ge intryck av att kommittén relativiserar maéanniskovardet vilket

inte &r fallet. Det skulle jyst vara att sla in pa den yag som handikappor-
ganisationerna kanner oro infor. Nggra delade meningar réder sdlunda
inte mellan  kommentatorerna och kommittén pa denna pynkt.  Manni-
skovardet  ytgor den fasta pynkt i viken etiska ygrderingar  Och normer
méste vara forankrade. Manniskovardet kan dock inte yetenskapligt
bevisas. Det ytgor forutsattning  (postulaty O de gyriga  vérden  vi vill
vama om och for den etiska pormbildningen.

Kommittén har i betéankandet byggt Ut framstaliningen om manni-
skovardet  och ynderstryker att det inte ar relativt, graderbart eller del-
bart. Kyrkornaz  uttrycker ~ det p& foliande  satt: "Alla manniskor har ett
okrénkbart varde sOm  manniskor, oberoende av fysiska, psykiska eller
sociala  handikapp”.

Nara  fgrknippat med idén om maénniskovardet kan pegreppet  livs-
duglig ~ vara, Tvarje fall som handikapporganisationerna ser det. Det ar
enligt dem ofta férekommande i debatten och bor preciseras.  Synskada-
des riksforbund sager p& denna  pynkt:

"Ur  Var synpunkt &r den jiysduglig som lever med eller utan medicinska eller
tekniska insatser och tilagger n&got sjalvmotsigande: Vem & den manniska
som kan bedéma en annans |iysduglighet?”

Ingen Manniska kan for en annan manniskas rakning avgora Vilket liv som &r
meningsfullt ~ eller vart att leva yttrycker Kyrkorna ~ saken.

Fors nu diskussionen et steg |angre Vilket handikapporganisationerna
gor, innebar den fgljande. Vi ser en mycket stor risk med att barn som

inte &r jiysdugliga inte far fodas. Hur blir manniskor med funktionshin-
der i s& fall betraktade?  Skulle de inte heller f& finnas?” (synskadades
riksférbund). Detta att de handikappade kanner  gjg nedvarderade av
selektiv  fosterdiagnostik ar ett grgument SOM inte g5 att komma ifrdn

och som heller inte g3 att bemota.

433 Manniskosynen

| diskussionspromemorian staller  kommittén en behavioristisk méanni-
skosyn  (méanniskan SOM  manipulerbart objekt) ~mot en humanistisk
(méanniskan SOM  subjekt  0ch person).

En kommentator vid hearingen var forvdnad  over att behaviorismen
tagits SOM  ytg&ngspunkt. Det hade varit mera aktuellt att behandla den
naturalistiska - biosocialt baserade  ~  manniskosynen. Detta  pape-
kande har yterligare aktualiserats sedan Dawkins bok  Den gjslviska

genen kommit  ut 3 svenska och férmediar det sociobiologiska bud-
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skapet fill en vidare krets. | betdnkandet har kommittén kort omnamnt
sociobiologin. Dess jakitagelser pa djur fors ibland  av sociobiologins

foretradare ganska Okritiskt  dver p3 maéanniskans sociala  situation. So-
ciobiologins ~ Starka petoning @ det genetiska arVets petydelse leder ftill
en deterministisk manniskosyn liksom fallet &r med behaviorismen.

Denna  manniskosyn ar dock jnget nytt SOm kommit  med behaviorism
och  sociobiologi. Idéhistoriskt gér den |angt tillbaka i tiden. Har skall
blott nadmnas fransmannen J.O. de La Mettrie som i "L’homme ma-
chine”  (174g) utvecklade  en naturvetenskapligt baserad  psykologi.

Behavioristerna med B.F Skinner i gspetsen kan gszgas vara var tids

framsta  foretradare for denna riktning inom  psykologin.
Det kan tyckas att det ioch for gjg hade varit tilifyllest ~ att i diskussions-

promemorian endast redogsra for den humanistiska manniskosyn som
kommittén vill - framja. Den behavioristiska manniskosynen har jy i
realiteten inget med det fortsatta  arbetet med etiska normer m.m. att
gora. Kommittén har emellertid funnit  det gngelaget att redovisa  aven
detta gsynsatt. Det &r namligen nodvandigt att kunna identifiera bada
dessa manniskosyner sasom de kommer il uttryck 1 det dagliga livet, i
handling och iord (debatter, artiklar, uttalanden och Jiknande). Citatet

p& sid. 60 om empryot SOM ett ing ar ett exempel p& ett uttalande  som
kan identifieras som behavioristiskt. | debatten  férekommer ord som
konceptionsprodukt (om fostret) och  spermashake (blandning av
sperma  Vid N vitro-befruktning) for att namna ett par andra  exempel. De
utsager att ménniskan ar en produkt  och underforstatt ar att alla produk-

ter kan manipuleras. De ar kort gagt behavioristiska till - sin innebord.

43.4 Livets bérjan

I' diskussionspromemorian behandlas  detta amne p3 tvd stallen, namli-
gen dels i yapitel 3 om Etikens grundfragor ~ dar olika  uppfattningar
kortfattat presenteras och dels i kapitel 4 om Etk och gentekniska
tillampningar dar dessa yppfattningar narmare  diskuteras.

De synpunkter som inkommit i amnet tas har ypp i ett sammanhang.

Fragan Om livets poran & ju en fraga OM nar manniskovarde skall
anses fgreligga OcCh den ar darfor  central i flertalet  jniggg il kommitten.
Det kan har erinras om att kommittén i diskussionspromemorian fore-
slog att gransen fOr forskning ~ och forsdk pa tidiga utvecklingsstadier in
vitro skulle séttas vid 14 gygn efter befruktningen.

Vid hearingen framholls  att en yiktig fraga &r om man kan f& symmetri
i definitionerna av det individuella livets pgrjan och slut.  Kommittén

hade inpjudit till en diskussion  p& denna punkt genom att i promemo-
ran (sid. 76) peka pa hjdrmans betydelse fOr medvetet manskligt liv och
erinra om debatten om hjardaden. Kunskapen ~ OM nervsystemets  funk-

tioner under fosterutvecklingen ar emellertid  pristfallig ~ 0Ch medger inte
nagra analogier Med tillstindet  vid livets slut. | en annan kommentar vid

hearingen ~ framholls dock att analogiresonemang borde kunna foras.
Det skulle i sd fall medfora aft gransen lades senare &n 14 gygn.  Sjalv
skulle jag vilja satta den dé ett utvecklat  nervsystem  foreligger sades det
i denna  kommentar. En tredje kommentator framhall att om man ytgar
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frén begreppet Medvetenhet  s& kan det konstateras  att djuren har stdrre
medvetenhet an ett manskligt embryo  eller tigigt foster.

Docent (i etiky GoOran Lantz gzger 1 en skrivelse till kommittén att
analogin  Med livets pgrjan  och slut & proplematisk. Vil man héavda att
varken  fostret eller den pjarndode har medvetande sa ar det dock en
vasentlig ~ skillnad — mellan  potentiellt medvetande och definitivt utslock-
nat medvetande. A andra sidan &r den hjarndode ~ en del av ett socialt liv
vilket ~ fostret nappast kan szgas vara. Aven om gpglogin mellan  fostret
och den pismdsde  hol, S& skulle den yimjigen endast tilldta  slutsatser
SOM ginge Ut pa, att om man ville ftilldta  experiment i det ena fallet, s&
borde man ftilldta experiment  Ocksd i det andra; om man filliter att ett
organ tas bort i det ena fallet, S& bor man ocksd filldta det i det andra.

Kommitténs diskussion  av 10-dygns resp. I4-dygnsgrénsen har utlést
ett par olika reaktioner. Brita Ahman (DN 1984-10-27) sager. Prome-
morian  genomsyras | évrigt av andan att vad som ar manniska  &r krasst
férhandlingsbart. Skall man exempelvis ~ S&ta gransen fOr N&r manskligt
liv i kvalificerad mening  borjar  Vid 14 gagar efter pefruktningen, da
hjgrnanlag ~ bérjar utvecklas?  Eller vid jmplantationen, d& empryot  faster
sig Vid  |ivmodervaggen efter ca 10 gagar?” GOran Llantz  gyger: "Jag
anser att den kritk mot den grgns Ni foreslar  for nar livet skall sagas

uppkomma och som gijck ut py att 10- eller 14-dagarsgransen skulle vara

rent  pragmatiskt motiverad, ar en opefogad kritik. Bakom de
gransdragningar ni diskuterar  |igger etiskt relevanta  skillnader. Om man
definierar det  manskliga liv som skall skyddas SOM i n&gon mening
sjalvstandigt liv, blir 10-dagarsgransen relevant.  Definierar man det som
kannande  liv blir |4-dagarsgransen relevant.
Kyrkorna ~ anfor  fgliande | amnet:

"Livets  pgrjan maste hanforas till befruktningsdgonblicket, da individens  arvs-
massa fixeras, och till implantationen, ~ SOM ger forutsattningar ~ for en normal

fosterutveckling.
Det &r ett pjologiskt ~konstaterbart forhallande  att den unika genetiska bestamn-

ingen ar klar i det befruktade agget. Darmed kan ett manskligt varde forknippas
med det.
Efter pefruktningen har man att ggra med ett manskligt v vars olika stadier ar

oméjliga  aft gradera Ur manniskovardessynpunkt, eftersom det gzler ett indivi-
duellt liv i kontinuerlig  utveckling. Méanniskovardet — kan inte graderas utifrdn  de

olika organens utvecklingsstadier.

For att embryot skall utvecklas till en manniska kravs dock aven implantation
i en livmoder.  Absolut integritet méste darfor ges at det befruktade 4gg Som kan
komma att jmplanteras 1 en livmoder.

Vid  hearingen sades att fragan "Nar porjar livet” ar fel stélld. | stallet bor
fragas: N&r petyder livet p3got frin  moralisk synpunkt? Denna  kom-
mentar medforde  jngen reaktion. I en skrivelse till kommittén har pape-
kats att man numera vet att redan den forsta delningen &V ggget efter
befruktningen ger upphov il tv& olika celler. Kommittén har inte gagt
in pa enskildheter i differentieringsprocessen men  framhallit att den

biologiska  utvecklingen & en gradvis fortgdende process (sid. 75), Vilket
fortfarande stdmmer.
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Kommentarerna i fraga om livets pgran  har stott kommittén i upp-
fatningen  ait €N tidpunkt ~ MAaste stipuleras  Och att tidsgransen 14 dygn
efter pefruktning ~ &r en etiskt acceptabel  stipulation.  N&gra invéandningar
frdn  vetenskapligt hall - att den skulle  omgjliggéra eller  forsvara
vasentlig  forskning - har inte framforts till - kommittén.

En annan  slutsats som kommittén dragit & att  analogin med
hjarndsden (sid. 76) inte haller.  Den diskussionen har gjopats 1 betan-
kandet.

435  Forskningens  frihet

I flera jnjagg OM genteknikens tillAmpning p& manniska  |igger Som en
underton  fr3gan OM forskningens frihet. Skall forskarnas  ambitioner att

klarlagga  livsforeteelserna f& vara utan grans Och den gamg maximen
galla: Aven om sokandet efter sanningen for dig till  helvetets port, sa

klappa pd”.

Vid  hearingen pépekades  att kommittén bort ta ypp &mnet. Av in-
lagget framgick Vidare att all kunskap & @ godo. Dock var uttalandet
forsiktigtvis forsett med tjjlagget  att alla instammer inte i denna tes.

Manga havdar  namligen @t kunskapen | sig & vérdeneutral, dvs.
varken av godo eller av ondo. Om den blir det ena eller det andra beror
pd anvandningen. ~ Detta ar den ivida kretsar &nnu gallande forsknings-
etiska dogmen. Den gar tilbaka  bla. 3 Max Webers teser i borjan av
seklet om skillnaden mellan  fakta och varderingar. En yiktig ~funktion
hos dogmen torde vara att den ggr den rent kynskapssokande forskaren
ett "etiskt alibi”. Det & de som anvander resultaten som far ta hand om

de etiska problemen.

Frdgan OM forskningens frihet har ocksd berérts i presskommentarer
och i skrivelser  till kommittén. Det saken dar gyller &r om forskningen

bér styras, granser sattas for verksamheten eller om viss forskning ~ t-ex.
genteknisk ~ sadan skall rentav  fgrbjudas.

J ag ftror det & ngdvandigt att snarast starta en debatt p3 grasrotsniva
om vi skall ha det vi jgag kallar for fri forskning” sager genetikern Marta
Fritz i en tidningsintervju i anslutning  tll hearingen  (Alternativet =~ 1983-
11-04).

Inte  all kunskap & i sig vardefull. Mycken kunskap & av s&dan art
att det varit battre om Vi gigrig haft den. jag kan tex. inte se nagot varde
i att manniskor gor en vétebomb” sager filosofiprofessorn Harald Ofstad
i en tidningsintervju med anledning &V kommitténs promemoria  (Arbe-
tet  1984-01-23).

En gemensam Némnare for dessa och liknande  kommentarer ar att de
ifrdgasatter ~ kunskapens  Vardeneutralitet. Fakta och  yarderingar kan
vara kopplade.  Vetenskapliga forklaringar av foreteelser, ~ dvs. ordnande
av fakta, har effekter pa varderingarna. Man tycks mena att en verksam-
het som  forskningen, SOm gor ansprék pa att kunna  fgrklara,  inte  sam-
tidigt kan frdnkanna sig ansvar for att paverka.

Vad é&r det d& som kan paverkas v blotta existensen av viss kunskap,
vissa fakta?  Synskadades ~ fiksforbund svarar s& har gpligt  Var ypp-
fattning  finns  det kunskap som kan vara farig, nar man inte vet hur den
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kommer  att paverka Var manniskosyn”. En variant pg detta svar: De
(forskarna) kan inte bara frgga sig pa Vilket satt deras forskning ~ kommer
att oka kunskaperna. ~ De maste &ven f3ga sig pa Viket satt forskningen
inverkar g vart samhalle och VAr manniskosyn” (Ofstad).

Denna instalining  leder  handikapporganisationerna till krav  pg reg-
lering | nagon form av forskningen, ~ dock inom en ganska Vid ram:
Ramen for fortsatt  forskning méste vara malsattningen att bota och
lindra  sjukdomar ~ Och handikapp ~ hos manniskor (b4 individniva) fined
bevarande  av mansklig vardighet 0ch manniskovérde. Det ar yiktigt att
Sverige arbetar for att internationella regler skapas OmM inhamtande av
kunskap”  (Synskadades riksforbund).

Kyrkorna uttrycker problemet och dess principiella lésning  pa

foliande ~ S&tt: En  gvergripande friga galler granserna  fOr forskningens
Afrihet nar den riskerar att komma i konflikt med synen p& Manniskan

SOM nagot Mer &n pjologisk  varelse. Nar en sadan  konflikt uppkommer
méste synen pa Mmanniskans hoghet och okrankbarhet ges foretrade”.
Kommittén behandlade inte  specifikt  fragan OM forskningens frinet
aven om gentekniken  Kkan vara en ganska given inkorsport fill en sé&dan
diskussion, viket citaten visar. De synpunkter som anfors har dock iviss
man beaktats av kommittén. I avsnittet  fakta och ygrderingar (sid. 49 i
diskussionspromemorian) diskuteras  bla. hur fakta paverkar ~ vérde-
ringar Och i avsnittet —om férsek p& embryon och foster (sid. 77) hévdas
att Viss forskning pa lang Skt kan forsvaga manniskovardet och att den
i sa fall ar oetisk. Kommitténs uppgift ~ har bla. varit att forsoka ange
normer  for anvandning av genteknik ~ pa manniska  vilka skall férhindra

effekter — av pegativt slag.

4.4 Gentekniska tillampningar

De fragor SOM togs upp Under hearingen  galler tillAmpningen inom
diagnostik ~ Samt forskning och forsék pa tidiga utvecklingsstadier odlade
in vitro och pa aborterade  levande foster. | bada fallen tangerades  fragan
om  eugeniska (arvshygieniska, rasbiologiska) tillampningsfragor.
Ovriga tillampningar tex. vid framstallning ~ av lékemedel  och vid gen-
terapi  OM sadan  blir mojlig ~ diskuterades ianslutning till  de tankbara
normer som kommittén angivit.  Den diskussionen refereras i ett senare

avsnitt  (4.6).

441  Diagnostik

Den  genetiska  diagnostiken tillampad pa foster (fosterdiagnostik) kan
missbrukas och det ar har de frggor som tagits upp under rubriken

méanniskovarde stalls pg sin gpets. Skall  man kunna abortera  bort alla
barn  som inte & perfekta eller av ratt kon” fragas det i ett referat av

hearingen  (Alternativet ~ 1983-11-04). N&r frigan stdlls s& ar det gjyer att

den fria aborten hamnar i plickpunkten. I'ett inlagg Vid hearingen  ansags
abortlagen vara kortfattat  behandlad  av kommittén. Det kan har jnfogas
att kommittén inte haft till yppgift att ta salning il fragan om fri abort

utan haft att yigg frdn  aportlagen  som faktum och fsrutsattning.



SOU 1984z88 X1

Vid hearingen  poangterades ~ att det &r den diagnostiska tillampningen
som ar det stora problemet. Den information SOM  diagnostiken ger kan

bli en pelastning 1 Vissa situationer och for enskilda individer. Dessa kan
tex. f& leva med kunskap ©Om en framtida  risk for en svar sjukdom. AV
detta skal borde man inte motsatta sjg tekniken  som sddan men gora €n

etisk provning @ anvandningen i det enskilda fallet betonades det i detta
inlagg.
Kyrkorna ~ behandlar  den genetiska diagnostiken  felativt  utforligt 1 Sin

skrivelse.  De pekar p& de Okade mojligheter il anlagsbarardiagnostik

som den genetiska diagnostiken oppnar  och stéller en socialt intressant
fraga: "Viken  petydelse far det foér den enskilde om han far veta vilka
recessiva gnlag han eller hon ar barare av? Kommer inte ett pyyt moment

i parbildningen in héar?”

Slutsatsen  maste bli ett forbud mot denna typ av diagnostik SOM allmén screen-
ing Mmedan anvandning i enskilda fall kan vara pefogad.

Anvandningen av genetisk  diagnostik i massundersokningar (genetisk
screening) togs upp i ett par inlagg vid  hearingen. De gallde dylika
undersokningar vid  anstallning av personal  for arbeten som skulle
kunna vara foérenade  med halsorisker for  personer ~Med vissa arftliga

anlag. Allergier ~ namndes  SOM exempel p& sjukdomar ~ SOmM skulle kunna
framkallas pa detta satt - och fsrutsagas. Det p&pekades att de gene-
tiska orsakerna il gjlergier ~4ar oklara. Problemet  inom  malaryrket som
var aktuellt i ett jnzgg forséker ~man l6sa genom aft minska doserna  av
farliga @mnen i miljén.  Tillforlitlig teknk  saknas for detta glag av diag-
nostik. Vid hearingen  betonades ocksd att det finns sociala risker eller
faror med registrering @ arvsanlag.  De bestdr inte i att individerna far
kunskap ~OM SN genbelastning ~ Utan i att arpetsgivare  O0ch myndigheter

(samhalle) far denna kunskap. SOM tidigare hamnts har kommittén tagit
fasta pa de synpunkter som framforts betraffande den genetiska  diag-

nostiken  och gjyjt den en relativt ytfigrig  behandling i betéankandet.

442 Forskning och  foérsok p& embryon och foster

I diskussionspromemorian satts gransen Mmellan  embryo och foster vid ca
8 veckan. | jnlagg och skrivelser  ggrg inte  alltid denna  skillnad. Em-

bryo resp. foster kan ibland innefatta  hela utvecklingen fran befruktning
til fodelse. Vilket som  gajler i citaten nedan torde framgy av samman-

hanget.
Allman  syn pa fragan

I nagra skrivelser  ggrs uttalanden som |igger Nara krav pg forbud  mot
forskning ~ av rubricerade slag. ! Handikappférbundens centralkom-

mittés  jnjagg heter det: rExperiment p& embryon och foster verkar for
oss franstétande”. Samma  formulering aterfinns i skrivelser  frdn  yng-

doms-HCK och frdn ynga synskadade |V Sverige.
Kyrkorna ~ framhéller i sin skrivelse att bland ré&dets ledamodter  (gsyftar

16- Genetiskintegritet
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har  frikyrkoradets tta samfund)  finns  yppfattningen foretradd  att all
forsoksverksamhet pd embryon  DOr fsrbjudas.

Kyrkorna betonar  behovet av en sarskild |agstiftning som ger fostret
ett Klart preciserat  rattsskydd. "Denna ytgangspunkt leder till en starkt
restriktiv. halining & det galler experiment  Med manskliga  embryon. |
princip & varje experiment ~Med ett manskligt  embryo €N krankning &V
maéanniskovardet.”

Implantationsforbudet

Som en av fgrytsattningarna for forskning ~ och férsék p3 embryon  anger
kommittén  att empryon  Som varit féremal  f6r experiment inte far overfo-

ras till  livmodern. Detta  skulle innebara  en yodifering av radande
praxis.

Kyrkorna "delar helt uppfattningen att embryon ~ SOm varit féremal  for
forsok €j far overforas il nagon kvinnas  livmoder.”

| kommentarerna idvrigt har ingen tagit upp denna sak som i realite-
ten innebéar  att t.ex. utprévning av teknik  for genterapi  omojliggors.

Det man onskat har &r ett fgrtydligande av pegreppet  experiment.  Det
gors | beténkandet.

Overblivna  befruktade g

Vid hearingen  framholls  frdn  gynekologhall att vi maste rakna med att
utvecklingen av tekniken for  pefruktning in vitro kommer  att kréva
forskning ~ och forsék pg befruktade agg Och som é&ven odlats in vitro en
tid. Forskning pa €t embryo som framstallts i syfte alt jmplanteras men
blivit  Over accepteras | dag. Det papekades att forskning ~Ooch forssk pg
embryon  0cksd sker vid antikonceptionsforskning tex. vid ytveckling — av
spiraler.  Kyrkorna ~ sager foliande:  "Samtidigt ~ & vi medvetna om ait tex.
in " vitro-fertiliseringen leder fill ett Sverskott av befruktade  zgg, som kan
anvandas i experimentsyfte, agg SOM aldrig avsetts for implantation ien
livmoder.

Detta  faktiska  forhallande, som i gig & en krankning @ grundlag-
gande  varderingar, noédvandiggor en  mycket  Stikt  reglering av
anvandningen av dessa ygg, De méste behandlas med den respekt Som
tillkommer manskligt V- Frikyrkoradet (= kyrkorna 1 detta gy Vil
darfér  pegara att gen-etikkommitten utarbetar  ett restriktivt regelsystem,
som yigar frdn  manniskans  okrankbara ratt il sitt genetiska arv. Hel-
singfors-deklarationen och  Europaradets  principuttalande om ratten att
arva ett gepetiskt ~Monster som inte har féréndrats pa konstlad  yzq bor

darvid  ytgora  utgangspunkten.

Gustav  Giertz  konstaterar att embryot i dessa fall gigrig aterfors till
livmodern och saknar mgjlighet  att utvecklas il manniska. Jag har
darfor ~ svart att se att det i denna situation skall tillskrivas manni-

skovéarde.  Vid pedomning av forsék av denna natur bér man darfor utgd

frdn  andra varderingsgrunder an vid den normala  fosterutvecklingen.”
Kommittén behandlar detta spyrsmal i beténkandet.
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Befruktade agg framstallda for forsok

Vid  hearingen ~ framhalls ocks& att inte bara s.k. dverblivna agg skall fa
anvandas utan att man &ven skall fa framstalla  befruktade agg enkom  for
att anvandas  for forskning och forsék. S& sker redan vid laboratorier

som arbetar med ytveckling &V N vitro-befruktning.

Gustav  Giertz  staller i sin skrivelse fragan  OM embryon skall fa
framstéllas uteslutande for vetenskapliga forsok  och svarar: "Nagra
barande  etiska invandningar for att s& skall fa ske synes mig inte fore-
ligga.”

Vid hearingen ansag €n kommentator det vara tveksamt att framstalla
embryon  fOr forskning.  Det gar en Klar grans mellan  forsok  pa embryon
som blir ~ 6ver och embryon som framstalls enbart  for  forsknings-
andamal. Nedfrysning for framtida  anvandning ar ett annat  gransdrag-
ningsproblem framholl samma kommentator.

Forsék pg levande aborterade  foster

Vid  hearingen stalldes  frggan hur |angt det kan vara av intresse att
experimentera med foster. Det kan bli ett starkt tyck pa att prova
lakemedelsverkan under  fosterutvecklingen (in vitro). Kan Vi f& press pa
gravida  att lata ett foster utsattas for forsok for att darefter  aborteras?

Det framholls  att ett sddant forsok skulle i Syerige kréva ftillstdnd  av
etisk  kommitté. Ingen €tisk  kommitté skulle  ge tillstand. Forsok  eller
prov av detta gag & med andra ord otankbara i Sverige.

Vad galler sjalva  huvudfragan om forsék pg levande aborterade  foster
sager GCustav  Giertz: "Skall beslutet om abort innebara att  fostret
frinkdnns  integritet  aven efter ingreppets  utforande? Vil man sld vakt
om en human Anni bor s& inte vara forhallandet. Forsok 3

manniskosyn pa
levande  abortfoster bor darfor endast utféras efter samma principer ~ Som

forskning p& barn. i

Vid hearingen  efterlystes  omfattningen av forsok pa aborterade  foster.
Nagra sakra sifffor  kunde da inte tillhandahdllas men  yppfattningen

bland  experterna var att omfattningen dock var yinga. | betankandet
lamnar  kommittén vissa siffror  baserade pg G. Giertzsammanstallning

vika stdder den namnda yppfattningen. De &r dock frdn 1974, Fragan
ar central inte bara nar det gyler forskning pa aborterade foster utan
aven p3 tidiga embryonala bildningar in vitro. Vilka medicinska vinster
Stdr egentligen  att vinna med forskning  och forsbk pg s&dana pjidningar
fragas i flera jnzgg. | beténkandet forsoker  kommittén belysa fragan.

I diskussionspromemorian (sid. 77-79) tog kommittén upp frgan
varfor  ayprytande av manskligt IV enligt abortlagen & acceptabelt  upp
till  18:e graviditetsveckan under det att forsok pé& foster upp till  denna
graviditetsvecka gj ar det. Det resonemang ~ SOm kommittén for, har
kommenterats fran et par hall, dock utan att jfragasattas. Kontentan ar
att &dven det aborterade levande  fostret har méanniskovarde. Avsnittet
ifraga har i stort sett ofdrandrat forts oGver till betdnkandet.
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45 Eugenik
Gentekniken antas iden allmanna  debatten kunna nyttjas for arvshygie-
niska  atgarder (eugenik). Detta skulle kunna ske genom att diagnosticera
barare av g3liga arvsanlag  redan 3 fosterstadiet och sedan abortera
dessa. At genterapeutiska metoder i en framtid skulle kunna brukas
arvshygieniskt syfte forefaller tveksamt.

Kommittén har tagit avstdnd frén all eygenisk anvandning @ gentek-
niken.  Tanken att utveckla tekniken i sadant syfte forutsatter anvand-

ning av auktoritara metoder som & helt ofgrenliga  Med en humanistisk
méanniskosyn  (manniskor ~ far inte behandlas  som poskap)r  (s. 57). Aven
Vid hearingen gjordes Klara uttalanden pa denna pynkt av foretradare
for  kommittén.

Vid hearingen  VACKteS namligen  fragan OM arvshygien i€t par inlagg.
Vi maste diskutera vara barns och barnbarns ratt till en tyggad genetisk
uppséttning. Nazismen  har medfort —att det & tabu att ta ypp dessa fragor
sade docent (molekylar biologi) Ingvar Svensson isitt jpzgg. | en artikel
i DN (1984-11-27) utvecklade Svensson  tankegangen; Hans tes ar den
valkanda, namligen ~ att de medicinska framstegen ~ och den omfattande
vardapparaten medfér  att  manniskor som bar py skadade geper kan
overleva  och fortplanta sig. Manniskan samlar 3 detta satt p3 gjg en
genetisk borda  som kommande generationer far i arv. "Har de inte ratt
till en rimig frisk arvsmassa? Eller har vi ratt att obegransat  sprida vara
arvsanlag Vidare? Behovs arthygieniska atgarder och vilka former bor de
i s& fal ta sig? V& nagra @ de fragor Som Svensson  gpsgg borde

diskuteras i en anda av humanistisk livssyn och med bibehéllen aktning

fér ménniskovarde och personlig  integritet.

En  populationsgenetiker, docent gengt Olle  Bengtsson, besvarade
detta jnlagg (DN  1983-12-04). Han erinrade om de aryshygieniska ~ re-
former”  som genomférdes i vart land under 1920- och 30-talen varvid Vi
fick en arvshygieniskt ~ inriktad |agstiftning ~ OM steriliseringar. | hamn av
mansklighetens framtida lycka utférdes  otaliga  krankande och inhu-
mana jngrepp pa forsvarslosa manniskor... Och allt detta gjordes dessu-
tom helt i onddan."  Argumentationen for arvshygien & namligen gen-
etiskt  ohallbar,  vilket —&r kant sedan |snge. Bengtsson pekar pa W&
faktorer.  Den ena ar att det inte alls sker nagon SNabb  gkning  av skadliga
gener | populationen. Skulle en gkning Ske (viket Narmast  sjumpen
avgor) sd sker detta i en oandligt  langsam  takt. Det andra &r att alla
foreslagna sétt att i praktiken utfora  aryshygien ar totalt ineffektiva.
"Orsaken till detta forhallande inser man lattast genom att ténka pa att
det finns  inga genetiskt  sunda  manniskor. Alla  har vi fel i var arvsmassa.
Fel som & manga béde till antal och form. Vad som i stallet finns &r

individer med otur. Hos dem har vid pefruktningen en sa olycklig
kombination av skadade anlag uppkommit att de sjalva far betydande
men av det. Att i gryshygieniskt syfte valja Ut just dessa individer eller
deras slakt for atgarder ger emellertid ~ samma ringa effekt  p& totaimang-
den skadade gener i populationen som forsék att tdmma havet med
tesked”.

Detta ar & populationsgenetiska argument MOt  aryshygien. | den
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etiska  argumentationen kommer  Bengtsson fram il samma  standpunkt
som kommittén men uttryckt  pa foliande ~ Satt:  Genom sitt ansprék  pa
att veta vad som ar den ratta manskliga existensen gor  sig saledes
arvshygienen till en inhuman  verksamhet.”

| de skrivelser ~som behandlat ~amnen som manniskovérde, livsduglig-
het och liknande  finns farhagor underforstadda for eugeniska tillamp-
ningar @ gentekniken ~ Och de aystandstaganden som ggrs il vissa
tillampningar &r samtidigt  avstandstaganden till eugeniska  appli-
kationer utan att detta direkt utsags. Saken har vél ansetts sjalvklar.

Ett direkt uttalande gors & Kyrkorna som pa tal om genetisk  diagnos-
tik "vill  avvisa varje krav p& att skapa hinder  for vissa anlagsbarare att
foda barn”.

4.6 Téankbara etiska  normer

46.1 Diskussionspromemorians tankbara etiska normer

Norm 1 Arbete med arvsmassa (DNA )fran Ménniskan  eller andra levande
organismer  utanfor den levande cellen ar etiskt invandningsfritt.
Denna norm har inte métt invandningar. Vid  Oslo-métet foreslogs

dock fgliande  formulering.

Arbete med manskliga  nukleinsyror utanfor  manskliga  celler ar etiskt in-
vandningsfritt.

Norm 2 Arbete med celler i véavnadskultur fran manniska  eller andra
levande  organismer & etiskt invandningsfritt.

Denna norm har inte mott  jnvandningar. Oslo-métet accepterade
kommitténs formulering.

Norm 3 Genterapi  far anvandas pa manniska isyﬂe att bota genetiska

skador  som ger ypphov tll arflig  sjukdom  Under ferutsattning att de

tekniska  proplemen & lésta pg ett fragn  medicinsk  synpunkt  betryggande
satt.

Genterapi  pa somatiska celler ar jamforbar med organ- och véavnads-
transplantation och transplantationslagens regler &r tillampliga.

Om genterapi  pa konsceller  och tidiga embryon skulle visa sig bli mojlig,
méste s&dan genterapi Pl foremal for en sarskild  etisk pedémning.

En patients samtycke fordras for genterapi.

Synskadades  fiksforbund anser inte att genterapi pa kroppsceller ~ kan
jamstdllas  med organ Och vavnadstransplantation. Att  sarskilda  regler
skapas inom detta omradde é&r ett krav”.

Kyrkorna ~ hénvisar till Kyrkornas ~ Vvarldsrdds  uppfatining  (sid. 25) och
accepterar ~ hormen.

Vid  Oslomotet gjordes inga invandningar mot normen  och dess for-
mulering.

Kyrkorna anser att ett forbud —mot genterapi Och genetisk manipu-
lation av koénsceller ar val motiverat.
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Synskadades riksforbund "kraver att kommittén definitivt tar avstand
frdn genterapi pa konsceller™.

Bada organisationerna vill alltsd g& liangre hdr d4n Europarddet
(sid. 28).

Vid Oslométet instimde man i kommitténs bedémning att genterapi
pé konsceller och tidiga embryon kréver sirskilda éverviganden om
sadan terapi skulle visa sig bli mojlig. De skil som anférdes var foljande:

"Dessa celler ér totipotenta, dvs. kan ge upphov till samtliga celltyper i kroppen.
Ett eventuellt fel eller misstag kan fa odverstigliga konsekvenser fér kommande
generationer. Man kan inte aterforsikra sig genom samtycke fran dem”.

Norm 4 Experiment som syftar till att klona individer far inte forekomma.

Vid hearingen noterades att kommittén sdger nej till kloning fastin
den inte kan utforas.

Det kan hir erinras om att kloningsbegreppet som det definierats
innefattar dven manipulation av mycket tidiga embryonala bildningar.
Forsok pa djur tyder pé att sidana ingrepp pa ménskliga embryon skulle
kunna ge upphov till endggsmanglingar.

Kyrkorna ser det som sjalvklart att forsok som syftar till att klona
individer méaste forbjudas.

Oslo-motet gjorde samma bedémning.

Norm 5 Experiment som syftar till att framstalla manskliga mosaikindi-
vider far inte forekomma.

Experiment med mélsittning att &stadkomma mosaikindivider maste
forbjudas enligt Kyrkornas uppfattning.

Norm 6 Embryooverforing far inte ske till annan kvinnas livmoder én den
vars dggcell gett upphov till embryot.

"Inte heller skall det vara tillatet att implantera ett embryo i en annan
kvinnas livmoder om inte kvinnan sjilv ar upphov till embryot™ (Kyr-
korna).

Adoptionscentrum vill ha lagférbud pa denna punkt

Det bor har nimnas att &mnet narmast faller inom inseminationsut-
redningens omrade. Efter 6verenskommelse med denna tar gen-etik-
kommittén inte upp det i sitt betdnkande.

4.6.2 Andra forslag och synpunkter

Mot eugenik

Oslo-motet satte som forsta norm: "Rashygienisk verksamhet far inte
forekomma”. Se dven punkt 4.5.

Implantationsforbud

"Om forsdk pd embryon dnda under vissa betingelser (befruktade 6verskottsigg)
forekommer delar Frikyrkorddet (=Kyrkorna i detta fall) uppfattningen att
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embryon som varit féremal for forsdk ej far dverforas till ndgon kvinnas livmo-
der”.

Experiment pa embryon, frysning av embryon

Det konstaterades vid hearingen att experiment pd embryon ej tas upp
i diskussionspromemorians lista over tinkbara etiska normer, inte heller
odling av embryon. Det framhdlls ocksé att normer saknas i promemo-
rian for hantering av den information som kommer fram vid fosterdiag-
nostik. I betinkandet behandlas dessa fragor. Problemen med infor-
mationshanteringen giller i kommitténs fall primért genetisk (DNA-
baserad) diagnostik men torde i flera avseenden vara gemensamma med
fosterdiagnostikens.

Forteckning over sjukdomar

Europaradets rekommendation om en forteckning dver svara sjukdomar
som det skulle vara legitimt att behandla med genterapi (sid. 28 p. 12 i
diskussionspromemorian) togs upp vid hearingen. Nagot deciderat utta-
lande gjordes dock inte. Synskadades riksforbund staller sig tvekande
till en forteckning. " Vi tror det blir svart att ta fram en sddan lista. Innan
den kommer till stind, maste forst och framst sjukdomsbegreppet vara
helt klarlagt. Det kommer alltid att uppsté gransdragningssvarigheter™.
I betinkandet behandlas denna fraga.

5 Onskemal om remisstid

Det kan hir anmilas att handikapporganisationerna i sina skrivelser
poingterat att remisstiden for kommitténs slutbetinkande bor bli sé ldng
att de olika remissinstanserna hinner fora ut betdnkandet i sina led for
diskussion.

6 Avslutning

En summering av de reaktioner som finns i det granskade materialet ger
vid handen att de grundliggande virderingar och synsitt som kom-
mittén redovisar och hivdar, inte ifragasatts.

Aven de preliminira slutsatser som kommittén kommer fram till och
ger formen “Tinkbara etiska normer™ accepteras i det stora hela.

Diskussionspromemorian har dock gett upphov till ménga synpunkter
och forslag i andra delar. De giller kompletteringar och fortydliganden
men innehaller ocksa kritik av framstéllningen. I manga brey till kom-
mittén uttrycks ocksa oro och farhagor infor den nya teknikens tillimp-
ning pa ménniska.

For kommitténs arbete pa betinkandet har de reaktioner som diskus-
sionspromemorian gett upphov till varit mycket véardefulla.

X11 Bilagor 247
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Bilaga 4 Yttrande over  PM

Fosterdiagnostik rapport frin  en
av  socialstyrelsen  fillsatt

expertgrupp
Gen-etikkommittén skall gnligt sina direktiv  utreda etiska, humanitéra
och sociala  fragor kring  hybrid-DNA-tekniken samt gyervaga behovet
av en etisk och social lagstiftning i syfte att satta granser for hur |angt
forsok  med att pg konstlad vag foréandra  gpjag hos levande organismer
skall tilldtas. | direktiven erinras  om att pypyrig-DNA-teknik kan anvén-
das tex. for att diagnosticera ~ OCh behandla  genetiska  sjukdomar.  Tyngd-
punkten | utredningen  anges bOra |igga vid de etiska fragestaliningar

SOM  yppkommer till g0 av sadan anvandning av tekniken  som innebar

direkta ingrepp | deN manskliga  organismen.
Atskilliga av de efiska fragestallningar ~ SOM gor sig géllande | Samband

med  fosterdiagnostik faller som framgatt av det sagda inom omradet for
gen-etikkommitténs utredning.  Kommittén skall sélunda gora ©n allsidig
utredning och  pedsmning av genetisk screening  OCh  fosterdiagnostik

kan anta karaktaren  av s&dan gcreening.  Kommittén kommer  ocks& att

gora €N alisidig bedémning @ genterapi det ma& vara s fosterstadiet
eller efter fodelsen. Genterapi pa foster forutsatter vanligen  fosterdiag-
nostik.  Det ggr ocksa terapi pa& ett fosters somatiska celler. En av de
frAgor som kommittén har  anledning att diskutera  vid sina  gyervagan-
den  ang&ende genterapi & viken gyn som frAn etisk, humanitar och
social  gynpunkt ~ bor laggas p& ett manniskofoster och o6ver huvud taget
vilken  gyn som fr&n dessa synpunkter  bor laggas p& det som & manskiigt
liv i vardande det m& vara en zygot, et embryo eller ett foster. Kom-
mittén  har inte  kommit till n&gra slutliga  standpunkter i dessa fragor
annu och ar darfor inte beredd att nu gora nagra uttalanden hdarom.  Med
anledning @ vad som i rapporten pa flera stallen, tex. s. 8 och g5 sags
om ett fosters ratt vill kommittén dock erinra  om att svensk lag fn. inte

tillerk&nner ett foster nagra rattigheter eller betraktar fostret som en
person.

Europaradets parlamentariska forsamling  antog den 26 junj 1982
rekommendation 934 (1982) ang&ende genetisk  ingenjérskonst. I denna

forklaras  att rattigheterna till IV och manskiig  vardighet SOM skyddas av
artiklarna 2 och 31 Eyroparadets konvention om de manskliga rattighe-
terna  bér anses innefatta en rattighet ~ att arva ett gepetiskt monster  som
inte  har blivit  andrat pa konstlad vag. Detta far dock inte hindra en

utvecklin av den terapeutiska  tillAmpningen av genetisk  ingenjérskonst
9 p

(genterapi)  SOM inger Stora fsrhoppningar i fraga OM pehandlingen och
utrotandet av  vissa arftliga  sjukdomar. Genterapi bér dock inte fa
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anvéndas  eller experimenteras med utan den berorda personens fria och
upplysta  samtycke eller, | fall av experiment med embryon,  foster eller
minderariga, utan foralders  (foraldrars) eller vérdnadshavares fria  och
upplysta  samtycke. EN férteckning  POr upprattas  Over svéra  sjukdomar
som med vederbdrandes samtycke  bor kunna  behandlas med  genterapi.
Kommittén anser gjg bora sarskilt understryka det som i rekommen-
dationen  sags OM att en ovillkorlig  forutsdtining  fOF genterapi  Maste vara
att den berdrda  personen ger Sitt fria och ypplysta  samtycke. Har kan

erinras  om att det i 3 § halso- och sjykvardslagen (1982:763)  foreskrivs
att en god halso- och gsjykvard skall sarskilt pygga pa respekt for patien-
tens  sjglvbestammande och integritet,  att varden och pehandlingen  skall
sé |angt det ar mgjligt utformas  och genomforas | samréd med patienten
och att patienten  skall ges upplysningar om sitt halsotillstand och om de
behandlingsmetoder som star til buds. synen isvensk rdtt p3 angelagen-

heten av att en patent lamnar et fritt och ypplyst  samtycke till  en
behandling stammer  alltsd val med det som sags i Europaradets rekom-
mendation. Inte desto mindre framstdr det som sarskit angelsget At

dessa grundsatser  1akttas pg ett fyllvardigt ~ Satt nar det galler fosterdiag-
nostk. En havande kvinna skall inte annat an efter sin fria yjja kunna

bli foremal  for fosterdiagnostik och innan hon tar stilning skall hon ges
all den information hon kan behdva om vad fosterdiagnostik innebar
och vad den kan resultera i. Hon bor i fsvag ha fatt fullt Kklart for sig

vilka  aygoranden hon kan komma att stallas infor om diagnostiken ger
til resultat att fostret &r eller kan vara skadat eller sjykt. Kommittén

anser sjg dock bdra framhalla att man inte kan bortse frdn att &en om
principen oM kvinnans  fria vilja uppratthalls kvinnan ~ &nda kan komma

att kanna gjg forsatt i en tyangssituation N&r diagnos Stélls att fostret ar
skadat eller sjukt. Omgivningen kan utova ett s starkt tryck att utrymme
i verkligheten inte kommer att finnas f6r en i egentlig mening ffi Vvilja.
Uppenbart & ocks& att kvinnan i ett sddant fall utsatts for en mycket Stor
psykisk press som kan valla henne svdra inre konflikter. Denna  psyko-
logiska Sida av saken &r mycket viktig ~att beakta nar information ges en
kvinna  om  fosterdiagnostik.

ENn mycket viktig fraga & for vika andamdl  fosterdiagnostik skall fa
goras. | centrum  St&r givetyis 4andamélet  att diagnosticera skador  och
sjukdomar. Andra  mera perifera 4ndamdl,  tex. onskan att fa veta fost-

rets kon eller ggonfarg, vem som &r dess far av flera ténkbara  fider,
fortjanar inte annat &n i yndantagsfall beaktande  vid en serios beddm-
ning. Som et tillbérligt andamdl  framstdr  givetyis OCksd dndamélet  att
fa reda p& om fostret under graviditeten tagit skada av tex. ett lakemedel
som modern anvént. Dock skall inte fgrdoljas att, oM fosterdiagnostik
gors for ett |egitimt andamal,  uppgift ocksd kan framkomma om fostrets
kén och ldkaren har d& inte rétt att undanhalla modern  (féraldrarna)
uppgift ~hdrom om hon (de) begar sadan uppgift. Enligt kommitténs
mening PO fosterdiagnostik dock inte fd anvandas for diagnosticering
av vilkka skador och sjukdomar som helst. Kommittén har darvid  gjort
samma  pedémning ~ SOM Europarddet  gjort |fraga OM genterapi. Foster-
diagnostik ~ Aaren s& avancerad  form av diggnostik =~ Och utsatter kvinnan
for s& stora pafrestningar att stor restriktivitet &r pakallad Vid anvand-
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ningen. Hartill  kommer att det & en mycket dyrbar form av diagnostik

och att den ocksd av detta skal bor fjlampas Med &terhlisamhet. Det
avgorande ~ skalet for restriktivitet ar emellertid ~ for kommittén de risker
Som Jigger | forlangningen @V denna  giagnosform.  Kommittén  gyfiar da
pa riskerna  for en urartning  fill et urvalsinstrument med hjzp av vilket
samhélle  och  myndigheter styr barnafodandet sd att endast fullt friska
och yilskapta barn ftillits fodas. Garantier  behdvs mot en s&dan utveck-
ling. En sddan garanti ligger | att fosterdiagnostiken inskranks till  att
anvandas  endast i gyfte att utrbna om fostret &r allvarligt ~ skadat eller
sjukt. Alldeles  som  Eyroparadet férordar i fraga OM genterapi anser
kommittén ocks&d att inte vilka sjukdomar som helst skall fa betraktas

SOM  fosterdiagnostikmotiverande sjukdomar ~ utan enbart  gjukdomar  av
allvarlig ~ karaktar.  Kommittén stéller gjg dock tveksam till tanken pa att
en forteckning  skall ypprattas ~ Over sddana  gjukdomar.  Aven om denna
revideras  kontinuerligt skulle  efterslapningar uppkomma. Kommittén

anser darfor att man i detta hanseende hellre bor lata de etiska kommit-

téerna satta granserna. Andamélsbestamningen bor emellertid  som forut
antytts inte stanna har. Det bor ocksd ggras helt klart for vilka &ndamal
narmare  besett en gjagnos av om fostret har en allvarlig skada eller
sjukdom ~ skall f& ggras, Ett &ndamdl  som gjaivklart ~Maste anses tillborligt

ar att f& konstaterat att fostret ar i visst hanseende oskatt och friskt. Det
forhindrar aborter vid  ogrundad oro for fosterskador. Men  ocksé&
andamalet  att f& visshet om att fostret &r gjyarligt  Skadat eller gjukt
méste anses legitimt. ~ Endast en sadan visshet kan ge ett realistiskt  under-

lag for overvaganden om  pehandling under  havandeskapet (fosterte-
rapi), behandling efter  fsrlossningen och forberedelser for ratt motta-
gande av bamet eller om abort.

Kommittén anser att det & mycket vasentligt At fosterdiagnostiken
far pa detta eller liknande satt klart  definierade andamal. Dérférutan
finns stor risk for missforstand och misstankar om  otillbérlig anvand-
ning.

Aven  om  fosterdiagnostiken avgransas  genom  &ndamalsbestam-
ningar  av diskuterat slag ar darmed inte sagt aft fosterdiagnostik bor
vara gppen for var och en som onskar sédan. Fosterdiagnostik skulle
aven med angivna  begransningar bli ett mycket kostsamt jnglag |

sjukvarden om den stilldes till allas forfogande som har ett i och for sig
befogat intresse av den. Gen-etikkommittén anser gjg dock inte bora
fordjupa  sig i kostnadssidan.

Kommittén vill framhalla  vikten av g, om en diagnos Stélls att fostret

ar allvarligt ~ skadat eller gjukt, | anslutning Ul att diagnosen meddelas
modern  (fsraldrarna) radgivande upplysningar ges SOM ynderlag  for
hennes (deras) 6verviaganden rérande  pehandling under  phavandeskapet
(fosterterapi), behandling  efter fsriossningen, den fortsatta  skotseln och
varden av barnet och eventuell abort. Givetvis  skall denna radgivning
bedrivas  med utg&ngspunkt i att moderns (foraldrarnas) val skall vara
helt fritt och pa ett objektivt och vardeneutralt satt. Det finns anledning

erinra om att vad galler abort valet jqaq &r fritt for kvinnan  vare sig hon
har anledning eller gj att missténka att fostret &r skadat eller sjukt.  Det

torde  bli  psdvandigt att sgrja  for en gedigen etisk undervisning av
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sjukvardspersonalen som underlag for radgivning efter fosterdiagnostik
och for en string kontroll av all rddgivning i samband med fosterdiag-
nostik, savil den rddgivning som skall ges fore som den som skall ges
efter.

Kommittén kommer under sitt fortsatta arbete in pa genetisk screen-
ing i allminhet, bl.a. d4 genetisk screening i samband med arbets-
anstillning. Enligt kommitténs mening ér det angeldget att en overgri-
pande beddmning kommer till stdnd av alla former av genetisk screening
s4 att gemensamma allménna riktpunkter erhalls. Bedomningen av fos-
terdiagnostik bor stéllas in i detta storre sammanhang.

Sammanfattningsvis vill gen-etikkommittén som sin uppfattning ut-
tala att det finns goda skil att anldgga en positiv syn pa fosterdiagnos-
tiken som saddan under forutsittning att tillborlig hdnsyn tas till de etiska,
humanitédra och sociala krav som maste stéllas.

Beslut i detta drende fattades vid sammantrade med kommittén den 13
januari 1983. Arendet hade dessférinnan behandlats vid sammantraden
den 29 oktober och 2 december 1982.

Bertil Wennergren
ordférande

Bengt Samuelsson
Sekreterare
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Bilaga 5 Biologiska uppfinningar och
svensk patentlagstiftning
av patentréttsradet Tore Oredsson

Innehall:

Inledning med historik
Allmént
Historik

Begreppen i patentlagen "vixtsorter eller djurraser”, "vésentligen
biologiskt forfarande for framstdllning av véxter eller djur”, "mik-
robiologiskt forfarande”, "alster av sadant forfarande” och "mik-
roorganism”

Avslutning
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Inledning med  historik

Allmant

Ett patent kan definieras SOm  en ritighet, SOM ger patenthavaren en i
tiden pegransad ~ensamratt  alt ytnytja €N uppfinning. Det ar ett sam-

hallsintresse  att yppfinningar gors, eftersom  yppfinningar beframjar
den tekniska  ytvecklingen. Méjligheten att f& patent har ansetts stimu-
lera till yppfinningar. Genom  ensamratten kan yppfinnaren rakna med
en ekonomisk beloning ~ for sin insats.

I utbyte Mot ensamratten staller  yppfinnaren til samhallets forfo-

gande ny teknisk  kunskap, ~ Som kan yigéra grund for vidare teknisk
utveckling.  Betydelsen ~av den tekniska  dokumentation SOm  publicerade
patent OCh patentansékningar utgsr har under senare & uppmérksam-
mats i allt stérre ytstrackning.

Asikten  att patentsystemet  framjar den tekniska  ytvecklingen ~ @r inte
oomstridd och svar att styrka. | de vastliga industrilanderna torde dock
den radande uppfattningen vara att ett valutvecklat patentsystem  gynnar
den tekniska  utvecklingen Frén  utvecklingslanderna har havdats  att
patentsystemet  ensidigt gynnar de stora multinationella foretagen  Och ar
till nackdel for den inhemska  industrin.

Molekylarbiologins utveckling ~ Och det tekniska,  industriella utnytt-
jandet av denna (piotekniken”) &r ett intressant  omrdde, dar argument
for och emot patentsystemet kan studeras. Ar patentsystemet, som frén
borjan  ar avsett for inte levande  material aven bra och |ampligt for
uppfinningar, som berdr levande  material? Finns det mgjligen  andra
och béttre satt att stimulera utvecklingen av levande material? Vilken
roll har patentsystemet spelat for den explosionsartade utvecklingen av
molekylarbiologin och pg denna beroende biotekniken?

Viken  grad @ analys, félisamhet och forutseende betraffande denna
utveckling har  |agstiftaren visat och bor han visa? Hur paverkar
véxtforadlare, mikrobiologer, genetiker, virologer ~ Och andra  gpecialister
utformningen av de verktyg som samhallet — anser kravs for att stimulera
utvecklingen pa detta omrdde? Vad ar de etiska konsekvenserna av
denna  ytveckling och val av yerktyg for att stimulera denna?  Kommer
de stora multinationella foretagen  att styra utvecklingen? Blir det mojligt ‘ M. Jacobsson, E. Ters-

for u-landema  att dra pyia av densamma  for sin forserining v fodoam- meden, L. Térroth, Pa-
tentlagstiftningen, 1980,
s. 2-3

K. Pfanner, Forderung
der technischen En-

nen och lakemedel? Raden av frggor Kan ggras lang. Det finns  anledning
att aterkomma i vart fall till nagra av dessa fragor.

Historik twicklung  und gewerbli-
cher Rechtsschutz,

GRUR Int. 1983,

s. 362-370

svampar | syfte att ta til vara pagot amne, SOM de producerar H. Brett, The patent sys-

odling & mikroorganismer - bakterier samt jgst och andra enkla

(&mnesomsattningsprodukt, metabolit), ~ e€ller hela  mikroorganismen har ~ tem —what future role
in the creation of wealth

EIPR 5 (1983) s. 83-85.

Editorial, Journal of
Redan enligt Kungl. férordning den 16 maj 1884 apngdende patent World Trade Law 18

liksom  enligt denna med dari sedermera intll  den | januari 1945 vid- (1984) s. 187-188.

urgamla  a@nor i livsmedelshanteringen, tex. vid tjlverkning av 6l och
vin, surmjolk,  jast mM-m.
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utnyttjas,
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tagna é&ndringar ~ kunde sddana odlingsforfaranden patentskyddas. Pa-
tent kunde  emellertid inte  meddelas pa de vid odlingsforfarandet
erhdlina  produkterna, d& dessa yigjorde livsmedel, som var undantagna

omradet fram till &r 1978. Patent har &ven beviljats

frdn det patenterbara

pa metoder for att Oka eller minska ftillvaxten av vaxter och gjyr och for
behandling av jord for att pekampa eller peframja tillvaxt  av véxter.
For ca 40 ar sedan startade en intressant i inom  biotekniken.
utveckling

Man  horjade  utnyttjia  vanligen  tidigare  inte  ka@nda  mikroorganismers
formadga  Vid odling att producera nya amnen som antibiotika och enzy-
mer samt att omvandla amnen, tex. steroider.

I en artikel i NIR 1958 2 diskuterades patentrattsliga problem, som
denna  tyeckling ~ Medférde. Patentlagstiftningens krav  pa reproducer-
barhet var en aktuell fggq vid de vid denna tigpunkt forda  diskus-
sionerna  om eventuellt  patentskydd p& vaxtforadlingsomradet. I ar-
tikeln citeras  ett avsnitt ur ett betédnkande over  Statens stod At
vaxtforadling mm."3: "Ur  patentrattslig synpunkt  innebar  reprodukti-

att den |gra, som &r giyen genom den beskrivna

biliteten,
skall  kunna

uppfinningen,

tilampas  upprepade ganger Mmed exakt samma resultat.

Omsatt 3 en gepom foradlingsarbetet framstalld ny vaxtsort  skulle

sadan  reproducerbarhet innebara  att anvisningar i en

skulle

man, féljande

kunna iterera

den  fsradlingsprocess, som re-
vara séker p3 att fa ytterligare

patentbeskrivning,

sulterat i vaxtens och harvid

tillkomst,

vilka  vore piglogiskt med det yrsprungliga
| denna definition har man gpjigt artikeln att vid en py

identiska exem-

exemplar,
forutsatt,
vaxtsorten

plaret”.

vaxtsort av det gatt, pa vilket fram-

"uppfinningen” utgors
Eftersom  en s&dan framstalining inte kan  yeproduceras med

kan ge (om den over huvud

bragts.

€n patentbeskrivning
ej heller

ledning av de yppgifter
i vanlig

av korsn-

en  yppfinning
i form

ar reproducerbar), sa foreligger
forhallandet att

taget
mening.  Det
kan gzgas vara teoretiskt

vaxtféradlingsmetoder

och att det endast &r en

ingar
statistisk

reproducerbara

fraga att aygora, hur ofta man i medeltal maste upprepa  korsn-

mellan hon-  och hankén av vaxtsort (antalet

att erhélla jygt den

ingar ifrdgavarande

raknas i tysental)  for

kénnetecknar den  pnya

nodvandiga korsningar kan

kombination véxtsorten

av  egenskaper som
artikeln  icke denna  peddmning®.

SOM grundas pa konstgjord mutation, kan
mindre  &n 1:1 000 000. Om vid en py véxtsort

som  s&dan,
s& snart véxtsorten kan

andrar Sannolikheten for att en

enligt

vaxtféradlingsmetod,
duceras &r kanske

repro-
"upp-

i stallet  sags bestd i den nya Vvéxtsorten kan man

ar yppfylit,
egenskaper. Reproducering i biologisk
artikeln  gj ansetts utan vald pa inom  patentrat-

finningen”

havda, att reproducerbarhetskravet

med bibehalina men-

fortplantas

ing har emellertid enligt

ten gangse sprakbruk kunna betraktas som ett reproducerande av ypp-
finningen. Slutsatsen  blev att man maste Overldta &t lagstiftaren att
genom  speciallagstiftning astadkomma  ett rattsskydd  fOr nya véxtsorter,

om ett sddant var erforderligt.

i artikeln  var kravet av namnda

En  huvudfraga p& reproducerbarhet

for framstallning av antibiotika

av steroider. I den man ett sadant

odlingsforfaranden av mikroorganismer

och  omvandling forfa-

for att kunna utévas

och  enzymer

rande kravde  tilgang il nya mikroorganismer etc.
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Som  ytgangsmaterial, reaktionskomponenter etc. borde det ehligt
artikeln  tydligt framga hur dessa nya mikroorganismer etc. kunde erhdl-
las. En yppgift ~att exempelvis  mikroorganismen, Streptomyces crystal-
linus, isolerats och identifierats ur jord fran et stille p& Brooklyn, New
York™  (sv. patent 157 185) kunde sjavklart  inte anses jllrsckig. Samti-
digt framholls i artikeln  ocks&  gyarigheterna for saval patentsokande

SOM  patentmyndighet att identifiera och klassificera mikroorganismer

och  garigenom avgora ©Om en aktuell stam ar py eller inte. Aven tredje
man fick liknande  problem fOor att gygsra Om han vid ymyttjande av viss
stam gjorde intrang | eventuellt  meddelat  patent.

under  hanvisning till  amerikansk praxis foreslogs | artikeln att besk-
rivningen borde innehdlla en si fullstandig taxonomisk beskrivning av
stammen  som mgjligt OCh S& fulistandiga  uppgifter  SOM mgjligt oM var
och hur stammen jsolerades, Samt att stammen  deponerades vid  nagon
godtagbar institution. Forst  harigenom skulle det vara mgjligt att som
hittills ~ kunna  patentskydda  dylika  odlingsférfaranden av mikroorganis-
mer under den rédande patentlagstiftningen. Behov av npagon special-

lagstiftning, eventuellt i samband med |ag Om skydd fOr nya véxtsorter,
skulle inte yppsts.

Problemen, aktualiserade genom artikeln, behandlades i en kommitté
med  representanter for de nordiska  patentverken, som & 1960 fsreslog
riktinjer ~ fOr pehandling @V patentansokningar pa detta omréde. | dessa
angavs bla. att = Oom peskrivningen inte kan goras sa&dan, att forvaxiing

med andra  organismer & utesluten, eller organismen  8r S& sallsynt,  att
det kan antas vara forbundet med svarighet att antraffa  den i naturen

eller slutligen  framstaliningen av densamma  inte &r med sakerhet repro-
ducerbar  ~ det & |ympligt och Onskvart  att organismen deponeras  hos
internationelit kand, & yppfinnaren (sokanden) ~ oberoende  yetenskap-
lig in- eller utlandsk institution. Denna  kommitté hemstallde  samtidigt

i skrivelse till den da verksamma  nordiska  kommittén for fortsatt  utred-
ning forande fragan Om nordiska  patent att den skulle ta ypp fragan OmM
ett obligat krav pa depositon @ mikroorganism till pehandiing. ~ Kom-
mittén  var pamligen oséker pg om ett sddant krav kunde utan andring  av
lagtext ~Och motivuttalanden inféras i rattstillampningen. De nordiska

patentverken antog 1962 de fyreslagna  riktlinjerna.

Nagon  bestammelse om  patentskydd pd uppfinningar pa detta
omradde fanns emellertid inte i det av de nordiska  patentkommittéerna
utarbetade  fgrsjaget till ny nordisk  patentlagstiftning (Nordisk  utred-
ningsserie NU 1963:6) och fragan OmM sadant skydd berérdes inte heller
i betankandet trots namnda skrivelse. Vid  utarbetandet av  propo-

sitionerna til  de nordiska landernas patentlagar, 1967 ars patentlag,
medtogs  emellertid - sadsom framgar @V det fgliande = en bestammelse

efter forebild i nedan angiven  Europar&dskonvention. Nagon harmare
motivering  tll stadgandet gavs likval inte. Detta &r forvénande i betrak-
tande av den ingdende  diskussionen av fragan Vid det nordiska  patent-
verkstjanstemannamotet 1959.5 Inte heller togs nagot Iinitiativ til en
internationell diskussion av hithérande fragor.

I den av gyroparédet den 27 november 1963 antagna  konventionen

om  fgrenhetligande av vissa delar av patentratten, den sk. jagkonven-

Xl 1 Bilagor
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B. Godenhielm,
1969, S. 2-3
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6 Enligt 18§ patentlagen
meddelas patent inte
heller p& uppfinning,
vars ytnyttiande ~ skulle
strida mot goqa seder el-
ler allman  orqning.
Detta forbud behandlas
inte i denna sam-
ryanstéillning.

R. Schulte, Patentge-
etz, 1981, s.40

T. 1-lesser, E. Essén,
Patentlagen, 1968, s. 19
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tionen, gavs enligt artikel 2 mgjlighet  for medlemsstaterna att inte med-
dela  patent pa véxtsorter  eller gjyrraser  eller yasentligen  biologiskt
forfarande for  framstalining av vaxter eller qjyr, Patent skulle dock
kunna  meddelas a3 mikrobiologiskt forfarande och alster av sadant
forfarande. Enligt artikel 12 kan medlemsstaterna dessutom  for pegran-
sad tid yyjja att icke meddela patent p& agricultural or horticultural
processes andra an de som avses i artikel 2. Njgon narmare  fgrklaring
eller kommentar till yndantaget i artikel 2 finns inte; jfr. NU 1963,
s. 104. Denna konvention godkandes &V riksdagen ar 1967.

| 1967 &rs paentlag intogs Salunda i |g efter férebild i den sk
lagkonventionen en bestdmmelse om forbud & mot patent pa Vaxtsorter
och  djurraser ~ dvensom  pa  vasentligen biologiska forfaranden for
framstallning av vaxter och djyr, Utan hinder harav kan emellertid
patent Meddelas 3 mikrobiologiskt forfarande och alster av sadant
forfarande (motsvarande bestammelser finns i den eyropeiska patent-
konventionen art. 53 (p).7 | forarbetena till |agen ges SOM namnts  jngen
forklaring ~ till sisthdmnda  yndantag. ! betankandet, ~ NU 19636 (s, 97-
98) framhalls  emellertid att patent Meddelats  p3 framstalining av anti-
biotka ~ med pjzp av bakterier  och syampar. Aven uppfinningar, som
har il syfte att framja djurs ©OCh véxters tillvaxtmojligheter eller foroka
fruktsamheten hos djur eller vaxter har kunnat patentskyddas. Déaremot
kan ett forfarande for framstalining av en py véxtsort inte patentskyddas
med hansyn il kravet  py reproducerbarhetf Den pya vaxtsorten kan
enligt betankandet  eventuellt — vara reproducerbar i biologisk  mening.

Men det yppfunna  forfarandet ar inte  reproducerbart i patentrattslig
mening. Patent p3 ett sadant  forfarande kan darfor  inte meddelas.

Betankandet hanvisar  ocksd till att en utredning igangsatts 1962 be-
traffande skydd fOr vaxtforadlingsprodukter och darmed sammanhan-

gande sporsmal.
FOr npya vaxtsorter  finns ocksd numera en sarskild civilrattslig skydds-

form, vaxtforadlarratt. Denna  skyddsform regleras | vaxtforadlarratts-
lagen (1971:392) och vaxtforadiarrattskungorelsen (1971 :393). Den som
har framstallt ~ en py vaxtsort kan genom registrering f& viss ensamratt  att
yrkesmassigt utnyttja sorten. Den  svenska lagstiftningen om
vaxtforadlarréatt grundas pad 1961 &rs  konvention for  skydd av
vaxtforadlingsprodukter, reviderad & 1978, och har 1983 i vissa avseen-
den andrats, bla. med avseende p3 skyddstidens langd. De grundiag-
gande Villkoren  for skydd enligt vaxtforadlarrattslagen ar att vaxtsorten

genom Minst ett yiktigt kannetecken tydligt ~ skilier sig frén varje annan
sort som har blivit kand tgigare, att sorten & pompgen Och att sorten

efter forokning 5r stabil.  Metoder, som i huvudsak syftar till att féréandra

arvsmassan  hos en vaxt, atnjuter iNte n&got privatrattsligt skydd genom
vaxtforadlarratten.

Vasentiga  andringar | den svenska patentlagstiftningen genomfordes
&r 1978 med anledning @ den yveckling SOM zgt rum pg det interna-
tionella  planet. Ar 1973 avslutades sdlunda i Mchen en konvention om
meddelande av europeiska patent, ~Convention on the Grant of Euro-
pean Patents (European  Patent  convention), i det fgliande benamnd

EPC. syerige beslét 1977 att tilltrada  denna konvention. Samtidigt ~ beslot
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Sverige att rafificera  ovan namnda 1963 &rs konvention om forenhetli-
gande @ Vissa delar av patentratten, den sk. |agkonventionen (s. 527 i
prop. 1977/78! Del p), godkand @ riksdagen & 1967. For att Syerige
skulle  kunna tilltrada EPC erfordrades vissa  andringar i den gallande
patentlagstiftningen. Dessa andringar  godkandes ~ @ven av riksdagen &
1977. Den nya lagen, lag OM andring | patentlagen (1967:837),
SFS 1978:149, tradde i kraft den 1juni 1978.

Enligg EPC anses peskrivningen av en yppfinning, om denna avser
mikrobiologiskt forfarande eller alster av sddant forfarande och omfat-
tar anvandning @ mikroorganism, som inte & almant tjganglig, ~ inte
tillrackligt tydligg, OmM inte en kultur av denna grganjsm lamnas i forvar
i sarskild  ordning 1 ett av det eyropeiska  patentverket  godkant  de-
positionsinstitut.

Detta gpligata K'a¥ pa depositon @V mikrobiologisk kultur, oM ypp-
finningen avser mikrobiologiskt forfarande eller alster av sadant forfa-
rande och omfattar anvandning av mikroorganism, som inte &r allmént
tillganglig, ar infért i 1978 &rs patentlag (8 §). Det tog med andra Ord 20
&r, innan det i artikeln i NIR 1958 framférda forslaget  att vid odlings-
forfarande  anvand  ny mikroorganism skulle  deponeras  genomfordes |

lagstiftningen.

Deponerad ~ kultur  blir enjigt EPC i princip tillganglig 0" tredje man,
N&r  handlingarna i arendet  blir allmént tillgangliga. Vissa  villkor
uppstalls  dock for att gedje man skall f& gjgang il den deponerade
kulturen. Den som vill ta del av kulturen  maste gora skriftlig ~ framstall-
ning darom  hos den institution som omhanderhar depositioner samt
avge Vissa skrifliga  Utfastelser  gentemot  patentsckanden resp. patentha-
varen  (rege128). For att i mgjligaste mén  sakerstalla att tredje mMan
faktiskt ~ kan ymyttja ~ sin ratt att ta del av deponerade kulturer  foreskrivs
att sgkande, SOM i enlighet Med regel 28 i tillampningsforeskrifterna till

EPC har geponerat  Kultur  av mikroorganism och lamnat vissa yppgifter,
skall anses gaterkalleligt och utan forbehdll  ha medgivit  att den depone-
rade kulturen  far hdllas gjganglig ~ for envar ieplighet med vad som gags

i namnda  regel. Regeln OM en deponerad  Kulturs illganglighet redan  nar

patentansokningen blir  tillganglig for envar  infordes trots  starkt
motstdnd  frdn  eyropeisk  kemisk  industri.

I prop. 1977/78:1 Del A framhdlls att den geponerade kulturen i

dessa fall maste anses vara en viktig del av patentansokningen och att
sédan kultur  bor hallas liganglig | SaMMa ytstrackning  SOM Gvriga delar
av ansokningen. Enligt prop. kunde det inte heller komma ifrgga att ide
fall  kultur  av mikroorganism har lamnats i forvar  ggra  undantag fran
den  grundlaggande principen | svensk patentratt  att patentansokningen

skall bl offentlig senast nar 18 manader har forflutit fran ingivnings-

dagen eller, i forekommande fall, prioritetsdagen. Den i EPC infoérda
regleringen  betraffande deponerade kulturers  tjllganglighet inférdes

ocksd 1 1978 &rs |agstiftning (22 § St 6 patentlagen  9ch 17 § patentkun-
gorelsen). AV det fsjande Skall framga att man redan efter ca 4 ar var

beredd att tumma pg denna  gryndiaggande princip. ~ Det ar ocks& vart att
notera att i prop.  1977/78:1  Del A, 1978 &rs patentlagstiftning och pa-
tentverkets samma &r utfardade  bestammelser ingenting  "Namns om den

17—Genetiskntegritet
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utveckling ~ SOM zgt fum inom  molekylarbiologin (hybrid-DNA-teknik,
hybridomteknik etc) och som nu kommer att kort beroras.

Det var 1953, som James Watson och Francis Crick kom pé& hur DNA
(deoxiribonukleinsyra, cellens  arysmassa) ser ut. Det kom att ta ett tiotal
ar, innan  forskara  |yckades Utveckla  metoder for vad som brukar kallas
dechiffreringen av den genetiska koden. Man kunde darmed klara ut hur
DNA-bygghbitarnas ordningsféljd kan overséttas  till  ordningsféljd av
byggbitar | protein. ~ Under 1960-talet utreddes hur den genetiska infor-
mationen  hos bakterier  och virus (prokaryoter) ar organiserad. 1 proces-
sen att lasa av den information som finns  |agrad 1 DNA i generna,
arvsanlagen, deltar mg&nga proteiner ~ Och dven ett amne med namnet
ribonukleinsyra, RNA.

Under 1970-talet utvecklades metoder, som skulle ggrg det mgjligt  att
fa& insikt i de fundamentala skillnaderna mellan  arvsmassan  hos proka-
ryoter  OCh eukaryoter. Ar 1970 fann forskare att den RNA-molekyl som
fungerar  Som en sorts budbarare av den genetiska informationen inom
en djurcell har ett specielt Utseende i ena anden, poly A Med den kan
budbarar-RNA, mRNA, tas fram ur en plandning av nukleinsyror.

Samma  &r upptacktes ocksd att vissa cancervirus har ett enzym, som
kan tillverka DNA med RNA som mall. Detta enzym kallas omvant

transkriptas. Omvant kallas det darfér att det &stadkommer avlasning”,

transkription, frin RNA till DNA. Omvant transkriptas blev ett utmarkt
redskap  fOr tillverkning av. pDNA-kopior av budbérar-RNA. Dessa ko-
pior kallas  komplementart DNA,  CDNA. Mgjligheten att framstalla

cDNA & aygorande  fOr produktion av stora mangder DNA  med samma
genetiska  information som ett visst RNA.

Man fick vidare mer kunskap OM de enzymer SOM kan yva DNA i
olika |anga bitar, de sk. restriktionsenzymerna, liksom —om de enzymer
som kan popfoga DNA-bitar, ~ de sk. ligaserna. Hybrid-DNA-teknologin
blev en verkiighet —omkring 1973

Ar 1977 kom en metod att snabbestimma ordningsféljden av basen-
heterna i DNA.  Tillampningen av denna metod och hybrid-DNA-
teknologin gav till resultat en andrad yppfattning om hur den genetiska
informationen &r ordnad hos gjyr- och vaxtceller.

Tidigare  s&gs genen SOM ett stycke DNA, dar ordningsfoliden av olika

DNA-byggstenar bokstaverar ordningsfoljden av de aminosyror som
ingdr 1 ett visst protein. | eukaryota celler jigger inte informationen i en
foljd i arvsmassan utan ar uppdelad. Mellan de olika segmenten av
information ligger Strackor —av pNA, som inte alls har med proteinets
uppbyggnad att ggra. Nar et protein  skall bildas, méste dessa infor-
mationsbarande_DNA-segment p& nagot satt sammanforas. Processen

kallas  RNA-splitsning.

Ar 1975 filkom  den sk. hybridom-tekniken, som  mgjliggjorde
framstélining av stora mangder  antikroppar mot snart gaqgt Vilket protein
som helst.

Vad ovan anforts ar endast pggra korta drag ien fascinerande utveck-
ling frdn  1950- och 1960-talens utforskande av bakteriecellernas mole-

kylara biologi, in i 1970-talets och dagens anstrangningar att utreda djyr-
och vaéxtcellernas biologi pa molekylar ~ Nivad fOr att om mgjligt fa klarhet
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igrunden for cellens vaxelverkan med omvarlden.

Med hansyn il ytvecklingen inom  den molekylara  biologin, ~ Sarskilt
hybrid-DNA-tekniken, begarde den europeiska  industrin €N begrans-
ning av de fall, i vika gepositon  Kravs enligt regel 28 I tillampnings-
foreskrifterna till EPC. Med anledning av industrins begaran beslot
forvaltningsradet inom  den eyropeiska  patentorganisationen, EPO, i
december 1979 att deposition inte langre ar obligatorisk enbart darfor att
organismen inte &r allmant tjiganglig. Deposition ~ &r nodvandig — endast
O0M  grganismen varken &r allmant tillganglig eller kan beskrivas tillrack-
ligt tydligt | ansokningen. En annan  yasentlig andring | regel 28, Som
foranleddes av den europeiska industrins Snskemal, ar de nya reglerna
om sattet att ge tredie ™Man tjigang till en deponerad kultur. Enligt dessa
kan patentsokanden genom ettt meddelande il det eyropeiska  patent-
verket &stadkomma att under viss tid proy inte lamnas ut direkt il tredje
man. | stéllet hanvisas tredje Man till att anlita en sarskilt utsedd sakkun-

nig, som far prov  f0r undersékning, den sk. expertlésningen.
I en prop. 1982/83:67 foreslogs motsvarande andringar av den
svenska  patentlagstiftningen. Riksdagen ~ beslot den 20 gprjj 1983 att

dessa andringar @ patentlagen  (8a§ ©OCh 22 § patentlagen)  skulle  gen-
omforas  och gzl frdn den 1 oktober  1983.

Riksdagen  beslot samtidigt @t Sverige Skulle  godkanna ~ den i Bu-

dapest den 28 gprjl 1977 avslutade Overenskommelsen om interna-
tionellt  erk&nnande av deposition av mikroorganismer i samband  med
patentérenden (Budapestbverenskommelsen), i det fgliande  benamnd
BT. Denna tradde i kraft den 19 gygusti 1980. Syerige har den 23 jyp;
1983 ratificerat BT. Deposition av mikroorganism, som har skett vid en
internationell depositionsmyndighet i enlighet med overenskommelsens
bestammelser skall enjigt BT erkdnnas  av yarje fordragsslutande stat,
som tilldter eller kraver deposition av mikroorganismer i samband  med
patentarenden. I vissa fall f&r ny deposition goras SOM ersattning for en

tidigare gjord. Detta gzller bla. om den deponerade  organismen  inte
langre & livsduglig  eller om pa grund @ import-  eller  exportrestriktioner

prov pa den deponerade  organismen inte kan séndas utomlands. Sadan
ny deposition skall i princip ha samma rattsverkan som om den hade
giorts den dag d& den yrsprungliga depositionen agde rum.

Ratten il fsmyad  deposiion | vissa fall har ocksd inforts i 1983 Ars
lag (8a § patentlagen; jfr 17§ patentkungérelsen).

Aven andra  andringar | den svenska patentlagstiftningen genomfor-
des.8 Vid remissbehandlingen9 @ patentpolicykommitténs betankande
(SOU  1981:21) Internationellt patentsamarbete I, som resulterade i
namnda  prop,  1982/83:67, framholls ~ SOM  nodvandigt  att fragan oM
privatrattsligt ~ skydd ©0ch den |impliga  utformningen av et sidant for
gentekniska forfaranden och for de nya mikroorganismer, vari dessa kan
resultera, ~narmare  utreddes. Darvid borde i sin helhet beddémas  frggan
om  skydd for mikroorganism per se, oOavsett hur den erhallits. Vidare
borde vissa pegrepp SOM mikroorganism klarlaggas.

I prop. 1982/83 :67 anfordes med anledning  av bla. dessa uttalanden

att yppfmnarna pa det  mikrobiologiska omrédet”  haft gyarigheter  att
utnyttja patentsystemet (s. 21). Den  patentrattsliga lagstiftningen ar
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Bestammelsen i 1g 1967 ars patentlag ~ att inte  meddelas 3

patent
alltsd avsedd att innebara

1983 har inte heller det

vaxtsorter eller ett forbud  mot

djurraser ~ var
I vart fall intill

patent &ven p3 mikroorganismer.
svenska patentverket ~ eller nagot annat nordiskt  patentverk  beviljat  pa-
tent p3 en mikroorganism.

I inledningen har framhallits att forfaranden for odling av mikroor-
ganismer i syfte att framstalla livsmedel  sedan gammalt kunnat  patent-
skyddas. FOr ca 40 & sedan pgrjade Man utnyttja  vanligen  tidigare  inte
kanda  mikroorganismers formaga  Vid odling @t producera  nya Metabo-
liter som antibiotika och enzymer, samt att omvandla amnen, tex. ste-

roider”. | Sverige hade 1958 redan ett 15-tal patent Meddelats pa sadana

av antibiotika.

odlingsférfaranden for  framstallning

Det framstr  som paurligt  att man vid ytformningen

och 1gi 1967 &S patentlag inte fann

av  Jagkonven-

tionen anledning att andra  pg

denna i praxis etablerade att patentskydda

som hildades.

mojlighet odlingsforfaranden
Harvid  bortses fran de

p& livs- och lakemedel  som

av detta glag liksom de produkter

speciella  bestdmmelser  om férbud Mot patent

vid den tdpunkten  gallde.

Bestammelsen i1 § patentlagen att patent m& meddelas p& mikrobio-
logiskt forfarande ~ oOch alster av sidant forfarande ~ har darfor  en naturlig
forklaring och de anvanda begreppen €N naturlig betydelse ~ och
avgransning. Mikrobiologiskt forfarande i patentlagens  mening & en
anvandning i huvudsak iform av odling av en mikroorganism och alstret
av sadant forfarande ar den pya amnesomsattningsprodukt som bildas

vid  odlingen.

Vad avses d& med bestammelsen om férbud

mot  patent
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biologiskt, om
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kallas forfaranden (ifr.

"gentekniska”
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grad Med mansklig  teknologi ingriper
anses sta korsning ~ och urval nara”.
anses uteslutet att parent kan meddelas  py sadana

visserligen

"hybrid-DNA-teknikoch
att man

populért uttrycken

och for héarvid tanken till

i vasentlig i forfarandet.

Men de far till sin natur

Det far forfaran-

ar yarje Overforande material il

och djur,
som vaxter eller gjyr eller frén “mikroorganismer” och

den”.  sammanfattningsvis
som vaxter

av genetiskt

vare gjg detta material  harror frén

hégre organismer
hoégre organismer

oberoende  av p3 vilket satt gyerforingen sker, att anse som ett vasentli-
gen biologiskt ~ férfarande for  framstalining av vaxter eller djyr, pa vilket
patent inte bdr meddelas.”

En annan  pedémning skulle strida mot den av gyerige bitradda inter-
nationella konventionen for skydd av npya vaxtsorter  (art. 2), enligt Vil
ken det inte &ar mgjligt att f& skydd for en och samma véaxtsort — genom
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saval patentlagen som - yaxtforadlarrattslagen. Enligt 38 patentlagen
skulle  namligen €t patentskydd for ett sétt att férandra  arvsmassan  hos

en vaxt innebéara ett indirekt produktskydd for  den genom  sattet
framstallda, nya (férandrade)  vaxtsorten,  for viken  samtidigt  skydd
enligt vaxtforadlarrattsslagen kunde  gheropas.

For ovan namnda  yppfattning talar &ven det forhallandet att  vid
tilkomsten  av yaxtforadiarrattslagen metoder,  SOm i huvudsak  gyftar till
att forandra arvsmassan hos en yaxt, uteslots fran et privatrattsligt
skydd. D€l ansigs namligen Vvara av vikt att faradiingsmetoderna s&
snabbt som mgjligt  stélldes till allmant forfogande. En hgg standard  hos
vaxtforadlingen var beroende av en gppen kommunikation mellan  teori
och praktik, en fri vaxelverkan — mellan forskning  Och praktiskt  foradling-
sarbete. Det skulle mot denna bakgrund € sig egendomligt, om man utan
andring @ lagtext OCh utan anyisning | forarbeten a3 denna  omyag
skulle  kunna infora et privatrattsligt ~ skydd | form av patentskydd  for
nagon form av forfarande for forandring av arysmassan, som leder till
en ny (forandrad) vaxtsort.”

Enliggt kommentarerna till patentlagstiftningenm finns det forfaran-
den som har till andamél att paverka €N Vaxts egenskaper ~Men inte dess
arvsmassa.  Sadana forfaranden ar enligt kommentarerna inte att anse
SOm  yasentligen biologiska och faller darfor utanfor  férbudet  mot pa-
tent. Man gypes darvid bortse ifrdn att det normalt foreligger ~ ett direkt
samband  mellan  ggenskaper  Och arvsmassa. Man kan inte &ndra pg

egenskaper utan aft andra p3 arvsmassan. Man kan & andra sidan
paverka €n vaxts beteende. Detta beror pé& saval arfliga  faktorer  som den
yttre  miljon.  Forandringar i miljon, tex. pehandling av jorden  eller
hormonbehandling av vixten, kan tankas  forbattra  fgrgkning och
tillvaxt av  vaxtsort, aven om denna pd grund av smarre  skillnader i
genetisk  uppbyggnad i en och samma véxtsort ger Olika resultat. ~ Om
arvsmassan harvid inte paverkas, skulle ett sadant forfarande for
forokning och tillvéxt — av véxtsort inte betraktas ~ som ett vasentligen

biologiskt forfarande. P4 samma satt  skulle en  pehandling av
"forokningsmateriaf” som fron med visst kemiskt &mne for att gora froet

resistent mot herbicider kunna  petraktas, forutsatt att arvsmassan inte
paverkas. Patentskydd skulle i och for sig kunna meddelas pg metoden.

N&got  patentskydd for  “fgrokningsmaterialet”, behandlat ~ med amnet
ifrfdga, synes doCk knappast kunna komma jfrgga med pansyn Gl 1§
patentlagen®.  Gransdragnings- och avvagningsproblem kan i detta sam-

manhang  uppkomma.
Hittills ~ har endast berorts éverforing av genetiskt ~ Material il pagre

organismer som vaxter och djur. Som tidigare framhallits raknade  man
vid tiden for den sk. lagkonventionen och forberedelserna for 1967 ars

patentlag il vaxter och gjur uppenbarligen aven mikroorganismer, dvs.
endast genom mikroskop  synliga Véxter och gjy. Den figigare angivna
slutsatsen  betraffande "gentekniska” forfaranden i samband  med hogre
organismer ~ bOr darfor  galla &ven |agre organismer  SOM mikroorganis-

mer.  varje Overférande av genetiskt material  till sadana lagre organis-
mer vare gjg detta material  harrér  fran hégre organismer som vaxter och
djur eller frdn andra lagre organismer och oberoende av pa vilket  satt
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dverforingen sker, 4ar att anse som ett yasentligen  biologiskt ~ forfarande
for framstalining av vaxter och gjyr iform av mikroorganismer, p& Vilket

inte far meddelas.

patent
P& senare tid har det giorts gallande  att sist namnda  gentekniska

forfaranden ar "mikrobiologiska forfaranden i EPCis och patentlagens
mening.  Enligt EPOzs senaste rikilinjer @ april 1983 skall pegreppet
“mikrobiologiskt forfarande sadlunda innefatta  inte endast industriella
processer, Vid vilka  mikroorganismer anvands, utan &ven processer for
att framstalla  nya mikroorganismer, tex. genom gentekniskt ~ forfarande.
Att marka &r att de senare processerna,  de gentekniska  forfarandena,

i riktlinjerna, utfardade vare sjg | september 1979 eller i

inte upptogs

oktober ~ 1981. Det svenska patentverket har ijanuari 1984 aven utfardat
riktlinjer, enligt Vilka  pegreppet  mikrobiologiskt forfarande” tills  vi-
dare skall tolkas sa att det inbegriper inte endast forfaranden som
utnyttiar  mikroorganismer utan ocksd forfaranden for  framstalining av
nya mikroorganismer, tex. gentekniska  forfaranden.

Begreppet  “mikroorganism’ innefattar harvid - i vart fall enligt det
svenska  patentverkets bestammelser - icke-differentierade véaxt-  och
djurceller. Betydelsen ~av detta pegrepp kommer  att beréras nedan.

Som ovan framhallits ar det emellertid klart att vid tiden for den s.k.
lagkonventionen och infér 1967 &rs patentlag 9¢  mikrobiologiska
forfarandena” (processerna) i huvudsak  ytgjordes @ - Oom man bortser
frdn  yattenrening med hjalp & mikroorganismer och andra liknande
forfaranden vid vilka  mikroorganismer anvands - forfaranden for
odling @ mikroorganismer i syfte att framstdlla  alkoholer,  organiska
syror, polysackarider, antibiotika, steroidhormoner, enzymer etc.
Mgjligheten att &stadkomma  en ny mikroorganism” genom  férandring
av dess arvsmassa tex. med hjalp av hybrid-DNA-teknik, hybridomtek-

nik eller transfektionsteknik, var inte forutsedd av |agstiftaren.
Med pansyn hartill  och il  forbudet mot patent helt allmant  for
"vasentligen biologiskt forfarande” framstdr  de administrativa instan-

av konventionens text som en vid

Sernas  nya tolkning
konventionens och

resp. patentlagens
tillkomst

lagens inte  avsedd, vasentig  andring &
textens  materiella innehall och darigenom som minst sagt marklig. En
sadan andring forutsatter  andring av konventions- och |agtext eller ivart
fall klara direktiv i forarbeten.

En sddan qny tolkning  leder for gurigt Gl svara  terminologi-och
gransdragningsproblem.”

Ar med denna nya tolkning €t hybrid-DNA-tekniskt forfarande,
utfort  pg vaxter eller gjyy, tex. avseende inforande  av en kvavefixerande
gen | en vaxt (yixicell), et mikrobiologiskt forfarande eller ett vasentli-
gen biologiskt forfarande for  framstalining av vaxter eller djyr? Svaret

p& denna  terminologiska fraga avgér OM patent kan meddelas eller inte.
Vad ar det i s& fall for faktorer, som bor bestimma  om det pyprig-
DNA-tekniska forfarandet ar yasentligen biologiskt eller mikrobiolo-

ar vaxt eller gjyr eller ar

giskt? BOr det aygsrande

en  mikroorganism? Eller  skall
materialet kommer

vara  om mottagaren

avgorande  betydelse ~ fastas vid varifran

det genetiska eller vid naturen hos den procedur Man

genomfor? Eller skall naturen av bade mottagare OCh givare vagas In?
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Problemen i grinsomréadet mellan  jagre O0ch pggre  organismer  kan

exemplifieras ytterligare. ~ En gen fran en djurcell,  viken gen &r ansvarig
for  pildning av visst  hormon, kan isoleras och introduceras i tex. en

bakterie.  Genen &r salunda inte av mikrobiologiskt ursprung.  Introduc-

eringen @V genen | bakterien  antas har for resonemangets skull  vara ett
mikrobiologiskt forfarande, dd bakterien  ar en mikroorganism. Antag
vidare ~att hormonet  jfrgqq har forbattrad aktivitet, om det finns  olhy-
dratkedjor kopplade till  molekylen. Detta kan inte &stadkommas i bak-
terien. Man méste anvanda pagot hogre Stéende mikroorganismer, tex.
jastceller, ~ eller celler frén tex. ett gjur. Anvandning @V jastceller ~bor da
aven anses innebara et mikrobiologiskt forfarande. Men vad gyller | det
fallet att man anvander en vavnadskulturodlad djurcell?

Om  fragor av detta glag skall losas enbart gepom  rattstillampning
kommer en for ytyecklingen pa detta omrdde  forodande ovisshet om
praxis At foreligga Under manga A&

Tidigare ~ har erinrats  om att vid den figpunkt lagstiftningen be-
traffande mikrobiologiskt forfarande genomfordes de forfaranden som
utvecklades och patentséktes inom lagstiftningens ram i huvudsak  aysag
odling av ifdn  naturen  hamtade, kéanda eller nya mikroorganismer for
framstélining av nytt  antibiotikum, nytt enzym eller npagon annan  ke-
misk substans.  Antibiotikumet, enzymet eller substansen var alstret av
det mikrobiologiska forfarandet. Aven av kommentarer til den svenska

patentlagstiftningen framgdr @t mikrobiologiskt forfarande i patent-
lagens mening & ett sddant odlingsférfarande. Nya (férandrade) mik-
roorganismer kan numera aven erhdllas med hjalp @  gentekniska
forfaranden. Aven odling av s&dan ny mikroorganism ar sjalvfallet —~ at
anse som ett mjkrobiologiskt forfarande.

Odling @ mikroorganism ar till sin natur helt artskild fran ett forfa-
rande  for fsrandring av  mikroorganismens arvsmassa.  Qdling av en
mikroorganism, tex. en vyjrusstam, kan emellertid ibland  leda till en

genetisk  forandring. Forandringen kan vara inte ©nskvard. Ibland  kan
forandringen leda ftill att mikroorganismen far iett eller annat avseende
nya och forbattrade egenskaper.  Genom odling av en viss virusstam  kan
exempelvis ~ stammen inte blott forsvagas utan aven erhdlla en interferon-
inducerande formaga.  Ett sadant odlingsférfarande far dock anses vara
ett mikrobiologiskt forfarande i patentlagens  mening. FOr detta ggjler de
allméanna  reglerna 0" patenterbarhet, bl.a. kravet p& reproducerbarhet.
Enligt prop. 1982/83:67 och lagutskott” bor det Overlamnas till
réttstillampningen att aygora OM €N mikroorganism som sadan kan
anses ytgora eft alster av et mikrobiologiskt forfarande samt i gyrigt
uppfyller  de patenterbarhetsvillkor som galler for alla yppfinningar. Det

ar emellertid  enjigt  prop. Onskvart  och enligt lagutskott  angelaget att den
svenska  pyttstillampningen utvecklas  med beaktande av hur dessa fragor

besvaras i andra lander och vid det europeiska  patentverket.

Av det redan anforda har framgatt att patent inte kan meddelas pa
levande ~material som vaxtsorter  och gjyrraser och att mikroorganismer
vid tillkomsten av 1967 ars patentlag  betraktades som vaxter eller gjyr,
Det svenska patentverket har i vart fall intill 1983 ocksa stallt sig awvi-

sande till  produktpatent p& €N mikroorganism per se, oavsett hur denna
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erhdllits.  Vidare har framgat att enligt 1967 och 1978 ars patentlagar
mikrobiologiskt forfarande i huvudsak  innebar  odling av en mikroor-
ganism och att alstret av forfarandet utgiorde €N Vid odlingen erhallen
amnesomsattningsprodukt (antibiotika, enzym etc). Mdjligheten att

erhdlla en ny, bestamd av dess arvs-

mikroorganism
1967 inte allméant

Mot denna  pakgrund
overlamnar denna

genom
kand

ar det ioch for gjg Overraskande

forandring

massa var i vart fall eller ens forutsedd.

att |agstiftaren
Patentskydd ~ for nya

en petydande  andring
anses onskvéard borde det ha

klara direktiv

fraga till
skulle

rattstillampningen.
mikroorganismer innebara

i svensk

uppenbarligen

rattspraxis. Om en sddan  andring

markerats  genom &ndring @V lagtext eller ivart fall genom

i prop.

Det fér ocksd anses qyanligt Och tveksamt —att i en sd yiiig

vid EPO med

frdga

héanvisa till lander  och olika

rattstillampning i andra

rattstradition och  patentlagar. Helt allmant kan gzgas att det interna-

betraffande  skydd for mikroorganismer per se har
Hogsta domstolen i USA har jjynj 1980

mot fyrg beslutat om

tionella rattslaget

varit och ar fortfarande oklart”.

med fem roster

i ett yppmarksammat
patentskydd ~ for

minst & plasmider ~Med formaga At
forfarande

avgorande

en bakterie  frdn  slaktet innehallande

Pseudomonas,

bryta ned olja och framstalld

(Diamond
Company). Den  principiella
USA". Ett annat ma, In

ett gentekniskt sokande

Electric

genom
General

V. Chakrabarty,

réckvidden av detta beslut
diskuteras livligt i
vid  Hggsta
kultur

re Bergy, Vvar
Detta mal

samtidigt

Domstolen men  3tertogs.

anhangigt
biologiskt ren

tillstand i naturen

avsdg ©n
av  en mikroorganismstam, som hittats i orent
tillsammans med andra stammar av mikroorganismer.

Malet hade vid
(The Upjohn  Com-
problem  SOM hggsta

till om In re Bergy-malet
skulle ha minskat

CCPA:s
férutom ett

Kulturen kunde antibiotikumet

producera
av CCPA

lincomycin.

tva ftillfallen avgjorts i en for sokanden

riktning. Man antog att de ytterligare
skulle ha haft att ta stalining

pany) positiv
domstolen avgjorts
med  Chakrabarty-malet sannolikheten for

faststallt

samtidigt
att hpgsta domstolen
fruktade att ett beslut -

beslut i Chakrabarty-malet. Man

stallningstagande i fragan oM
skulle rekommendera att
g 101 inte
beslut

for levande materia

patentskydd
vad sOom  ans3gs

i takt

exempelvis

35 U.S.C. skulle

vara  patenterbart
med vetenskap ~ Och

Det var ytomordentligt
av hagsta domstolen

enligt

utvidgas teknik  utan  ytiryckligt eller

viktigt
i Chakrabarty-méalet

medgivande att sannolik-

heten for

av: kongressen.

et npegativt  beslut

minimerades. Beslutet att avstd frén att fullfslja In re pergy var ett
strategiskt beslut och fattades sedan ett stort antal jyridiska experter
konsulterats”.

Det har ocksd i den amerikanska litteraturen framhallits att beslutet i

Chakrabarty-malet har pegransad réckvidd  och tex. inte kan 3peropas,
nar det gsller fragan ©OM patentskydd  fOr nya mikroorganismer, funna i
naturen, liksom  for vaxt- eller djurceller per se’. | den senare fragan
aterkommer med all sékerhet de filosofiska och moraliska betanklighe-
ter som fanns med i Chakrabarty-malet men som lamnades  olésta av
hogsta domstolen.

For att pelysa hur ovan namnda frggor besvaras i andra lander kan
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aven namnas att chefen for det kanadensiska patentverket p& rekom-

mendation av en av honom tillsatt Patent Appeal  Board”  nyligen

uppenbarligen paverkad & namnda beslut av pggsta domstolen i USA
ett krav  pa produktskydd for en plandning av 5 olika

har  godkant

svamporganismer, som sokanden  funnit anvandbar for nedbrytning av
sulfitlut. | det kanadensiska beslutet” framhélls bla. att beslutet har
tillampning pa alla  mikroorganismer inkl. tex. celllinjer. ~ Viss tvekan
rdder  betraffande hogre former av liv som wvaxter och gy, Om en
uppfinnare skapar €N ny och inte pyrliggande insekt, som kan reprodu-
ceras och ar anvandbar tex. for att doda spruce bud worm”,  foreligger

foremal. | den mé&n &nnu pggre former av

uppenbarligen ett patenterbart
liv kan skapas
kor ar uppfylida,

former  pg annat  satt.

sétt och gyriga patenterbarhetsvill-

behandla dessa

pa €t reproducerbart

finns beslutet

enligt ingen anledning

EPO har peyjfjat pa "mikroorganism”32.

emel-

patent, bl.a.  syerige,

att meddela

gallande
beslut

hittills

Sadana
lertid

pd mikroorganism har
inom EpQ, inte

produktpatent
av pagon besvarskammare

domstol

inte  provats

heller nationell av medlemsstaterna”.

Nagon
vad som ovan anforts

i nagon

inte anses ha ytyecklats;jfr
av april 1983 betraffande “mikrobiologiskt
iprop. 1982/ 83:67 och av lagutskott ~ att den svenska
pa detta omrdde bor utvecklas

vid EPO é&r
svenska

av nagon
EPO-praxis kan darfor
om EPOs riktlinjer
Uttalandet

forfa-
rande”.

med beaktande av hur

rattstillampningen

motsvarande besvaras i och for

sig naturligt.  Lika
utvecklas med
EPO:s

medlemslan-

fragor
som det &r att den

av EPO:s

viktigt
beaktande

rattstillampningen
viktigt ~ &r det emellertid att
och andra
hur forslag il andring
och ytveckling & praxis inom EPO
for att EPO pa ett inte godtagbart sétt

praxis,  lika
praxis iSverige
att stalla  fragan

rattstillampning tar pansyn il
der. Det finns gryndad
i EPC med
skall

anledning

tillampningsforeskrifter

kunna s& att risken

paverkas,

kommer som skall foéras undviks.

Detta

i sverige
EPC:s
och utan

att gtyra den  patentpolitik
y p

sarskilt  beslut som beror materiella

oM Andring,
i administrativ

galler

innehall och som fattas av EPO att en

ordning
art. 172 sammankallas. Det
pé hur beslut, av EPO

inom  medlemslanderna”. Vad

revisionskonferens finns  redan nu

enligt

fattade i administrativ ordning, ~ medfort

svensk

exempel

rattsolikhet nationell
av EPO

abero-

betraffar

finns av erfarenhet snarast risk for att siddana beslut

lagstiftning

anses ‘"tyinga fram”  motsvarande andring av densamma  under

pande
Som

av harmoniseringsstravanden.
framhallits har det i sammanhanget viktiga
i samband med tillkomsten

begreppet
av 1967 och

tidigare
definierats
Ordet

mikroorganism inte

1978 &rs patentlag.
direkt

férekommer visserligen  inte

Innehal-

"mikroorganism”

i 1 gpatentlagen men val i8 goch 22 § 1978 ars patentlag.

"mikroorganism” har  stor betydelse.  Det

berdra

let i begreppet patentrattslig

finns  darfor detta  pegrepp.

bl.a. att "inneboérden

anledning
1982/83 :67 anfors

inom

I prop. av pegreppet ~Mikroor-
ganism

rensstamma

ove-
kret-

patentratten behover  dock inte  pdvandigtvis

med den innebdrd  som pegreppet ges | vetenskapliga

sar”.

Vidare hanvisar man i prop, il att det under forarbetet il BT radde
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enighet ©OM att pegreppet  mikroorganism skulle tolkas i sin vidaste
mening Under hansynstagande till  6verenskommelsens syfte samt att alla

mikroorganismer, som kan bevaras Vid en depositionsinstitution, skulle
inbegripas. Det &r att marka att BT inte innehaller n&gon exemplifiering
av vad som skall anses vara mikroorganism ; jfr Records  of the Budapest
diplomatic conference, s. 119.  Exemplen virus,  plasmider ~ och icke-
differentierade vaxt- och gjyrceller  (cellinjer) i SOU 1981:21 har darfor
ingen motsvarighet i BT". | prop. 1982/83 :g7, som omnamner virus  och
plasmider, tar man inte avstdnd fran att “icke-differentierade vaxt- och
djurceller(cellinjer)” hanfors il mikroorganismer”.

BT har emellertid det enda syftet aft deposition, som skett vid en
internationell depositionsmyndighet i enlighet Med Overenskommelsens
bestammelser, skall erkannas  av varje férdragsslutande stat. Overens-
kommelsen har inte ambitionen att harutdver lagga fast nagra granser
for hur  pegreppet  mikroorganism skall tolkas i patentrattslig ~ mening.
Detta yppenbara  forhallande framgar ~Ocksd av en OECD-enkat’. Ex-
perterna, som sammanstallt denna  enkat, kan forutsattas vara val
fortrogna med BT. Och &ndock har de av enkaten att doma en annan
uppfattning om exempelvis hur man skall se pa celllinjer ~ 9ch plasmider

an patentpolicykommittén, dep.chef  0ch |agutskott. | enkédten  raknas
cellinjer som levande material av annat  g|ag an mikroorganismer och

plasmider ~ SOm icke levande material, som kemiskt amne. Det far darfor
anses vilseledande att pistg Som  man  gar i prop. och lagutskottets
betéankande under hanvisning til BT (se prop. 1982/83:67, S. 24, och
LU 1982/83 :33, s.7) att man dragit ©N praktisk grans Mot béde djurraser
och vaxtsorter, som inte far patenteras, ~ och kemiska  fgreningar utan liv.
Att doma av de svarigheter som under forarbetena til BT forelag ~ att

enas om en definition av pegreppet "kultur  av mikroorganism” (fr 88
patentlagen; p& svenskt initiativ ersattes detta pegrepp | BT helt enkelt

med mikroorganism”) skulle  uttalandet om inneboérden av pegreppet

mikroorganism” i BT utan tvivel fatt en annan utformning, om denna
under  fdrarbetena uppfattats som avsett att styra eller rent av binda

tolkningen av detsamma i yarje land.

En definition av pegreppet  mikroorganism har emellertid betydelse
for en avgransning av  mikroorganismer gentemot  Sk. hogre stdende
organismer.

En  gransdragning skulle  kunna  ske gepnom att man gy &tskillnad
mellan  encelliga  OCh flercelliga  organismer. Den  gransdragningen har
man yppenbarligen I gjort. Enligt patentverkets ~ bestammelse 37 skall
begreppet “mikroorganism” innefatta “icke-differentierade véxt-  och
diurceller  (cellinjer)”;  jfr SOU 1981:21, s. 39.

Skalet till detta torde vara att man &ven fran flercelliga  organismer kan
isolera enskilda celler i cellkulturer och odla dessa pa ett satt, som om de
vore  mikroorganismer. Dessa celler kan &ven tankas bli anvanda  for
framstéllning av exempelvis  produkter, intressanta  ur medicinsk  gyn-
punkt

Sammankopplingen av icke-differentierade vaxt-  och djurceller”
med “cellinjer ger emellertid 4 ena sidan sken av att det har ar fraga OmM

helt synonyma begrepp. Det &r emellertid inte fallet.
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Det ar vidare egendomligt @t man idetta sammanhang synes géra €n
atskillnad mellan  en differentierad cell och en icke-differentierad cell.

Aven om det kan vara lattare att odla och framstalla cellinjer fran

icke-differentierade vaxt- och djurceller an fran differentierade, forelig-
ger | princip it n&gon skillnad  mellan  dessa olka typer av celler. De
innehaller i princip samma arvsmassa i cellkarnan. Skillnaden ar att ien
differentierad cell endast utvalda delar av arvsmassan kan utnyttjas.

Dessa delar ar olka och beror av i viken véavnad cellen jngg, Det &r
ocksd mgjligt att framstélla  cellinjer frén leverceller  och hudcell (fibro-

blast).

Den avgérande  fragan & andra sidan ar hur man Gverhuvud taget kan
inrakna  tex. en vaxtcell bland mikroorganismer. Framstaende experter,
som sammanstallt ovan namnd  OECD-enkit, har raknat cellinjer ~ Som
levande material av annat glag &N mikroorganismer. Patentskydd for en
mikroorganism, erhdllen  gepom  ett gentekniskt  forfarande, antyds Som
en mojlighet?)  Analogivis ~ Skulle det m.aO. vara mgjligt att f& patents-
kydd for en ny (forandrad) véxtcell, ~ framstélld  med et gentekniskt
forfarande”. Det & tankbart — att gora ett jngrepp | arvsmassan i cellkar-

nan ien enda vaxtcell genom nagon form av genteknik. Genom  odling
av denna cell kan en hel vaxt tagas fram. Ett patentskydd for en sadan
modifierad vaxtcell  kan emellertid knappast komma jfraga mMed hansyn

till  férbudet i patentlagen for  skydd av npy vaxtsort  och innehallet i
vaxtforadlarrattslagen och 1961 ars  konvention for  skydd av
vaxtféradlingsprodukter. Utan  andring @ patentlagen framstdr  det

sdlunda som otankbart  att behandla dylika Vaxtceller — som mikroorgan-
ismer.  Djurceller far i detta avseende anses likstallda med vaxtceller.
Gransdragningen mellan  de enkla  mikroorganismerna (i dessa
raknas har yijrys, aven om det rdder delade meningar OM detta i vetens-
kapliga kretsar39) och annat sjalvreplikerande, genetiskt ~ aktivt  material
liksom ~ mot kemiska  fyreningar ar om mgjligt  annu svarare. I sjalva
verket &r fragan Var gransen g&r Mellan  levande och détt material.  Som
kriterium 3 "levande”  anges vanligen formagan il sjalvreproduktion.
Iur skall man se p3 en pNA-molekyl, ett segment av en sddan molekyl,
en gen och &nnu mindre  fragment av en pNA-molekyl? DNA  yppfattas
av experter inom molekylarbiologin numera helt allmant som en aktiv,

foranderlig substans.  Genema  ypptrader | segment, SOM  Gverlappar
varandra  och i vissa avsnitt kan pytg plats. Generna  ar sa komplexa  att

det &r svart aft gyga var de pgrar Och var de slutar.  gegreppet gen &

i sjalva verket svart att definiera.  Ar en forutsattning att pNA-molekylen

eller en del av densamma ar sjalvreplikerande och kan producera ett
protein?  l-lur  definierar man en plasmid?

Kan man yppfatta €N gen SOM en mikroorganism, forutsatt  att repro-
duktion —av denna gen kan induceras  aptingen p& initiativ  av genen  sjalv
eller genom "ett specifikt  mikrobiologiskt forfarande™? Ar det nagon

patentavaeiningens skillnad  med  hznsyn il reproduktion och andra  egenskaper ~mellan en

cirkular - nr- 14, 1984-01- gen, framtagen Ur levande material, och en syntetiskt framstélld  gep,

18. ) _ _
9 | Intro som motiverar att dessa betraktas pg skilda satt? Boér man il levande
- Malmgren, - i N eva
duktion till mikrobiolo- material, "mikroorganismer”, aven rakna  gizlyre likerande, i vaxter

] p

gin, 1968, s. 31-34. forekommande amnen,  smittamnen, som kallas viroider? I celler hos
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d_essa vaxter form&r de &stadkomma ett mangfaldigande av sjg sjdlva.
Viroiderna ar dock fér smd och for enkla for att harvid kunna bilda ett
protein.

| detta sammanhang  fiNNS  anledning ~ berdra det i patentkungorelsen
anvanda pegreppet  aviedd  kultur Enligt 22 §g st 1983 ars patentlag  har
tredje Man att il forebyggande av  missbruk av utlamnat prov lamna
utfastelse, ~vars narmare inneh@ll  regleras genom 253 § patentkungorel-
sen. Darvid stadgas bl.a. att utfastelsen skall omfatta inte endast provet
(kulturen) som s&dant wutan &ven sddan darifran avledd  kultur  som
behdllit  de karakteristika hos den deponerade kulturen ~ som ar vasentliga
for utdvande  av yppfinningen. For det fall det fsreslagna  sakkunnigsys-
temet  (expertlésningen) ager tillampning skall enligt 22 § 8 st. patent-
lagen och 25b g 3 st. kungorelsen motsvarande utfastelse  lamnas av den
sakkunnige.

vad som narmare avses med avledd kultur som behdllit de karakteris-
tika som &r yasentliga for utdvande  av yppfinningen framgar inte Klart
och bestamt av férarbetena”. Den mest fsrmanliga tolkningen av detta
begrepp, Sett Ur patentsdkandens synpunkt, ~ skulle vara att det innefattar
det fallet att det i den kanda mikroorganismen, tex. en E. colj, inforda
vikiga genetiska materialet, ~ tex. iform av en gen fOr pildning ~av ett
visst protein  (patentkravet antas  ange E. coli, 1 viken jngar den for
bildning @ proteinet  nodvandiga  genen) tas bort frdn denna och infors
i en annan kand, frdn den férsta helt skild  mikroorganism, tex. en
jastsvamp,  SOM harigenom & formdga At producera  S&MMa  protein. EN
avledd kultur skulle med andra ord kunna vara varje mikroorganism,
som innehdll genen ifraga, eller to.m. varje mikroorganism, som in-
neholl alla olika DNA-sekvenser, kodande for ett och samma ©nskade
protein. En sddan olkning @ begreppet aviedd kultur méaste emellertid
te gjg frammande for en fackman (mikrobiolog) och skulle dessutom
leda till ett »gpygq»  for sokanden  (patenthavaren) SOM g3r |angt utover
vad som kan anses rimligt | foreliggande fall.  Aven lagstiftaren borde
hysa betankligheter mot en s&dan tolkning.

Problemen i samband  med tolkningen av pegreppet "avledd  kultur”
kommer  sannolkt  att leda till att patentsskande soker enbart gkydd for

det yiktiga genetiska materialet, tex. iform av en gen, fOr pidning av ett

visst  protein”. Fragan OM genetiskt ~Material  som en gen skall betraktas
som  en mikroorganism eller inte ar darfér  synnerligen  aktuell och bor fa
en snabb |gsning.

Aven om mikrobiologin ar under snabb ytveckling och avsevard  risk
foreligger for att gjorda  Uttalanden snart skulle  bli foraldrade (se
prop. 1982/83:67, S 24), synes det darfor nodvandigt  att en grypp av
experter,  OM mgjligt ~ internationelit sammansatt, inom  vaxtforadling,
mikrobiologi, molekylar  genetik, virologi  9¢h patentratt & il yppgift
att foresld  en (pragmatisk) losning @ saval  aygransningsproblemen
gentemot sk. hogre stdende  organismer som den  sisthamnda

grénsdragningen.

Det finns anledning papeka att ett eventuellt patentskydd for  "mik-
roorganismer” i form av plagmider Och annat genetiskt Material  samt for
DNA-fragment i form av organiska  kemiska  foreningar  kan & pety-
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dande  konsekvenser for en yaxtforadlare, som onskar exploatera en
enligt vaxtforadlarrattslagen skyddad vaxtsort, innehdllande  sadant pa.
tentskyddat ~ genetiskt ~ material  eller pNA-fragment”. Lagstiftaren har

inte berdrt dessa konsekvenser.

Avslutning

Anledning  tll att yaxiforadiingen fatt en sarskild gkyddsform & att man
i Norden inte ansett att patentreglerna bor tillampas nar det galler
levande  material. Patentiagen ~ &r inte utformad med sikte p& uppfinning-
ar inom det  mikrobiologiska omradet. Om patentreglerna skall tillam-
pas pa sédana yppfinningar uppkommer darfor  ett otal proplem ~ Som
kraver  sarigsningar, inte forenliga  Med grundtankarna I patentsystemet.
En del av dessa problem har berérts.  Universitetsforskare iSverige har
ocksa ifrdgasatt OmM inte en sarskild civilrattslig skyddsform fér mikroor-
ganismer 1 stil med vaxtféradlarratten for nya véxtsorter  vore att féredra.

I samband  med riksdagens behandling @ prop. 1982/83:67  hemstall-
des i motionerna 1981/82:719, 1982/832227  och 1982/83:1763 om en

utredning @ fragan OmM dels hur gkyddet Or yppfinningar inom  “det
mikrobiologiska omrddet”  |smpligen  bOr utformas  dels behovet av et
privatrattsligt skydd fOr gentekniska  uppfinningar inom  det piologiska

omrédet,  liksom  den |ympliga utformningen av ett sadant skydd. Harvid
hénvisades  bla. till den debatt om hithérande fragor Som forts och fors

aven i andra lander.

Riksdagen  bifoll  emellertid lagutskottets hemstéllan att motionerna
1981/82:719 och 1982/832227  skulle avslas. Lagutskottet ansgg | likhet
med  departementschefen i prop. 1982/83 :67 att det inte var troligt ~ att det

inom den nérmaste framtiden skulle g3 att fa till stdnd en diskussion  om
andra - skyddsformer ~ fOr yppfinningar ~ inom  "det mikrobiologiska omré-
det”. Betraffande motion  1982/8321763 avstyrkte  lagutskottet bifall  till
denna  med hansyn il det yyedningsarbete SOM  pagér INOM  gen-etik-
kommittén (s 1981 03). Denna kommer enligt utskottet  att ta ypy olika
immaterialrattsliga fragor Med  anknytning  till  amnesomrédet. Riks-
dagen avslog darfor &ven denna motion.

I prop. 1982/83:67 och LU 1982/83:33 anges ej varfor det inte skulle

ga att f& il stdnd en internationell diskussion  om andra  skyddsformer
for  uppfinningar inom  det mikrobiologiska omradet”. Det finns an-
ledning papeka att den tigigare Omnamnda OECD-enkéten innebar  ett
forsok il kartlaggning &V lagstiftning och praxis | medlemslanderna for
just s&dana uppfinningar. Aven WIPO och EG-kommissionen har avise-
rat vissa undersokningar betraffande det industriella rattsskyddet inom
biotekniken. Det borde med andra ord i stillet nu vara en lamplig
tidpunkt att initera  en sadan diskussion. Det &r yikiigt att en sadan
diskussion fors, innan positionerna blivit  alltfor  fastlasta.

Den under de senaste &ren framtagna nya gentekniken, som  beror
saval “mikroorganismer” som vaxter och gjyr, utger resultatet av en
intensiv grundforskning, som  bedrivits vid ppgskolor ~ Och universitet

runt om i varlden. Resultatet har méjliggjorts mycket tack vare det fria
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informationsutbyte som traditionellt sker mellan s&dana institutioner.

Aven om forskningsresultaten i sig & banbrytande kommer  det for den
fortsatta utvecklingen att kravas  ytterligare intensiva forskarinsatser.

Samma - om inte starkare - skdl som anférdes fyr att fran et pri-
vatrattsligt skydd Uutesluta metoder som i huvudsak  syftar till att forandra

arvsmassan  hos en vaxt kan &ven anforas betréaffande dessa nya gentek-
niska metoder. Ocksa betraffande dessa metoder &r det av vikt att de kan
utbvas i fri véxelverkan mellan forskare och andra utbvare. De senaste
tva, tre aren har ett starkt kommersiellt intresse  kunnat iakttas for dessa
nya gentekniska metoder.  Ur de amerikanska universiteten har hundra-
tals sma spjutspetsforetag vaxt, Men manga av dessa &r nu pg yag at
slukas av de stora |3kemedelsholagen samt kemi- och gjjeforetag. Endast
ett litet antal, fristdende, mindre genteknikbolag kommer att leva vidare.
Samtidigt ~ konstaterar saval svenska som utlandska  forskare att en bety-
dande  fsrsamring agt rum under senare tid nar det gyler det fria infor-

mationsutbytet. Publiceringen av  forskningsresultat skjuts  upp. Fritt

utbyte @V organismer  stoppas.
C. Milstein  och G. Kohler pyplicerade 1975 sin ypptackt  att det ggr att

smalta jhop en cancercell  (myelomcell) med en antikroppsbildande
B-lymfocyt och att hybriden  kan tillverka, rent av  massproducera,
monoklonala antikroppar, avs.  antikroppar av exakt samma sort. De

sokte aldrig privatrattsligt skydd (patent) pa SN upptackt  (uppfinning).
Som hangivna forskare ville de i férsta hand ha ut nyheten till kollegor

varlden  6ver och prydde sig aldrig OM att sdkra pagra  ekonomiska

intressen.  Anda satte de igang bade en medicinsk-forskningsméssig och
en ekonomisk lavin,  hybridomtekniken, som porjade  rulla  en kort tid
efter det att deras oansenliga rapport Varit publicerad i Nature den |
augusti  1975. Patent  pa iillampningar av denna  hyhridomteknik har
publicerats i vissa lander. Det kan ifragasattas om sadana patent har
erforderlig uppfmningshdjd. Bortsett ~ frdn detta kan det gynas ofill-
fredsstéllande att forskare, som i foérsta hand ygjjer att delge kollegor
véarlden  dver sin ypptackt, skall g miste om ekonomisk ersattning,

medan andra  forskare och  fgretag  SOM  genom till  synes sjalvklar
tillampning av denna ypptackt inte bara skaffar  sjg ett monopol  utan
aven en petydande ekonomisk  yinning.

Kommer  ocks&  grundforskningens férutsattningar att andras?  Kan
mojligheten for industrin att finansiera forskning ~ Vid universiteten och

erhdlla  ensamrétt  att exploatera  fesultaten  tankas leda fill en gtyrning av
forskningen? Hur kommer  forskarna att paverkas v dessa nya mojlig-
heter till ekonomisk vinning?

Och hur blir det for y-landerna, vilkas kanske framsta popp nar det
galler  forsorjning med fédodmnen och lakemedel &r gen- och biotek-
niken? Kommer  de motsattningar som fgreligger ~ Mellan - och U-lander

i utformningen av  patentlicenssystemet inom  Paris-konventionen att
paverka  utvecklingen inom  biotekniken sa att U-landerna inte far den

tilgdng  till  forskningsresultaten som & ppdvandig ~ for deras Gverlev-

P
nad3? 3 Editorial,  Journal o

Inte  heller  pioteknikforetagen &r nojda med det nuvarande  indus- World Trade Law 18

triela  rattsskyddet ~ fOr biologiska  uppfinningar. Patentsystemet pastas (1984) s. 187-I88.
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ha mgnga brister och yingg véarde for den snabbt véxande  bioteknikin-

dustrin.  Man anser att den typiska trariga behandlingstiden av paten-
tansokningar | patentverk  begransar ~anvandbarheten av patentskydd  pa
detta omrade. Kravet pa deposition innebar en fordel narmast for kon-
kurrenten.

Aven vaxtféradlarna ser med oro p& utvecklingen av det industriella
rattsskyddet ~ fOr  biologiska  uppfinningar. De fragar sig bla. vika
forutsattningarna ar for att de skall kunna ftillverka, utbjuda eller
anvanda  en epligt vaxtforadlarrattslagen skyddad  vaxtsort,  innehal-
lande ett eventuellt patentskyddat genetiskt material.

Det ar darfor yiktigt att komma  jhag att patentsystemet endast ar ett
& manga verktyg for att stimulera  forskning  OCh utveckling  Och skydda
en yppfinning och att detta system tillkom  vid en td, da& industrin hade
en helt annan struktur  &n nu. Den fyrsta, internationella patentkonven-
tionen, Pariskonventionen, undertecknades 1883. Redan nu finns vid
sidan  av patentsystemet flera olika satt med for- och nackdelar att
skydda  forskningsresultat inom  biotekniken. Forskningsresultaten kan
behandlas  som  affarshemlighet (trade secret). De kan stallas till forfo-
gande genom avtal, SOM reglerar under vilka vilkor  forskaren staller
sina resultat il fyrfogande. Saddana avtal behover inte hindra forskaren
frdn att samtidigt  S0ka& patent. Vissa forfattare  har fgreslagit  att DNA-
sekvenser  liksom  gataprogram  POr skyddas genom  copyright.

Mot pakgrund @v de brister som fgreligger i det industriella rattsskyd-
det py det piplogiska omradet  finns det verkligen  anledning  att forsoka
finna  ett internationelit acceptabelt  system fO' skydd 2V biologiska  upp-
finningar sé langt mojligt utan de nackdelar  som nuvarande  system har.
WIPO  skulle utan tvivel kunna gpgageras for ett sadant  forsok.

Ett forsta gteg skulle kunna vara att na en mellanstatlig overenskom-

melse  O0M registrering  9¢h publicering av forskningsrapporter om resul-
tat av arbeten inom den piologiska  vetenskapen, t-€x. INOM  gentekniken,

vare gjg det avser "mikroorganism”, vaxt, djur eller manniska. WIPO
kan handha registreringen  9ch publiceringen. Den senare kan ske ien av
WIPO  ytgiven  publikation om s&dan bioteknik. Registreringen ~ skall
innebara  att jngen utan forskarens vetskap  9¢h godkénnande kan ut-
nyttja resultatet  kommersiellt. Sadant utnyttjiande kan regleras  genom
séarskilt —avtal mellan forskaren  och ytnyttjare. Ett vetenskapligt rad med
hogsta méjliga  experis frdn et representativt antal  lander ftillsatts.

Radets  sammansttning skall  garantera  att inga gruppbildningar upp-
kommer. Radet bor bla. ha til uppgift ~ att formulera de krav som bor
stéllas  pa forskningsrapporter for att kunna registreras  OCh publiceras.

Kraven bor i yart fall vara lika héga Som de krav som stélls for att fa en
artikel inom detta omréde publicerad | €N erkdnd, internationell, veten-
skaplig tidskrift. Radet bor kunna bli vagledande, nar det gyjer att finna
pragmatiska l6sningar  pa terminologiska problem  O¢h  avgransnings-

problem  av olika slag, tex. mellan  olika slag @ organismer. Vid upp-
kommande tvister mellan parter betraffande tex. skyddet av registre-

ringen, tolkning v avtal och avtalsbrott  utser radet en skilienamnd med
den for losande av tvisten basta tekniska  (piologiska) och juridiska

kompetensen. ~ Radet faststéller et reglemente  0r skiljenamndens verk-
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samhet.  Radet och skilienamnden bor vid behov kunna ytnyttja ~ veten-
skapliga, inte kommersiella, internationella institutioner av typen det
planerade  FN-centret for gen- och bioteknik. Skyddet  for forskningsre-
sultat som forskaren  fér genom denna registrering  9ch puplicering  skulle
kunna  gyras beroende av den utveckling SOM  publiceringen initierar.

Om Milsteins  och Kohlers  ypptackt 1975 registrerats ~ 9Ch publicerats  pa
detta satt skulle dessa med andra ord kunnat fa dra nytta av de nara till

hands |iggande kommersiella tillampningar som sedan en kort tid daref-
ter tagits fram.

Det finns  anledning 10 att riskkapital,  nédvandigt ~ for att kommer-
siellt  exploatera  dessa forskningsresultat, skulle  stallas till  fgrfogande
aven vid har antydd utformning av det industriella rattsskyddet.

Ett andra gteq skulle kunna vara att understka om det - vid sidan av
konventionen for skydd av vaxtféradlingsprodukter - finns  behov av
liknande  konvention for skydd av djurféradlingsprodukter och mikro-
organismer samt en konvention for skydd av gentekniska metoder  att

framstélla  olika former av organismer.  Hanvid  ges mgjlighet  att ompréva
fragan Om vilket gkydd man onskar e metoder att framstdlla  pya véxt-
sorter, Oberoende av om dessa ymytjar  traditionell teknik  som korsning

eller ny genteknik.
Ett tredje steg skulle kunna vara att undersoka mojligheten att stadga

att registrering  °°N publicering  enligt steg €t for viss td (a period Oof

grace) inte  yigsr  (nyhets)hinder for  eventuellt skydd for material i
forskningsrapporten, som kan bli mgjligt att skydda enligt nagon eller
nagra av de konventioner som kan bli resultat av steq tva.

Industriellt rattsskydd i alla dess former forutsatter ett matt av etik, en

kénsla for ratt och fe|, for att kunna fungera p& avsett satt. Ovannamnda
idéer till Ibsning utgér inget undantag. De kraver sdledes i vart fall lika
mycket kéansla f6r ratt och fel som det nuvarande patentsystemet kraver,
om inte eventuellt patent inom  det biologiska ~omrédet skall bli vardelost
genom  Missbruk.

Visserligen ~ forekommer varningar ~ for att gpjitra upp det industriella
rattsskyddet i ett flertal internationella avtal, SOm avser gpeciella fragor

SOM  nya vaxtsorter,  vetenskapliga upptackter och  dataprogram. En
s&dan vid det nuvarande patentsystemet fastldst standpunkt & emeller-

tid en fara for patentsystemet. Detta har utan tvivel en roll att fylla. Man
maste emellertid ha klart for sig att viktiga reformer av detsamma  é&r

svdra att gepomféra pa grund & patentsystemets internationella infra-
struktur. Reformer  och forbattringar kan bast uppnds OM patentsystemet
betraktas  som ett av manga verktyg for att stimulera  och skydda uppfin-

ningar.

(Denna bilaga utgsr del av en artikel avsedd att publiceras i Industrial

Property, 1985).

18Genetisk integritet
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Bilaga 6 Djurforsoksetisk provning

Bakgrund

Innan nuvarande organisation tillkom var det vederborande forskares
sak att bedoma och avgdra om nyttan av ett djurférsok var sd stor att den
kunde motivera undantag fran férordningen att djur inte fér tillfogas
lidande. Medicinska forskningsradet hade under ldng tid — och har
fortfarande dock med nagot annorlunda uppgift — en central
forsoksdjursetisk kommitté for bedomning av bl.a. djurforsok i sidana
forskningsprojekt for vilka statsbidrag soktes. P4 70-talet inrdttades pa
nagra universitetsorter sarskilda kommittéer med uppgift bl.a. att prova
planerade djurférsok fran olika synpunkter.

Den pa 70-talet framvéixande opinionen mot djurférsok innebar bl.a.
krav pa insyn och kontroll fran det allmadnnas sida. P4 grundval av olika
utredningar pa forsoksdjursomradet tillkom nuvarande organisation |
juli 1979.

Lagar och férordningar som reglerar anvandningen av djur for veten-
skaplig forskning har namnts i betdnkandet (I111.2.2.2).

Djurforsoksetisk nimnd

I varje hogskoleregion finns en djurférsoksetisk namnd med uppgift att

prova anviandningen av djur i vetenskapliga forsok. Vid provningen

skall hidnsyn tas till djurforsokets betydelse och till lidandet for djuret.

Vid provningen skall bl.a. foljande diskuteras.

O forskningsprojektets andamél och vetenskapliga betydelse,

O om problemet kan ldsas pd annat sitt och utan anvindning av
forsoksdjur eller av forsoksdjur av annat slag,

O om forsoket kan goras med en for forsoksdjuret skonsammare metod

O om forsok for samma dndamal gjorts tidigare.

I varje nimnd ingér lika manga lekmin, forskare och representanter for
personal som handhar forsdksdjur. Bland lekméannen ingér representan-
ter for djurskyddsorganisationer. Antalet ledamoter bestdims av lant-
bruksstyrelsen som ocksa utser dem. Lansstyrelse och miljo- och hilso-
skyddsnimnd skall underrittas om tid och plats fér nimndens sam-
mantride. Nimnderna dr rddgivande. De skall skyndsamt underritta
miljd- och hilsoskyddsndmnderna om sina bedomningar.
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Foreskrifter om handlaggning av drenden, ansokningarnas narmare
behandling, nimndens sammantraden och om sekretess har utfardats av
lantbruksstyrelsen. Namnderna har ett gemensamt sekretariat hos lant-
bruksstyrelsen. Styrelsen har utarbetat forslag till en ny nagot modifie-
rad kungorelse betriffande de djurférsdksetiska namnderna m.m.

Central forsoksdjursndmnd

For samordning och planering av férsoksdjursfragor finns en central

forsoksdjursnamnd. Det dligger namnden sérskilt

0O att frimja samverkan mellan uppfodare av forsoksdjur, forskare,
personal som handhar forsoksdjur, djurskyddsorganisationer och
myndigheter,

O att svara for den langsiktiga planeringen av forsoksdjursverksamhe-
ten i landet och dérvid framja utvecklingen av alternativa och kom-
pletterande metoder till djurforsok,

O att folja de djurforsoksetiska namndernas bedomning av fragor om
anvdndningen av forsoksdjur samt

O att till stod for utvecklingen av alternativa och kompletterande meto-
der till djurforsok fordela medel som stélls till naimndens forfogande.

Nidmnden bestdr av hogst tretton ledamdéter som utses av regeringen.

Overklagande, kontroll

Den forsoksdjursetiska namndens beslut kan inte Overklagas, da det
endast dr rddgivande. Har namndens beslut gatt forsoksledaren emot
kan han vinda sig till miljo- och hélsoskyddsnamnden i kommunen som
kan godkinna eller forbjuda forsoket. I det senare fallet kan forsoksle-
daren anfora besvar hos ldansstyrelsen. Miljo- och hédlsoskyddsnamnden
kontrollerar vid inspektion om forsok som namnden avratt fran,
paborjats eller ej. Har forsoket paborjats kan ndmnden férbjuda att det
fortsatter eller foreskriva dtgéarder for att forbattra djurets situation.

Etisk bevakning av djurforsok vid FOA

Lantbruksstyrelsen har foreskrivit att ansokan om etisk provning av
anvandning av djur for vetenskapligt andamal vid forsvarets forskning-
sanstalt skall provas av en tremannagrupp bestdende av en forskare, en
lekman och en representant for forsoksdjurspersonalen i den
forsoksdjursetiska niamnd som finns i hogskoleregionen. Arenden
avgors slutligt av denna tremannagrupp och foredras ej i den djurforsok-
setiska namnden (LBS 423 48/80).

X11 Bilagor 275






SOU 1984:88 277

XIIT Litteraturforteckning

Attityder till tekniken, Riksbankens jubileumsfond, Ingenjorsvetenskapsakade-
mien, Stockholm 1978

Barn genom insemination, Huvudbetinkande av Inseminationsutredningen,
(SOU 1983:42), Stockholm 1983

Behovs hybrid-DNA-kontrollen? Betinkande ay Utredningen om hybrid-DNA-
kontrollen (DsA 1984:5), Stockholm 1984

Bengtsson, Bengt Olle, Vixtfériadling, vetenskap och ekonomi. Naturvetenskap-
liga forskningsradets arsbok 1981/82, Stockholm 1982

Bioteknik — var skéna nya varld (LO/TCO/Tiden), Stockholm 1982

Birch, C., Abrecht, P (ed.). Genetics and the quality of life, Geneva 1975

Bischofsberger, E., Fagerberg, H., Médnniskan infér livsfragorna, Stockholm 1980

Blomquist, C. Medicinsk etik, Stockholm 1971

Brunius, G. (red.), Bioteknik — utbildning for framtiden. Arbetarskydsstyrelsens
publ. service, Solna

Brindén C—I, Fran molekylarbiologi till bioteknik, Naturvetenskapliga forsk-
ningsradets arsbok 1983, Stockholm 1983

Bull, A T, Dolt, G Lilly, M D, Biotechnology, international trends and perspec-
tives, OECD, 1982

Carlberg Jr, M, Magnusson, G, Naturens under, om gen- och bioteknik, Gote-
borg 1984

Cantor, R C, Charting the path to the gene (Huntington's disease), Nature 29
March 1984

Congenital diseases in childhood, Skandia international symposia, Stockholm
1980

Danelius, H, Ménskliga réttigheter, Lund 1981

Dawkins, R, Den sjadlviska genen, Stockholm 1983

Duncan, A S m. fl. (ed.) Dictionary of medical ethics, London 1981

Edwards, R G, Chromosomal abnormalities in human embryos, Nature 26 May
1983

Etik och genteknik, foredrag vid symposium 1982 (Styrelsen for teknisk utveck-
ling, Delegationen for hybrid-DNA-fragor)

Etiska synpunkter p4 uppspérande av sjukdomar fore fodseln, Skandia sympo-
sium 1979, Stockholm 1980

Fagerberg, H, m. fl., Medicinsk etik och manniskosyn, Stockholm 1984

Forskning og etisk ansvar, rapport frin Hovedkommittén for norsk forskning,
Oslo 1981

Fosterdiagnostik, rapport fran en av Socialstyrelsen tillsatt expertgrupp (Social-
styrelsens distributionscentral)

Fuchs, F., Genetic amniocentesis, Scientific American, June 1980

Generna i vagskalen
Forskningsrddsnamnden (kalla 18), Malmo 1984




278 | jtteraturforteckning

sou 1984:88

Genteknikens  tjllampning  p& manniska,  Diskussionspromemoria avgiven av
gen-etik-kommittén 1983 (Dss 1983:12, Liber fgrlag)
Giertz, G., cCloMS-férslag  fll vagledning om etisk pedsmning av medicinsk

forskning,  Léakartidningen ~ 26-27/1982
Giertz, G., Etik i lakarens vardag, Stockholm 1984

Hedenius, |., Livets mening, Stockholm 1964

Hedenius, 1., OM manniskovarde, ~ Stockholm 1982

Hemberg, F., Djuretik, Lund 1976

Holmavist, O., (red.), Al styra livet. Genforskning =~ risk eller mgjliighet, Stock-
holm 1981

Human genetic engineering, Hearing &N USAs kongress, november 16, 17, 18,
1982 (no. 170)

Jackson, D., Stich, S, (ed.), The Recombinant DNA pebate, Englewood Cliffs,
1979

Jensen, U. F, sygdomsbegreberi  praksis, Kebenhavn 1983

Keaton, W. T, Biological Science, New york, 1980

Lakoff, S.A. (ed.), Science and ethical responsibility, San piego 1980

Larsson, Hans, Filosofien —och politiken,  Stockholm, 1915

Lygre, D- G., Manipulering med livet, Oslo 1982

Mattsson, B. (red.), Psykosomatiska bidrag, Lund 1983

MFR, De etiska kommittéernas  yerksamhet, Stockholm 1977

Naturens herre? Temanummer av Ord och Bild 1/1984

Naturresursers  pyttiande Och havd, Betdnkande av Naturresurs- och miljpkom-
mittén (SOU  1983:56)

Nilsson, O. B., Manniskodgg OCh forskning ~ en oversikt av problem  kring
aggets befruktning  O¢h delning, Lakartidningen ~ 48/1983

Nordenfelt, L., Till sjukdomsbegreppets semantik, Stockholm 1979

Nordenskjold, ~ M, Webster, K. C., Kumlin, E. Koch, E. Barardiagnosik  av
retinoblastom  med molekylargenetiska ~ metoder, Lakartidningen ~ 12/1984

Omsorg  Och manniskosyn, rapport frén sekretariatet for framtidsstudier, ~ Stock-
holm 1980

Orkin, S. H., Genetic diagnosis of the fetus, Nature 18 March 1982

Pettersson, U., Philipson, L., Genteknikens  frontlinjer ~ och framtida tillampning-
ar, Naturvetenskapliga  forskningsradets ~ arsbok, 1981/82, Stockholm 1982

Pettersson, U., P& troskeln il genkirurgi, Forskning OCh framsteg 7/83

Pettersson, U., Genterapi p& manniska - fakta och visioner, Lakartidningen
3/84

Philipson, ~S- M., Med naturen som referenspunkt, OM fiysaskadningar | miljoro-
relsen, Lund 1984

Priorities in piotechnology ~ research for international development.  Proceedings

ofa workshop 1982, Washington 1982
Report Of the committee of jhquiry into human fertilisation  and embryology,

Chairman: M warnock, London 1984

Roslansky, J- D. (ed.), Genetics and the future of man, Amsterdam 1966

Roslyn R. etal. Chromosome abnormalies in human embryos after in vitro
fertilization

Ribes, B., Biology and ethics, Unesco 1978

Rowley, P- T, Genetic screening: Marvel of Menace, Science 13 jyy 1984

Samuelsson, B., Biologisk kvavefixering  OCh energiforskning, Forskning  och
framsteg  2/1980

Segerstedt, T- (ed.), Ethics for science policy, Report from a Nobel symposium
1978



SOU 1984:88 Litteraturforteckning 279

Sjoberg, L. (red.), Risk och beslut. Individen infor samhillsriskerna, Stockholm
1982

Smyth, D. H., Alternatives to animal experiments, London 1978

Sperry, R., Science and moral priority, Oxford 1983

Splicing life, a report on the social and ethical issues of genetic engineering with
human beings, President’s commission for the study of ethical problems in
medicine and biomedical and behavioral research, 1982 (USA)

Stent, G. S., Paradoxes of progress, San Fransisco 1978

Thornstedt, H., Livets bdrjan och slut ur straffréttslig synpunkt, Sv. juristtidning
1969 sid. 228 '

UNCSTD, United nations conferense on science and technology for develop-
ment, Rapport fran en konferens i Stockholm 1979 (KVA)

Watson, J. D., Molecular biology of the gene, Reading Mass., USA 1976

Wennergren, B., Enskilds rittsskydd mot patvingat kroppsligt ingrepp (artikel i
antologien Om véra rittigheter, utgiven av Rittsfonden, Uppsala 1980)

Vir 16sen, Temanummer om etiska frontlinjer i forskningen (9/82)

Vixtforadling med bioteknik, Temanummer av Sveriges utsddesforenings tid-
skrift 1/1983

Weatherall, D., On the track of genetic disease, New Scientist 5 april 1984

Wretmark, G, Andersson-Wretmark A., Ludvigsson, J., Etik i virden, Lund 1983

Zimmerman, B., Trends in world biotechnology (UNIDO) 1984

Ahman, B., Hybrid-DNA, Etiska och humanitéra aspekter pA genmanipulatio-
nen, Falun 1981







SOU 1984:88

XV Sakregister

A

Abort 144, 156

Aborterade  foster g8g, 143
Abortlagen 134
Abortlagstiftningen 86
Abortutredningen 1934, 134

Acetylcolinesteras 43, 190

Ad hoc Comittee of Experts On
Ethical and | ggal Problems re-
lating to Human Genetics 87

Advisory Comittee on Genetic
Manipulation 98

Advokatsed 210

Agar-gel 45

Agrobacterium ~ tumefasciens 70

Alfa-I(ett)-antitrypsinbrist 43,
165

Alfafetoprotein 43

Alternativa  metoder 149

Aminosyrakedja 64

Ammoniak 69

Anlagsbarare 41, 42

Antibiotikum 32

Antidoter 190

Antigen 64

Arbetarskyddsstyrelsen 33, 169,
216

Arbetsgruppen  for en samord-

ning av de regionala forsk-
ningsetiska kommittéernas
verksamhet 198
Arbetsmiljélagen 169, 216
Art 31, 68
Artmosaiker 36
Arvsanlag 31

Arvshygien 160
Arvsmassa 31

Asexuell 37
Association 70
Australien 94

Autoradiografi 48
Autosomalt 155

Avsvavling 74
A Wrongful life 159

B

Bakterier 32

Balanserad heterozygoti 162
Basparning 48

Befruktning 31

Befruktning  in vitro 36
Behavioristisk  manniskosyn 114
Bekampningsmedel 69

Bifynd 170, 221

Biokemiska  massundersokning-
ar 168

Biokemisk  giagnostik ~ 43, 60
Biologisk kvavefixering ~ 69, 176
Biomassa 174

Biomineralogi 73

Blastem 129

Blastembanker 137
Blastemperioden 129
Blastomerer 129

Blastocyst 129

Blotting-metoden 45

Blodarsjuka 42
Brottsbalk 1965 &rs 134

Brodvete 66
B-vapenkonventionen 189
Byggnadsproteiner 69

c

CHAGE 87
Celler 32
Celler i odling 34

Cellhybrid 35
Cellkulturer 39

Cellodlingsteknik 39, 67
Cellulaser 175

Central  forsoksdjursnamnd 103
Chorion-villi-biopsi 49
Chromosome engineering 66
CIOMS 79, 120, 179

Cline 62

Colibacillosis 64

Comité consultatif national d'ét-
hique pour les sciences de la
vie et de la santé 98

281

conferencing 182
Group On Interna-

Computer
Consultative

tional Agricultural ~ Research
177
Council  for International  Orga-

nizations of Medical Sciences
79

Cybrider 68

Cystisk fibros 42, 43, 92, 164

D

Danmark 101

Danelius 119

Datalagen 217

Dawkins 114

DDR 95

De europeiska gemenskaperna
84

Delegationen  for hybrid-DNA-
fragor 29, 33, 207, 213, 214,
223

Deletion 48

Deontologi 112

Deoxyribonukleinsyra 31

Deterministisk  manniskosyn
114

Diabetes 165

Diagnos 183

Diagnostik genom DNA- eller

RNA-analys 41, 44, 161, 194,
195, 214, 215, 219, 220, 221
Diagnostiska Medel 40

Diskussionspromemoria 30
Djupfrysningstekniken 39
Djurférsék 80, 82

namnd 103
provning 108

Djurférsoksetisk
Djurforsoksetisk
DNA 31
DNA-baserad
140
DNA-sonder 40
Dominant 41

Dominant  npedarvning 41
Down’s syndrom 42

diagnostik 41,



282 sakregister

Douglas-gran 68
Duchennes  muskeldystrofi ~ (mus-

kelfértvining) 42, 49, 58
Du Pont de Nemours Company

85
Dygnsangivelse 135

E

Egenvarde 110
Elektrofores 45
Embryo 81, 129
Emryocarcinom 139
Embryokulturer 66
Embryonalcellmetoden 38
Embryonal- och fosterutveck-
lingen 129
Embryo-replacement 36
Embryo transfer 36
Embryo-aterféring 36
Embryodéverforing 36, 90, 94
Emfysem 43, 165
Energiomradet 73
Engensmutationer 92
Enzym 33, 34, 69
Enzymmodifikationer 72
Etiska kommittéer 88, 89, 196
Etisk kodex for forskare 89
Etisk paradox 144
Etiskt gott 110

Eugenik 156

Europakonventionen 78, 83

Europarddet 37, 83, 141, 142,
170, 187, 193

Europarédets ministerkommitté
84

Europaradets rattsdirektorat 84

European Patent Convention
188

European Science Foundation
84

Experiment 132
Extrauterina  3gg 205

F

Familjelagssakkunniga 153, 158

FAO 175

Fenylketonuri 43
FN:s allménna deklaration om

de manskliga rattigheterna 77,
158

FN-konventionen om ekonomis-
ka, sociala och kulturella rat-

tigheter 78
FN-konventionen om medbor-
gerliga och politiska ~rattighe-
ter 78
FNis  varldshalsoorganisa-
tion 79

FOA 190, 202

Fobi 165

Folkbokforingsférordningen
135
Forskningens frihet 83, 215

Forskningsetiska ~ kommit-
téer 222

Foster 129
Fosterdiagnostik 42, 58, 166, 220
Fosterexperiment 88
Fosterutveckling 129
Fotorespiration ~ 68
Fotosyntes 68, 70
Frankensteinfaktorn 91
Frankrike 98
Frostangrepp 4
Frysning 101
Frysteknik 86

Fryst tillstdnd 137
Fusionsteknik 62

Forbjuda kunskap 92

Forstoring @V genuppgifter ~ 218
Forsok 132

Forsoksdjur 103, 148
Forsoksperson 79, 127, 141
Forteckning  OVer sjukdomar 86,
167

G

Galaktosemi 43
Gallbildningar 70

Galton 156
Genbiliotek 44, 168
Gendatabank 217
Gener 31

Genetic engineering 83

Genetic  Manipulation  Advisory
Group 98

Genetic vetting 85

Genetisk mangfald 102

Genetisk diagnostik ~ 87, 100

Genetisk djagnostik genom
DNA-analys 41, 193

Genetisk  diagnostik genom
DNA- eller RNA-analys (se

Diagnostik genom etc)
Genetisk information 31, 150

Genetisk integritet 193
Genetisk kartering 85, 168
Genetisk  riskberakning 157
Genetisk radgivning 157
Genetisk screening 59, 86, 169

Genetisk  screening @V perso-
nal 165

Genetisk variation 31, 37, 59

Genetisk  gvervakning 60

Genetiska data 87

Genetiska massundersokning-
ar 59

Genetiska  sjukdomar ~ 40, 80, 82

SOU 1984:88

Genévedeklarationen 77

Genkirurgi 92

Genmanipulation 33

Genom 193

Genpool 31, 149

Genteknik 33

Genteknikens ti"'ampning pé
maénniska 30

Genterapi 83, 85, 92, 94, 98, 101,
132, 170

Genterapi med effekter som ggr
jarv 141

Genterapi  pa konsceller 63, 82

Genterapi  pa somatiska cel-
ler 61, 141

Giertz 199, 202, 206

Globin 34

Globingen 61

GMAG 98

Gonader 142

Gore 94

Groddperioden 129
Groddskivan 129

Grundlagen 87
Gruv- och mineralindustri 73

H

Hamsteragg 97

Handlingssekretess 219
Hansterlititet 69

Hawaiideklarationen 80

Hedenius 115

Hepatitis B 179

Heterozygot 41

Helsingforsdeklarationen 79,
88, 89, 120, 127, 140, 144, 194,
199, 204, 205, 211, 213, 214,
222

Helsingforséverenskommelsen
103, 124

Hippokrates ed 77

Hjartsjukdomar 165

Homozygot 41

Hoppande gener 63
Hormoslyr 74
HPRT 58

HSAN 204, 222, 223
HSFR:s etikkommitté 207
Humanistisk
123, 145
Humanistisk-samhallsveten-

manniskosyn 115,

skapliga forskningsradet 89

Huntingtons  sjukdom 41, 58,
164

Husdjursavel 148

Husdjursforadling 36, 65, 148

Hybrid 35, 36

Hybrid-DNA-delegationen 212

Hybrid-DNA-plasmid 44



SOU 1984:88

Hybridom 35

Hybridsorter ~ 69

Hybridutsade 69

Hydrolys 175

Hélsa 152

Halso- och sjukvardens ansvars-
namnd 204, 207, 215

Halso- och sjukvardslagen 88,
120, 214

Halso- och sjukvardspersonal
215

Icke-etiskt got 110
Icke-klinisk ~ forskning 79
teknik 45

90, 129, 133, 134,

Immunologisk
Implantation
142
Implantationsférbud
142, 145
Implantering 90
Infektion 62
Infektionssjukdomar 181

Inseminationsutredningen 29,
139

INSERM 98

Insertion 48

Insulin 34, 40

Integritet 84, 118, 193

Interferoner 40

Interleukiner 40

Instrumentellt ~ varde 110

In vitro 36

In" vitro-befruktning
87, 90, 91, 94, 132

In vitro-fertilisation 36

IVF 36

96, 134,

36, 85, 86,

J

Japan 95
Johannes Paulus 11 80

Jlungfrufédelsemetoden 38

K

Kallus 67
Kant 112, 115
Kemisk industri 72

Kliniska  |akemedelsprévning-
ar 203

Klinisk  forskning 79
Klon 38

Kloning 37, 98, 101, 145
Kloning av individer 37
Kloningsforsok 95
Kloningsteknik 86
Koagulationsfaktorer 40
Kommersialisering 137

Kommersiell  och industriell an-
vandning av foster 143

Kommittén  angdende Medicins-
ka aktenskapshinder 154

Kommunerna 223

Konception ~ 133

Konjugation 32

Konventionen ~ om gskydd for
véarldens kultur- och natur-
arv 102

Kopparsulfider 73

Korsningsbarriarer 31, 33,67, 91
Kromosom 31, 32
Kromosomavvikelser 40
Kromosomteknik 66
Kroppsceller 87
Kroppscellmetoden 37
Kvacksalverilagen 214
Kvalitetskontroll 160

Kyrkornas ~Vvarldsrad g2, 141
Konlds  fgrokning 37, 145

Konsceller
Koénsval 86

31, 41, 82, 87, 92

Laboratoriedjur 148
Lagen om forbud i vissa fall mot

verksamhet pg halso- och sjyk-
vardens omradde 214
Lagen OM tjlsyn ©ver halso- och
sjukvardspersonalen
m. fl. 220
Lagring 94, 97, 138
Lagrinsproteiner 69
Lagutskottet 155
Landstingsférbundet 197
Lantbruksstyrelsen 103
Leka Gud 92
Lesch-Nyhans ~ sjukdom 58, 62
Lewis 91
Ligaser 33
Lipoproteiner 59
Liposomteknik 62
Livsmedelsindustri 72
Lakaresallskapet 88
Lakarreglerna 88
Lakemedelsforordning
Laskningsmetoden 48

203, 208

M

Malaria 161, 180, 184
Magséar 165

Mangan 73

Markor 49, 58, 59, 161
Markérmetoden 161

Medicinska  forskningsradet
148,149,196, 212, 213, 214

S akregister 283

Medfodd  skoldkortelhormon-
brist 43

Meios 49

Meristem 67

MFR 204, 222

MFR:s arbetsgrupp for en sam-
ordning v de regionala forsk-
ningsetiska kommitéernas
verksamhet 222

MFR:s  samordningsgrupp 205
Mikroinjektion 39, 62, 70
Miligomradet 73

Molekylar  epidemiologi 65

Molekylar kloning 34, 44
Monitoring 60

Monoklonala  antikroppar 35,
40,65

Morfologisk ~ angivelse 135
Morula 129

Mosaikindivider 36, 145

Mosaiksjuka 71

Mul- och kigvsjuka 64
Muslimska lander 101
Mutationer 31, 40, 48
Ménniska-djurhybrid 93, 98
Manniskans  genetiska  integri-

tet 193
Méanniskans  okrankbarhet 85

Méanniskoforadling 142, 157

Manniskosyn 114

Ménniskovardesprincipen 115,
137, 145

Méanniskovardet 115, 116, 127,
134

N

National Institutes of Health 94,
196

Naturresursutredningen 103

Natursyn 122

Nederlanderna 100

Nervror 129, 136

Neuralrénna 136

Neuralrér 129, 135

Nidation 90, 134

Nif-gener 70

NIH 94,190,196

Nitrogenas 70

Norge 101

Norm 107

Nukleinsyra-hybridisering 48

Nukleotid 48

o}

Offentlighetsprincipen 219
Office  of Technology =~ Assess-
ment 60



284 Sakregister

Oligonnukleotider 48
Oljeutslapp 74
Olieutvinning 73

Onkogener 34, 70
Oredsson 187
OTA 60

P

Parkinsons  sjykdom 143

Patentbarheten  av mikroorganis-
mer 84

Patienten 79

Patientjournal 170, 217

Peptid 64

Personalistisk manniskosyn 115

Personregister 217
Petuniaprotoplaster 70
Phenylketonuri 163

PKU 43, 58, 163, 168

Plasmid 32, 64

Plasmid-DNA 44

Pliktetisk norm 135
Presidents Commission for the
Study of Ethical Problems in
Medicine and Biomedical and
Behavioral Research 91

Pressens opinionsnamnd 211

Probe 48

Protoplaster 67
Pseudomonas  syringae 74

Pseudo-rabies-virus 65

Punktmutationer 48

Pyrolusit 73
P&ven 80

Q
Q-feber 189

R

Rabies 64
RAC 94
Rashygien 154, 156, 157

Rasspecifik  sjukdomsresi-
stens 66

Recessiv 41

RecessiV nedarvning 42
Recombinant Advisory Commit-
tee 94 v
Reduktionsdelning 49
Regeneration 37
Regeringsformen 87, 118, 120
Regeringsratten 202, 208
Regionala forskningsetiska ~ kom-
mittéer 197

Registrering 101
Rekombination 31

Reproduktion 31

Restriktionsenzym 33
Retinoblastom 58

Retrovirus 62
Rickettsier 189

Ribonukleinsyra 32, 62

Riksféreningen ~ Mot cancer
(RmC) 196

RNA 32, 62

RNA-tumorvirus 62
Ryggmargsbrack 43

Rattegangsbalken 210
Réda hund 159

S

Samtycke 80, 83, 90, 101, 117,
120,128,139,140, 217, 221

Sarec 184

Sekretesslagen 203

Sekundar produktion 71

Sickle-cellanemi 42, 60, 161,
163, 180

Sinsheimer 92

Sjdjungfrur 93

Skinner 114

Slaktaktenskap 154

Socialstyrelsen 89, 155, 204, 207,
212, 213, 215, 217, 219, 223

Socialstyrelsens  héalsokontrollut-
redning 152

Socialtjanstlagen 87

Socialutskottet 173

Sociobiologi 114

Somatiska celler 92

Somatiska  cellhybrider
174

Somatisk genterapi 92

Somatisk  (vaxt)-cellhybrid 67

Somatisk  (vaxt)-cellhybridise-
ring 67

Sond 48

Southernblotting 45

Sovjetunionen 95

Spermie 31

Spermiecellmetoden 38

Splicing life 91

Statens pakteriologiska
rium 202

Statens medicinska  forsknings-
rdd 89

Sterilisering 155

Steriliseringsutredningen 156,
159

Storbritannien 96

Surrogatmor 36, 101

Sverige 103

Sveriges Veterinarférbund 103

Symbios 70

35, 144,

laborato-

SOU 1984:88

T

Tarmbrack 43
Tay-Sachs’  sjukdom
Teleologi 112
Teleologiskt ~ argument 136

Terapeutiska ~medel 40
Teratom 38

Testsekvens 48
Thornstedt 134

159, 163

Tyrén 134

Tidsgrans for forsok 96
Tillsynslagen 214, 215, 219
Tillvéaxthormon 34, 40, 63
Totipotens 37, 129
Transfektion 62
Transformation 34

Transgena djur 65, 148
Transplantat 90
Transplantationer
Transplantationslagen
143
Transposoner 63, 70

Tryckfrihetsférordningen 219
Tyska demokratiska  repupli-
ken 95

Tystnadsplikt

140, 143
89, 120,

219, 220
U

U-lander 82

Unesco 87, 102, 124
UNIDO 182
UNIDO-centret
USA 90

Utbildningsutskottet 89, 144
Utredningen (A 1980:03) om
kontroll  av hyprid-DNA-
teknikens  anyandning 29
Utredningen ~ OM hybrid-DNA-

kontrollen 207

182, 184

Utvecklingslander 80, 82

\Y

Vaccin 40, 64, 180, 183, 189
Varnakonferensen 87
Vektor 33

Velluci 91

Viabilitet 134
Vildtyper 175
Virus 32
Virus-DNA
Vagsalt 74
Vardering 107
Vérldsdeklarationen
vard 102
Vérldslakarforbundet
Vévnadsaktivatorer 40
Véavnadskulturer 39
Vaxforadlarratt 175, 187

32, 70

for - milje-

79, 80



SOU 1984:88 Sakregister 285

w

Warnock-kommittén 96, 138,
143

WHO 79

WMA 79, 80

World Charter for Nature 102

X

X-kromosom 42
X-kromosombundna sjukdo-
mar 42

Y

Y-kromosom 41
Ytprotein 64

z
Zygot 31,41, 63, 129

A

Aderforkalkning 165
Akesson 153

i

Aggcell 31
Aktenskapshinder 153

0
Overkorsning 49




Statens

Kronologisk

45,

47.

offentliga utredningar

forteckning

- Socialaaspekterpa regionalplanering.!-
- vardepappersmarknadert:i.
. Domstolaroch eko-brott. Ju.

- Langtidsutredningen-U84. HuyudrapgprtFi.

- Rostrattoch medborgarskapJu.

- Roéstrattoch medborgarskapBilaga,Ju.

- Samordnadharkotikapolitik S-

. RF10:5Ju.

- Ekonomiskyrottsligheti Sverige.Bakgrundpvervagande,

atgarder,Ju.

. Forvarv godtro._Ju.

- Sverigesinternationellaransporter. K.
. Arbetsmarknadsstrideh A.

. Arbetsmarknadsstridefi. A,

Datoreroch arbetslivetsigrandring.As
ForenkladsjalvdeklarationFi.

. Pantratt,Ju.

. Folkbibliotek Sverige.U.

- Enbaéttreinformationom kemiskaprodukter.Jo,

- Nykonsumentkoplaglu. )

- NyBanklagstiftningDell. BankrérelselagFi.
- Ny BanklegstiftningDel 2. Bankaktiebolagslad-i-
- NyBanklagstiftningPel3. SparbankslagFl.
. Il:lX Bankle}g&c}iﬁningDeM- Féreningsbanksladri-

SMER

- Arbetsmarknadspolitiknderomprévning A-

- Nyaalternativtill frihetsstraff. Ju.

. Handlamedtjanster, Ud.

. BostadskommitténsieIbeténkandegammanfatmmg_Bo.
. BostadskommitténslelbetankandeDel 1. Bo.

. Bul dskommitténsdelbetéankandeDel2. Bo.

- Rullanderastighetstaxeringn m Dell. Fi.

. Rullandefastighets_taxermgn m Del 2. Fi.

. Hé|SO-OChsjuk\/érdl’]f('jr90-ta|et.(H39(3]Huvudrapports.

- Halsopolitiskamal och behovsbasera

o lanering.Under-
lagsstudie.>.

- Halsopolitiskamal och behovsbaseraq)|anering_Huvud»

bilagal-3 Huvudbilagal : Faktaom ohalsanssocialaoch
yrkesmassigdordelningi Sverige,Huvudbilaga2: Arbets-
milj6, yrke, utnyttjandeav slutenvérd, Huvudbilaga3: Den
jamlikasjukvardens,

- Alt fgrebyggaskador - ett halsopolitiskthandlingspro-

gram. UnderlagsstudieS.
tt forebyggahjart- och karlsjukdom™  ett halsopolitiskt
handlingsprogramUnderlagsstudiesS.

- Halsopolitiki samhalisplaneringeri Boendemiljs™ Ar-

betsmiljo —Arbetsloshet™ Kost, underlagsstudieS.
invandrarna halso-och sjukvardenUnderlagsstudieS.

. Primérvérden@ppgiﬁer i det férebyggandearbetet. Un-

derlagsstudieS. )
Primarvardensippgifter i det farebyggandearbetet. Hu-
vudbilaga:HalsoupplysningS-

- Lanssjukvéarden ‘mégjlighetertill forandring. Underlags-

studie.S.

- Halsa- vérd- Samhallsekonomt sysselsattningEx-

gertrapport.s- )
ersonalor framtidenshélso-och sjukvard Underlagsstu-
die. S.

1984

51.
52.
53.
- Tvangsmedel—Anonymitet — Integritet. Ju.
. | ratt fiktning A.

Sekiorstudier.LU84.Bjlagedell. Fi.
5 one M g g | N
WSS et perdBy oAb

. Kom|etterdenotstandsformer.Fﬁ.

Datateknikoch industriellfsrnyelse. |-
SvensksydafrikapolitikUd.
Féreningarnagadio. U.

. | stalletfor karnkraft.l.

Med sikte p4 nedrustning.Ud-

. Homosexuellaoch samhallet.S,

- Psykiatrinfvangetochrattssékerhetens.

, Viasatelitoch kabel.U.

. Denallménnayattshjalpen.Ju.

- Cancer-orsaker-forebygganda.-m. S.

. SamordnadsambhallsinformationC.

69.

71.
72.

73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.

Sakerelforsorining.!-

. StaketmetodenFi,

Varnplikteni framtiden. F6.

Fastighetsbildning. Plangenomférandeyenorr inlésen-
forrattning.Ju.

PatientjournalensS.

Regionalutvecklingoch mellanregionautjamning!-
Férsamlingarn@m framtiden. C.
Samordnadarnayfallshantering

KemikaliekontrollJo.

Bo péegnavi”kor. Bo.

DédsbegreppetsS.

- DodsbegreppetBilagor.S,

81.
82.

Hjarndod Psykolo%iskaas ekter.S.
Apoteksbolagetmot ar2000.S,

- Folkstyrei kommunernaMedverkan- Delaktiglet~ An-

svar.C.

. LokaltfmkstyregenombrukarmedverkanC.

85.

Handelsagentudch kommissionJu.

- Jordbruks-och livsmedelspolitikJo-

87.

88.

Marknadsanpassalﬂ)n till intagnasom utfort arbetel kri-
minalvardsanstaltu.

Genetiskntegritet. S-



Statens offentliga

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet )
Kommissionermot ekonomiskbrottslighet. 1. Domstolaroch

eko-brott. [3] 2. Naringstillstand[8] 3- Ekonomiskbrottslighet
i Sverige.Bakgrund gvervagandeatgarder.[15]

19834rs rostrattskommitté. 1. Rostratt och’ medborgarskap.

11] 2. Rostrattoch medborgarskapBilaga.[12]

F10:514]
Forvand godtro. [16]
Pantratt.[22]
Ny konsumentkoplag[25]
Nyaalternativtlll rihetsstraff. [32]
Tvangsmedel Anonymitet™ Integritet. [54]
N'arinﬁstgrbud{SQ]
Denallmannarattshjalpen.[66] o o
Fastighetsbildning- Plangenomférandgenominlosenforratt-
ning.[72] L
Handelsagentupch kommissionjgs] A
Marknadsanpassantill intagnasomutfért arbetei kriminal-
vérdsanstalt[g7]

Utrikesdepartementet
Handlamedtjanster. [33]
Svensksydafrikapolitik [52]
Med sikte p& nedrustning [62]

Forsvarsdepartementet
Kompletterandenotstandstormer[10]
Folkratteni krig. [[56f]
Kommunerndtotalforsvaret.[57]
Varnplikteni framtiden. [71]

Socialdepartementet

Samordnadwarkotika?olitik[m]

Halso-och sjukvardinfor 90-talét.(HS90)
1.Halso-ochssjukvérdnfor 90-talet.(HS90)Huvudrapport[39]
2. Halsopolitiskanalochbehovsbaseraglanering Underlags-
studie. [4013, Halsopolitiskanaloch behovsbaseraqjlanerinf;.
Huvudbilagal-3 Huvudbilagal: Faktaom ohalsanssociala
ochyrkesmassigdordelningi Sverige Huvudbilage?: Arbets-
miljé, yrke, utnyttjandeavslutenvard, Huvudbilaga: Denjim-
likasjukvarden41]4- Att forebyggaskador-  €tt halsopoll-
tiskt handlingsprograminderlagsstudief42]5. Att férebygga

hjart- och karlsjukdom™ ett halsopolitiskthandlingsprogram.

Underlagsstudie[43] 6. Halsopolitiki samhallsplaneringen

Boendemiljo~ Arbetsmilj - Arbetsléshet-  Kost. Under-
lagsstudie,[44] 7- invandrairna hélso-och _sjukvérden_Under—
Ia%sstudie,[45]8- Priméarvérdensippgifteri det fsrebyggande
arbetet, Underlagsstudie[46]9- Primarvardensippgifter! det
férebyggandearbetet. HuvudbilagaHalsoupplysningf47] 10,

Lénss'ukvérden_mt‘)jli%heterﬁ” forandring.Underlagsstudie.

[48]11.Halsa- vard- Samhallsekononi SK§Se|Séttning
Expertrapport[49] 12,Personafor framtidenshélso-och sjuk-
vard. Underlagsstudie SOﬂI

Homosexuellach samhallet[63]

Psykiatrinfvngetoch réttssakerheten[64]
Cancer-orsaker-forebyggand®-m. [67]
Patientjournalen[73]

UtredningenOm dédsbegreppet. 1. Dodsbegreppet.[79] 2.
PtjdsbegreppetBiIagor,[So] -Hjarndéd Psykologiskaspek-
er. [81

Apo[tel_<]sbolagelmOt ar2000482]

Genetiskintegritet. [88]

utredningar 1984

Komrnunikationsdepertementet
Sverigesinternationellaransporter.[17]

Finansdepartementet

vérdepappersmarknaderlZ]

Langtidsutredningenl. LangtidsutredningenL-U 84. Huvud-
rapp‘ort'iﬂ 2.SekiorstudierLU84.Bjlagadell. [5] 3. Sarskilda
studier. LU 84. Bjlagadel2, [6] 4 Langtidsutredningenk-U 84.
Bilagedel3[7]

Forenkladsijalvdeklaration[21] )
Banklagsutredningerl. Ny BanklagstiftningDel 1. Bankrorel-
sala%.[26]2- Nybanklagstiftning D€l2. Bankaktiebolagslagen.
[27] 3- Ny banklagstiftning.Del 3. Sparbankslag[28] 4- Ny
banklagstiftning D€l4. Féreningsbankslag29]
Fastighetstaxeringskommitteri.- Rullandefastighetstaxering
m m Del 1.[37]2. Rullandefastighetstaxering™ 'n Del2. [3g]
Generelpermutationav donationshestammelse(g0]
Staketmetoden{70]

Utbildningsdepartementet
Folkbibliotek Sverige,[23]
LASMERAI[30]
Fg‘jrenin?arnaéadlo-[SS]
Viasatelitoch kabel.[65]

Jordbruksdepartementet
Enbéttre informationom kemiskaprodukter. [24]

Kemikaliekontroll[77]
Jordbruks-ochlivsmedalspolitik[86]

Arbetsmarknadsdepartementet
Konfliktutredningenl.Arbetsmarknadsstrideh [18]2,Arbets-
merknadsstride%, [19]

Datoreroch arbetslivetsforandring.[20]
Arbetsmarknadspolitiknderomprévning [31]

I rétt riktning. [55]

Invandrar-och minoritetspolitiken [58]

Bostadsdepartementet " N
Bostadskommlittén, 1. Bostadskommitténs delbetéankande.

Sammanfattning.[34] 2. Bostadskommitténglelbetankande.
Del 1.[35]3. Bostads| ommitténslelbetankandeDel2. [36]
Bo paegnawllkor. [78]

Industridepartementet

Socialaaspekterpa regionalplanering.[1]

Fdrsla?(“” lag ©M Kooperativdéreningar. [9]
Datateknikoch industriellfgrnyelse.[51]

| stalletfor karnkraft.[61]

Sékerelforsérjning.[59]

Regionalutvecklingoch mellanregionalitjamning.[74]
Samordnadkarnavfallshantering76]

Civildepertementet .
Samordnadsamhallsinformationfeg]

Forsamlingarn®m framtiden. [75] )
1983&rsdemokratiberedningl-Folkstyrei kommunernaved-

verkan~ Delaktighet Ansvar.[83]2, Lokaltfolkstyregenom
brukarmadverkaq84]

Anm. Siffrornainomklarnmerbetecknarytredningenshummeri den kronologiskdorteckningen.



KUNGL. BIBL |
1984 12~ 11

STOCKHOLM







FLiber

K bk ISBIN 9138 085607
Allminna Forlaget ISSIN 0375-250X




	Innehåll



