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Biobanken: die Rechte der Spender wahren

Forscher sammeln in so genannten Biobanken zum Beispiel Blutproben und hoffen, damit wirksamere Medikamente entwickeln zu können. Die in den Proben enthaltenen genetischen Daten könnten aber missbraucht werden, was wiederum Datenschützer beunruhigt.

Personen, die an einer von der Basler Pharmafirma Roche finanzierten Medikamentenstudie teilnehmen, werden meist gefragt, ob sie bereit sind, eine zusätzliche Blutprobe für die «Roche Sample Repository» (RSR) zu spenden. Mit den in der RSR gesammelten Proben wird untersucht, wie die Gene die Wirksamkeit von Medikamenten beeinflussen. Dieser Wissenschaftszweig heisst Pharmakogenomik. 

Sammlung mit rechtlichen und ethischen Fallstricken 

Die RSR ist eine Biobank, eine Sammlung menschlichen Materials. Es gibt in der Schweiz schon eine ganze Reihe solcher Sammlungen, die ausser Blutproben auch Speichel, Urin, Gewebestücke und Haut enthalten können. Wie Klaus Lindpaintner, der Leiter von Roche Genetics, erklärt, erforscht Roche mit der RSR alle neuen und bereits auf dem Markt erhältlichen Medikamente der Firma nach pharmakogenomischen Gesichtspunkten. So reagieren manche Patientinnen und Patienten auf ein bestimmtes Parkinson-Medikament mit Leberproblemen; mit Hilfe der RSR sind bereits verschiedene Gene, die dafür verantwortlich sein könnten, identifiziert worden. Forschende Pharmaunternehmen wie Roche hoffen, mit Hilfe der genetischen Daten in Biobanken individuell zugeschnittene Medikamente mit höherer Wirksamkeit und weniger Nebenwirkungen zu entwickeln. 

Datenschützer haben aber darauf hingewiesen, dass ein Missbrauch von Gendaten möglich sei. So könnten Krankenversicherungen von Personen mit ungünstigem Genprofil höhere Prämien verlangen oder sie gar von Versicherungsleistungen ausschliessen, zum Beispiel falls eine grosse Wahrscheinlichkeit besteht, dass sie an Krebs erkranken könnten.

Deshalb erarbeitet die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) jetzt ethische Richtlinien für Biobanken. Der Basler Rechtsmediziner Volker Dittmann, der die zuständige Expertenkommission leitet, erklärt das grundlegende Dilemma: «Die Rechte der Spender sind zu wahren. Andererseits sollte vermieden werden, dass der wissenschaftliche Fortschritt durch übermässige Reglementierung behindert wird.» Der Persönlichkeits- und Datenschutz hat laut Dittmann einen hohen Stellenwert: Eine Entnahme von menschlichem Material, die Aufbewahrung in einer Biobank und die Erforschung soll ohne explizite Zustimmung des Spenders nur in Ausnahmefällen möglich sein. Das erfordere eine grundlegende Änderung der Praxis in den Spitälern. Dittmann: «Bisher wurde menschliches Material, zum Beispiel ein Stück Krebsgewebe aus einer Operation, oft für die Forschung und die Ausbildung verwendet, ohne dass der Patient gefragt wurde. Das entspricht nicht mehr international anerkannten ethischen und rechtlichen Prinzipien.» 

Explizite Zustimmung oder Widerspruchslösung?

Roche informiert jeden Spender über die RSR und holt seine Zustimmung ein. Das Pharmaunternehmen hat in keinem Fall Zugriff auf die Patientennamen. Zudem ist nach Auskunft von Lindpaintner ein komplexes und fein kontrolliertes System zur Verschlüsselung der Blutproben eingerichtet worden. 

Manchen Unternehmern gehen solche Regelungen aber zu weit. Roland Bühlmann von der Firma Bühlmann Laboratories, die sehr präzise Diagnoseinstrumente anbietet –, zum Beispiel einen Test für Vergiftungen mit dem Knollenblätterpilz – spricht von «unverantwortlichen Nachteilen für den Forschungsplatz Schweiz». Aus seiner Sicht sollte nicht die explizite Zustimmung des Spenders vorgesehen werden, sondern die so genannte Widerspruchslösung: Wer nicht will, dass sein Material im Labor verwendet wird, muss sich ausdrücklich dagegen aussprechen. «Wir arbeiten nicht mit genetischen Daten», erklärt er seine Haltung, «und wir erhalten unser Material in anonymisierter Form.» Wenn es für jede Serum- und Blutprobe eine Zustimmung brauche, werde es für viele Unternehmen extrem schwierig, in der Schweiz innovative Arbeit in der Medizin zu leisten. 

Die SAMW-Kommission hat Bühlmann als Experten angehört, und auch beim Bundesamt für Gesundheit kennt man seine Standpunkte. Dort wird das neue Humanforschungsgesetz ausgearbeitet, das sich ebenfalls mit Biobanken befasst. Projektleiterin Andrea Arz de Falco versteht die Wünsche nach möglichst wenig Bürokratie. «Diese dürfen aber nicht auf Kosten der Spender gehen», betont sie. «Das Humanforschungsgesetz ist ein Personenschutzgesetz.» Bei vollständig anonymisiertem, menschlichem Material sei die Gefährdung der Privatsphäre praktisch inexistent. Solange eine Probe aber nur verschlüsselt sei, könne der Spender ohne allzu grossen Aufwand identifiziert werden: «Dann ist das Schutzbedürfnis gross.» Das Humanforschungsgesetz geht wie die Richtlinien der SAMW dieses Jahr in Vernehmlassung. Dann wird sich zeigen, wie weit die unterschiedlichen Vorstellungen vereinbart werden können. 
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