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(Der Abdruck der Beiträge und allfälliger Infografiken ist unter Quellenangabe honorarfrei.)
Biobanken: Kritik an den SAMW-Richtlinien

Die Richtlinien der SAMW zu Biobanken wurden in der Vernehmlassung teils beklatscht, teils kritisiert. Noch ist ein Konsens zwischen den Standpunkten von Industrie, Diagnostikfirmen, Pathologen und Patientenorganisationen nicht gefunden.

Biobanken sind Sammlungen menschlichen Materials, dazu gehören zum Beispiel Gewebe, Blut, Speichel usw. In der Schweiz werden Millionen solcher Proben gelagert, vor allem für pathologische, aber auch für polizeiliche, medizinische und andere Zwecke. Die Bedeutung solcher Biobanken wächst stetig, denn die moderne Krankheitsforschung ist nicht zuletzt auch wegen der neuen Analysemethoden auf menschliches Probenmaterial angewiesen, um Krankheiten besser verstehen zu können. 

Der Umgang mit dem eingelagerten Biomaterial ist derzeit aber weder umfassend noch einheitlich geregelt und das künftige «Humanforschungsgesetz», welches das Gebiet juristisch abstecken soll, kann frühestens 2010 in Kraft treten. Deshalb hat die Schweizerische Akademie der medizinischen Wissenschaften (SAMW) Richtlinien entworfen, an denen sich Betreiber und Nutzer von Biobanken bereits vorher orientieren sollen. 

Diese Richtlinien wurden Mitte August 2005 veröffentlicht. Sie waren bis Ende Oktober 2005 bei verschiedenen Stellen in Vernehmlassung. Die Vorschläge der SAMW sind teils unumstritten, teils stossen sie aber auf heftigen Widerstand, wie sich an verschiedenen Veranstaltungen zum Thema Biobanken zeigte. Die Kritik konzentriert sich vor allem auf drei Fragen: Unter welchen Umständen dürfen Patientenproben für Biobanken verwendet werden? Wie gut muss ein Patient über die Verwendung einer Probe aufgeklärt werden? Was geschieht mit den Erkenntnissen, die über eine Probe gewonnen werden?

Zustimmung oder Widerspruch, das ist die Frage 

In der Regel klärt ein Arzt seinen Patienten darüber auf, wenn er ihm eine Blutprobe entnimmt und diese zur Untersuchung in ein Labor schickt. Er erklärt, wozu die einzelnen Tests durchgeführt werden, und der Patient kann bestimmen, ob er einen Test machen lassen will oder nicht. Meist bleibt im Labor genügend Material der Probe übrig, um diese in eine Biobank zu überführen. Braucht es dazu die explizite Zustimmung des Patienten? Oder reicht es, wenn er sich nicht ausdrücklich dagegen ausspricht? Im ersten Fall wird dies als Zustimmungslösung bezeichnet, im zweiten als Widerspruchslösung (presumed consent).

In der Praxis ist die Widerspruchslösung beliebt, weil weniger umständlich – juristisch gilt sie als heikel. Denn wie wird sichergestellt, dass auch wirklich alle darüber informiert sind, dass sie das Recht haben, ihre Spende zurückzuziehen? Juristisch gilt: Ist der Patient nicht über seine Rechte aufgeklärt worden, liegt keine Spende vor. 

Insbesondere viele kleinere und mittelgrosse Firmen im Diagnostikbereich bevorzugen die Widerspruchslösung. Boris Schleiffenbaum von der Labormedizinfirma Viollier sagt: «Die Einführung neuer, besserer Geräte wird durch die SAMW-Richtlinien in ihrer jetzigen Form erschwert.» Denn die Geräte müssen mit Hilfe von Patientenproben korrekt eingestellt werden. Dazu würde es neu eine Einwilligung des Patienten brauchen. Das wäre nur mit grossem Aufwand möglich. 

Auch bei der Ausbildung ortet Schleiffenbaum Schwierigkeiten: Proben aus Biobanken dürften zur Ausbildung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern nicht mehr ohne Zustimmung des Patienten benützt werden. Das erschwert die Ausbildung. Gleiches gilt für die gesetzlich vorgeschriebene Qualitätssicherung: Viele Kontrollen bei Geräten seien nicht mehr durchführbar oder nur noch mit hohem administrativem Aufwand. Der Gegenvorschlag Schleiffenbaums lautet daher: «Die Richtlinie der SAMW nicht auf Entwicklung, Ausbildung und Qualitätssicherung ausdehnen.»

Wie aufgeklärt muss der Patient sein?

Ein weiteres, noch zu lösendes Problem ist die Aufklärung: Bei der Zustimmungslösung muss der Patient vorgängig vom Arzt über die Verwendung seiner Spende informiert werden, damit er sich entscheiden kann. «Auf dem Papier ist das vielleicht sinnvoll», meint Richard Herrmann, Chefonkologe am Universitätsspital Basel. «Aber in der Praxis bedeutet dies, dass die Leute seitenweise Informationen lesen und verstehen müssen.» Und dies zu einem Zeitpunkt, an dem die Patienten aufgrund der Krankheit ohnehin verunsichert sind. Die Frage lautet also: Wie detailliert soll diese Aufklärung sein?

Zudem stellt sich auch die Frage, welche Kosten damit verbunden sind, wenn Ärzte ihre Patienten ausführlich darüber informieren müssen, wie etwa ein Gerät zum Messen eines Cholesterinwertes funktioniert. Würden die Ärzte diese Zeit auf die Rechnung setzen, würde dies das Gesundheitssystem weiterverteuern, befürchten Experten.

Wissen, Nichtwissen oder Teilwissen. 

Aber nicht nur die Information der Patienten führte unter Experten zu Diskussionen, sondern auch der Umgang mit dem Wissen, das aus einer Probe gewonnen wird: Proben in Biobanken sind meist verschlüsselt. So wird der unberechtigte Zugriff von Dritten wie zum Beispiel Versicherungsgesellschaften verhindert, die an den medizinischen Daten von Patienten interessiert sein könnten. 

Der Schlüssel stellt aber auch sicher, dass den anonymisierten Spenden nach der Auswertung wieder ein Name zugeordnet werden kann. Wird nun bei einem Patienten ein erhöhtes Risiko für Krebs entdeckt, so stellt sich die Frage: Wie informieren? Grundsätzlich hat der Patient das Recht auf Wissen respektive Nichtwissen: Er kann sich entscheiden, dass man ihn zu informieren hat, wenn in seiner Spende Anzeichen für eine mögliche Erkrankung entdeckt werden. Er kann sich aber auch für das Gegenteil entscheiden. 

Dann gibt es noch den Mittelweg: Sollte er sich nicht auch entscheiden können, nur dann über einen negativen Befund informiert zu werden, wenn die Krankheit, die bei ihm entdeckt wurde, auch heilbar ist? Andrea Arz de Falco, Projektleiterin beim Bundesamt für Gesundheit für das neue Humanforschungsgesetz, formuliert das Problem abschliessend so: «Wer informiert den Patienten wann über was und in welcher Form?»

Noch ungeklärt ist weiter, wie mit den Spenden umgegangen werden soll, die in alten Sammlungen lagern und für die nie eine Einwilligung eingeholt wurde. Muss diese nun nachgeholt werden? Laut SAMW-Richtlinien ja, falls der Aufwand nicht zu gross ist.

Dagegen wehren sich allerdings die Pathologen, welche seit vielen Jahrzehnten Proben von erkrankten und verstorbenen Menschen aufbewahren, um den Ursachen von Krankheiten auf die Spur zu kommen. Zum Beispiel Professor Hans-Anton Lehr vom Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV) in Lausanne: «Es entspricht einem medizinischen und ethischen Gebot, dass man den Patienten nicht wiederholt mit Einverständniserklärungen konfrontiert und damit den Prozess der Auseinandersetzung mit seiner Krankheit gefährdet.» Problematisch wird es laut Lehr insbesondere bei solchen Personen, die ihre Krankheit verdrängen, oder bei Kontaktaufnahme mit Menschen, die nahe Verwandte, zum Beispiel ein Kind, verloren haben.

Weniger kritisch beurteilen Vertreter der pharmazeutischen Industrie die vorgeschlagenen Richtlinien der SAMW. Insbesondere das Problem von Zustimmung oder Widerspruch stellt sich bei der klinischen Forschung nicht, denn klinische Studien werden nach heutigen Standards stets nach dem Prinzip des «informed consent» durchgeführt. 

Detlef Niese, Leiter External Relations der klinischen Forschung und Entwicklung von Novartis, erläutert die wichtigsten Punkte der Industrie: «Für uns ist wichtig, dass eine Vertrauensbasis besteht zwischen Forschern und Bevölkerung in Bezug auf die Biobanken. Dies kann nur geschehen, wenn die grundsätzlichen Persönlichkeitsrechte – Stichworte Datenschutz und Autonomie – der Spender gewahrt sind und Transparenz herrscht.» Nur so könne das maximale Potenzial der Biobanken ausgeschöpft werden. Allerdings ist laut Niese aber auch wichtig, dass das Gebiet der Biobanken nicht überreglementiert wird, denn dadurch würde die Forschung unnötig behindert. Ihm liegt auch am Herzen, dass die Regeln so weit wie möglich international harmonisiert werden, da Forschung heute global betrieben wird. 

Das Thema Biobanken liefert also noch viel Diskussionsstoff. «Die SAMW äussert sich zum jetzigen Zeitpunkt aber nicht zur Diskussion um die Richtlinien», sagt Professor Volker Dittmann, Leiter der Subkommission «Biobanken» bei der SAMW. Die SAMW wird nun die zahlreich eingegangenen Stellungnahmen sichten, die kontroversen Punkte nochmals erörtern und bis etwa im Frühjahr 2006 einen revidierten Entwurf vorlegen. Klar ist bislang nur, dass der revidierte Entwurf folgende wichtige Änderung enthalten wird: Für die Verwendung von Proben aus Biobanken sollen die Patienten künftig nur einmal angefragt werden und nicht – wie von verschiedenen Patientenorganisationen in der Vernehmlassung gefordert – für jede einzelne Verwendung des Materials. 

Der revidierte Entwurf der Akademie wird dann der zentralen Ethikkommission vorgelegt, und in einem letzten Schritt wird der Senat der SAMW über die bereinigte Fassung abstimmen können. Bis dahin dürfte es bereits wieder Sommer sein.
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Was sind Biobanken?

Biobanken sind private oder öffentliche Sammlungen von Proben biologischen Materials (Blut, Urin, DNA, Gewebe, Zelllinien) und der dazugehörigen personenbezogenen Daten. Diese Daten können enthalten: gesundheits- und lebensstilbezogene Informationen wie Risikofaktoren für bestimmte Erkrankungen, Krankheitsgeschichte oder demografische Daten.

Biobanken werden für die Erforschung von Krankheiten mit komplexen Ursachen benötigt. Mit Hilfe der in Biobanken vorhandenen Daten erhofft man sich in den nächsten Jahren und Jahrzehnten vor allem Entwicklungen von neuen Therapien und Präventionsansätzen für Krankheiten wie Krebs, Diabetes oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Welchen Nutzen kann eine Biobank haben?

Das Medikament Herceptin wird heute weltweit erfolgreich gegen Brustkrebs eingesetzt. Die Entwicklung dieses Medikaments gelang durch Zugriff auf so genannte Tumorbiopsieproben. Klinikern waren schon lange zwei verschiedene Verlaufsformen des Brustkrebses bekannt: eine aggressive Form, welche durchschnittlich innerhalb von drei Jahren tödlich endet, und eine weniger aggressive, bei der die mittlere Überlebensdauer sieben Jahre beträgt. Die Forscher suchten aufgrund dieser Information in Gewebeproben nach Unterschieden und fanden sie in einem Gen namens HER2, das bei jenem Drittel der Brustkrebspatientinnen, deren Tumor rasch zum Tode führt, vermehrt gebildet wird. Das Medikament Herceptin blockiert dieses Gen und hilft daher bei der Brustkrebstherapie dieser Patientinnen. 

Aufgrund dieser Erfahrungen hat man bei Roche seither eine systematische Biobank, das Roche Sample Repository (RSR), angelegt, welche mittlerweile über 12 000 Patientenproben enthält. Alle Patienten geben ihre Zustimmung für die Proben-entnahme, allerdings ist kein persönlicher Informationsrückfluss an die Patienten möglich, denn die Spenden werden vollständig anonymisiert. 

Wie viele und welche Arten von Biobanken in der Schweiz?

Niemand kennt die genaue Anzahl an menschlichen biologischen Proben, die in der Schweiz aufbewahrt werden, denn es gibt keine Meldepflicht für Betreiber von Biobanken. Die SAMW fordert in ihren Richtlinien eine solche Meldepflicht. Laut Schätzungen gibt es in der Schweiz viele kleinere, private und öffentliche Biobanken mit Tausenden Proben. Grosse, populationsbezogene Biobanken, wie sie derzeit in Island, Estland oder Grossbritannien betrieben werden, mit Hunderttausenden von Proben, gibt es hierzulande nicht. 

Eine grössere Biobank mit 6000 Proben ist die Sapaldia (Swiss cohort on air pollution and lung disease in adults). Sapaldia liefert Informationen für epidemiologische Langzeitstudien, die Proben werden gemeinsam mit den dazugehörigen Personendaten erhoben. Das Ziel der Sapaldia-Betreiber ist es, den Einfluss der Luftverschmutzung auf die Gesundheit zu untersuchen. 

In pathologischen, anatomischen und forensischen Instituten in der Schweiz lagern grosse Sammlungen an biologischen Spenden. Diese Proben werden primär für medizinische Zwecke verwendet, aber auch für die Forschung. Wie viele dieser Proben ohne das Wissen der Patienten aufgenommen wurden, ist unklar. 

Auch die Pharmaindustrie verfügt über grössere Biobanken wie die RSR. Alle Proben werden dort nach dem Prinzip «informed consent» gesammelt. Zu guter Letzt sind noch die Arztpraxen und Labors aufzuzählen. Diese Sammlungen sind in der Regel zwar eher klein, aber die Daten können sehr detailliert sein.

