@ Dansk Selskab for Retsmedicin

Den 10. februar 2011
jb/bso

Dansk Selskab for Retsmedicins tilleegskommentarer til forslag til lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Yderligere kommentarer til pkt. 2 (fra tidligere indsendte kommentarer) vedrerende
udnyttelse af eksisterende arkivmateriale (biobank) til fremtidige projekter.

Dansk Selskab for Retsmedicin enskede 1 tidligere fremsendte kommentarer at fa
preaciseret, om der er hjemmel til at udfere konkrete forskningsprojekter (efter anmeldelse
til Videnskabsetisk Komite) pa det eksisterende biologiske materiale udtaget for
ikrafttraedelsen af det aktuelle lovforslag:

DSFR vil 1 den anledning gerne papege at der 1 forhold til de retsleegelige obduktioner
foreligger samtykke til obduktionen blandt andet baseret pa en skriftlig folder med
leegelige informationer indeholdende formalet med obduktionen, hvor obduktionen
foretages, hvem der foretager den og hvordan den foregar og hvilket veev, der udtages.
Med baggrund heri kan man anlaegge den holdning, at der ved et samtykke til obduktion
ogsa er givet samtykke til udtagelse af de vaevsprover, der indgar 1 den pa de
retsmedicinske institutter eksisterende biobank.

DSFR vil gerne have praeciseret om de anforte bemaerkningerne til § 14 (side 49, 1. afsnit)
kan overfores pa de retsmedicinske eksisterende biobanker (som indeholder smé&
veevsprover (biopsier) og blod til brug for diagnostikken i enkeltsager) med folgende
begrundelser:

1. At som udgangspunkt kan forskning pa biobank materiale udtaget 1 forbindelse
med de retsleegelige obduktioner nseppe indebaere sundhedsmaessige risici eller
veere til belastning for forsegspersonen, da personen er afded.

2. I mange sager vil det veere umuligt eller uforholdsmeaessigt vanskeligt at indhente
informeret samtykke fra parerende, alternativt stedfortreedende samtykke, fordi vi
ikke har adgang til oplysninger om de parerendes bopal, de kan vaere flyttet og det
kan veere flere ar siden den pageeldende afdede dede.

Uddrag fra bemaerkninger: ” vedrorende anvendelse af vaev I eksisterende biobanker er at
sidestille med registerforskning. Kravet til samtykke kan fraviges -
Idet der ikke sker et nyt medicinsk indgreb
det anmeldelsespligtige registerforskningsprojekt ikke indebzerer sundhedsmaessige
risici
forskningsprojektet ikke pa anden made efter omstaendighederne i ovrigt kan vare
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til belastning for forsegspersonen
det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informeret
samtykke, henholdsvis stedfortraedende samtykke til brug for forskningsprojektet’.

DSFR vil gerne papege vigtigheden af, at der kan forskes pa allerede udtaget materiale af
hensyn til udvikling, forebyggelse og ikke mindst sundhedspolitisk radgivning med
henvisning til de tidligere indsendte argumenter fra landets professorer inden for
Retsmedicin og brev af 7.0kt 2010 fra Indenrigs- og Sundhedsminister Bertel Haarder.

Nogle af de umiddelbare konsekvenser af ikke at kunne bruge de eksisterende biobanker
(de indsamlede biopsier og blod i forbindelse med de retslsegelige obduktioner) ville veere,
at man ikke forholdsvist hurtigt ville kunne be- eller afkraefte mistanken om ny eetiologi
til (Arsag til) ex. pludselig hjerteded blandt sportsfolk. Muligheden for at undersoge om
uerkendte stoffer, et seerligt gen, nye virus etc. kunne veere arsagen ville forst kunne lade
sig gore om mere en et arti, hvor biobanken (fra den forsldede lovs ikrafttreeden) ville
veerre stor nok til at udfere evidensbaserede undersegelser pa. De ultimative
konsekvenser heraf vil veere, at man forpasser chancen for at forhindre tilsvarende
dedsfald i artier.

Der er aktuelt fokus pa overdedelighed blandt psykisk syge med afsatte SATS-pulje
midler til klarleeggelse af arsagerne hertil. DSFR har igennem nogen tid veeret 1 dialog
med Sundhedsstyrelsen herom og er nylig blevet inviteret til mede med henblik pa det
retsmedicinske bidrag 1 den sammenhaeng. Ved at bruge det eksisterende retsmedicinske
materiale, vil vi hurtigt kunne malrette analyser til brug i1 det fremtidige profylaktiske
arbejde og dermed have et abenlyst forspring ift. hvis vi skal bruge mere end et arti pa at
samle tilstraekkeligt materiale ind igen.

De to ovennaevnte eksempler illustrere begge et paradoks 1 den aktuelle kontekst, der
nedvendigvis ma give anledning til etiske overvejelser set 1 et samfundsmeessigt og
sundhedspolitisk perspektiv.

Til yderligere eksemplificering, og hvis det findes anvendeligt, indsender vi gerne
protokoller pa projekter, der har vaeret ansegt Det Videnskabsetiske Komite system. Disse
kan give en ide om arten af projekter og det materiale der enskes anvendt. Projekterne
omhandler arsager til vuggedod, pludselig uventet hjerteded blandt yngre og kortlaeegning
af cellulaere arsager til sygdomme fremprovokeret af stress tilstande, som forhgjet
blodtryk, areforkalknigsbetingede hjerte/karsygdomme .
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