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Om amnet

Genom att gora ett genetiskt sjalvtest, oftast
ett enkelt salivprov, kan man & information
om sina arvsanlag (gener). Utifran detta
analyseras sedan arvsmassan vilket kan ge
information om risk for att drabbas av olika
sjukdomar, kartlagga slaktskap, etniskt
ursprung eller personliga egenskaper.
Grundlaggande ér att det pavisats samband
mellan vissa genvarianter och olika
sjukdomar eller egenskaper.

Inledning

Genetiska tester gors bdde inom och utanfor
hilso- och sjukvirden. Denna kommentar
handlar frimst om genetiska tester som siljs
via nitet direkt till konsumenter, s.k.
genetiska sjilvtester. Utbudet av sidana
tester dr idag brett och testerna skiljer sig &t.
Nigra analyserar enstaka gener medan andra
kartligger individens hela genom. Vissa
tester syftar till att pdvisa en viss sjukdom
eller kartligga risken for att drabbas av
sjukdom (beskrivs i denna text som
medicinska genetiska tester) medan andra
avser att bestimma sliktskap eller personliga
egenskaper (icke-medicinska genetiska
tester).

En forutsittning for utvecklingen av
gentester har varit kartliggningen av det

minskliga genomet som genomférdes 1990-
2003, det s.k. Human Genome Project.
Sedan dess har den tekniska utvecklingen
gdtt snabbt och marknaden vixer stadigt.
Kostnaderna f6r att genomféra DNA-
analyser har sjunkit vilket medfort en 6kning
av antalet foretag som siljer olika DNA-
tester direkt till konsument utan att hilso-
och sjukvirden ir inblandad. Bara under
2017 sildes 7 miljoner tester i hela virlden,
en fordubbling av det totala antalet sdlda
tester fram till dess. Idag dr det mojligt att
fér ndgon tusenlapp analysera sitt DNA for
ett stort antal olika sjukdomar.

Denna kommentar galler

Norges etikrad, Bioteknologiradet: DNA-tester
av barn utenfor helsevesenet. 13 juli 2018.

Tillganglig pa:
http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2018/
07/2018-07-13-DNA-testing-av-barn.pdf.

Utdver att testerna har blivit billigare ligger
det 6kande intresset for gentester ocks3 i
linje med trenden att individen sjilv 1 allt
hégre grad tar makt 6ver sin hilsa och
sjukdomssituation.

Vissa av testerna siljs som genetiska tester
for barn och riktar sig till barnets forildrar.
De kan t.ex. utlova information om barnets
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genetiska anlag f6r vissa fysiska och
beteendemissiga egenskaper samt kognitiva
forutsittningar. Ett test gor t.ex. ansprak pd
att ge information om vilka sporter som kan
limpa sig f6r barnet, om barnet ir en
risktagare eller “kick-sokare” och om hur
barnet hanterar misstag under inlirning.
Forildrar kan dven testa sina barn fér olika
sjukdomar och sjukdomsanlag.

Exempel pa genetiska tester

Diagnostiska tester

Anvands for ar att diagnostisera en genetisk
sjukdom hos en person som redan har
symptom.

Prediktiva tester

Syftet ar att upptacka genetiska forandringar
som kan innebara en risk for att utveckla en
sjukdom senare i livet. Sannolikheten kan
variera avsevart fran ett test till ett annat.

Bérartester

Visar om en person bar pa en mutation i en
gen som medfor risk for bararens barn att
drabbas av sjukdom.

Icke-medicinska tester

Vissa tester avser kroppen och utseendet och
ger information om t.ex. doft- och
smakkanslighet eller muskeltyp.

Andra tester kartlagger slaktskap eller
etnicitet. Ytterligare andra sags ge information
om personliga egenskaper sasom formagor
eller personlighetsdrag.

Kalla: Europaradet (2012) Genetisk testning
av medicinska skél och
www.bioteknologiradet.no/temaer/gentesting/

Genetiska tester som siljs direkt till
konsumenter har fitt kritik. Kvaliteten pd
testerna och resultaten har ifrigasatts. Det
har dven pdpekats att testerna for komplexa
genetiska sjukdomar ir for forenklade och
dirfor inte pd ett rittvisande sitt uppskattar
risken for att drabbas. Det kan finnas fler
genvarianter av betydelse som testerna inte
fingar upp. Exempel pd komplexa genetiska
sjukdomar ir diabetes, de flesta
cancerformer, astma och hjirt- och
kirlsjukdomar.

Testerna tar heller inte hinsyn till
miljomissiga faktorer som kan ha stor
betydelse for risken att drabbas av en
sjukdom. Nir det giller tester avseende
personliga egenskaper ér situationen dn mer
komplex.

Det kan vidare vara mycket svért for
individen att tolka resultatet av ett genetiskt
test och forstd vad det kan innebira. Aven
om ett test visar en forhojd risk for att i en
viss sjukdom, kan sannolikheten for att detta
intriffar fortfarande vara vildigt 13g. En
person som testar sig utanfor hilso- och
sjukvirden har inte ritt till vigledning kring
resultatet och det varierar i vilken
utstrickning sidan erbjuds av féretagen som
siljer testerna.

Etiska fragor

Genetiska tester som gors utanfér hilso- och
sjukvirden for att ta reda pd sjukdomsrisker
eller annan personlig information, vicker
etiska frigor.

Vissa frigor aktualiseras oavsett om det
handlar om en person som testar sig sjilv
eller sitt barn. Dessa beror t.ex. resultatets
sikerhet och mojligheten att f6rstd och
bedéma resultatet och vad det innebir for
individen. Hur siker bér informationen vara
for att den undersokte ska 3 ta del av den?
Ges tillricklig information fére testet s8 att
det gir att ta stillning ull f6r- och
nackdelarna med att gora testet? Kommer
informationen vara till gagn f6r den
undersokte/dennes forildrar eller kommer
den endast att framkalla oro? Erbjuds
mojlighet att {8 vigledning kring resultatet
efter testet? Hur ska eventuell information
om sliktingars risk f6r att drabbas av
sjukdom hanteras?

Andra frigestillningar handlar om den data
som genereras och skyddet av den
undersoktes personliga integritet. Hur
hanterar foretaget den genetiska
informationen? Delas den med andra
intressenter? Har den undersokte/dennes
forildrar forstitt hur informationen anvinds
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och kommer att anvindas och finns
mojlighet att kontrollera och radera den?

Specifika etiska frigor som aktualiseras nir
forildrar testar sina barn kan t.ex. handla om
1 vems intresse det genetiska testet gors,
vilken nytta barnet har av den information
som testet ger, samt hur ldngt barnets ritt till
sjilvbestimmande och att inte veta bor
stricka sig.

Sammanfattning av Bioteknologiradets
uttalande

Bakgrunden till att norska Bioteknologiridet
tar upp frigan om det bor vara tilldtet att
gora genetiska tester pd barn utanfér hilso-
och sjukvdrden, ir att det i Norge pigitt en
diskussion om en ny bioteknologilag. Den
nuvarande norska bioteknologiloven reglerar
gentestning av barn inom hilso- och
sjukvirden men genetiska sjilvtester faller
utanfor lagens tillimpningsomrade.

Bioteknologirddet konstaterar att marknaden
for genetiska sjilvtester vicker andra typer
av frigestillningar in de som aktualiseras vid
anvindning av tester inom hilso- och
sjukvdrden. Radet pekar t.ex. pd att:

- Genetiska sjilvtester kan genomféras
utan krav pd likarordination. Detta
forsvarar mojligheten att kontrollera
vem som testar vem samt att
vigledning och kvalitetssikring kan
variera.

- Urvalet av tester ir bredare och dven
tester for icke-medicinska
egenskaper finns tillgingliga.

- Ménga foretag vidareférmedlar
prover och resultat till tredje part,
vilket gor att skyddet fér den
personliga integriteten blir mer
sirbart.

I uttalandet undersoks vilka relevanta
skillnader det finns dels mellan genetiska
tester som utfors inom respektive utanfér
hilso- och sjukvirdens ramar, dels mellan
genetiska tester for medicinskt syfte

respektive genetiska tester utan medicinskt
syfte. Samt vilka sirskilda etiska
frigestillningar som uppkommer nir det ror
sig om forildrar som testar sina barn. Syftet
med diskussionen ir att komma fram till om
man bor reglera genetiska tester som gors pd
barn utanfér hilso- och sjukvarden.

Genetiska tester som utférs inom respektive
utanfér hdlso- och sjukvdrden

Den norska bioteknologiloven tilliter endast
genetisk undersékning av barn nir detta ir
till nytta for barnets hilsa. Huvudregeln ir
vidare att tester for framtida sjukdomar
enbart ir tillitet om det finns en tillginglig
behandling, som bér inledas fére det att
barnet fyller 16 r. Ritten att inte veta och
ritten till en 6ppen framtid ir centrala
utgdngspunkter i lagen.

Frigan ir dirmed enligt Bioteknologirddet
om samma regler bor gilla i forsta hand for
samma typ av tester som gors utanfér hilso-
och sjukvirden. Enligt ridet finns det till och
med argument {6r en dnnu stringare
reglering for tester som gors utanfér hilso-
och sjukvirden p grund av bristande
professionell uppfoljning samt att testerna
kan ha simre kvalitet.

Ar alla genetiska upplysningar lika kénsliga?
Frigan ir vidare vad som bor gilla genetiska
sjilvtester som inte har ett medicinskt syfte.
Minga ser pd den information som kan
utvinnas av icke-medicinska tester som
trivial. Bioteknologiradet pekar dock pd att
dven sddana tester kan resultera i kinslig
information och dirfor ir viktiga att
diskutera. Det kan handla om mentala
egenskaper, intelligens, personlighetsdrag
och sliktskap. Olika personer kan tolka
samma information pd olika sitt och ha
skilda uppfattningar om vilken kunskap som
ir onskvird att kinna all.

Bioteknologirddet menar att dven icke
medicinska tester kan utvirderas utifrdn
vilken nytta de har. Nyttan ska sedan vigas
mot barnets intresse av sjilvbestimmande
och ritt att inte veta. Aven testernas
potential att orsaka skada bor diskuteras.
Informationen kan t.ex. {4 en negativ
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inverkan pd barnets sjilvuppfattning och
framtida livsval.

Bioteknologiridet konstaterar att en
anledning till att testa barnets olika talanger
ir att forildrarna d kan styra in barnet pd
sddana aktiviteter som det bittre bemistrar
och har stérre glidje av. Mot detta kan dock
hivdas att det ir 1ngt flera faktorer in
fallenhet som ir avgdrande for att ett barn
ska trivas med en aktivitet. Det kan vidare
framstd som oklart om férildrar testar sina
barn utifrdn vad som ir bist for barnet eller
om de egentligen gor det for sin egen skull.
Det kan ocks3 tinkas att forildrar testar sina
barn mot bakgrund av vad som anses
onskvirt 1 samhillet.

Fordldrars bestimmander:ditt

For att svara pd frigan om genetiska tester av
barn utanfér hilso- och sjukvirden bor
regleras, miste en avvigning goras mellan &
ena sidan forildrarnas ritt och skyldighet att
fatta beslut avseende barnet och § andra
sidan barnets ritt till sjilvbestimmande.
Utifrdn barnets perspektiv handlar det om
intresset att sjilv senare 4 ta stillning till
vilken slags genetisk information barnet vill
ha om sig sjilv.

Det kan argumenteras f6r att denna typ av
val hor till det omrdde som férildrar har en
naturlig ritt att bestimma 6ver. Och att det
ir forildrarna och inte samhillet som bist
kan avgora vad som dr limpligt {6r just deras
familj nir det kommer till att genetiskt testa
barnen. Det finns vidare en allmin férvintan
1 det norska samhillet pd att
hilsoinformation inte ska héllas tillbaka.

Mot detta kan dock anforas att genetik idr s3
komplicerat att det inte ir rimligt att sddana
undersékningar siljs utan professionell
vigledning. Feltolkning av medicinska
sjilvtester kan fi dramatiska konsekvenser.
En annan friga, som giller bide medicinska
och icke medicinska sjilvtester, ir om
forildrarna kommer att behandla sina barn
annorlunda om de vet att barnet har en
forhojd risk for allvarlig sjukdom,
inlirningssvarigheter eller fetma. Det mest

grundliggande ir dock enligt
Bioteknologiridet att ett gentest 1 sjilva
verket dr ett ingrepp 1 barnets ritt till
sjilvbestimmande.

Delning av data och méjliga konsekvenser
léingre fram i tiden

Genetisk information utgér kinsliga
personuppgifter men dr ocksd en eftertraktad
handelsvara. Féretag som erbjuder genetiska
sjilvtester har mojlighet att bygga upp stora
biobanker med biologiska prover och
register med kinsliga personuppgifter som ir
attraktiva bdde f6r industrin och forskningen
att kopa sig tillgdng till. Det idr svart for
kopare av sjilvtester att veta vad de tackar ja
till. Det har de senaste dren uppdagats att
foretag delar data med andra eller anvinder
informationen {or andra indam4l dn de som
anges 1 anvindarvillkoren. Det finns ett stort
intresse av att forska pd uppgifter frén barn,
ndgot som kan medféra att sidana privata
biobanker med uppgifter frin barn blir extra
eftertraktade.

Genetisk information blir speciellt virdefull
nir den kan kopplas till annan data. Detta
kan ses i ljuset av att Google bl.a. investerat 1
23andMe, ett av de ledande foretagen pd
marknaden for genetiska sjilvtester.
23andme beskrivs ocksd som ett ”gen-
Facebook” vilket innebir att foretaget dven
fungerar som en social plattform, dir folk
som gjort tester kan dela sin information
med andra.

Frigestillningar kopplade till sikerhet och
skydd fér den personliga integriteten
utmanas sirskilt nir det handlar om kinsliga
personuppgifter som delas i sociala nitverk.
Problematiken stills pd sin spets d& forildrar
ligger ut information om sina barn.

Det norska bioteknologirddet konstaterar att
det ir mycket vi dnnu inte vet om genernas
funktion. Dirfér kan man inte heller
forutsiga vilken slags information man 1
framtiden kan lisa ut om en individ frin ett
test som tas idag.
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Bioteknologirddets slutsatser och
rekommendationer

Bioteknologiridet menar att genetiska
undersékningar av barn och andra utan
beslutskompetens, endast ska vara tillitet
inom hilso- och sjukvirden och enbart om
testerna kan vara till medicinsk nytta. Alla
andra tester ska skjutas upp till dess barnet
fyllt 16 r och sjilv kan bestimma om det
onskar genomfora testet.

Aven om det ir flera skillnader mellan
undersékningar som gors inom hilso- och
sjukvdrden och utanfor, ser ridet inga starka
argument for att barnets sjilvbestimmande
ska anses viga mindre tungt pd grund av att
testerna dr littillgingliga och forildrarna kan
betala dem sjilva.

Bioteknologirddet anser dven att det ir
viktigt att 8 klarhet 1 vilka regler som ska
gilla nir genetiska undersékningar
genomférs pd barn utanfor hilso- och
sjukvdrden samt att principen om barnets
bista bor vara central 1 arbetet med att
revidera lagstiftningen.

Bioteknologiridet anser samtidigt att det kan
vara svart att reglera genetiska sjilvtester
som siljs 6ver internet. Ridet menar dirfor
att det ocks3 ir viktigt att arbeta for 6kad
kunskap och samtal kring de frigestillningar
som sjilvtester aktualiserar.

Svenskt perspektiv

I Sverige siljs idag genetiska sjilvtester av
bide svenska och utlindska féretag. Aven
svenska apotek siljer t.ex. tester som sigs ge
svar pd om man har anlag f6ér 6vervike,
laktosintolerans eller skydd mot
vinterkriksjuka. Det ir dock oklart hur
vanligt det dr att svenskar koper genetiska
sjilvtester.

1 Med undantag for genetisk screening, genetisk
fosterdiagnostik samt genetisk undersékning av
befruktade 4gg med preimplantatorisk genetisk
diagnostik (PGD), se bestammelser i lagen
(2006:351) om genetisk integritet.

2 Regeringen foreslog i prop. 2005/06:64, s. 70, att
regeringen eller den myndighet regeringen

Det saknas idag sirskild lagreglering av
genetiska tester. Detta giller sdvil for
genetiska sjilvtester som for tester som
genomfors inom ramen f6r hilso- och
sjukvirden"”?. Inom hilso- och sjukvirden
giller dock den allminna hilso- och
sjukvirdslagstiftningen med krav pd
individuellt anpassad information m.m.

Medicinska genetiska tester som anvinds for
att stilla diagnos, ge information om ett
fysiologiskt tillstind (t.ex.
kromosomavvikelser) eller som testar for
mutationer/markérer som direkt kan
kopplas till ett sjukdomsforlopp, omfattas av
kraven pd produktsikerhet i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkcter.
Det ir diremot osikert om lagen ir
tillimpbar p& prediktiva tester som
forutsiger risken att utveckla olika
sjukdomar. Nir det giller genetiska
sjilvtester ir det inte klarlagt 1 vilken
utstrickning lagen omfattar sjilva analysen
som gors, sirskilt nir den sker utanfér EU.

Aven produktsikerhetslagen (2004:451) kan
aktualiseras 1 friga om genetiska sjilvtester.

Lagen om medicintekniska produkter bygger
pd EU-direktiv som héller pd att ersittas av
nya EU-férordningar. En ny férordning om
medicintekniska produkter {6r in vitro
diagnostik (IVDR) ska bérja tillimpas 1 maj
2022. Forordningen féreskriver sirskilt att
genetiska tester som ger information om
anlag for ett medicinske tillstdnd eller en
sjukdom, ska betraktas som medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik. Reglerna
innebir att hégre krav kommer att stillas pd
produkterna for att de ska {3 siljas, bl.a. vad
giller klinisk evidens.

Det finns vidare krav pd att den som
undersoks ska i relevant information och

bestammer, skulle bemyndigas att meddela
foreskrifter om genetiska undersékningar inom
hélso- och sjukvarden. Det ansdgs vara en brist att
sadana saknades. Nagra foreskrifter har annu inte
meddelats.
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ridgivning (artikel 4) nir genetiska tester
anvinds inom ramen for hilso- och sjukvdrd,
samt restriktioner kring hur marknadsféring
far g till (art. 7). En annan nyhet i
forhillande till direktivet dr att dven foretag
som ir etablerade utanfér EU maéste f6lja
forordningen nir de erbjuder diagnostiska
produkter och tjinster pd distans till
konsumenter inom EU (art. 6).

Produktsikerhetslagstiftningen till skydd for
konsumenter som kdper genetiska sjilvtester
for medicinskt syfte stirks sdledes 1 och med
den nya EU-férordningen. En person som
gor ett genetiskt test 1 egen regi kommer
dock dven fortsittningsvis sakna ritt till
information och vigledning. Det saknas
vidare regler som skyddar barn frin att testas
av sina forildrar.

Smers kommentarer

Smers bedémning

Det norska bioteknologirddets uttalande ir
aktuellt ur svenskt perspektiv eftersom det
dven 1 Sverige saknas reglering av genetiska
sjilvtester. Detta samtidigt som intresset for
denna typ av tester okar.

Till skillnad frin 1 Norge saknas dock 1
Sverige dven regler for nir man f&r gora
genetiska undersokningar pa barn inom
hilso- och sjukvirden. Det finns siledes
ingen lagstiftning att utgd ifrdn vid en
diskussion om vad som bér gilla for
genetiska tester pd barn utanfér hilso- och
sjukvirden.

Smer har tidigare uttrycke att forildrar inte
ska {3 efterforska egenskaper hos barn utan
att detta ir medicinskt motiverat samt att
medicinskt motiverade undersokningar som
regel bér genomféras inom hilso- och
sjukvirden. Ridet har vidare tagit stillning
mot att genetiska sjilvtester, vars syfte ir att
forutspd hilsa och sjukdomar, gérs pd barn.

Frigan om férildrar bor {3 testa sina barn
aktualiserar en etisk konflikt mellan § ena
sidan forilderns intresse av att {3
information om sitt barn och 3 andra sidan
barnets ritt till sjilvbestimmande och ritt

att sjilv vid ett senare tillfille ta stillning till
vilken information han eller hon vill ha om
sig sjilv. Informationen frin ett medicinskt
genetiskt test kan mojliggora for forildern
att tidigare soka vard for barnet, eller att
forildern inte behéver oroa sig f6r att barnet
kommer drabbas av en viss sjukdom. Nir det
giller tester som avser barnets egenskaper
kan informationen innebira att férildern kan
anpassa barnets aktiviteter utifrin vad som
bist passar barnets férméga eller stotta
barnet bittre utifrin hans eller hennes
svirigheter.

Genetiska sjilvtester har dock kritiserats for
att de inte pd ett rittvisande sitt uppskattar
risken f6r att drabbas av sjukdom, framfér
allt nir det giller komplexa genetiska
sjukdomar. Nir det giller olika egenskaper
ir verkligheten férmodligen avsevirt mer
komplex in vad de genetiska testerna ger
sken av. Utdver detta kan det vara svirt att
kontrollera testernas kvalitet. Detta paverkar
bide individer som testar sig sjilva och
forildrar som testar sina barn.

Det ir vidare problematiskt att det saknas
krav pd information och genetisk vigledning
nir genetiska tester siljs direkt till
konsumenter. Smer har vid upprepade
tillfillen pétalat behovet av utforlig
information och vigledning i samband med
genetiska undersokningar, oavsett om de
utfors inom eller utanfor sjukvirden. Det
kan vara mycket svirt f6r individen att forstd
vad ett genetiskt test kan innebira samt att
tolka resultatet av ett genetiskt test. Detta
medfor en risk for att beslutet att genomga
ett genetiskt test inte grundar sig i ett
informerat stillningstagande.

I likhet med Bioteknologirddet anser Smer
att genetiska tester som gors pd barn, bdde
medicinska och icke-medicinska, bor
utvirderas utifrdn vilken nytta de har.
Nyttan méste sedan vigas mot deras
potential att orsaka skada samt barnets
intresse av sjilvbestimmande och att inte
veta.
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Smer ser mot bakgrund av diskussionen ovan
en stor risk for att forildrar fattar beslut pd
felaktiga grunder om sina barn utifrin
genetiska sjilvtester. Detta kan 3
livsavgorande konsekvenser f6r barnet.
Informationen frin ett genetiskt test kan
vidare inverka negativt pd barnets
sjilvuppfattning och framtida livsval.

Smer anser att barnets ritt att inte veta och
sjilv {4 bestimma vilken genetisk
information som ska finnas tillginglig om
barnet ir centrala utgdngspunkter som viger
tungt. Nyttan med genetiska sjilvtester dr
dessutom begrinsad. Utover detta riskerar
barnets integritet att krinkas om den
genetiska informationen sprids eller delas
med andra. Det kan t.ex. ske om férildrarna
viljer att sprida informationen via sociala
medier eller om féretaget som silt testet
delar den med andra. Informationen kan
vidare anvindas pd ett sitt som strider mot
barnets vilja och intresse. Det ir inte heller
sjalvklart att férildrarna vid kopet kan
forutse hur informationen kan komma att
anvindas 1 framtiden.

Smer stdr sdledes fast vid sin tidigare
stindpunkt att genetisk testning av barn
endast bor utforas inom ramen {6r hilso-
och sjukvirden nir det ir medicinskt
motiverat. Forildrarna och barnet har d3
dven bl.a. ritt till anpassad information och
det stills krav pd att virden som ges ir av
god kvalitet.

Smers slutsatser

Smer instimmer siledes med
Bioteknologiridets slutsats att genetiska
tester pd barn inte bor goras utanfor hilso-
och sjukvirden. Det framstdr som rimligt att
alla andra tester bor skjutas upp till dess
barnet uppnitt tillricklig mognad for att
sjilv kunna bestimma om det énskar
genomféra testet. I likhet med
Bioteknologiridet anser Smer att dven icke-
medicinska genetiska tester kan generera
kinslig information som barnet sjilv bor {3
styra over.

Smer anser hirutdver att det finns behov av
en reglering nir det giller genetiska
sjilvtester, framfor allt bor det vara ett krav
att genetiska analyser 3tf6ljs av
indamailsenlig information samt erbjudande
om professionell genetisk vigledning.

Limplig myndighet bor vidare 3 1 uppdrag
att ta fram ett informationsmaterial med
fakta om genetiska sjilvtester, risker, for-
och nackdelar m.m. Detta bér sedan spridas
till allminheten f6r att 6ka kunskapen 1
samhillet kring testerna.

Smer anser ocks3 att det dr en brist att det
utover genetisk fosterdiagnostik och PGD
fortfarande saknas bindande féreskrifter
avseende genetiska undersdokningar som gors
inom hilso- och sjukvirden.
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