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Az élet jégbe htott konyvtarai

o e

Karnyujtasnyira a biobankok Uj generaciéja

lyet 2005. dprilis 1-jén tartottak egy még igen-

csak friss és kiilondsen képlékeny, mindazonil-
tal maris komoly tudoményos, etikai és jogi kérdéseket
feszegetd témiban, nevezetesen a biobankok hazai
helyzetének kérdéskorében a budapesti Semmelweis
Egyetem tandcstermében. Miutdn a téma képletesen
sz6lva hasba vigo kérdéseket érint, nem volt megleps
az a nagyfokd érdeklsdés, amely a Genomikai Kutatds
az Emberi Egészségért Konzorcium (GKEE) szervezé-
sében megtartott, uttdrd jellegli tilést kisérte.

Az értekezlet témdja, a biobank kissé talin szeren-
csétlen — elsd halldsra gyantisan pénzszagt — kifejezés-
nek tlinhet. Azonban mindjirt az elején megnyugtat-
nank a nydjas olvasét, hogy a biobank sz6bol semmi-
képpen sem holmi gitldstalan molekularis biologusok
dltal nyitogatott, ugrdsra kész bankemberekkel teli
Pandora szelencéjének vészjoslo nyikorduldsit kell ki-
hallani. Mint azt a konferencia els& elad6janak, a Sem-
melweis Egyetem 1. Szamu Patoldgiai Intézetébsl ér-
kezett Glasz Tibornak az el6adisibol megtudhattuk, a
biobank olyan gy(ijt6fogalom, amely egyes elemeiben
mér régéta ismert a hazai orvosi kézvélemény szdméra
is. A nélunk is hosszt ideje m{ik6d8 vér- és spermaban-
kok, transzplanticids és egyéb szerv-, szovetgy(ijtemé-
nyek ugyanis valéjaban mind a biobankok fogalmaba
tartoznak.

A szovetbankoknak szdmos tipusa van, attél fiiggs-
en, hogy:

— terdpids, oktatdsi vagy kutatdsi céllal hoztik-e
létre,

—milyen szdveteket raktiroznak benniik (vér, sper-
ma, cornea-, csont-, szivbillentyt-, ér-, kéros elviltoza-
sokat mutaté szdvetek stb.),

— prospektiv — valamilyen késabbi felhasznaldsra 1ét-
rehozott —, avagy retrospektiv — inkabb gy{ijteményes,
visszatekint8 kollekcidkrol — van-e sz6 az esetiikben.

E gy(jtemények létrehozdsa és fenntartdsa minden-
képpen nagy szakmai felkésziiltséget és szimos feladat
megoldasat igényli. Ilyen feladatok:

—a donorok szakszer(, de kozérthetd tijékoztatdsa,
megfelelgségi és kockdzati (példdul esetleges hordo-
zott fert8zések tekintetében vald) sziirése,

—a mintdk célnak megfeleld izoldldsa és stabilizalisa,

—a hatékony, biztonsigos, nyomon kdovethetd és
megfeleld mértékben anonimizalt adatrendszerezés,

E beszdmolé aprop6jit az a munkaiilés adta, ame-

—a gy(jtemény hozziférhet8ségének biztositisa,

—a gy(ijteménynek a felhasznilds végéig tarté nyo-
mon kdvetése.

A szovetgylijtemények talin legfontosabb kiildetése
a tarsadalommal val6 kapcsolattartds: nincs szévetbank
donor nélkiil; a szévetbankok fennmaradasinak elemi
érdeke, hogy a tirsadalom hasznosnak, megbizhaténak
tekintse Sket, képvisel8iket pedig minden szempont-
bél hiteles személyként fogadja el.

Szemléletvaltis

A biobank-konferenciit azért

hirdették meg, mert e gydijte- Egy biobank
mények egységes szemléletl legalabb
kezelését mind siirget8bben annyira

igénylik azok a viltozdsok, P

" ) ,a biologiai

amelyeknek tandi lehettiink az )

adathordozé

elmult években a molekularis
biol6giai és genetikai kutatds
teriiletén. Bar a politika j6 ideje
vajudik az immar évek 6ta vért

kommunikacios
feltilete”, mint

- az A amennyire
genomikai térvény meghozata- mélyhtstt vagy
lan, a tervezet megfogalmazisa : linb
szerint a biobankok ,,...emberi or[na inba
biolégiai anyagmintikat tartal- l6gatott
maz6 gy(jtemények, amelyeket szovetmintak-
feként gyogyitasi, kutatasi cél- bol allo,
bél hoznak létre. A genetikai kézzelfoghaté
vizsgilatok  céljira  gydjeore katalégus.

mintdkon kiviill minden sejt-,

szdvetmintdt vagy humdn bio-
légiai anyagot tartalmazé gytij-
temény.”

Erték és védelme

Ezek utin mindebben mi az 6j? Errdl a hallgatésig
elsdként Falus Andrds, a Semmelweis Egyetem Geneti-
kai Sejt- és Immunbiolégiai Intézetének igazgatdja,
majd az Oxfordbél, a Brit Biobank (UK Biobank) kép-
viseletében érkezett Bette Liu el8addsabol értesiilhe-
tett.

Falus Andrés el8addsiban el8szor is felhivta a figyel-

P6s Zoltan (levelezési cim): MTA-Semmelweis Egyetem, Molekularis Immunolégiai Kutatécsoport,
1089 Budapest, Nagyvdrad tér 4. E-mail: poszol@dgci.sote.hu
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met arra, hogy egy biobank legalabb annyira ,,a biolégi-
ai adathordoz6 kommunikaciés feliilete”, mint ameny-
nyire egy mélyhditstt vagy formalinba l6gatott szdvet-
mintakbél 4ll6, kézzelfoghaté katalégus. A biolégiai
minta 4ltal hordozott, a donor DNS-szekvencidjiban, a
mintaban kifejez8d8 gének Osszetételében, a termelt

fehérjék haromdimenziés szerkezeté-

A genetikai
kutatasnak ideje
lenne attérnie
a human genom
szerkezetének
analizalasarol
az egyes ember
genomjanak
vizsgalatara is.

ben, a sejtkomponensek miikodésében
meghtz6dé informacié legaldbb akkora
értéket képvisel és legalabb olyan odafi-
gyelést, védelmet igényel, mint a szdvet-
mintdk biolégiai egysége maga, vagy
akar a donor egyéb személyes adatai. Az
unids tagorszdgokban a biobankok tir-
sadalmi stlya és elfogadottsiga ma még
ugyancsak nagy szOrdst mutat; ez nem
csak az altaluk raktirozott mintik or-
szdgonként meglep8en ingadoz6 szdma-
ban latszik (Olaszorszag 11 000, mig

Nagy-Britannia 2000 katalogizalt mintét
gy(jtott be eddig). Az ilyen mértékben személyes in-
formaciokkal dolgozé nagy, kézponti adatnyilvantarté
rendszerek létrejotte ugyanis sokak figyelmét felkeltet-
te, és tagadhatatlan, hogy nem kevesekben tokéletesen
érthetd aggodalmat vagy ellenérzéseket véltott ki. Ezt
mutatja az az ezredfordulds kanadai felmérés, amely
szerint meredeken zuhan azoknak a szima (2000-ben
56%, 2001-ben 37%), akik hozzdjirulndnak genetikai
adataik kisérleti célokra valé kiaddsdra. Ehhez hasonl6-
an 2000-r8l 2001-re, azaz minddssze egy év alatt Kana-
ddban 25%-16l 39%-ra ndtt azok ardnya, akik szerint
az 4llamnak a genetikai kutatdsban nagyobb sualyt kel-
lene fektetnie az allampolgarok privat szférdjanak vé-
delmére, mint akdr maganak a tudomanyos haladdsnak

az elGsegitésére.

A biobankok-
ban rejlé egyik
nagy reménység

az, hogy

a betegségek

kezelésérdl

a betegségek
megelGzése felé

tudunk majd

elmozdulni.

A biolégiai adatokkal kapcsolatos ér-
zékenységet 6] példazta az az angol fel-
mérés is, amely szerint a megkérdezet-
tek 90%-a egyetért azzal az dllasponttal,
hogy az egyén biolégiai adatai
elkiilénitend8k az egyéb személyes ada-
toktdl is, és sokkal szigortubb — speciilis
és torvényben rogzitett — szabilyok
alapjén kezelendd csoportot kellene ké-
pezniiik. Az egységes szabilyozis fon-
tossagit az Eurépai Unié (EU) is felis-
merte, amennyiben 2004. marcius 31-én

az EU 2004/23/EC szamu direktivdja-
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ban ajinlisokat fogalmazott meg a
biobankokkal kapcsolatos kérdések —
mint az engedélyeztetés, a feliigyelet, a nyomon
kovethet8ség, a donor beleegyezése és egyéb érzékeny
problémék — teriiletén. Mindez azonban inkibb csak
megkésett tlizoltdsnak tlinik, ha meggondoljuk, hogy
az USA-ban mdr 1993 6ta létezik jogi keret a
biobankok kérdésének a kezelésére: az amerikaiak
ugyanis egy ugyes trilkkkel az egyéb emberi eredetd
ytermékek” (szdvet- és szervtranszplantitumok) koré-
re érvényes jogi szabdlyozis korébe emelték ezt a kér-
dést is.

Az EU-szabélyozédsra nemcsak az idbeli lemaradis,
de szdmos ellentmondais is jellemz8, mivel a fenti di-
rektiva nem illeszkedik teljesen egységes rendszerbe
mds, szintén emberi biolégiai mintdkra hozott eurépai
uniés rendelkezésekkel. Egy megfeleld szabédlyozas ki-
alakitdsa ugyanakkor nyilvinvaléan nem marél holnap-
ra megoldhat6 feladat. A WHO szerint a 8 problémit
az jelenti, hogy a biobankokkal kapcsolatos térvények-
nek alapvetd ellentmondasokat kell feloldania az embe-
ri méltdsig és az emberi jogok, illetve a kdzegészség-
igy mint &ssztrsadalmi jog, a haladds mint tudoma-
nyos kévetelmény és a haszon mint alapvetd gazdasigi
kivanalom kozott.

Minta a vilignak

A konferencia meghivott el6adéja, Bette Liu egy hatal-
mas ivii, a viligon jelenleg egyediilallé6 biobankprog-
ramrél szdmolt be. Az Egyesiilt Kirdlysig Egészség-
tigyi Minisztériuma, a Wellcome Trust, a Medical
Research Council és a Scottish Executive 2002-ben ko-
z6s finanszirozasban, 61,5 millié fontos (kériilbeliil 23
millidrd forintnyi) koltségvetéssel egységes kdzponti
biobank felallitdsit hatirozta el, nem kevesebb, mint
Otszdzezer brit dllampolgar szévetmintdinak begyfijté-
sét célozva meg. Olyan biolégiai gy(ijtemény és adatba-
zis felallitdsit tlizték ki célul nemes egyszeriiséggel,
amely méretének és szerkezetének koszonhet8en al-
kalmas platformként szolgilhat barmilyen, az egyéni
genetikai hdttér, a kérnyezet és a kiilonboz8 betegsé-
gek kozotti kapesolatokat vizsgilé tudomédnyos kuta-
tasi programnak. A UK Biobank koncepciéjinak egyik
fele talan azon a — Henry Fordtél szdrmazé — megfi-
gyelésen alapul, hogy a mennyiség bizonyos hatiron
tal magdban is min8séget teremt. A koncepcié misik
része leginkabb a Sydney Brenner é4ltal megfogalma-
zott kivdnalomnak tesz eleget: a genetikai kutatdsnak
ideje lenne 4ttérnie a human genom szerkezetének to-
vébbi cincaldsirodl az egyes ember genomjinak vizsgila-
tdra is.

A program tehat félmilli, 40-69 év kozott felndtet
brit dllampolgir vér- és vizeletmintdinak begytjtését
célozza meg, természetesen onkéntes adomdnyozisi
alapon. A donorok adatait tobb lépcsSben, el8szor
kérd&ivek, majd személyes interjik segitségével gyfij-
tik be. Ennek soran specialis, kiilon e célra létrehozott
kézpontokban szakemberek felmérik az egyén élet-
modjat és az 8t korilvevs kornyezetet, {8bb élettani
paramétereit és kordbbi betegségeit, pszicholdgiai-
idegrendszeri allapotit, a mintdk fontosabb klinikai
biokémiai markereit. Begy(jtenek 6t, kiilonféleképpen
kezelt és tartositott csdnyi vér- és egy csd vizeletmin-
tat. A mintdkat még az adott napon 4tszéllitjik tovib-
bi, immar a feldolgozast végz8 centrumokba, majd egy
harmadik rendszer megjeldli és archivalja 8ket.

A mintdkat specidlis telepeken, tokéletesen roboti-
zéltan, és rendkiviil komoly biztonsagi el8irisok kont-
rollja mellett raktirozzak. Végiil egy kdzponti adatba-
zison keresztiil a Biobank hozzaférést biztosit a felha-
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talmazast kapé kutatdsi programoknak a mintakhoz, il-
letve az azokhoz rendelt, az adott program szdmara en-
gedélyezetten hozzaférhet8 adatokhoz.

A program attekinthet8ségének érdekében a donorok
lehet8séget kapnak arra is, hogy a program kés&bbi fazi-
saiban megtekinthessék mintdik felhasznaldsit, mint
ahogy természetesen birmikor ki is léphetnek abbdl.
Cserébe a program ett8] kezdve nyomon kéveti a donor
tovabbi sorsat is az dllami egészségiigyi rendszeren ke-
resztiil: begyfijti a kérhazi kezeléseirsl sz616, a neki fel-
irt gydgyszerek és az egyes nemzeti betegségregiszte-
rekbe val6 esetleges bekeriilését is, egészen a halalaig.

A UK Biobanknak tehat ipari méret(i minta- és adat-
kezelési feladatokat kell megoldania, hallatlan szigora
kovetelmények mellett; ez egy egészen 1 technikai ki-
szolgal6 hattér megtervezését és feldllitasat is megko-
vetelte. Feldllitisa utin azonban ez a rendszer teljesen
mis tivlatok megnyitdsival kecsegtet a tirsadalom sz4-
méra: ezerszdm fogja lehet8vé tenni az egyes gének,
génkombinacidk, kornyezeti hatdsok, életmédbeli kii-
l6nbségek tényleges, valés hatdsinak vizsgilatit szdm-
talan betegségre, ezzel az dtlagember szdmira is ért-
het8, reélis vilaszokat fog adni ezekre a mindannyiun-
kat foglalkoztat6 kérdésekre. A klinikum szdméra ez a
rendszer végre megnyitja a tdmeges, genotipus alapt
klinikai vizsgalatok lehet8ségeit, és megérteti az orvos-
tudomannyal az 4ltala kezelt betegek valédi sokfélesé-
gét. Végiil nyilvanval6 az is, hogy a biolégiai kutatds
szdmdra a UK Biobank az 6j genetikai és kérnyezeti ri-
zikéfaktorok valdsigos kincsestarit fogja megnyitni.

Alkalmazisi lehet8ségek

Szalai Csaba, a Magyar Tudomédnyos Akadémia-Sem-
melweis Egyetem Immungenomikai Kutatécsoportja-
b6l példikat mutatott a szervezetten miikdds bio-
bankok alkalmazisinak lehet8ségeire olyan, széles em-
bertdmegeket érint8 stlyos betegségek, mint az asthma
bronchiale, az inzulindependens diabetes mellitus, majd
pedig egy, mind tdbb gydgyszergydrat, kutatét és or-
vost foglalkoztaté kérdés, a betegek — koztudottan
egyedileg varidlodo6 — gyogyszerérzékenységének példa-
jan. Felhivta a figyelmet arra, hogy az j biomarkerek
azonositasibdl a klinikum 1s jelent8s hasznot fog hajta-
ni: a korabbiaknal biztosabb markerekkel nemcsak a je-
lenleg még egységesen alkalmazott gyégyszeres terdpi-
ik egyénre szabott véltozatainak kifejlesztésére lesz
lehet8ség, de sokkal hatékonyabb sz{irgvizsgalatokra is.
A biobankokban rejl§ egyik nagy reménység tehit az,
hogy az orvostudomany a betegségek kezelésérsl mind-
inkabb a betegségek megelzése felé tud majd elmoz-
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dulni a jov8ben, aminek 6ssztirsadalmi hasznit igen-
csak nehéz lenne talbecsiilni.

Etikai kérdések

Oberfrank Ferenc ( Pazmany Péter Katolikus Egyetem,
AJTK, Magyar Tudomanyos Akadémia Kisérleti Or-
vostudomanyi Kutatéintézet) a biobankok feldllitasa-
val kapcsolatos etikai kérdéseket vette nagyit6 ala. Ki-
fejtette, hogy a genomikai térvénytervezet el6készits
munkdjiban a téma bonyolultsiga ellenére szimos kér-
désben konszenzus mutatkozott a

tdbbség véleményében. Egyetértés volt
abban, hogy az emberi eredet( sz6vet-
mintak, a személyes biolégiai informai-

A személyes

ci6 és az ezekkel kapcsolatos szabad . bIOk?gl.%l .
onrendelkezés joganak tiszteletben tar- informacio és
tdsa az alapvetd emberi jogok, az embe- az ezzel

ri méltésig része. Masrészt abban is, kapcsolatos
hogy az ilyen mintdk minden koriilmé- szabad
nyek kézott a donor testének részeként onrendelkezés
kezelend8k, a donor teste pedig a do- joganak

nor személyi mivoltdtdl elvilaszthatat-
lan egység. Harmadrészt a human bio-
l6giai anyagok kezelésére a tobbi infor-
maéci6forrisétdl eltérs, egyedi jogi sza-
balyozas sziikséges, illetve az ilyen
mintikra — mint az emberi test részei-
re — semmiféle szabadalmi oltalom nem

tiszteletben

tartasa az
alapveté emberi
jogok, az emberi
méltosag része.

kérelmezhetd, nem adhat6. Ettdl fiig-

getlentl kisebbségi édllaspontként szi-

mos mis, elgondolkoztaté vélemény is megfogalmazo-
dott; ezek szerint a tovabbi jogi szabalyozas csak sziik-
ségtelen fék lesz a kutatdson, mivel a jog soha sem tu-
dott 1épést tartani a technolégia fejlsdésével; a szaba-
lyozis felelgsségét részben a tudomanyos kdzdsség is
fel tudja vallalni, lévén ha valaki, hit 8 maga az abszo-
lat szakértd kontroll.

A konferencia zarszavaban Visdrbely: Barna és Ben-
cstk Péter (Semmelweis Egyetem, I. Szdimd Gyermek-
gyogyaszati Klinika) bemutattdk a magyar biobank-
hal6zat tervezett honlapjat; ez virhatéan julius elejéts]
lesz kész formdjiban elérhet& a www.biobank.hu inter-
netes cimen; tdjékoztat jelleggel mér jelenleg is tize-
mel. A konferencia szervez&inek és a honlap készit&i-
nek reményei szerint ez a honlap nemcsak a magyar
biobankok egységes adatkezelésének hitterét fogja
megteremteni, de a jog és a tirsadalom felé is hasznos
és kozérthetd szakmai informéciét szolgéltat majd e
rendszer mibenlétérdl és miikodésérdl.

Pés Zoltin
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