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Etiska synpunkter pa kommersiella gentest avsedda for konsumenter

Kommersiella gentest som riktar sig direkt till konsumenter har diskuterats i media, och fragor
har stallts om hur tillforlitliga de &r och hur resultaten kan eller borde anvéndas. Biobanking
and Biomolecular Resources Research Infrastructure, BBMRI.fi, ordnade ett stort inhemskt
seminarium 5-6.10.2011. Dar tangerade man ocksa fragan om gentest som riktar sig till
konsumenterna. ETENE beslot att diskutera fragan, och forskningsprofessor, MKD Helena
Kéaaridinen fran Institutet for halsa och valfard, kallades till ett ETENE-mdte och hordes den
20 oktober 2011.

Antalet foretag som erbjuder gentest direkt till medborgarna har okat kraftigt. Pa internet
salufor i dag mer an 100 foretag olika gentest. Det kan vara fraga om till exempel
undersokningar dar faderskap eller slaktskap utreds, men for halsovarden ér de gentest dar
sjukdomsrisker bedoms av storre betydelse. Ofta erbjuds till exempel testpaket som profilerar
risken att drabbas av ett flertal folksjukdomar.

Orsaken till att de har foretagens verksamhet vaxer ar for det forsta att genforskningen kraftigt
utvecklas vilket ocksa framgar av att de kommersiella gentesten blir mangsidigare och mer
omfattande. Den andra orsaken &r att DNA-material val tal att sandas per post, och redan med
sma mangder DNA kan flera test goras. Den tredje orsaken &r att internet blir allt popularare
ocksa nar det galler kop av tjanster. Dessutom kan en enskild person med hjalp av
kommersiella gentest fa information om sin hélsa, sin sjukdom eller sina
slaktskapsforhallanden. For det har man tidigare behovt hjélp av en lakare eller av nagon
annan yrkesverksam person inom halsovarden.

De kommersiella gentesten har av manga orsaker vackt oro. Gentest for vanliga
folksjukdomar anger ofta den sannolika risken att insjukna, men inte att en person med
sakerhet drabbas av en viss folksjukdom, alternativt undgar den. Manga faktorer samverkar
vid dessa sjukdomar. Darfor kan forekomst av en viss gen eller genkombination inte ensam
forklara insjuknandet. Ett exempel: Aven om det pa basis av gentest skulle kunna pavisas att
risken att insjukna i aldersdiabetes ar forhojd, sa kan andra faktorer ha en dampande inverkan
pa risken. P& motsvarande satt kan livsstilsfaktorer ensamma mangdubbla risken, dven om
detta inte framgick av genundersokningarna. Om man hade kunnat pavisa att gentest ar
effektiva for att forebygga folksjukdomar skulle de ganska sékert anvandas inom den
offentliga halsovérden. A andra sidan brukar sjukdomsrisker bedémas med hjalp av
traditionella laboratorietest, till exempel matning av serumets kolesterolniva, vilket inte heller
pa individniva visar vem som verkligen insjuknar och vem som inte gor det.

En del av de kommersiella testen anvénds for att visa annat &n risken for sjukdomar, till
exempel for att forutspa skallighet. Ocksa ett barns biologiska foraldrar kan klargéras med
hjalp av kommersiella gentest. Da det bara behovs en liten mangd DNA &r det mojligt att ta ett
prov av en person utan hans eller hennes vetskap. Resultat av faderskapstest som
marknadsfors direkt till konsumenter &r inte juridisk giltiga, eftersom de inte genomforts
under kontrollerade former och det & majligt att proven har forvaxlats eller av andra
anledningar inte kommit fran den aktuella personen. Detta minskar testens tillforlitlighet
vasentligt. Risker av den hér typen maste beaktas innan man beslutar sig for att skaffa test via
internet i stallet for att lata testa sig under kontrollerade forhallanden i den offentliga
hélsovardsservicen. | princip ar det anda mojligt att med hjalp av sadana test ta reda pa
genetiska rotter.
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En avlasning av hela genomet kan redan i dag vara formanligare dn separata gentest. Detta ger
vasentlig, ny och séker information om framtida insjuknande. En del av féretagen som riktar
sig direkt till konsumenterna erbjuder eller planerar den hér typen av service, &ven om de
kanske inte tanker rapportera alla resultat. Man kunde fokusera pa bara nagra fa mutationer i
hela genomet och ge kunden rapport om dem. Men en avlasning av hela genomet skulle inte
bara ge information om ett visst urval genmutationer som ¢kar sjukdomsrisken, utan ocksa
avsloja genfel som orsakar sa kallade monogena sjukdomar. De inte bara paverkar risken att
insjukna, utan orsakar faktiskt entydigt nagon sjukdom. For tillféllet ar det svart att forutse hur
man kommer att erbjuda konsumenterna geninformation, som erhalls genom att
sekvensbestdmning av hela genomet.

Gentest kan i princip utforas i vilket livsskede som helst. Test som riktas direkt till kunder ar
avsedda for vuxna, och i allmanhet meddelar foretagen att test inte utfors pa barn. Gentest pa
embryon och foster begransas redan pa grund av provtagningen och gors enbart inom
hélsovarden.

Fordelarna och nackdelarna med gentestning for konsumenter beror pa hur testen erbjuds och
pa vilken tillaggsinformation och tolkning som bifogas till resultaten. Som bast kan en
genprofilering eller avldsning av hela genomet vara till hjalp vid diagnostik, for planering och
genomfdérande av malinriktade behandlingar samt nar det galler att fa information om
predisponerande faktorer for biverkningar av séllsynta lakemedel. Likasa kan sadan testning
vara till hjalp for kontroll av vissa livsstilsrisker (till exempel kan vetskapen om hojd risk for
blodpropp for en person som ofta tar flyget hjalpa honom eller henne att bemdda sig om en
god blodcirkulation under resorna). | varsta fall kan en person redan som barn eller ung fa
information om sitt framtida halsotillstand, vilket kan paverka personens hela livsinstallning.
Illa &r det ocksa om foraldrar far smartsam information om sina barns framtida sjukdomar.

Det breda utbud av test/testpaket som riktas direkt till konsumenterna gor det omgjligt att
uttala sig om dem i allménna ordalag. En del test &r i ljuset av den tolkning, som testséljare
erbjuder pa sina webbplatser, latta for konsumenter att forsta. En del ges dock med sadan
information som skulle kréva ett personligt samtal med yrkesperson inom hélsovarden for att
ratt kunna forstas. Ett sadant behov kunde indirekt 6ka anvandningen av halsovardstjanster,
och det &r inte alltid 1att att finna en person som behdrskar tolkning av gentest och resultat. |
extrema fall kan vetskapen om att ens héalsotillstand allvarligt dventyras i framtiden bli en
borda som ar psykiskt tung eller 6vermaktig att bara. Ocksa har skulle sarskilt stod behdvas,
men tillgangen till sadant &r i dag mycket knapp inom social- och halsovarden. Att anlita
privata serviceleverantorer for sa kallade barartest, som bedémer behovet av gentest under
fosterstadiet, vacker ocksa fragor om rattvisa. Borde alla framtida foraldrar som sa onskar ha
ratt till detta, och vad skulle det i sa fall leda till? Skulle det leda till farre allvarligt sjuka barn
men & andra sidan en 6kning av antalet selektiva aborter? Hur skulle samhallet indirekt
forsoka styra sadana beslut? Och vad blir foljden om férmdgnare, blivande foraldrar far den
har typen av information medan de, som har lagre inkomster, inte far den?

Inom hélsovarden tillampas gentest huvudsakligen for att precisera en diagnos av en
konstaterad sjukdom. Dessutom kan man med stdd av gentest i vissa slakter identifiera ett
antal sjukdomar och stélla tidig diagnos. Det framsta exemplet ar slakter med arftlig
cancerpredisposition. | vissa familjer anvands gentest for barar- och fosterdiagnostik. | alla
sadana fall &r det fraga om relativt sallsynta sjukdomar. | halsovarden har den har
utvecklingen hélsats som ett framsteg nér det géller behandlingen av dessa sjukdomar, tidig
diagnostisering och radgivning om arftlighet for familjer.
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Nar det de vanligaste halsoriskerna och riskprofilering av folksjukdomarna blir vanligare star
vi infor en ny situation. Ocksa i den har kategorin kan risken for vissa sjukdomar redan
beddmas vettigt, men nér det galler nyare mojligheter samlas geninformationen forst nu in.
Testen kan uppmuntra till &ndrad livsstil, men langtidsuppfoljning pa detta omrade saknas
fortfarande.

Det &r Kklart att den information som gentesten ger antingen kan leda till onodiga farhagor eller
mycket motiverad oro 6ver det egna hélsotillstandet eller en narstaendes halsa. ETENE anser
darfor att var och en som 6vervager ett test av denna typ bor forsta karaktaren av den
information det ger och 6vervdga om han eller hon &r redo att ta emot den med allt vad det
innebar. Enbart for att eventuellt fa storre kontroll dver sitt liv ska man inte ta till
kommersiella gentest. Om man Overvager att kdpa ett test, ar det skél att kdnna till tjanstens
tillforlitlighet och forsékra sig om hjélp att tolka resultaten. Ju grundligare genomet testas,
desto svarare ar det att pa forhand inse effekterna av resultaten for det egna livet. Séarskilt hog
bor troskeln vara da det géller att testa barn, for det & omajligt att pa en annan persons vagnar
avgora om nagon i unga ar vill veta om han eller hon i hogre alder insjuknar i en arftlig
sjukdom.

En 6ppen fraga i dag ar ocksa hur kvaliteten pa gentest som erbjuds direkt till konsumenter
kan 6vervakas. Da det ar sannolikt att verksamheten utvidgas anser ETENE att man pa ett
realistiskt satt maste forbereda sig for att dvervaka verksamheten. | Europa finns det for
tillfallet ingen lagstiftning om test som marknadsfors direkt till konsumenterna, och det finns
inte heller nagra anvisningar for hur man hogklassigt bedriver sadan verksamhet. Darfor anser
ETENE att social- och halsovardsministeriet med understéllda expertorganisationer borde se
till att medborgarna atminstone i elektronisk form far tillgang till information som ar
oberoende av testande foretagen. Att erbjuda kommersiella gentest direkt till konsumenter ar
en mycket ny foreteelse. ETENE anser det viktigt att samla information om hur testerna
anvands och om foljderna av detta.
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