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Forord

Etiske sporsmél som oppstér i forbindelse med medisinsk forskning, har sjelden enkle og
kategoriske svar. I den forskningsetiske diskusjonen ma man ta hensyn til de spesielle for-
holdene som er knyttet til hvert enkelt prosjekt. Lovgivningen som regulerer medisinsk
forskning, mangler ofte den fleksibiliteten som gjor det mulig & ta hensyn til enkelt-
prosjektenes sertrekk. P4 denne bakgrunnen kan det oppstd spenninger mellom
etikkvurderinger og rammevilkar for gjennomfoering av forskningsprosjekt.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin (NEM) har som en av sine oppgaver
a belyse forskningsetiske spersmal. Med den aktuelle utredningen har vi gnsket a belyse
de forskningsetiske sparsmélene som sarlig gjor seg gjeldende ved medisinsk epidemio-
logisk forskning. Fordi epidemiologisk forskning har sider som skiller den fra annen
medisinsk forskning, ma det legges andre premisser til grunn i vurderingen enn det som
er vanlig ved andre prosjekt. Dette kan i sin tur skape problemer fordi viktige forsk-
ningsetiske retningslinjer, som for eksempel Helsinkideklarasjonen, ikke er utarbeidet
med epidemiologisk forskning for eyet. I denne utredningen har vi lagt vekt pa forsk-
ningsetiske problemstillinger som er seregne for epidemiologisk forskning, selv om det
i utgangspunktet alltid ma vaere allmenne etiske prinsipper som legges til grunn ved vur-
dering av all medisinsk forskning, ogsa den epidemiologiske. Vi har ogsa ensket & ta opp
spenningen mellom juss og etikk slik den kommer til uttrykk i tilknytning til epidemio-
logiske prosjekt.

Utredningen er delt i fire kapitler: I det forste kapitlet beskrives epidemiologisk forskning
og rammevilkarene for slik forskning. Her vil leseren finne en redegjorelse for hva
epidemiologisk forskning omfatter, og en innfering i epidemiologiske begrep.
Introduksjonen inneholder ogsd en beskrivelse av norsk epidemiologi og de sarskilte
problemene som kan oppstd i forbindelse med epidemiologiske forskningsprosjekt.
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Kapittel to inneholder en gjennomgang av de forskningsetiske retningslinjene som er
relevante for epidemiologisk forskning, samt lovverket som regulerer denne forskningen.
I kapittel tre diskuteres de forskningsetiske problemstillingene som springer ut av epide-
miologisk forskning. Disse problemstillingene dreftes i lys av eksisterende forskningse-
tiske normer og aktuell lovgivning, samt gjennom noen utvalgte eksempler. Det avslut-
tende kapittelet inneholder utredningens konklusjoner og anbefalinger, inkludert noen
forslag til endring av aktuelle lover.

Utredningen er i hovedsak skrevet av Georg Hayer (kap I og IV) og Knut Ruyter (kap 11
og II). Vi vil rette en szrlig takk til forsteamanuenis, dr. juris. Marit Halvorsen, rad-
giverne Christine Ulrichsen og Sverre Engelschion i Datatilsynet og rddgiver Anne Sofie
von Diiring i Helsedepartementet for kritisk lesning av utvalgte deler og for konkrete
tekstbidrag til utredningen. Utredningen ble ogsa i sluttfasen lest kritisk av professor
Inger Njolstad (samfunnsmedisin) og av forsteamanuensis Beate Indrebe Hovland
(etikk), med konkrete og viktige forslag til endringer og forbedringer. Rapporten ble slutt-
behandlet i komiteens meate den 29. april 2004.

Tromsg, den 22. juni 2004
Georg Hoyer

Professor dr. med.
Leder av NEM
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Kapittel |
MEDISINSK EPIDEMIOLOGI

I.1 INNLEDNING

Hvorfor utredning?

Epidemiologisk forskning skiller seg fra annen medisinsk forskning seerlig ved at den
omfatter store grupper, strekker seg over lang tid, og ved at det pa tidspunktet for datainn-
samling ofte ikke er mulig & vite hvilke problemstillinger og analyser som kan bli aktu-
elle i fremtiden. Videre er det ofte snakk om omfattende opplysninger om den enkelte. I
tillegg til detaljerte og sensitive personopplysninger, resultat av eventuelle medisinske
tester, undersokelser eller biologiske prover, har ogsa genetisk informasjon blitt en sen-
tral del av epidemiologiske data i de senere arene. Det biologiske materialet som samles
inn i forbindelse med medisinsk-epidemiologiske studier, oftest i form av blodprever, lag-
res som regel i lang tid for eventuelle fremtidige analyser. En slik omfattende registrering
av enkeltindividers helseforhold gjer det serlig viktig 4 ivareta personvernhensyn og
sikre at data ikke misbrukes.

Epidemiologiske studier er sentrale for & avdekke risiko- og arsaksfaktorer ved sykdom,
og har séledes et betydelig nyttepotensiale. For & utnytte dette potensialet er det ofte nad-
vendig & koble data fra ulike epidemiologiske studier med andre databaser, for eksempel
data knyttet til nasjonale helseregistre og ulike biobanker. Kobling mellom genetiske
undersekelser og tradisjonelle epidemiologiske data gjor at betydningen av epidemiolo-
giske studier og databaser vil eke i fremtiden. Dette fremheves blant annet i Norges
forskningsrids program for funksjonell genomforskning (FUGE). !

Epidemiologiske studier reiser s@rlige problemer nar det skal innhentes samtykke til del-
takelse i slike studier. Det ligger i epidemiologiens natur at det ikke alltid er mulig & for-
mulere eksakte hypoteser pa det tidspunktet ndr datainnsamlingen begynner. Data ma
som allerede nevnt, lagres over mange ar (eller generasjoner) for man kan fa svar pa
spoarsmél om arsaks- og risikofaktorer. I et slikt perspektiv er det vanskelig, og ofte umu-
lig, & forutse hvilke typer analyser det er behov for & utfore i fremtiden, pa det tidspunk-
tet epidemiologiske prosjekter planlegges. Denne situasjonen reiser spersmal om hvor-
vidt en person som deltar i en epidemiologisk studie, kan avgi et generelt samtykke til

" FUGE — Funksjonell genomforskning i Norge — en nasjonal plan. Norsk forskningsrad. Oslo 2001.
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bruk av det aktuelle materialet for forskningsformal, eller om personen ma kontaktes pa
nytt for & avgi et eksplisitt samtykke ved enhver ny bruk av data.

Intervensjoner av behandlende eller forebyggende art som settes i verk pd grunnlag av
epidemiologiske studier eller befolkningsbaserte screeningundersekelser, slik vi for
eksempel ser det ved genetisk veiledning, kostholdsrdd og bruk av kolesterolsenkende
medikamenter, kan ogsd vare problematisk. Ulike oppfatninger av nytte i forhold til
kostnader, problemer knyttet til «falske positive» (personer som feilaktig blir klassifisert
som risikopersoner) og medikalisering av folks liv er eksempler pé slike problemer.

Med denne utredningen ensker vi forst og fremst & tydeliggjore de forskningsetiske pro-
blemstillingene som serlig gjor seg gjeldende ved epidemiologisk forskning.
Epidemiologiske studier bererer som regel store grupper av befolkningen. Mye av helse-
politikken planlegges og utformes pa grunnlag av epidemiologisk kunnskap. Det er der-
for viktig at slike studier holder god kvalitet, og at befolkningen har tillit til denne typen
forskningsvirksomhet. I denne sammenhengen er det helt avgjerende at personverninte-
resser og forskningsetiske prinsipper blir ivaretatt pa en betryggende mate. Motsatt vil
uforsvarlig héndtering av personvern og sviktende kvalitet i epidemiologisk forskning
vere gdeleggende for muligheten til & fremskaffe ny kunnskap om sykdomsarsaker, syk-
domshéndtering og forebyggende tiltak.

Behov for enhetlige anbefalinger og lovendringer?

Vi har erfart at det er ulike holdninger til epidemiologiske studier blant publikum, forskere
og ulike offentlige akterer. Vi vet at de regionale komiteene for medisinsk forskningsetikk
(REK) ofte finner vurderingen av epidemiologiske prosjekter vanskelig, og at REK har
héndtert epidemiologiske prosjekt ulikt, serlig gjelder dette krav til samtykke. Det hender
ogsé at ulike synspunkter gjor seg gjeldende i de offentlige organene som i tillegg til REK
vurderer epidemiologiske studier (Datatilsynet og Sosial-og helsedirektoratet). Det er der-
for onskelig at det utarbeides anbefalinger for epidemiologiske studier som grunnlag for
mer enhetlige vurderinger. Det synes ogsé & vere behov for lovendringer pa noen omra-
der. Vi antar at forskningsetiske retningslinjer for epidemiologisk forskning ogsa vil vere
til nytte for forskere ved planlegging og gjennomfering av slike studier.

Hvem er utredningen skrevet for?

Denne utredningen henvender seg forst og fremst til forskningsmiljeene, REK og andre
instanser som foretar konkret vurdering av epidemiologiske forskningsprosjekt. Vi héper
likevel at ogsa «ikke-eksperter» (forsekspersoner, forvaltningen og allmennheten) vil
kunne ha utbytte av utredningen.
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Arbeidsform

De mange problemomradene som de regionale komiteene for medisinsk forskningsetikk
gjennom &rene har stott pd ved behandling av epidemiologiske prosjekt, gjorde at NEM
onsket & lage en utredning om medisinsk epidemiologi og forskningsetiske spersmal
knyttet til denne typen forskning. Arbeidet med en slik utredning ble satt pA NEMs pro-
gram for oppnevningsperioden 2000-2002, og fullfert av komiteen som ble oppnevnt for
perioden 2003-5. Fremdrift og ferdigstillelse har vaert fortlopende dreftet i NEMs ple-
numsmeter, og NEM star samlet bak utredningen.

Varen 2001 arrangerte NEM et seminar der sentrale akterer innen forskning og forsk-
ningsforvaltning ble invitert til en drefting av rammevilkérene for norsk epidemiologisk
forskning. De ulike innleggene ble tatt opp pé lydband, og dette materialet har veert til stor
nytte i det videre arbeidet med utredningen. Hosten 2001 ble det satt av en dag der NEM
dreftet utredningen internt med saerlig fokus pé forholdet mellom personopplysningslo-
ven og helseregisterloven. P& dette meotet deltok én representant for Helsedepartementet
og ¢én for Datatilsynet.

Under arbeidet med utredningen ble det ogsé laget et sperreskjema med fem spersmél om
ulike risikoaspekter knyttet til epidemiologiske prosjekter. Disse spersmélene ble sendt til
Datatilsynet, Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste, Det nasjonale folkehelseinstitut-
tet, Helse- og sosialdirektoratet og Statens helsetilsyn. Bortsett fra Statens helsetilsyn,
svarte alle pa henvendelsen. Synspunktene som kom frem, er omtalt i kapittel 1.6.

1.2 HVA ER EPIDEMIOLOGI?

Epidemiologi - en generell innfering

Ordrett betyr epidemi «pa folk» (sammensatt av epi og demos), og i antikken ble epide-
miologi forstitt som laeren om sykdommer som ble kastet «pa folk». Slik sett har epide-
miologi opprinnelig vaert ensbetydende med sykdomsleere, men etter hvert ble epidemio-
logi forst og fremst oppfattet som laeren om smittsomme sykdommer, deres arsaker, for-
lop og utbredelse i befolkningen. Med tiden har epidemiologien ogsa befattet seg med
ikke smittsomme sykdommer (som for eksempel hjerte-kar sykdommer), men fortsatt er
formaélet & finne &rsaker, disponerende faktorer (risikofaktorer) og forhold som pévirker
forlapet.

Gjennom historien har epidemiologien bidratt til & finne arsakene til enkelte smittsomme
sykdommer som for eksempel kolera, mens eksempler fra nyere tid er sammenhengen
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mellom rede hunder hos mor og fosterskader, og sammenhengen mellom reoyking og
ulike sykdommer, forst og fremst lungekreft. Epidemiologiske studier har pavist store
forskjeller mellom land og verdensdeler i utbredelsen av ulike sykdommer.
Epidemiologiske migrasjonsstudier har ogsa bidratt til 4 belyse sammenhengen mellom
genetikk og miljo ved & sammenligne forekomsten av gitte sykdommer i den delen av
befolkningen som er fodt og blir boende i et omrdde med representanter fra samme
befolkning som har flytte til andre land og kulturer.

For man kan utarbeide hypoteser om sykdommers drsaker, er det nedvendig med grunn-
leggende kunnskap om sykdommens utbredelse og karakteristika. Den delen av epidemi-
ologien som i trdd med dette beskriver sykdommene, kalles deskriptiv epidemiologi, til
forskjell fra analytisk epidemiologi som ved hjelp av statistiske metoder finner frem til
sammenhenger mellom sykdommen og andre faktorer. Dersom det pavises sterke og sta-
bile sammenhenger, kan det veere snakk om arsaksfaktorer.

Som regel, men ikke alltid, er det nedvendig & inkludere et stort antall personer (ofte hele
befolkningsgrupper) i epidemiologiske studier. De vanligste fremgangsmatene ved
gjennomforing av epidemiologiske studier er case-control studier og kohorte-studier.

Ved case-control studier (ogsa kalt pasient-kontroll studier) tar man utgangspunkt i per-
soner som har en viss sykdom, og finner frem til personer som ligner den syke pé flest
mulig mater unntatt at de ikke har sykdommen. Man sammenligner de syke og friske for
om mulig & finne trekk som bare finnes hos de syke, og som folgelig kan ha forarsaket
sykdommen.

Ved kohorte studier tar man som regel en gruppe friske mennesker og folger dem opp
over tid. Det kan for eksempel vaere en fodsels(alders)kohorte, det vil si barn som er fodt
et bestemt ar, eller en yrkeskohorte, for eksempel gruvearbeidere. Man samler da data for
alle medlemmene i kohorten og felger dem opp for & se hva som skjer med deres helse,
og forseker 4 se om det var forhold som kunne forklare hvorfor noen blir syke og andre
ikke. Nar man skal underseke en kohorte med henblikk péd en bestemt sykdom, er det
enklere & bestemme seg for hvilke data man trenger & samle inn, enn nar man ikke har
noen bestemt sykdom i tankene nar man folger den aktuelle kohorten. I det siste tilfellet
blir det nedvendig 4 samle inn store mengder data om den enkelte. Det at man folger en
gruppe fremover i tid, gjer at man kaller studien prospektiv (i motsetning til retrospekti-
ve studier der man underseker en gruppe pa et gitt tidspunkt og bare registrerer hendelser
som har forekommet frem til undersekelsestidspunktet). Avhengig av alder pé studieper-
sonene, hyppighet av den aktuelle sykdommen og alder nar sykdommen vanligvis opp-
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trer, vil det ofte ta lang tid for man far svar pa de spersmélene man er interessert i. Om
man for eksempel onsker & studere arsakene til prostatakreft og tar utgangspunkt i en
kohorte med rekrutter som er inne til forstegangstjeneste i militeret, vil man matte vente
pa kliniske tilfelle av prostatakreft i 30-60 &r.

Intervensjonsstudier blir ogsé av mange sett pd som en serskilt form for epidemiologisk
metode. Med intervensjonsstudier forstas studier der man eksperimentelt pavirker en fak-
tor man tror har betydning for sykdomsutvikling. Om man for eksempel ensker & studere
betydningen av kolesterol for utviklingen av hjerteinfarkt, kan man dele en gruppe for-
sokspersoner inn i to og gi den ene gruppen aktiv intervensjon med et kolesterolsenkende
medikament, mens den andre gruppen enten far placebo (narremedisin) eller ingen medi-
sin. Den mest pélitelige méten & gjennomfere en slik intervensjonsstudie pé, er & gjore en
sakalt randomisert, dobbelt-blind undersgkelse (Randomised Clinical Trials — RCT). Det
inneberer at det er tilfeldig om en forsgksperson havner i gruppen med aktiv interven-
sjon eller i placebogruppen (randomisering), og «blindingeny bestar i at verken den som
mottar eller den som gir (administrerer) intervensjonen, vet hvem som er i de ulike grup-
pene, og hvem som far hva (aktiv intervensjon eller placebo). Slik «blinding» er nedven-
dig for at ikke forh&ndskunnskap om hvem som fér hva skal kunne pavirke studieresul-
tatene. Det er delte meninger om intervensjonsstudier faller inn under epidemiologisk
forskning. De som hevder at slike studier faller utenfor, legger til grunn at epidemiologi-
en kun beskjeftiger seg med sykdommers arsak, utbredelse og forlep uten at det foretas
intervensjoner av behandlingsmessig eller eksperimentell karakter. Studier der det ikke
foretas intervensjoner, kalles observasjonsstudier.

Et annet begrep som brukes i epidemiologien, er tverrsnittsstudier. Med dette menes at
man pa et gitt tidspunkt undersegker alle som inngar i studien. Om man bare gjor dette en
gang, og med mindre enkeltstdende tverrsnittsstudier kobles med andre datakilder, er det
begrenset hvor mye kunnskap slike studier kan generere. Som oftest vil slike engangsbil-
der bare kunne beskrive den aktuelle befolkningen. Om man derimot folger opp med
tverrsnittstudier av den samme befolkningsgruppen over tid, vil potensiale for ny kunn-
skap oke vesentlig.

Epidemiologisk forskning avgrenser seg mot klinisk forskning ved at epidemiologi ikke
er opptatt av & studere effekter av behandling. I forhold til grunnforskning skiller epide-
miologien seg ut ved at den ikke er opptatt av & studere struktur og funksjon av celler,
deler av celler eller enkeltindividers biologiske funksjon og regulering. I praksis kan det
ofte veere vanskelig & dra klare skillelinjer mellom epidemiologisk forskning og andre
former for medisinsk forskning.
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Epidemiologisk forskning er i hovedsak opptatt av store befolkninger eller befolknings-
grupper, og tilsvarende lite opptatt av enkeltindivider. Mye forskning kan derfor utferes
uten at forskerne kjenner identiteten til de som inngér i undersokelsen.

Mye epidemiologisk forskning gjeres som sakalte registerstudier. Dette inneberer at alle
opplysningene hentes fra allerede eksisterende registre (databaser). Ved registerstudier er
det altsa ikke nedvendig & kontakte de personene som inngar i studien for & f4 de ned-
vendige data, og registerstudier kan ogsa som regel gjores pa data som er anonymisert nar
de utleveres til forskere. I den grad undersgkelser og analyser kan gjores p& anonymiser-
te data, vil dette i hovedsak eliminere personvernproblemene. Ofte vil det likevel vare
behov for & kunne finne frem til den enkeltes identitet, for eksempel for & kunne koble
ulike datafiler, og for & kunne kvalitetssikre eller supplere data. I slike sammenhenger
finnes det ulike mater & sikre muligheter for identifikasjon, uten at navn og fodsels- eller
personnummer er tilgjengelig. Som vi skal komme tilbake til senere i denne utredningen,
hersker det erfaringsmessig ofte forvirring nar det gjelder bruken av de begrepene som
brukes i forbindelse med de ulike métene & beskytte datafiler mot personidentifikasjon.

Mange av opplysningene som samles inn i epidemiologiske studier, er sensitive.
Personopplysningsloven definerer alle helseopplysninger som sensitive. I praksis vil hel-
seopplysninger ha ulik sensitivitet, og i forskningsetikken gjares en konkret vurdering av
hvor felsomme opplysningene er i hver enkelt studie. I utredningen har vi likevel lagt til
grunn at alle helseopplysninger er sensitive.

Genetisk epidemiologi

Genetisk epidemiologi dreier seg i hovedsak om befolkningsstudier der informasjon om
arvestoffet (DNA) inngér i de data som samles inn. Det er ingen prinsipielle forskjeller
mellom genetisk epidemiologi og epidemilogi for evrig. I likhet med tradisjonell epide-
miologi kan det dreie seg om deskriptive studier der man for eksempel kartlegger fore-
komsten av arveanlegg for visse egenskaper i en befolkning, eller analytiske studier, der
arveanleggenes bidrag til utviklingen av sykdommer (eller andre egenskaper) star i fokus.
Nér vi har tatt inn et eget avsnitt om genetisk epidemiologi, er det fordi data om genetis-
ke disposisjoner oppfattes som sarlig sensitive data, og fordi mange sper om hva slags
informasjon det er mulig 4 fremskaffe gjennom analyser av arvestoffene.

I hvilken grad sykdommer eller andre egenskaper er arvelige, har vert diskutert i lang tid.
Med de senere drenes gjennombrudd innen molekylaer biologi, der man kan fa eksakt
kunnskap om oppbygningen av arvestoffene, vil imidlertid genetisk epidemiologi i langt
storre grad enn for kunne belyse forholdet mellom arv og milje. Genetisk epidemiologi
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er et usedvanlig potent verktey i forskning pé hyppige folkesykdommer som diabetes
type 11, psykiatriske sykdommer, fedme og mange flere tilstander.

Genetisk variasjon og sartrekk gjor det mulig & karakterisere ulike befolkningsgrupper.
Etniske grupper som har levd isolert og i liten grad blandet seg med andre grupper, vil
ofte ha en serskilt genetisk profil som skiller dem fra andre. Tidlige endringer i arvema-
terialet (mutasjoner) vil under gitte forutsetninger spre seg til hele befolkningen. Dette
kan forklare hvorfor sykdommer er ulikt utbredt i ulike befolkningsgrupper; noen steder
finner vi en opphoping av sjeldne arvelige sykdommer, mens andre arvelige sykdommer
kan veare helt fravaerende. I den finske befolkningen finner vi eksempelvis slike sartrekk.
Det er identifisert ca 40 svert sjeldne arvelige sykdommer som knapt er kjent andre ste-
der i verden, samtidig som mer vanlige arvelige sykdommer som cystisk fibrose og
Follings sykdom (phenylketonuri), nesten er helt fravaerende i Finland. Slike genetiske
sertrekk 1 befolkningsgrupper gjor det ogsa mulig a studere hvor ulike folkeslag har hatt
sin opprinnelse, og hva slags flyttemenster ulike grupper har hatt gjennom tidene.

Informasjon om arvestoffet er lett tilgjengelig og kan derfor lett samles inn i epidemio-
logiske studier som omfatter store grupper. Molekylergenetiske undersekelser av arve-
stoffet (DNA) kan utfores pé friskt eller gammelt biologisk materiale. Det kan vare en
blodprave, der kjernen i de hvite blodlegemene er kilden til DNA, eller en hudbit som
brukes. Skjelettrester, har, skrap fra innsiden av munnslimhinnen, restmateriale fra vevs-
undersekelser, navlestrengsblod, fostervann eller oppbevart filterpapir fra gjennomfert
nyfedtscreening for Felling sykdom, er andre eksempler pa prevemateriale som kan bru-
kes til molekylargenetiske undersekelser. Arvestoffet er meget stabilt over lange tidsrom,
og arkeologiske skjelettrester har ogsd med hell blitt analysert i enkelttilfeller. Den kje-
miske sammensettingen av arvestoffet fragmenteres i noen grad nér vev utsettes for for-
malin eller stopes i parafin, som er de vanligste prosedyrene ved lagring av vevsprover,
men ofte kan molekylargenetiske analyser fortsatt gjennomferes ogsa pa slikt materiale.
Selv ganske smé mengder av DNA kan ved nye teknikker analyseres pa en palitelig méte.

I forskningssammenheng vil en analyse av en persons DNA blant annet kunne si noe om
vedkommende er disponert for en eller flere bestemte sykdommer. Dette gjelder i de til-
fellene der det er kjente sammenhenger mellom bestemte gener og sykdomsutvikling.
Avhengig av i hvilken grad genet slir igjennom (som serlig er avhengig av om genet er
dominant, det vil si at det er tilstrekkelig med ett arveanlegg fra én av foreldrene, eller
recessivt som inneberer at barnet ma fa arveanlegget fra begge foreldrene), kan man for-
utsi sjansen for at sykdommen arves av eventuelle barn.
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Der man ikke kjenner en genetisk disposisjon for sykdom, vil man omvendt kunne f4 slik
kunnskap via epidemiologiske studier der man samtidig har tilgang pa informasjon om
forsekspersonenes arvestoff. Forutsetningen er at man har omfattende kunnskap om
andre ikke-arvelig faktorer som kan bidra til sykdomsutvikling. Dette illustrerer et viktig
trekk ved genetisk epidemiologi, nemlig at arvestoffet alene som regel har liten verdi i
epidemiologiske studier. Hvis det ikke er knyttet person- og helseopplysinger til arve-
stoffprover, er muligheten for & utvikle ny kunnskap sveart begrenset. Biologiske prever
alene gir kun mulighet for personidentifikasjon og for a kartlegge fordelingen av bestem-
te arveanlegg.

Ved a lage en sdkalt DNA-profil av en person (sammenstilling av en rekke genetiske mar-
karer hos en og samme person), kan man med stor sikkerhet bidra til en entydig identifi-
kasjon av enkeltpersoner. Slik identifikasjon har liten interesse i epidemiologisk forsk-
ning, der det i de fleste tilfellene kan brukes anonymiserte prever, men brukes i far-
skapssaker, pavisning av slektskap, identifikasjon i kriminalsaker mm. I den grad det
arvematerialet som man ensker & underseke, er knyttet til det mannlige kjennskromoso-
met (x-kromosomet), vil det kunne avdekkes at noen har en annen biologisk far enn den
som er registrert som far.

I epidemiologiske studier som gjor bruk av genetiske data, kan man fa opplysninger om
arvelige sykdommer som medferer sykdom eller sykdomsrisiko hos slektninger av per-
soner som inngar i den opprinnelige studien. Dette reiser serskilte etiske problemstil-
linger som vil bli diskutert senere i dette kapittelet.

1.3 BESKRIVELSE AV NORSK EPIDEMIOLOGI

Pé tross av at Norge er et lite land som i liten grad satser pé forskning, har norsk epide-
miologi markert seg internasjonalt, serlig innen hjerte- og karsykdommer og kreftepide-
miologi. Mye av grunnlaget for den forskningsaktiviteten som foregar, er blant annet
fremskaffet gjennom de store befolkningsundersekelsene. Siden 1960-tallet har Statens
helseundersekelser (SHUS) i samarbeid med ulike universitet og forskningsmiljeer
gjennomfort store helseundersekelser 1 fylkene. Fokus for disse undersokelsene har sar-
lig veert hjerte-kar sykdommer. Disse undersekelsene har hatt stor oppslutning (rundt 50-
80% av dem som er innkalt), og data har gjennomgaende god kvalitet. Undersegkelsene
har mange steder vert gjentatt flere ganger i de samme befolkningsgruppene, og siden
det har veert en hoy grad av stabilitet i befolkningen, har dette gkt verdien av de norske
undersgkelsene.
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Norge har ogsé et fortrinn ved at vare nasjonale registre som for eksempel fodselsregis-
tret, dedsarsaksregistret og kreftregistret, er komplette, og ved at datakvaliteten for hver
enkelt opplysning er hay ogsa i1 disse registrene. Det norske folkeregisteret er av tilsva-
rende god kvalitet. Vért system med unike personnummer gjor at kobling mellom regis-
tre kan skje entydig. Et annet viktig register er norsk pasientregister (SINTEF-NIS) der
alle innleggelser og utskrivninger ved sykehus registreres, men registeret mangler mulig-
het til & folge enkeltindivider over tid. Det finnes ogsa en rekke medisinske kvalitetsre-
gistre. Dette er registre som inneholder opplysninger pa individnivd om diagnoser,
behandlingstiltak og behandlingsresultat. I 2002 var det minst 66 slike registre i Norge.
Det dreier seg bdde om nasjonale og lokale registre. De har varierende kvalitet, men
representerer en potensielt viktig kilde for epidemiologisk forskning, ferst og fremst ved
at de kan gi opplysninger om utvikling av sykdommer i prospektive studier.

I forbindelse med befolkningsundersekelsene er det opprettet store lagre av biologiske
prover, vesentlig blod eller serumpraver. De storste av disse pravesamlingene (biobanker)
er Janus-banken som administreres av Kreftregisteret, og som i 2001 inneholdt ca. 600
000 serumprover fra ca 300 000 givere 2, Conor (Cohort Norge) som er en egen institu-
sjon (eget prosjekt med egen styringsgruppe), og som mottar blod-prever fra
Helseundersokelsene, og Den norske mor og barn undersokelsen (nyfedtkohorten). Ogsa
de store befolkningsundersgkelsene i Nord-Trendelag (HUNT) og Tromse-
undersekelsene har egne lagre av blodprever. I tillegg til biobankene som har oppstatt i
forbindelse med befolkningsundersekelsene, har Norge omfattende samlinger av annet
biologisk materiale som forst og fremt er lagret ved ulike helseinstitusjoner. Det kan dreie
seg om prover som er hentet ut for patologiske undersgkelser i forbindelse med operati-
ve inngrep, eller diagnostiske prover tatt i forebyggende hensikt, som for eksempel cel-
leprover fra livmorhalsen. Det er per i dag lagret rundt 40 millioner ulike biologiske pro-
ver i Norge, og det er en forventet tilvekst pa ca. 900 000 prover per ér °.

Som nevnt under det foregdende avsnittet om genetisk epidemiologi, har data fra epide-
miologiske undersekelser fitt okt verdi gjennom mulighetene til & knytte genetisk infor-
masjon til tradisjonelle epidemiologiske data. Betydningen av denne type forskning er
synliggjort ved opprettelsen av FUGE programmet (Program for funksjonell genom-
forskning), der det er avsatt rundt 300 millioner kroner til denne typen genforskning.

Det er nylig gjennomfert en reorganisering av var sentrale helseforvaltning som delvis er

2 Ot.prp. nr. 56 (2001-2002). Om lov om biobanker
* Tbid.
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begrunnet i et gnske om & samordne og effektivisere den epidemiologiske forskningen og
kartleggingen i Norge. Fra ar 2002 er det opprettet et nasjonalt folkehelseinstitutt der
blant annen SHUS inngér. Det ble ogsa etablert en forskningsavdeling (enhet for kunn-
skapshandtering) med hovedvekt pa epidemiologi ved det nye Sosial- og helsedirektora-
tet. Denne avdelingen ble senere slatt ssmmen med senter for medisinsk metodevurdering
(SMM) og senter for helsetjenesteforskning (HELTEF) og fikk en mer uavhengig stilling
i forhold til SHD, selv om avdelingen fortsatt administrativt er underlagt SHD.

Gjennom revisjon av tidligere lovgivning og vedtak av nye lover, er det de siste rene eta-
blert et nytt regelverk av stor betydning for epidemiologisk forskning. En ny personopp-
lysningslov tradte i kraft januar 2001, og ny helseregisterlov tradte i kraft januar 2002.
Det er videre vedtatt ny lov om biobanker som tradte i kraft juni 2003. Bade helseregis-
terloven og biobankloven har som et av flere formal & bedre utnyttingen av befolknings-
data til bruk i forskning og monitorering av helseforhold.

P& bakgrunn av de gode forutsetningene for epidemiologisk forskning i Norge, tok
Norges forskningsrad (NFR) i 2002 initiativ til & utarbeide en nasjonal plan for styrking
av epidemiologisk forskning i Norge. Initiativet bygger blant annet pa et notat om epide-
miologisk forskning i Norge utarbeidet av Forskningsrddets faggruppe for samfunns-
medisin og helsetjeneste. Dette notatet peker blant annet pa betydningen av at man pa et
overordnet nasjonalt plan utvikler entydige regler og prosedyrer for forvaltning av data,
kobling av datasett, for samtykke til innsamling og bruk av data og for kobling og opp-
bevaring av data. Videre heter det at: «Det er viktig at det utarbeides retningslinjer for
seknadsbehandling av epidemiologiske forskningsprosjekter for etiske komiteer,
Helsetilsynet og Datatilsynet, slik at saksbehandlingen blir mer ensartet og mer forutsig-
bar». Det pekes ogsa pa betydningen av et sterkt offentlig engasjement slik at bruken av
epidemiologiske data og innsamlet biologisk materiale forst og fremst blir styrt av viten-
skapelige prioriteringer og folkehelsevurderinger, og at langsiktige forskningsmal gis pri-
oritet. Selv om fagmiljeene ser positivt pa ekt samarbeid og koordinering, er det forelo-
pig ikke fremmet konkrete forslag om organisatoriske tiltak.

Pa bakgrunn av de forhold som er beskrevet ovenfor, er det utvilsomt riktig & si at Norge
har sarlige fortrinn for & kunne gjennomfere epidemiologisk forskning av god kvalitet.
Utfordringen blir & forvalte disse fortrinnene rasjonelt, samtidig som personvernhensyn
og etiske hensyn blir ivaretatt pa en tilfredsstillende mate.

Medisinsk epidemiologi og forskningsetikk 17



1.4 HELSEUNDERS@GKELSER OG SCREENING: EPIDEMIOLOGISK
FORSKNING SOM EN DEL AV HELSETJENESTETILBUDET

Det hender at epidemiologisk forskning er knyttet til helsetjenestetilbud. Som regel er det
snakk om at utvalgte befolkningsgrupper far tilbud om en helsesjekk der de samtidig far
tilbud om oppfelging og behandling dersom det blir funnet ekt risiko for utvikling av syk-
dom, eller sykdom allerede er utviklet. Det vanlige er at slike tilbud er rettet mot en spe-
sifikk sykdom eller sykdomsgruppe slik som for eksempel hjerte-kar lidelser, og at de
som meter frem «screenes» for den aktuelle sykdommen. Med screening forstas en sys-
tematisk undersokelse av en befolkningsgruppe for & avdekke risiko for, eller allerede til-
stedevarelse av, en bestemt sykdom. Man ensker & né alle i den aktuelle gruppen, uav-
hengig av om de kjenner seg syke eller ikke. Tanken er at man gjennom en screening skal
kunne pévise sykdom eller sykdomsrisiko pé et sa tidlig stadium at man kan sette inn
forebyggende tiltak, eller at prognosen bedres for dem som allerede har sykdommen.

Som regel gjennomgér de som meter frem, en enkel undersgkelse og besvarer en rekke
spearsmél om livsstil og helsevaner. I tillegg tas det ofte en blodprave, eller andre biolo-
giske prover, som kan analyseres for ulike risikofaktorer eller markerer for sykdom, enten
i forbindelse med screeningen eller pé et senere tidspunkt. De data som samles inn (hel-
seopplysninger, biologiske praver og undersekelsesresultater), kan brukes i epidemiolo-
gisk forskning, og forskningsaspektet er som regel ivaretatt pa forhdnd ved at de opplys-
ningene som er ngdvendige og relevante for forskning, inngér som en del av helseunder-
sokelsen (screeningen).

De nasjonale helseundersokelsene er et godt eksempel pé denne typen helseundersekelser
eller screening. Opprinnelig var disse undersgkelsene rettet mot bekjempelsen av tuber-
kulose, men da tuberkulosen mistet sin betydning som folkehelseproblem i Norge mot
slutten av 1960 tallet, ble fokus rettet mot hjerte-kar sykdommer. Statens helseunderse-
kelser iverksatte fylkesvise undersekelser av befolkningen med henblikk pé risiko for
utvikling av hjerte-karsykdom. Dels ble dette gjort i regi av SHUS alene, dels i samar-
beid med lokale forskningsmiljeer. Inntil sent pa 1990 tallet ble slike undersekelser pri-
mert betraktet som et helsetjenestetilbud. Dette ga seg blant annet uttrykk i at det ikke
ble innhentet noe samtykke fra dem som mette frem, og som regel métte de fremmette
betale en egenandel. De fremmette fikk, med mindre de reserverte seg, alltid tilbakemel-
ding om resultatene fra undersekelsen.

Sent pa 1990 tallet fremmet SHUS et onske om & avvikle hjerte-karundersekelsene i den
formen de inntil da hadde hatt. Det gikk i 1999 ut et heringsnotat fra det davaerende

18 Medisinsk epidemiologi og forskningsetikk



Sosial- og helsedepartementet om videre aktivitet innenfor omrédet nasjonale helse-
undersokelser. Av notatet fremgikk det at SHUS for fremtiden i stedet ensket & gjennom-
fore bredere helseundersekelser, og at aktiviteten skulle ga fra primaert & vere et helsetil-
bud, til 4 rette oppmerksomheten mot trendovervéking og innsamling av data til forskning
og planlegging. Likevel gir heringsnotatet uttrykk for at helsetilbudsaspektet ikke helt
skal falle bort:

«For den enkelte som deltar vil tiltaket nedvendigvis ogsa kunne arte seg som et helsetil-
bud. Dette skyldes at det i en del tilfeller vil bli avdekket sykdom eller risiko for sykdom.
Og deltakerne, eventuelt deres lege, vil da fa kjennskap til relevante resultater. Dersom
deltakerne ensker det, vil de i alle tilfelle kunne fa se sine egne resultater. Dette kan vare
et tiltak for & sikre tilfredsstillende fremmete.

De store forandringene som har skjedd innenfor helseforvaltningen, har medfert at disse
tankene ikke er blitt fulgt opp. SHUS ble inkorporert i det nasjonale folkehelseinstituttet.
I hvilken grad det nasjonale folkehelseinstituttet vil engasjere seg i screeningvirksomhet
og helseundersgkelser, er for tiden uklart. Befolkningsundersekelser i regi av lokale
forskningsmiljeer, som for eksempel Hordalandsundersekelsene, HUNT og
Tromseundersgkelsene vil med stor sannsynlighet viderefores, men da som rene epide-
miologiske forskningsprosjekt. I den grad det kan sies at vi per i dag har etablert kombi-
nerte helsetilbud og epidemiologiske forskningsprosjekt, er antakelig bystkreftprogram-
met det mest nerliggende eksempelet. Ogsa screening for kreft i livmorhalsen, ultralyd-
screening av gravide og screening for Follings sykdom er eksempler pa helsetilbud der
data fra disse screeningene blir brukt eller kan brukes i forskning.

Den nere tilknytningen mellom screeningprogram, helseundersekelser og epidemiolo-
gisk forskning, kan gjere det vanskelig a skille mellom hva som er helsetjeneste, og hva
som er forskning. Slike uklarheter kan fore til ulik praksis nar det for eksempel gjelder
samtykke til deltakelse og hva slags informasjon som legges til grunn for virksomheten.
Uavhengig av om det kan klassifiseres som forskning eller helsetjeneste, reiser scree-
ningprogram og store befolkningsundersokelser spesielle problemer som for eksempel
forekomst av «falske positive» (feilaktig identifikasjon av sykdom hos friske personer)
og medikalisering av folks liv.

I.5. SAREGNE FORHOLD VED GJENNOMF@RING AV
EPIDEMIOLOGISKE STUDIER

Under denne overskriften vil vi identifisere noen saregne problemstillinger som melder
seg i tilknytning til epidemiologisk forskning. Hensikten er forst og fremst & beskrive
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aktuelle problemer, mens avveininger og handtering av de viktigste problemene blir
behandlet i kapittel I11.

Rekruttering og innkalling

I befolkningsstudier er det som regel ikke overkommelig & studere hele befolkningen i et
land. Man ma neye seg med utvalg. I sdkalte kohorte studier ensker man & inkludere per-
soner som alle tilherer en definert gruppe (for eksempel personer som alle som er fodt
samme ar, eller som gjennomforer forstegangstjeneste i forsvaret). Kohortene kan ellers
vaere definert pd grunnlag av geografi, yrke, arbeidssted, sykdommer eller lignende.

Nar man forsker pa utvalg av befolkningen eller befolkningsgrupper, er det viktig at
utvalgene er representative for den gruppen man ensker a undersgke. Dette oppnar man
gjennom sékalte tilfeldige (randomiserte) utvalg, der alle som tilherer gruppen, har like
stor sjanse for a bli med i utvalget.

Ved rekruttering til epidemiologiske studier er det viktig at de som blir med i en studie,
er mange nok til at man kan fa svar pa aktuelle problemstillinger. Det er ogsé viktig at de
som blir med, ikke skiller seg fra de som ikke blir med. Som regel, men ikke nodvendig-
vis, eker representativiteten med andelen som deltar i en studie. Av den grunn kan det
vaere avgjerende for en studies kvalitet at oppslutningen er hey. Det er derfor ofte enske-
lig og nedvendig & purre flere ganger nar det ikke svares pd henvendelsen om & delta i en
studie. I denne sammenhengen kan det ogsé vere onskelig at forskere tar direkte kontakt
med sine informanter. Det er ogsa behov for kontakt med de som ikke svarer, for & vur-
dere om disse skiller seg fra de som deltar (bortfalls-studier).

Kobling

Med kobling menes sammenstilling av data fra ulike registre, eller mellom egne forsk-
ningsdata, andre(s) forskningsdata og/eller tilgjengelige registre. Ved 4 sammenstille
slike data, vil man kunne generere verdifull kunnskap som for eksempel kan gi svar pa
sykdommers érsak og risiko for sykdom. Vi har i Norge gode offentlige helseregistre der
data har hey kvalitet, og der opplysningene er komplette (for eksempel kreftregisteret og
dedsérsaksregisteret). Ved kobling av helseregistre genereres omfattende sensitive opp-
lysninger som samles i én datafil. En slik fil lagres ofte over lang tid, og kobling reiser
derfor serskilte krav til personvern og datasikkerhet. Samtidig tilsier en rasjonell og kost-
nadseffektiv utnyttelse av eksisterende data at man ber apne for koblinger. Ved sammen-
stillinger av eksisterende data fra ulike kilder, kan man oppna resultater langt raskere enn
om man ikke utnytter eksisterende koblingsmuligheter. En slik kobling mellom data som
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er innsamlet over lange tidsrom, gir gode muligheter for & identifisere arsakssammen-
henger, selv for sjeldne tilstander.

Gjenbruk

Epidemiologiske prosjekt pagér ofte over lang tid. Dette gjelder forst og fremst de pro-
spektive kohorte studiene. Som tidligere nevnt, vil det pé tidspunktet for den ferste inn-
samlingen av data (personopplysninger og biologiske prover) ikke alltid vaere mulig & for-
utse hvilke problemstillinger, analyser og gjenbruk av biologisk materiale som vil kunne
vaere aktuelt pé et senere tidspunkt. Etter som tiden gér, vil det oppstd nye hypoteser om
bade érsaker til sykdom og risikofaktorer for utbrudd av sykdom. Ut over muligheten til
a utfore kvalitetskontroll, er hensikten med & lagre biologiske prever og personopplys-
ninger nettopp & kunne gjore nye analyser nér vi har fatt kunnskap om hvordan det har
gétt med studiepersonene i en epidemiologisk studie (har de blitt syke? har de dedd?),
eller nar det dukker opp nye teorier om arsaksforhold. Den lange lagringstiden og mulig-
heten for & kunne bruke innsamlet materiale til nye og uforutsette analyser, reiser spers-
maélet om hva slags samtykke det er mulig og nedvendig & innhente, bade ved innsam-
lingen av materialet og ved eventuell gjenbruk.

Innsyn og konfidensialitet

I de senere ar har man sett en utvikling i retning av sterre dpenhet og etablering av ret-
tigheter for enkeltindivider til innsyn i egne data. Bestemmelser om innsyn i henholdsvis
pasientrettighetsloven, personopplysningsloven og helseregisterloven er eksempler pa
dette.

Innsyn i sensitive personopplysinger ma samtidig begrenses slik at ikke flere enn strengt
nedvendig far innsyn. Medisinsk forskning er avhengig av tillit fra publikum i sin alm-
innelighet og fra personer som deltar i forskning, i serdeleshet. Dersom det oppstar tvil
om sensitive personopplysninger som samles inn i forbindelse med medisinsk forskning,
misbrukes eller gjores tilgjengelig for uvedkommende, innebarer dette et alvorlig tillits-
brudd som vil fa store skadevirkninger for medisinsk forskning. Det er pé dette grunnla-
get viktig at de som far tilgang til sensitive opplysninger i et forskningsprosjekt, er fer-
rest mulig, og at de er bundet av lofte om taushet slik at forsekspersoner er garantert at
opplysinger behandles konfidensielt. Det er ogsa viktig at forsekspersonene gjores kjent
med hvem som har innsyn, og i hvilken hensikt.

I personopplysningsloven er det gjort unntak for retten til innsyn nér det gjelder forsk-
ningsdata (§ 18), mens hovedregelen i helseregisterloven er at den det gjelder, har inn-
synsrett, ogsa i1 forskningsregistre dersom disse reguleres av helseregisterloven.
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Begrensninger i innsyn i forskningsdata for forsekspersoner kan vere begrunnet i at det
ofte kan veere vanskelig & tolke forskningsdata. Dersom man hadde sikker kunnskap om
betydningen av et fenomen, ville det i utgangspunktet ikke vare noen vits i & sette i gang
et forskningsprosjekt for & studere det aktuelle fenomenet. Det er nr man ikke vet hva et
fenomen (for eksempel en potensiell risikofaktor) betyr, at det er grunn til & sette i gang
forskning pa omrédet. Det ligger da i sakens natur at det er svert vanskelig eller umulig
a gi noen meningsfull tilbakemelding til forsekspersoner sa lenge prosjektet pagar. I spe-
sielle tilfelle kan studiens tema veere av en slik karakter at innsyn og tilbakemeldinger pa
usikkert grunnlag kan fere til tiltak med alvorlige (og unedvendige) konsekvenser. Et
eksempel kan vaere en studie som tar sikte pa a finne markerer for alvorlige misdannelser
hos fostre. Ofte vil slike studier se pa en bestemt faktor som man mistenker kan vare en
indikator pa fremtidig misdannelse. Men man vet ikke. Dersom forsekspersonene har en
uavgrenset rett til informasjon og tilbakemelding, kan man komme i en situasjon der for-
sokspersonen fér vite at den aktuelle risikofaktoren er pavist. Dette kan fore til at for-
sokspersonen velger & avslutte svangerskapet, selv om det ikke er sikkert at den aktuelle
risikofaktoren virkelig forutsier misdannelser. Det er jo nettopp dette studien tar sikte pa
a finne ut om er riktig eller ikke. Innsyn i forskningsdata om egen person kan séledes i
enkelte tilfelle vaere utilrddelig, og i verste fall medfere unedvendig skade.

Et annet forhold dreier seg om tredjeparts interesse av innsyn i forskningsdata. For
eksempel vil medisinske forskningsdata ofte inneholde helseopplysninger av interesse for
arbeidsgivere og forsikringsselskaper. Her vil serlig epidemiologiske studier vare av
interesse, da det forst og fremst er disse databasene som inneholder opplysninger om risi-
kofaktorer for mulig sykdom i fremtiden. Det er derfor ikke utenkelig at den det gjelder,
kan utsettes for press til selv & hente ut opplysninger om seg selv i forskningsregistre, for
s & overlevere dem til tredjepart. Dette problemet tilsier at forsekspersoners tilgang til
egne data bar begrenses eller beskyttes pa andre maéter.

Tilbakemelding om funn

I mange epidemiologiske undersgkelser inngdr det medisinske undersekelser og analyser
av biologisk materiale. Det kan for eksempel dreie seg om at det gjores billeddiagnostikk
(Rtg, ultralyd, CT eller MR) av alle deltakere i en studie. Det kan da hende at man avdek-
ker sykdom eller fare for sykdom som ikke er erkjent av den som undersokes. Dette kan
vaere et funn som er i trdd med prosjektets malsetting, eller et tilfeldig funn. Et eksempel
kan vere et prosjekt der det gjores en ultralydundersekelse for a se pa effekter av alko-
holinntak pa leversterrelsen. Her vil man finne noen med fettlever som vil vare et funn
i trdd med prosjektets malsetting. Men det kan ogsa hende at man ved undersgkelse av
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leveren samtidig ser en utvidelse av hovedpulsaren i magen (aorta-aneurisme). Dette vil
i studiesammenhengen vere et tilfeldig funn. I begge tilfelle reises spersmalet om man
skal gi tilbakemelding.

I trad med det som er sagt over, er et av de forholdene man ma vurdere nar man skal ta
stilling til tilbakemelding, hvorvidt det dreier seg om funn som en er sikker pd betyd-
ningen av, eller ikke. Likesé gjor det en avgjerende forskjell om det er snakk om tilstan-
der der det finnes muligheter for behandling, eller ikke. Dersom det dreier seg om funn
av meget alvorlige eller livstruende tilstander, vil dette utlese en faglig/etisk plikt til &
intervenere, i alle fall i de tilfellene der det finnes behandlingsmuligheter. Mer proble-
matisk kan det vaere dersom det ikke finnes noen behandling for den aktuelle tilstanden.

Dette problemomradet blir ytterligere komplisert dersom den det gjelder, i utgangspunk-
tet eksplisitt har reservert seg mot a fa tilbakemelding om bade tilsiktede og tilfeldige
funn.

Inklusjon av slekt

De nye mulighetene for kartlegging av genetisk disposisjon for sykdom, reiser ogsé
spersmalet om tilbakemelding og genetisk veiledning til slektninger om arveforandringer
hos den personen som inngar i studien (index-personen).

Studier der inklusjon av slekt kan bli aktuelt pa grunnlag av genetiske funn hos index-per-
sonen, kompliserer spersmélet om samtykke til deltakelse. Selv om ingen kan samtykke
pa vegne av andre myndige familiemedlemmer, vil familieere band virke inn pa graden av
frihet nar familiemedlemmer skal ta stilling til deltakelse. For oppsekende informasjon
og genetisk radgivning til familiemedlemmer som opprinnelig ikke har tatt stilling til del-
takelse i studien, vil man sta overfor ytterligere vanskelige avveininger.

Vanligvis blir slektninger informert av den personen som deltar i undersekelsen.
Bioteknologiloven har tatt hayde for at det kan finnes situasjoner der den undersekte per-
sonen ikke kan eller vil informere slektninger, og har gitt mulighet for at helsepersonell
kan oppseke slektninger under forutsetning av at strenge vilkar er oppfylt (§ 5-9). To slike
vilkér er for eksempel at manglende informasjon kan fa «vesentlige konsekvenser for den
enkeltes liv eller helse» og at «sykdommen kan forebygges eller behandles med god
effekt.» Slike vilkar vil ogsa vere relevante for berettigelsen av & oppseke slektninger pa
grunnlag av resultater som fremkommer fra genetisk epidemiologisk forskning
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Adgang til a trekke seg fra studier

Helsinkideklarasjonen og andre etiske retningslinjer for forskning understreker retten til
fritt & kunne trekke seg fra et prosjekt pd ethvert tidspunkt og uten & gi noen begrunnelse.
A trekke seg fra en studie, skal heller ikke fi noen negative konsekvenser for den det gjel-
der. Samtidig kan en forseksperson kreve & fa slettet opplysninger som allerede er sam-
let inn, inkludert destruksjon av innsamlet biologisk materiale.

Dette ma veere det selvfolgelige utgangspunktet for all forskning, og som regel er dette
uproblematisk i praksis. I sjeldne tilfelle kan det likevel tenkes at det & trekke seg fra en
studie, kan g ut over en studies kvalitet og muligheten til & gi svar pa studiens problem-
stilling. En slik situasjon kan inntreffe i «case-control» studier der man studerer sveert
sjeldne sykdommer. Det er sarlig sletting av allerede innsamlete data som kan sl& nega-
tivt ut i denne sammenhengen. Spersmalet er om det pa tidspunktet for avgivelse av det
opprinnelige samtykket til deltakelse, unntaksvis kan godtas at det gjores begrensninger
i muligheten til & {4 slettet data om man senere trekker seg.

Lagring av data, datasikkerhet

Databasene i epidemiologiske studier inneholder som regel omfattende sensitive opplys-
ninger som lagres over lang tid. Dette gjor at kravene til forsvarlig lagring og datasikker-
het ma vaere haye. Dette er forst og fremst et teknisk problem. De bestemmelsene som er
gitt 1 personopplysningsloven med tilherende forskrift, forlanger strenge sikkerhetstiltak
for lagring og behandling av sensitive data. I forhold til databaser i epidemiologiske stu-
dier bar dette anses som en minimumsstandard.

Trettbarhet, prioritering og styring

Epidemiologiske studier er avhengig av god oppslutning seerlig for & kunne studere sjeldne
sykdommer i prospektive studier. Det er derfor viktig at de personene som blir invitert til
deltakelse i studier, velger & delta. Dersom aktuelle deltakere i epidemiologiske studier
blir utsatt for hyppige anmodninger om deltakelse i ulike studier, kan man risikere at
feerre velger & delta. Lav oppslutning om studier kan selvsagt ogsd ha andre arsaker som
for eksempel manglende tillit, for store belastninger for deltakerne og liten forstaelse for
studienes formal. Likevel er det grunn til & se pa problemet med trettbarhet som en mulig
hindring for & gjennomfere epidemiologisk forskning.

De som blir bedt om & delta i epidemiologiske studier, har som regel ikke forutsetninger
for & vurdere kvaliteten av studiene. Derfor kan man stille sparsmél om det ber vaere en
koordinering av epidemiologiske studier, der det gis prioritet til viktige studier som sam-
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tidig har tilfredsstillende kvalitet, slik at man kan unnga trettbarhet med derav folgende
lav deltakelse.

Et annet argument som trekker i retning av samordning av epidemiologisk forskning, er
de store kostnadene som er knyttet til slike studier. Seerlig vil prosjekter som omfatter
befolkningsbaserte genetiske undersekelser, vare kostbare. Det vil antakelig vare riktig
a satse pa ferre, men gode befolkningsundersekelser i stedet for mange ukoordinerte
undersegkelser som ikke har tilstrekkelig kvalitet til & kunne gi de svarene man tar sikte pa
a fa. Dette vil seerlig gjelde studier som tar sikte pd & finne arsaker eller risikofaktorer for
sjeldne sykdommer.

Problemet er erkjent, og i notatet om epidemiologisk forskning fra Norges forskningsrad,
pekes det nettopp pa behovet for samarbeide og koordinering av epidemiologiske studier
i Norge, uten at det er konkretisert hvordan dette samarbeidet skal styres og utformes i
forbindelse med de enkelte prosjektene. En av utfordringene 4 ta stilling til, er hvem som
eventuelt skal fatte beslutninger nar det gelder prioriteringer av epidemiologiske studier,
og hvilke kriterier som skal legges til grunn. Det er lett & se at det her kan skapes en kon-
flikt mellom samfunnsinteresser og den frie forskningen, og mellom ulike forsknings-
miljeer.

Dette aktualiserer spersmalet om det er behov for styring av epidemiologisk forskning pa
et mer overordnet niva. Det finnes store mengder verdifulle data som er generert gjennom
offentlig innsats for eksempel i sykehusenes journaler og samlinger av biologiske prever.
Forvaltningen av en slik felles «kapital» vil kunne ha stor betydning for epidemiologisk
forskning. I dag finnes ikke overordnete styringsmekanismer som er egnet til & sikre en
effektiv, demokratisk og forsvarlig forvaltning av slike resurser. Biobankloven regulerer
for eksempel i liten grad forholdet mellom samfunnsinteresser og eksisterende eller frem-
tidige samlinger av biologiske prover.

Medikalisering

Store befolkningsundersekelser med vekt pa risiko for utvikling av sykdom kan medvir-
ke til at deltakere blir opptatt av egen helse og muligheten for & utvikle sykdom, pa en
slik mate at det skaper unedig bekymring og overdrevent fokus pa helse. Ogsa for befolk-
ningen i sin alminnelighet vil den oppmerksomheten som befolkningsundersokelser (og
for sa vidt annet helsestoff) far i media, bidra til at helse og risiko for sykdom far en ufor-
holdsmessig stor plass i folks liv. Dette har skjedd i skende grad i lopet av de siste tidrene
bade i Norge og den gvrige del av den vestlige verden. Mange har pekt pa uheldige sider
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av en slik medikalisering av folks liv *. Konsekvensene kan vere okt angst for sykdom og
redusert livskvalitet for den enkelte, og okte kostnader for helsevesenet ved at flere gar
hyppigere til helsekontroller for & sjekke at de ikke er syke.

Mange epidemiologiske studier identifiserer ulike risikofaktorer som kan bidra til utvik-
ling av sykdom. En slik kunnskap om risikofaktorer kan i neste trinn bli brukt til tiltak
(intervensjoner) fra helsemyndighetene eller helsevesenets side. Dersom slike interven-
sjoner ikke bygger pa tilstrekkelig vitenskapelig dokumentasjon, kan man risikere at man
iverksetter uvirksomme eller i verste fall skadelige tiltak. Et av de seneste eksemplene vi
har sett pa dette, gjelder hormonerstatning for kvinner etter at de er kommet i overgangs-
alderen °.

Kommersialisering

Et mulig konfliktomrade innenfor epidemiologisk forskning er knyttet til utnyttelsen av
biologisk materiale i biobanker og epidemiologiske registre i kommersielle prosjekt. Her
kan kortsiktige interesser std i motsetning til langsiktige vitenskapelige mal. Man kan
risikere & sté i en situasjon der innsamlet biologisk materiale brukes opp i analyser med
kommersielt formal, slik at det ikke finnes noe biologisk materiale igjen nar vitenskape-
lig motiverte undersekelser er relevante.

Et annet problem knyttet til privat eierskap av biobanker/epidemiologiske registre, er for-
skeres muligheter til en lik og rimelig tilgang til data. Fordi det for studier av mange syk-
dommer og risikotilstander ikke vil vaere rom for flere parallelle studier i et lite land som
Norge, er utnyttelse av data for hele forskersamfunnet et vesentlig poeng. Plagiering av
prosjekter kan ogsa vere et problem (forskergrupper ma seke private eiere om bruk av
data, seknaden kan avslas og ideen plagieres).

Disse forholdene understreker betydningen av offentlig innsyn og muligheter for styring
av denne typen prosjekter. Samtidig er det dpenbart at epidemiologisk forskning (i likhet
med all annen forskning) kan gi muligheter for naringsutvikling, og at dette potensialet
ikke er utnyttet pad en god nok mate i dagens Norge (Bernt utvalget). Mulighetene for
patentering inneberer imidlertid at alminnelige forskningsetiske prinsipper om &penhet,
innsyn og allmennhetens tilgang til data, ma vike for nedvendig hemmelighold i forbind-

* Tllich I. Medisinsk nemesis. Oslo: Gyldendal, 1975; Skrabanek P. The death of humane medicine
and the rise of coercive healthism. Suffolk: Social Affairs Unit, 1994; Ferde OH. Is imposing risk
awareness cultural imperialism. Soc Sci Med 1998; 446: 1155-59; Ruyter KW, Forde R, Solbakk
JH. Medisinsk etikk. Oslo: Gyldendal, 2000: 201-205.

> Sackett D. The arrogance of preventive medicine. CMAJ 2002; 165:363-4
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else med patenteringsprosessen.

Eiendomsretten til data

Innsamlingen av epidemiologiske data tar lang tid og legger som regel beslag pé store
ressurser bade personalmessig og ekonomisk. Verdien av data, bade vitenskapelig og gko-
nomisk, eker etter hvert som databasene blir storre og mer komplette, og etter hvert som
undersokelsene folges opp over tid. I vitenskapelige prosjekter bidrar enkeltforskere og
forskergrupper forst og fremst med idéer, forskningsmessig utforming (design), fremdrift
og vitenskapelige analyser. Men bare unntaksvis vil det veere mulig & gjennomfere store
epidemiologiske studier uten en vesentlig medvirkning av den institusjonen som
forskerne er tilknyttet. Dette gjelder institusjonens infrastruktur, hjelpepersonell og ikke
minst fagmilje. I all hovedsak har epidemiologisk forskning i Norge vart et offentlig
anliggende og knyttet til offentlige forskningsinstitusjoner (universitet, hayskoler, offent-
lige institutter og helseinstitusjoner). P4 denne bakgrunn kan det sperres om eiendoms-
retten til data ligger hos den enkelte forsker, forskergruppen eller institusjonen. Kan en
forsker, som for eksempel har ledet en epidemiologisk undersakelse, ta med seg data og
biologiske prover dersom vedkommende skifter arbeidsplass? Eller skal det vere institu-
sjonens eiendom hvis det er slik at undersgkelsen ikke hadde vart mulig uten institusjo-
nens ressurser og anseelse? Et annet utgangspunkt er at det er den enkelte deltaker i
epidemiologiske studier som eier sine egne data. Et slikt syn ligger til grunn for mulig-
heten til & kreve sine data slettet og f& biologiske prover destruert, eventuelt utlevert, etter
eget anske. Rettsstillingen péd dette omradet er uklar.

1.6. SPORREUNDERS@KELSEN TIL OFFENTLIGE INSTANSER

Som et ledd i utarbeidelsen av denne utredningen henvendte vi oss til fem sentrale offent-
lige akterer som er involvert i vurderinger av medisinske forskningsprosjekt, ogsé epide-
miologiske. Hensikten var & fa frem hvilke faktiske problem med epidemiologiske studi-
er disse instansene hadde erfart. Henvendelsen inneholdt fem spersmal som skulle
besvares. Vi fikk svar fra Datatilsynet, NSD, SHD og Nasjonalt folkehelseinstitutt. I det
folgende gjengir vi forst svarene vi fikk pa hvert enkelt spersmal. Til slutt har vi en opp-
summering av de viktigste synspunktene som kom frem.

Spgrsmal 1

Hvilke personverninteresser berores i storst grad i forbindelse med medisinsk epidemio-
logisk forskning?
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I svarene ble det tatt opp et vidt spekter av ulike personvernhensyn som kan komme under
press i forbindelse med forskning generelt, og i noen grad i epidemiologisk forskning
spesielt.

I svaret fra Folkehelseinstituttet deles personverninteressene inn i individuelle og kollek-
tive interesser, i trdd med hva som er gjort i NOU 1995: 19 «Et bedre personverny.
Folkehelseinstituttet mener det forst og fremst er individuelle personvernhensyn som kan
bli berort i forbindelse med epidemiologisk forskning. Her nevnes muligheten for at data
kan komme pé avveie, og at en slik mulighet kan skape angst hos dem det gjelder. Videre
nevnes det at sparreskjema som brukes i epidemiologisk forskning, kan virke invade-
rende og krenke «privatlivets fred», serlig dersom det dreier seg om intime eller sveert
sensitive spersmal.

Fra SHD pekes det pé at epidemiologisk forskning ofte er mindre problematisk enn annen
forskning i forhold til personverninteresser, da mye epidemiologisk forskning kan foregé
pa anonymisert materiale. Samtidig pekes det pa faren ved at opplysningene om den
enkelte kan bli sveert omfattende, serlig nar det foretas koblinger mellom ulike registre
og forskningsdata. SHD skriver i denne sammenhengen at selv om verdien av studien
oker gjennom koblinger, «kan man raskt nerme seg «totaloversikter» over enkelt-
individer som mange vil finne stotende.» SHD peker ogsé pa problemet med rekontakt
av forsekspersoner i forbindelse med senere intervensjonsstudier. Dette vil sarlig vaere
utilrddelig hvis slik rekontakt ikke er forespeilet eller samtykket til i forbindelse med den
opprinnelige studien.

Datatilsynet understreker enkeltindividenes onske om at uvedkommende ikke skal fa
opplysninger om dem. Med dette utgangspunktet blir det sentralt at enkeltindividene skal
ha kontroll over hvem som vet hva, hva opplysningene skal brukes til, og om de eventu-
elt spres videre. Det frivillige, uttrykkelige og informerte samtykket er en helt sentral for-
utsetning for at enkeltindividene skal kunne ha denne kontrollen. Diskresjon, innsynsret-
tigheter for den registrerte, konfidensialitet og beskyttelse av privatlivets fred er andre
vesentlige forutsetninger for at personverninteresser skal ivaretas pa en god méte.

NSD tar utgangpunkt i de samme grunnleggende personvernforhold som Datatilsynet. I
tillegg peker de pa at det ved epidemiologisk forskning ofte innhentes opplysninger om
tredjeperson ved at det sperres om sykdom og helse hos slektninger. NSD reiser spors-
malet om hvorvidt slike tredjepersoner skal informeres og gi samtykke til at det indirek-
te innsamles opplysninger om dem, men peker samtidig pé at dette kan vaere vanskelig &
gjennomfore i praksis, samtidig som det er viktig for studiens kvalitet at det innsamles
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slike opplysninger om tredjepersoner. NSD tar ogsa opp problemer knyttet til register-
forskning, det vil si der opplysninger om enkeltindivider samles inn fra andre kilder enn
den enkelte person. I henhold til personopplysningsloven er det &pnet adgang til & bruke
opplysninger i for eksempel journaler, helseregistre etc i forskning uten at det innhentes
noe nytt samtykke fra den registrerte °. Den registrerte skal ha beskjed om at det er igang-
satt slik forskning, men her er det unntaksbestemmelser som sier at dette kan fravikes der-
som det er umulig eller uforholdsmessig vanskelig, eller nér slik varsling anses som util-
radelig.

Spersmal 2

Hvilke sikkerhetsrisiki og misbruksmuligheter kan tenkes i forbindelse med medisinsk
epidemiologisk forskningsvirksomhet (Datainnsamling og dataoppbevaring)?

I hovedsak konsentrerte svarene seg om forhold som har med datasikkerhet og datakri-
minalitet generelt & gjore. Svarene bererte ikke forhold som spesielt gjor seg gjeldende
for epidemiologisk forskning, bortsett fra at det ble bemerket at data er mer omfattende
og ofte mer sensitive ved epidemiologisk forskning. Brudd pé sikkerhet og ulovlig inn-
brudd i databaser vil derfor f4 mer alvorlige konsekvenser.

Folkehelseinstituttet pekte pé at forsikringsselskap og arbeidsgivere vil ha sarlig interes-
se av epidemiologiske data, og at enkeltpersoner som ensker & skade andre enkeltperso-
ner, ogsa kan ha interesse av a fa kjennskap til data.

NSD pekte pa at rutiner og krav til konkrete sikringstiltak er vanskelig & forsté, og ikke
tilstrekkelig implementert i forskningsmiljeene, og at dette utgjorde en sikkerhetsrisiko.
Datatilsynet pa sin side svarte at enhver behandling av persondata som ikke er i trad med
personopplysningsloven eller konsesjonsvilkér gitt med hjemmel i denne loven, er defi-
nert som misbruk. Enhver mulighet for ulovlig lesing, endring eller sletting av data inne-
beaerer sikkerhetsrisiki.

Spersmal 3
Finnes det eksempler pa misbruk eller skade med utgangspunkt i epidemiologisk forsk-

ningsvirksomhet? Hvis det finnes slike eksempler, ber vi om at de beskrives sd konkret
som mulig.

¢ NEMs kommentar: Dette kan riktignok ikke skje uten at det foreligger tillatelse fra SHD om
adgang til taushetspliktbelagte opplysninger, og uten at de som far slik tillatelse avgir det samme
taushetslofte som helsepersonell
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Sosial- og helsedirektoratet kjente ikke til misbruk ut over en gammel episode med slurv
ved flytting av psykoseregisteret.

Folkehelseinstituttet kjente ikke til eksempler p& misbruk, heller ikke NSD.

Datatilsynet anga som eneste eksempel Kreftregisterets behandling av data i polyppose-
registeret, som ikke var i samsvar med konsesjonsvilkarene. Saken ble anmeldt til patale-
myndigheten.

Spersmal 4

Innebcerer okt oppbevaringstid av data en okt risiko for misbruk? I sa fall pa hvilken
mdte?

Folkehelseinstituttet svarer nei pa dette spersmalet, forutsatt at gjeldende sikkerhetsbe-
stemmelser overholdes. Ogsd NSD fremholder at risikoen er minimal s& fremt gjeldende
bestemmelser om lagring folges.

Datatilsynet pd sin side hevder at okt lagringstid alltid vil innebare okt risiko bare av den
grunn at dataene finnes over lengre tid. Samtidig vil sensitiviteten av data bli mindre etter
hvert som tiden gar. Muligheten for DNA analyser av lagret biologisk materiale (eller
genetisk informasjon som er lagret skriftlig) vil imidlertid bidra til at sensitiviteten ikke
reduseres i samme grad som nér slik informasjon ikke inngér i data. Det kommenteres
ogsé at kunnskapen hos den enkelte om at data om vedkommende er lagret over lang tid,
kan innebzre en okt belastning.

Spgrsmal 5

Representerer kobling mellom ulike epidemiologiske eller helseregistre scerlige farer?
I sd fall hvilke?

Folkehelseinstituttet fremholder at dersom kvaliteten av data i registre ikke er god nok,
kan sammenstilling av data fra ulike registre gi uholdbare konklusjoner og galt grunnlag
for eventuelle intervensjoner. Datatilsynet papeker at flere personer far innsynsmulighe-
ter 1 data ved koblinger, og at koblinger kan gi mulighet for omfattende profildannelser.
Datatekniske feil vil ogsé fa sterre konsekvenser for den registrerte jo mer omfattende
opplysningene er. Det bemerkes ogsa at kobling mellom registre kan gjore usikkerheten
hos den registrerte om hvor omfattende opplysningene om en selv er, og frykten for mis-
bruk, sterre. NSD svarer at koblinger normalt ikke innebaerer noen ekt fare, forutsatt at
gjeldende bestemmelser folges. Darlig kvalitet og ulike kodinger i ulike registre kan
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imidlertid medfere at en koblet datafil far enda dérligere kvalitet. Det kommenteres ogsa
at koblinger som skjer uten at den registrerte har samtykket, setter selvbestemmelsesret-
ten til side.

Sammenfatning

Helhetsinntrykket vi fikk gjennom de ulike svarene fra de aktuelle institusjonene, var at
epidemiologisk forskning ikke i vesentlig grad skiller seg fra annen forskning i forhold
til personverninteresser. Det som er spesielt for epidemiologisk forskning, er at det oftest
dreier seg om sveert omfattende personopplysninger, at det kan trekkes inn slektsopplys-
ninger, og at rekontakt av forsekspersoner medferer sarlige problemstillinger. Det er ikke
noe kjent alvorlig misbruk av data ved epidemiologisk forskning. Det som ble nevnt, var
et tilfelle av slurv i forhold til sikring av data ved flytting av psykoseregisteret, og at data
i et prosjekt ble behandlet i strid med konsesjonsvilkarene. Lagring og kobling av data
krever arvakenhet nér det gjelder krav til kvalitet og sikkerhet, s& vel som til felgene av
innsyn.
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Kapittel Il

UTVIKLING AV FORSKNINGSETIKK OG PERSON-
VERN | FORHOLD TIL EPIDEMIOLOGI

1.1 FORSKNINGSETISKE RETNINGSLINJER
Innledning

I den siste revisjonen av Helsinkideklarasjonen ' (2000) er det inntatt en ny passus som
gjor det klart at retningslinjene omfatter epidemiologisk forskning: «Med medisinsk
forskning som omfatter mennesker forstds ogsa forskning pa identifiserbart materiale og
identifiserbare data.»

Det viktige i var sammenheng er at det ovrige innholdet i Helsinkideklarasjonen ikke er
utviklet med tanke pa epidemiologisk forskning. Deklarasjonen ble i hovedsak utarbeidet
for & beskytte enkeltpersoner som inkluderes i klinisk forskning. Helsinkideklarasjonen
er derfor ikke spesielt egnet til & vurdere forskning som primeert er gruppe- eller befolk-
ningsrettet. Den gir ingen spesifikk sosialetisk veiledning i forhold til situasjoner der for-
sok ikke er til gavn for den enkelte, men kan veare det for befolkningen som sadan.

Det er nettopp i dette spenningsfeltet mellom individ og kollektiv at det oppstar noen etis-

ke problemstillinger som vi vil drefte i denne utredningen:

- tendensen til & overbeskytte individer i forskning som ikke er interessert i individer,
men i grupper

- tendensen til & vurdere «risiko og nytte» i et individuelt perspektiv uten a ta hensyn
til seeregne samfunnsmessige risiki (stigmatisering, isolasjon, diskriminering)

- tendensen til 4 ville kreve aktivt individuelt samtykke ogsé nér intervensjonen eller
risiko for misbruk o.a. er minimal eller ikke tilstedeverende

I tillegg reises vanskelige spersmél om tilbakemelding til den enkelte og tilbakefering av

' Hesinkideklarasjonen inneholder etiske retningslinjer for medisinsk forskning. Den er utarbeidet
av World Medical Association (WMA), ferste gang i 1964. Deklarasjonen er revidert flere ganger,
senest i Edinburg 2000. Deklarasjonen finnes pa www.etikkom.no
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informasjon om sykdom og sykdomsrisiko, enten det er snakk om tilsiktede eller tilfel-
dige funn.

Slike problemstillinger er blitt tydeligere etter hvert som epidemiologisk forskning har
utviklet seg til & bli det den er i dag. For a forsta bakgrunnen for dagens retningslinjer, vil
vi innledningsvis gi et kort tilbakeblikk med fokus p& normative vurderinger i tilknytning
til epidemiologisk forskning.

Bakgrunn for dagens retningslinjer

Fra de tidligste tider er det kjent at samfunn har hatt behov for & kontrollere epidemier.
Man sekte & beskytte samfunnet ved a utstyre syke med varselbjelle eller isolere dem, ofte
med alvorlige folger som stigmatisering, utstetelse, fattigdom etc. I var sprékbruk i dag
ville vi si forskningsetisk at hensynet til fellesskapet gikk foran hensynet til den enkelte —
eller idehistorisk at omsorgen for fellesskapet veide tyngre enn omsorgen for den enkelte.

Virkemidlene var stort sett isolasjon slik vi kjenner det fra isolasjon av spedalske og i for-
bindelse med svartedauen. Registrering av smittsomme sykdommer, som man sé opprin-
nelsen til i England pd 1500-tallet, ble forste gang gjennomfert i Norge ved opprettelsen
av Lepraregisteret i 1856 1 Bergen. Stort sett forsgkte man & gjennomfere frivillige ord-
ninger, men det ble ogsa benyttet tvang hvis den syke ikke underkastet seg kontrollen.
Senere ble registrering og tiltak nedfelt i en rekke forordninger, hvorav Johann Peter
Franks System einer vollstindigen medizinischen Polizey * er den mest betydningsfulle og
innflytelsesrike. Det interessante med verket er at beskyttelsen av samfunnet settes foran
hensynet til den enkelte *. Frank gjennomforte en rekke epidemiologiske studier som han
senere la til grunn for de etiske overveielsene i den medisinske politikken. Selv om
Franks system var omstridt i sin samtid, er det liten tvil om at den moralske grunntonen
ble delt av mange i hans tid og i lang tid etter. Frank var preget av opplysningstidens
understrekning av individuell frihet og behovet for sosiale reformer, men hensynet til fel-
lesskapet begrunnet innskrenkninger i den enkeltes frihet, slik Per Sundstom fremhever i
sin kommentar til Franks system *. Blant epidemiologer og andre var det sveert lite dis-
kusjon om etiske sider ved kontrollen med enkeltindivider.

> 1. utg. 1559, siste utg. 1819. En liten del av Franks avhandling finnes oversatt til svensk og kom-
mentert av Per Sundstrom. Det hippokratiske arvet. Den medicinska etikens historia tecknad utifran
kélltexterna. Nora: Nye Doxa, 2001: 187-196.

* Tankegangen gjenfinnes ogsa i det norske helsevesen, se Moseng OG. Det offentlige helsevesen
i Norge 1603-2003. Bd. 1 Ansvaret for undersattenes helse 1603-1850. Oslo: Universitetsforlaget
2003.

* Sundstrom, Det hippokratiske arvet, op.cit. 193.
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Langt senere ble oppmerksomheten rettet mot personvern i forbindelse med epidemiolo-
gisk forskning. Initiativer til & etablere lover for a beskytte personvernet i sin alminnelig-
het, dukket opp fra begynnelsen av 1960-tallet (Tyskland 1960, USA 1964), og forte i sin
tur til at man ogsa begynte & gjennomtenke om epidemiologisk forskning hadde tatt til-
strekkelig hensyn til den enkeltes personvern. Det tok likevel lang tid & etablere ret-
ningslinjer for denne typen forskning.

Det finnes naturlig nok — serlig sett fra vart stisted i dag — ogsa eksempler pad misbruk
av informanter i epidemiologisk forskning. Bruken av informanter hadde imidlertid som
regel beskjedne konsekvenser for den enkelte. Eksempler pé dette er en rekke studier som
ble gjennomfort uten & innhente samtykke, som f.eks. utpreving av fluor i drikkevann,
studier av drsakssammenhengen for kolera * og Goldbergers studier av pellagra ®. Vi kjen-
ner imidlertid til at epidemiologiske registre ogsa kan misbrukes med svert alvorlige fol-
ger for den enkelte. I Tyskland ble for eksempel slike registre brukt til & oppspore dnds-
svake og schizofrene for & innlemme dem i eutanasi-programmet ’.

Det finnes imidlertid ogséa eksempler pa at epidemiologisk forskning tidlig ble gjennom-
fort p4 grunnlag av informert samtykke, f.eks. Framingham-studien fra 1940-tallet og
Walter Reeds studie av gulfeber *. P4 grunnlag av disse og andre studier og den gryende
oppmerksomheten rundt personvern, initierte epidemiologer selv refleksjoner over — og
stillingtagen til - etiske sider ved epidemiologisk forskning.

Den forste artikkelen vi har funnet om emnet, ble publisert i 1977 av Gordis et al og hand-
let i hovedsak om hvordan epidemiologisk forskning kan utferes forsvarlig med hensyn-
tagen til personvern °. En bredere anlagt artikkel ble publisert i 1978 av Susser et al.

* Timmreck T. An introduction to epidemiology. Boston: Jones and Bartlett, 1994: 70-73.

¢ Terris M, red. Goldberger on pellagra. Baton Rouge: Louisiana State University, 1964, kap 2 om
human experimentation

7 Wifstad A. Medisinens holocaust. *Eutanasi’ i Tyskland ca. 1935-1945. Tidsskrift for Den norske
leegeforening 1997; 117: 1131-1135.

¥ Bean WB. Walter Reed and the ordeal of human experiments. Bulletin of the History of Medicine
1977, 51: 75-92.

 Gordis L, Gold E, Seltser R. Privacy protection in epidemiological and medical research: A chal-
lenge and a responsibility. American Journal of Epidemiology 1977; 105: 163-168.

1 Susser M, Stein Z, Kline J. Ethics in epidemiology. Annals of the Academy of Political and Social
Sciences 1978; 437: 128-141.
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Retningslinjer med saerlig betydning for epidemiologisk forskning

Etter hvert fulgte mange initiativer fra forskere og epidemiologiske foreninger for & utar-
beide retningslinjer "'. Litteraturen kjennetegnes av at man strever med & identifisere etis-
ke anliggender som gér utover de som allerede er omtalt i Helsinkideklarasjonen, sd som
valg av forskningstema, studiedesign og forskeres rolle som helseaktivister. Vi finner
ogsé spredte forsok pa 4 begrunne berettigelsen av & ta hensyn til samfunnsinteresser .
Dette siste punktet er ogsé dreftet i de etiske retningslinjene som ble utarbeidet av det
svenske medisinske forskningsradets nemnd for forskningsetikk 1 1994 “, uten at det gis
noen spesifikke anvisninger for hvordan eventuelle avveininger mellom nytten for
befolkningens helse og krav til individuelt samtykke «som hovedregel», skal handteres.

De to viktigste hendelsene 1 utviklingen av forskningsetikk innen epidemiologisk forsk-
ning, er retningslinjene utarbeidet av Council of International Organizations for Medical
Sciences (CIOMS) og EUs personverndirektiv fra 1995.

Initiativene og koordineringsarbeidet fra CIOMS forte til at de fleste lokale og nasjonale
forsek pa a etablere retningslinjer ikke ble fullfert. Mange epidemiologiforeninger som
ble hort i prosessen, unnlot & utarbeide egne retningslinjer. CIOMS retningslinjer ble
publisert i 1991: International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies.
Noen profesjonsetiske retningslinjer ble imidlertid ogsd publisert, bl.a.: American
College of Epidemiology. Ethics Guidelines (1991). Norsk epidemiologisk forening ble
stiftet i 1990, men den har ikke utarbeidet egne retningslinjer.

Retningslinjene fra CIOMS

I retningslinjene fra CIOMS legges det betydelig vekt pa fire normer: informert samtyk-
ke, maksimering av nytte, konfidensialitet og begrensning av skade. I tillegg til disse indi-
vidrettede hensynene er det verdt & legge merke til at retningslinjene er opptatt av hvor-
dan resultater formidles til befolkningen, hvordan forskning pa dette omradet ber ta hen-

" F.eks. Soskolne C. Epidemiological research, interest groups and the review process. Journal of
Public Health Policy 1985; 7: 173-184; Last, J. Professional standards of conduct for epidemiolo-
gists. I: Ethics and epidemiology, ed. S. Coughlin and T. Beauchamp. Oxford University Press,
1996: 53-75.

12 Se f.eks. Soskolne CS. Epidemiology: Questions of science, ethics, morality, and law. American
Journal of Epidemiology 1989; 129: 1-18.

" Medicinska forskningsrddets nimnd for forskningsetik. Etiske riktlinjer for epidemiologisk
forskning. Befolkningens hélsa ett overgripande krav. Léakartidningen 1994: 91: 4783-4786, jf.
Allebeck P, Westring CG. Etik i folkhdlsoforskning — forslag til riktlinjer. Lakartidningen 1989: 86:
3050-3053.
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syn til sosiale normer innen ulike kulturer, og hvordan informasjon kommuniseres til den
enkelte.

Retningslinjene tillater ogsa unntak fra de standardkravene som er knyttet til de individ-
rettede hensynene. Samtykke skal vanligvis innhentes, men ulike samtykkeformer tilla-
tes under gitte forhold. Det vises spesielt til prosjekter hvor det kan vaere upraktisk & inn-
hente samtykke, og hvor det anses tilstrekkelig & gi informasjon med mulighet for reser-
vasjon (passivt samtykke). Noe som er uvanlig i var sammenheng, er at retningslinjene
tillater at en representant for en gruppe kan samtykke pa gruppens vegne. I noen tilfeller
aksepteres det ogsé at det ikke innhentes samtykke.

CIOMS forutsetter at man mé begrunne for en forskningsetisk komite ndr man mener at
et prosjekt kan gjennomferes uten & innhente samtykke. Generelt vil dette gjelde register-
studier, der forskere ikke har til hensikt & ta kontakt med de registrerte. Det vises til to for-
hold som kan begrunne at det ikke innhentes samtykke ved denne typen studier: det ene
er at det kan vare upraktisk eller umulig & ta kontakt, evt at krav til kontakt vil fere til at
det vitenskapelige resultatet blir forringet som folge av begrensete data. Det andre forhol-
det er at man i epidemiologisk forskning ma veere klar over at kontakt kan endre atferd hos
den som sperres, og at de som sperres kan bli unedvendig engstelige hvis de far hore at de
er blitt utvalgt til & delta i et prosjekt som har til hensikt & finne omfanget av sykdom.
I denne typen situasjoner anser CIOMS det utilrddelig 4 innhente samtykke ".

I henhold til CIOMS vil ogsa ikke-sensitive og ikke-inngripende sperreundersekelser
kunne gjennomferes uten 4 innhente standard samtykke. At den enkelte returnerer skje-
ma i utfylt stand, anses her som et tilstrekkelig uttrykk for villighet til & delta og dermed
bli inkludert i studien.

EUs personverndirektiv

Bekymringer knyttet til at en del epidemiologisk forskning krenket privatlivets fred, bl.a.
ved at forskere hadde tilgang til eksisterende data uten & matte innhente samtykke, kan
ses som en bakgrunn for EUs personverndirektiv fra 1995. Fra 1981 hadde f.eks. ameri-
kanske myndigheter apnet for at all epidemiologisk forskning som benyttet eksisterende
data og biologisk materiale, ikke falt inn under forskning pa mennesker. Ogsé forskning
som benytter sporreskjemaer og intervjuer, var unntatt, sa fremt man behandlet data kon-
fidensielt, ikke inkluderte barn, og ikke koblet opplysningene med annen informasjon

" Selve begrepet «utilrddelig» star ikke nevnt eksplisitt i retningslinjene fra 1991, men er hentet
fra de generelle retningslinjene fra 1993 i pkt. 9.
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eller registre. Andre land satte spersmalstegn ved disse unntakene. Forskningsradet i
Australia stilte i 1985 krav om at all epidemiologisk forskning skal fremlegges for en
forskningsetisk komite. De forutsatte samtykke, ogsa for forskning pa allerede innsamlet
materiale, med unntak av tilfeller der samtykke ville umuliggjore en vitenskapelig studie,
eller fore til omfattende («excessive») engstelse hos dem man spurte . At all forskning,
inkludert epidemiologisk forskning, skal fremlegges for en forskningsetisk komite, ble
ogsé stettet av EU 1 1991. EUs personverndirektiv kan leses som en reaksjon mot ameri-
kansk praksis som tillot forskning uten samtykke pé allerede eksisterende data. Det er
imidlertid viktig & legge merke til at ogsa direktivet vil tillate unntak, pa lignende méte
som retningslinjene fra CIOMS. Unntak kan vurderes forutsatt at konfidensialitet er til-
fredsstillende sikret, at samtykke er praktisk umulig & innhente, og at forskningstema er
av tilstrekkelig samfunnsmessig betydning. Slike unntak er inntatt i flere lands lovgiv-
ninger, med forskjellige nyanser, ogsa i norsk lovgivning.

Ett vesentlig spersmél som det har oppstatt mye usikkerhet rundt, er hvordan helseregis-
tre skal kunne anvendes, og hva som kan anses som «tilstrekkelig» samfunnsmessig nytte
til & kunne fravike noen av standardkravene i forhold til personvern. Vi vil her fremheve
en rapport som er utgitt av Socialstyrelsens epidemiologiske centrum i Sverige, med
mange konkrete eksempler, som illustrerer behovet for at samtykke ikke alltid ber settes
som en forutsetning for epidemiologisk forskning. I en rekke tilfeller overstiger sam-
funnsnytten ulempene for den enkelte '°.

I tillegg til at det ble utviklet forskningsetiske retningslinjer og samfunnsmessige regule-
ringer, sé flere profesjonelle grupper — og forskningsrad - behov for 4 etablere standarder
for gjennomfering av studier for & oppmuntre til «god praksis» i forskning. En av disse
standardene er utarbeidet av en internasjonal forening av epidemiologer . Andre veiled-
ninger er utarbeidet av forskningsrad, blant annet i Australia '** og Storbritannia . Verdens
legeforening har ogsa vedtatt en veiledning *. Angdende genetisk epidemiologi er det
typisk at den ogsa omfatter screening og innsamling av humant biologisk materiale.

'* Report on Ethics in Epidemiological Research. Australian National Health and Medical
Research Council. 1985.

' Halsodataregister riddar liv och forbéttrar livskvalitet. Stockholm: Socialstyrelsen 2002.

"7 International Epidemiological Foundation, European Federation. Good Epidemiological
Practice. Proper Conduct in Epidemiological Research. Utkast 10. mai 2002.

'* National Health and Medical Research Council. Human Research Ethics Handbook. Canberra:
National Health and Medical Research Council, 2002.

' Medical Research Council. Personal Information in Medical Research. London: MRC, 2003.
» Considerations regarding Health Databases, vedtatt 2002.
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Innenfor dette omradet er det ogsd utarbeidet faglige anbefalinger, spesielt med tanke pa
kvalitetssikring, som et ledd i profesjonell og etisk selvregulering *'.

Det som kjennetegner disse standardene, er at de understreker at epidemiologisk forsk-
ning skal gjennomferes med hey vitenskapelig kvalitet, i tillegg til at prosjektledere
baerer ansvaret for 4 ivareta de hensynene som er nevnt ovenfor.

Retningslinjer for masseundersgkelser (screening)
En sarskilt problemstilling er knyttet til epidemiologisk forskning som ogsa er lagt opp
som et helsetjenestetilbud.

Et problem ved screeningundersekelser er at de ofte har vaert preget av at faglige sarin-
teresser har fatt politisk gjennomslag for at noen typer screening skal tilbys i samfunnet.
Usikkerhet i det vitenskapelige grunnlaget og mulige psykiske eller sosiale folger av del-
takelse 1 screening, er i liten grad dreftet og i enda mindre grad blitt meddelt deltakerne
og offentligheten. Det har ogsa vert lite fokus pa problemstillinger knyttet til overbe-
handling, sarlig nar naturlig sykdomsforlep ikke har veert godt kjent. Denne typen dis-
kusjon kjenner vi ogsé godt igjen i Norge, f.eks. nar det gjelder screening for brystkreft,
prostatakreft og tykktarmskreft. I debatter for og i mot screening er det vanligvis eksper-
tene som setter dagsorden, ofte med den begrunnelsen at det kun er ekspertene som kan
bedemme hvorvidt et screeningprogram er berettiget eller ikke. Politikere og bevilgende
myndigheter har hittil lagt eksperters vurderinger til grunn for stette og bevilgninger.

P4 denne bakgrunnen framstar det som viktig & gjenopprette interesse for de allmenne
etiske prinsippene som ber legges til grunn for screening, uansett tilstand og s&rinteres-
ser. Det har ogsa vart pekt pa behovet for & legge starre vekt pa screeningens vitenska-
pelige grunnlag og holdbarhet for screeningprogram igangsettes for hele befolkninger .
Serlig er det av betydning at uavhengig forskning underseker grunnlaget for beretti-
gelsen av screening. I Norge foreligger f.eks. en anbefaling fra Senter for medisinsk
metodevurdering nér det gjelder screening for prostatakreft ved bruk av en sdkalt PSA

2! Retningslinjene er utarbeidet av European Society of Human Genetics og ble utgitt samlet i
European Journal of Human Genetics, bind 11, 2003, fra s. 899. Det er utarbeidet fire ulike ret-
ningslinjer pa avgrensete omrader: Provision of genetic services, Data storage and DNA banking
for biomedical research, Genetic information and testing in insurance and employment, og
Population genetic screening programmes. Retningslinjene foreligger ogsé i et eget supplements-
nummer til tidsskriftet: S2, med vurderinger til hver enkelt av retningslinjene.

> For denne typen kritikk se bl.a. Werkd L. Dags att diskutera allména principer for screening.
Lakartidningen 2003; 21: 1908-1911.
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test, som tilsier at PSA test ikke ber tas rutinemessig pd friske menn
(www.oslo.sintef.no/smm/).

For & kunne bedemme berettigelsen av screeningprogram, kan man med fordel hente
frem igjen de allmenne etiske prinsippene som ble utarbeidet av Verdens helseorganisa-
sjon i 1968: Principles and practice for screening for disease *, og som forutsettes opp-
fylt for et screeningprogram igangsettes. Prinsippene kan i kortform listes slik **:

- tilstanden mé utgjere et alvorlig helseproblem

- det mé finnes en akseptabel behandling for den som far pavist sykdom

- diagnostikk og behandling ma vere tilgjengelig

- det ma finnes en palitelig test

- testen mé veare akseptabel for befolkningen

- sykdommens «historie» ma vare kjent

- det ma finnes enighet om hvem som skal behandles som pasienter

- screeningen ma vere kostnadseffektiv

- screeningen ma foregd kontinuerlig

I senere ar har man sett eksempler pd hvordan Verdens helseorganisasjons retningslinjer
er blitt omformulert og tilpasset den aktuelle helsepolitiske situasjonen. Det gjelder f.eks.
Europaradets anbefalinger om screening som et redskap i forebyggende medisin (No. R
(94) 11), retningslinjene fra European Society of Human Genetics * og anbefalingene fra
National Health Services i Storbritannia fra 2000 *.

De britiske retningslinjene gir god veiledning. De er gruppert under fire omrader: til-
stand, undersokelse, behandling og vitenskapelig opplegg.

Nér det gjelder tilstand, fremheves det at tilstanden skal vaere et alvorlig helseproblem
som har en utbredelse og historie som er tilfredsstillende beskrevet. For at tilstanden skal
komme i betraktning for screening, ma det finnes en risikofaktor som kan bestemmes tid-
lig i sykdomsforlepet. Det settes ogsd krav til at screening skal vare det siste tiltaket man
skal ty til etter at andre forebyggende tiltak har vaert provet.

» Wilson JMG, Jungner G. Principles and practice of screening for disease. Public health papers
nr. 34. Geneva: World Health Organization, 1968.

* Tbid., 26.

» Population genetic screening programmes: technical, social and ethical issues. European Journal
of Human Genetics 2003; 11: 903-905.

* Marks D, Wonderling D, Thorogood M et al. Screening for hypercholestereolaemia versus case
finding for familial hypercholesterolaemia, a systematic review and costeffectiveness analysis.
Health Technology Assessment 2000; 29: 1-123.
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Underseokelsen mé benytte en test som er enkel, presis og validert. Det forutsettes at for-
delingen av risikofaktoren i befolkningen er kjent. Det understrekes at testen mé vere
moralsk akseptabel for den tilstandsgruppen det gjelder. I tillegg ma det vere informert
fyllestgjorende pé forhdnd om hva som skal skje ved positive funn (utredning, behand-
ling, alternativer, osv).

For at screening skal tilbys, ma det finnes behandling som er virksom for de pasientene
som identifiseres. Et viktig tilleggskrav er at det ma vaere dokumentert at tidlig behand-
ling ferer til bedre resultater enn senere behandling.

Det vitenskapelige opplegget for et screeningprogram skal utarbeides i sterre detalj enn
det som er tilfelle i de tidligere retningslinjene fra Verdens helseorganisasjon. Det stilles
krav til at randomiserte studier skal ha vist at dedelighet og sykelighet ved tilstanden
reduseres ved screening. Alle elementene i programmet (faglige, sosiale, etiske) skal
vaere akseptable for de faglig ansvarlige for screeningen og for allmennheten. Det méa
fremgé at fordelene ved programmet er sterre enn ulempene.

Selv om det ikke foreligger noen skriftlige retningslinjer for screening i Norge, legges

visse forutsetninger til grunn for masseundersokelser. Nar det gjelder screening for kreft,

uttaler Kreftregisteret pa sin hjemmeside at de felgende forutsetningene ma vere oppfylt

for screening kan iverksettes:

1. Sykdommen ma utgjore et viktig helseproblem for samfunnet.

2. Sykdommen ma kunne oppdages ved en test for den gir symptomer.

Det er viktig & veere klar over at denne testen ikke stiller noen diagnose, men sorterer til-

synelatende friske personer i to grupper: de som sannsynligvis har sykdommen, og de

som sannsynligvis ikke har den. De som sannsynligvis har sykdommen, ma utredes

videre slik at en endelig diagnose kan stilles.

3. Det ma finnes en behandling for tidlig oppdaget sykdom, slik at tidlig diagnose gir
bedre leveutsikter for pasienten.

4. Helsevesenet ma ha kapasitet til & behandle p& en god mate alle som far en diagnose
i en masseundersokelse.

Disse retningslinjene bygger pa — og er i samsvar med — de omtalte WHO prinsippene fra

1968.

Selv om de retningslinjene og de problemstillingene vi har omtalt i dette avsnittet gjelder
screening, har de generell betydning for epidemilogisk forskning. Serlig gjelder dette
spersmalene knyttet til tilbakemelding av sé vel tilsiktede som tilfeldige funn.
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1.2 LOVER AV BETYDNING FOR EPIDEMIOLOGISK FORSKNING

Vi har allerede fremhevet at EUs personverndirektiv er ett av de viktigste dokumentene
av betydning for epidemiologisk forskning. Vi har sett at direktivet tillater unntak fra
samtykkekrav pé lignende mate som etiske retningslinjer har gjort.

I dette avsnittet skal vi serlig se pa hvordan dette direktivet er implementert i norsk rett.
Vi tar ogsa opp andre lover og forskrifter med relevans for epidemiologisk forskning.

Personopplysningsloven (i kraft fra 1.1.2001)
Denne loven implementerer EUs personverndirektiv. Lovens formal er «& beskytte den
enkelte mot at personvernet blir krenket gjennom behandling av personopplysninger» (§ 1).

Ett vesentlig virkemiddel for & oppna dette malet er Datatilsynets virksomhet, bade
gjennom konsesjonsplikt og ekt tilsyn og kontroll.

Det er relevant for epidemiologisk forskning at direktivet forutsetter at medlemslandene
skal fastsette bestemmelser om at personopplysninger «skal innsamles til bestemte for-
mal, samt at senere behandling ikke skal vaere uforenlig med disse formalene. Senere
behandling av opplysninger for historiske, statistiske og vitenskapelige formal skal ikke
anses som uforenlige med disse formélene, forutsatt at medlemsstatene gir de nedvendi-
ge garantier» (personvernsdirektivets art. 6, 1 b).

Det er verdt & merke seg at det i forarbeidene til loven ikke ble utarbeidet noen spesielle
bestemmelser for «vitenskapelige formal». Dette ble bl.a. kritisert av NEM, Norges
forskningsrdd og Universitetsradet. Det ble fremsatt krav om at loven skulle innarbeide
unntaksbestemmelser for vitenskapelige formal. Dette ble ogsa gjort da personopplys-
ningsloven ble vedtatt av Stortinget den 14. april 2000.

Personopplysningsloven innferer en egen bestemmelse for forskning i § 9 h): Sensitive
personopplysninger kan behandles dersom «behandlingen er nedvendig for historiske,
statistiske eller vitenskapelige formél, og samfunnets interesse i at behandlingen finner
sted klart overstiger ulempene den kan medfere for den enkelte.» Denne paragrafen er i
hovedsak i overensstemmelse med direktivet, selv om den i tillegg setter krav til at
behandlingen av sensitive personopplysninger ma vare «nedvendig» for de aktuelle for-
malene, og at samfunnets interesser ved denne behandlingen ma veie tyngre enn de ulem-
pene det kan medfere for den enkelte.

Medisinsk epidemiologi og forskningsetikk 41



I kommentarutgaven til personopplysningsloven * understrekes det at begge kravene ma
vere oppfylt, men at vurderingene kan vare vanskelige *. Det vektlegges at Datatilsynet
har hatt en «klar og entydig praksis i henhold til personregisterloven (det er forlegperen til
personopplysningsloven) pa dette omradet: Det skal svaert mye til for kravet om fullsten-
dig informert samtykke fravikes %.» Datatilsynet er (i § 9 siste ledd) gitt myndighet til &
avgjere om sensitive opplysninger kan benyttes ogsd i andre tilfeller enn de som er nevnt
i § 9 a-h. Kommentarutgaven presiserer at begrepet «viktige samfunnsinteresser» tilsier
at det skal mye til for at noe kommer inn under denne bestemmelsen *.

Vilkarene for nér data kan anses som anonyme, betingelsene for nar opplysningsplikten
kan fravikes, og kravene til gyldig samtykke er strengere i norsk lov enn det som folger
av EU-direktivet *'.

Nar det gjelder forstielse av anonyme data, tas det utgangspunkt i § 2, pkt 1, der det sies
at personopplysninger er «opplysninger og vurderinger som kan knyttes til enkeltperson».
I kommentarutgaven til personopplysningsloven legges det til grunn at ogsé avidentifi-
serte data ma regnes som personopplysninger, da de kan knyttes til enkeltpersoner *.
Enkelte medlemsland betrakter avidentifiserte data som anonyme, siden opplysningene
er anonyme for de som behandler dataene.

Nér det gjelder samtykke, synes det ogsa klart at personopplysningsloven innferer krav
som fér betydning for hva som anses som et gyldig samtykke. Samtykke defineres som
en «frivillig, uttrykkelig og informert erklaering fra den registrerte om at hun eller han
godtar behandling av opplysninger om seg selv» (§ 2, pkt 7). Fra forarbeidene synes det
klart at dette utelukker bruk av passivt samtykke som et gyldig samtykke, da dette ikke
er «uttrykkeligy». P& lignende méate som i forskningsetikken, er imidlertid begrepene «fti-
villig, uttrykkelig og informert» apne for fortolkning, avhengig av den gitte situasjon. Det
sier seg selv at jo strengere man fortolker kravene til gyldig samtykke, jo sterkere begren-
ser man mulighetene for & gjennomfere samtykkebaserte forskningsprosjekter.

27

Michael Wiik Johansen, Knut-Brede Kaspersen og Aste Marie Bergseng Skullerud.
Personopplysningsloven. Kommentarutgave. Oslo: Universitetsforlaget, 2001.

% Tbid., 111.

» Ibid., 112.

* Ibid., 113.

' Vigdis Kvalheim. Implementation of the Data Protection Directive in Relation to Medical
Research. The Norwegian Case. In press. Jf. EU prosjekt som undersegker implementeringen av
EUs personverndirektiv i nasjonalstatene og konsekvensene for de forskningsetiske komiteene.
For informasjon om forskningsprosjektet, se www.privireal.org.

2 Johansen et al. Personopplysningsloven, op.cit., 68-69.
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Behandling av prosjekter som ikke oppfyller kravene til gyldig samtykke, ma da basere
seg pa de unntakene som tillates i forhold til «vitenskapelige formaly.

Det sékalte spesifikasjons- og begrensningsprinsippet som er utledet fra EU direktivets
artikkel nr. 6, og innarbeidet i den norske loven i § 11, er viktig for forskning generelt, og
for epidemiologisk forskning spesielt. Personopplysninger skal i folge dette prinsippet
«bare nyttes til uttrykkelig angitte formal» og «ikke brukes til formal som er uforenlig
med det opprinnelige formalet med innsamlingen, uten at den registrerte samtykker.»
Personopplysningslovens kommentarutgave sier kun at formélet ma veare sa klart angitt
som mulig *, uten at det gis noen bestemte foringer for hva som kreves. For epidemiolo-
gisk forskning kan det vare vanskelig, og i1 noen tilfeller umulig, & oppfylle kravet til
«uttrykkelig angitte forméal.» Et godt eksempel pd dette er hentet fra HUNT-undersek-
elsen. Eksempelet er nermere omtalt i kap. III.

Informasjonsplikt ved gjenbruk av data til andre formal (§ 11) er ogsé et stadig tilbake-
vendende problem i forhold til epidemiologisk forskning. Gjenbruk uten samtykke til-
lates ikke hvis det nye formaélet er uforenlig med innsamlingsformalet. Det finnes fore-
lopig f4 eksempler fra praksis pa hva som anses som «uforenlig» med det opprinnelige
formalet. I folge kommentarutgaven til personopplysningsloven gis det imidlertid ingen
generelle forbehold i forhold til gjenbruk nér allerede innsamlete data benyttes til «viten-
skapelige formal». Den eneste forutsetningen er at samfunnets interesse klart overstiger
ulempene for den enkelte: «Dette vil trolig innebare at ...vitenskapelig bruk av allerede
innsamlede personopplysninger sé & si alltid vil kunne finne sted, da samfunnsnytten av
slik bruk vil kunne sies & overstige ulempen for den enkelte **.»

Helseregisterloven (i kraft fra 1.1. 2001)

Helseregisterloven ble utarbeidet for & ivareta behovet for rettslig regulering av nasjona-
le helseregistre som inneholder personidentifiserbare opplysninger. En vesentlig utred-
ning i lovgivningsprosessen var Boe-utvalgets innstilling om Pseudonyme helseregistre
(NOU 1993:22). Boe-utvalget frarddde & opprette nasjonale registre med identifiserbare
personopplysninger. I stedet anbefalte utvalget & opprette pseudonyme registre der den
enkeltes identitet krypteres. En av fordelene med pseudonymer (fremfor f.eks. avidenti-
fisering) er at disse er individualisert og dermed gjor det mulig 4 folge hver person over
tid, uten at identiteten deres ropes. Boe-utvalget anbefalte at slike registre burde hjemles
ilov.

* Ibid., 116.
* Ibid., 119.
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Sosial- og helsedepartementet fulgte ikke opp utvalgets anbefalinger. Horingsuttalelser
uttrykte skepsis blant annet til mulighetene for a foreta koblinger, bl.a. i epidemiologisk
forskning, og at de tekniske losningene var for kompliserte og omfattende. I 1998 forbe-
redte Sosial- og helsedepartementet et forslag til lov om helseregistre blant annet basert
pa utredningen Tilgang til helseregistre (NOU 1997: 26).

I heringsuttalelser ble lovforslaget sterkt kritisert, blant annet for & ville gi for vide full-
makter til & opprette helseregistre som ikke skulle baseres pa samtykke. Da lovforslaget
skulle behandles i1 Stortinget, ble flere av innsigelsene stattet. Det forte blant annet til at
lovens formalsparagraf ble endret slik at en bedre kunne sikre seg mot krenkelser av per-
sonvernet. Forskning nevnes spesielt som ett formal med loven. Det sies ogsa eksplisitt at
loven «skal sikre at helseopplysninger blir behandlet i samsvar med grunnleggende per-
sonvernhensyn, herunder behovet for personlig integritet, privatlivets fred og tilstrekke-
lig kvalitet pa helseopplysninger» (§ 1). Det betyr, slik kommentarutgaven til helseregis-
terloven fremhever, at ogsé «helseregisterloven bygger pad EUs personverndirektiv **».

At helseregisterloven bygger pa personverndirektivet, vil si at man ma folge direktivets
bestemmelser, og at det i denne sammenhengen har betydning for hvordan loven kan og
skal tolkes *. For epidemiologisk forskning fremheves det at det kan oppsté et motset-
ningsforhold mellom personverninteresser og samfunnets interesser, selv om forskning-
en har som formal & fremme pasientinteresser. P4 grunnlag av lovens forarbeider under-
strekes det at nér forskning medferer en konflikt mellom hensynet til personvern og hen-
syn til samfunnets interesser, skal hensynet til personvernet veie tyngst *’.

Det fremgér klart av lovens forméalsparagraf at loven omfatter behandling av helseopp-
lysninger nar formalet er medisinsk forskning. Det er imidlertid innfert en innskrenkning
i virkeomrade til «helseforvaltningen og helsetjenesten». Det er uklart hva som faller
utenfor en alminnelig forstdelse av helseforvaltning/helsetjeneste. Kommentarutgaven
bemerker: «A si at loven er klar pa dette punkt er nok en overdrivelse *.»

*  Sverre Engelschion, Christine Lie Ulrichsen og Bjern Nilsen. Helseregisterloven.

Kommentarutgave. Oslo: Universitetsforlaget 2002, 18.

% Tbid.

7 1bid., 36, 40. I Ot.prp. nr. 5 for 1999-2000 star det: «Ved motstrid mellom personvernet til enkelt-
individet og andre interesser, skal det tungtveiende argumenter til for at personvernet til enkeltin-
dividet skal vike.»

* Ibid., 61.
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Anonyme opplysninger defineres i loven som opplysninger som «ikke lenger kan knyttes
til en enkeltperson» ( § 2, pkt. 3). Denne presiseringen inneberer at avidentifiserte (sa vel
som pseudonyme) opplysninger anses som identifiserbare opplysninger, siden identifika-
sjon er mulig *.

Samtykke er ogsd denne lovens utgangspunkt. Den benytter de samme begrepene som
personopplysningsloven: frivillig, uttrykkelig og informert, som grunnlag for et gyldig
samtykke. I denne forbindelsen er det vesentlig & legge merke til at denne loven i sterre
grad enn personopplysningsloven tolkes i forhold til omradet forskning. Det sies f.eks. at
det ved epidemiologisk forskning ikke alltid vil veere mulig & oppfylle krav til «uttrykke-
lign samtykke, siden ikke alle spesifikke hypoteser foreligger pa innsamlingspunktet.
Dette innebarer at informasjonen som gis, «er noe mer generell.» Kommentarutgaven
legger vekt pa at dette legges til grunn for Datatilsynets praksis, slik det for eksempel er
gjort i vurderingen av Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag. Det fremheves at
Datatilsynets praksis bygger pA NEMs uttalelse fra 1996 om Samtykkeerkleringer og
opprettelse av personregister — koblingsadgang *. Uttalelsen gir begrunnelser for bruk av
generelle samtykker. Et generelt samtykke betyr i denne sammenheng ikke at den enkel-
te gir en blankofullmakt til at helseopplysninger skal kunne brukes til ethvert formal til
enhver tid. Det & gi rom for «noe mer generelle» samtykkeerklaringer, 4pner imidlertid
for en mindre streng fortolkning av det omtalte spesifikasjons- og begrensningsprinsip-
pet for epidemiologisk forskning.

Nar det gjelder behandling av helseopplysninger for personer uten samtykkekompetanse,
innfores det her for forste gang et krav til stedfortredende samtykke i medisinsk forsk-
ning, ogsa for andre enn barn. I § 5, fjerde ledd, gjeres pasientrettighetslovens bestem-
melser i §§ 4-3 til 4-8 gjeldende for denne typen forskning. Det presiseres at barn mellom
12-16 ar selv kan treffe beslutning om samtykke, dersom pasienten av grunner som ber
respekteres, ikke onsker at opplysningene gjores kjent for foreldrene eller andre med for-
eldreansvar. Kommentarutgaven bemerker kun at pasientrettighetslovens samtykkeregler
er gitt «videre anvendelse enn de var ment & regulere *'.» Det er forblitt uavklart hvordan
man skal handtere stedfortredende samtykke nar personer som ikke har samtykkekompe-
tanse, inkluderes i forskning. Kan man for eksempel godta stedfortredende samtykke nar
det gjelder terapeutisk forskning, selv om forskningen ikke medferer helsehjelp? Eller
enda videre: kan stedfortredende samtykke legges til grunn for deltakelse ved ikke-tera-

* Ibid., 42, 44.
“ http://www.etikkom.no/HvaGjorVi/Uttalelser/NEM/0996
‘' Engelschion et al. Helseregisterloven, op.cit., 70.
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peutisk forskning? I var sammenheng er det siste spersmélet viktigst, i og med at svart
mye epidemiologisk forskning er ikke-terapeutisk og gruppeorientert.

Béde i EUs personverndirektiv s& vel som i Helsinkideklarasjonen er det nedfelt at det
skal vaere mulig & tilbakekalle et samtykke. Spersmalet er imidlertid om det kan settes
noen begrensninger i forhold til hva som kan tilbakekalles. I NEMs uttalelse fra 1996
heter det at den enkelte ber ha krav pé & fa biologisk materiale og filer med personopp-
lysninger slettet for & unnga videre bruk. Derimot ber det vare betydelige begrensninger
i forhold til hva man kan kreve slettet med tilbakevirkende kraft. Kommentarutgaven til
helseregisterloven sier det slik: «Tilbakekallelse av samtykket gjelder i utgangspunktet
ikke for allerede utferte analyser eller anonymt materiale *.»

Pé ett omrade er det en viss forskjell mellom personopplysningsloven og helseregisterlo-
ven. Det gjelder den enkeltes rett til innsyn i forskningsdata. Etter helseregisterloven er
utgangspunktet at deltakere i forskningsprosjekt har rett til innsyn i forskningsdata, s&
fremt disse kvalifiserer til betegnelsen «behandlingsrettet helseregister» (§ 22). Etter per-
sonopplysningsloven har forsekspersoner derimot ikke rett til et slikt innsyn, si lenge
behandlingen av personopplysningene ikke far noen direkte betydning for den registrer-
te (§18, siste ledd) *.

Helseregisterloven omhandler ogsa sentrale helseregistre som kan behandle opplysning-
er uten samtykke fra den enkelte (§ 8). Behandling av opplysninger uten samtykke kan
gjores «i den utstrekning det er nedvendig for & na formalet med registeret.» Seks slike
registre er til na tatt inn i loven (Hlsregl § 8), og til hver av dem er det utarbeidet en egen
forskrift: dedsérsaksregisteret, kreftregisteret og medisinsk fodselsregister, samt melde-
systemet for infeksjonssykdommer, systemet for vaksinasjonskontroll og tuberkulosere-
gisteret. Disse registrene er av sentral betydning for epidemiologisk forskning.

Det forutsettes ellers i folge § 5 at helseopplysninger bare kan «behandles elektronisk nar
dette er tillatt etter personopplysningsloven §§ 9 og 33, eller folger av lov og behand-
lingen ikke er forbudt ved annet sarskilt rettsgrunnlagy. I hovedsak innebzrer dette at
behandling av helseopplysninger i utgangspunktet skal basere seg pa samtykke fra den
registrerte. Unntak fra dette gjelder blant annet det som tidligere er sagt om behandling
av personopplysninger som er nedvendig for vitenskapelige formal, koblet med en vur-
dering av at samfunnets interesser i denne behandlingen «klart overstiger» ulempene den

“ Ibid. 59.
“ Ibid., 61.
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kan medfore for den enkelte, eller at behandlingen er «forenlig» med formaélet med den
opprinnelige innsamlingen. Behandling av helseopplysninger fordrer ogsa at Datatilsynet
har gitt konsesjon.

Personopplysningsloven og helseregisterloven - to uklarheter
Vi har fremhevet at helseregisterloven skal tolkes i lys av personopplysningsloven. Dette
skaper uklarhet pa flere punkter.

Datatilsynet legger ofte helseregisterlovens § 5 til grunn for konsesjon, der det settes krav
til at det skal foreligge samtykke fra den registrerte for helseopplysninger innhentes for
behandling. Det eneste forbeholdet som angis er «hvis ikke annet er bestemt i eller i med-
hold av lov.» P& denne bakgrunnen setter Datatilsynet vanligvis noen vilkar for behand-
ling av helseopplysninger som utelukker forskning som inkluderer registrerte som ikke
kan samtykke, og forskning der det ikke er praktisk mulig eller vitenskapelig holdbart &
kreve samtykke. Personopplysningsloven gir imidlertid mulighet for at sensitive person-
opplysninger kan behandles uten samtykke hvis behandlingen er nedvendig for vitenska-
pelige formal (§ 9 h), og oppgaven er av allmenn interesse (jf. § 8, fjerde ledd). Det skal
da foretas en avveining mellom «samfunnets interesse» og «ulempene det kan medfere
for den enkelte». En forutsetning for & fravike kravet til samtykke, er at denne avvei-
ningen viser at samfunnets interesse «klart overstiger» ulempene for den enkelte.

Som vi har sett, har Datatilsynet lagt seg pa en praksis der innhenting av samtykke er
hovedregelen ved behandling av personopplysninger, og at det skal svart mye til for &
fravike denne regelen. Hvis helseregisterloven skal leses i lys av personopplysningsloven,
virker det imidlertid rimelig & ta hensyn til at denne loven gir mulighet for & avveie sam-
funnets interesse mot ulempene forskningen kan medfere for den enkelte. Hvis en slik
avveining er «i medhold av lov», behever ikke innhenting av samtykke & leses som en
hovedregel som under visse forhold tillater unntak, men snarere som et sidestilt vilkar
som oppfyller lovens krav til hvordan sensitive personopplysninger skal behandles, der
hvor ikke andre bestemmelser tillater behandling av slike opplysninger uten samtykke.
Selv om loven &pner for at forskning pa personopplysninger i noen tilfeller kan utferes
uten samtykke, kan og ber det i de fleste tilfellene likevel settes vilkar som styrker per-
sonvernet, for eksempel krav om informasjon, mulighet til reservasjon, osv. Det er ogsé
interessant & sammenstille dette kravet (nedvendighetsvilkaret for avveining) med den
vurderingen som den samme kommentarutgaven foretar nar det gjelder ny bruk av data-
materiale der denne bruken anses som forenlig med det opprinnelige innsamlingsforma-
let. Forutsatt at samfunnets interesse i det nye formalet klart overstiger ulempene behand-
lingen kan medfere for den enkelte, sies det at «dette vil trolig innebzere at ... vitenska-
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pelig bruk av allerede innsamlet materiale sé & si alltid vil kunne finne sted “». Her kan
det synes som om Stortinget ikke har gjennomfert dette standpunktet konsekvent i loven.

Det andre omradet som skaper uklarhet, er informasjonsplikten som er omtalt i helsere-
gisterlovens § 24. Der fremheves det at den databehandlingsansvarlige av eget tiltak skal
informere den registrerte om hvilke opplysninger om vedkommende som samles inn. Det
gjores unntak blant annet hvis varsling er umulig eller uforholdsmessig vanskelig.
Hvordan denne bestemmelsen skal fortolkes i lys av personopplysningsloven, er uklart.
Serlig gjelder dette forholdet mellom samtykke og varsling. Personvernombudet for
forskning ved NSD har ved flere anledninger pépekt at lovene pa dette omréadet er tvety-
dige. Tvetydigheten kommer sarlig frem nér krav til varsling anses som noe som gjelder
uansett, uavhengig av andre bestemmelser (som krav til samtykke eller avveining av hen-
syn). Forholdet forvanskes ytterligere i de situasjonene der Sosial- og Helsedirektoratet
gir dispensasjon fra taushetsplikten. Vanligvis gis det dispensasjon for & innhente sensiti-
ve og taushetsbelagte personopplysninger nar det ikke anses som hensiktsmessig & inn-
hente samtykke fra den enkelte for & behandle slike opplysninger. Samtidig har Sosial- og
Helsedirektoratet papekt at prosjektleder har varslingsplikt overfor de registrerte som
lever. I flere konsesjonsbehandlinger har Datatilsynet i tillegg krevd at det likevel mé inn-
hentes samtykke hvis unntakene fra varslingsplikten ikke kan gjeres gjeldende (§§ 20,
23). Personvernombudet har i slike tilfeller papekt at behovet for dispensasjon fra taus-
hetsplikten har falt bort.

For epidemiologisk forskning er det av stor betydning & fa avklart forholdet mellom disse
lovene bdde nar det gjelder spersmalet om de vilkarene som settes for & behandle per-
sonopplysninger uten samtykke for vitenskapelige formal, kan sidestilles med, og ikke
ma underordnes, vilkaret om innhenting av den registrertes samtykke, og om varslings-
plikten skal gjelde uavhengig av andre hensyn og eventuell dispensasjon fra taushets-
plikten.

Biobankloven (i kraft fra 1. juli 2003)

Biobankloven omfatter forskning: «Med forskningsbiobank forstds i denne lov en sam-
ling humant biologisk materiale og opplysninger som direkte fremkommer ved analyse av
dette materialet, og som anvendes eller skal anvendes til forskning» (§ 2).
Helsedepartementet har i tillegg utgitt en veiledning til loven.

Alle epidemiologiske studier der det samles inn biologiske prover, vil per definisjon vare
en forskningsbiobank og dermed underlagt bestemmelsene i biobankloven. Det nye med

“ Johansen et al. Personopplysningsloven, 119.
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biobankloven er at helsedepartementet tillegges en tilsyns- og kontrollfunksjon, i tillegg
til at loven ogsa omfatter anonyme prever og opplysninger.

Helsedepartementets tilsyns- og kontrollfunksjon er knyttet til tre forhold: det skal ha det
avgjerende ord i forhold til opprettelse av biobanker, det skal ta stilling til utfersel av bio-
logisk materiale, og det skal godkjenne endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsam-
let biologisk materiale i de tilfellene et prosjekt enskes gjennomfert uten at det innhentes
nytt samtykke.

Den nasjonale forskningsetiske komite for medisin, s& vel som Datatilsynet, har i pro-
sessen med utarbeidelsen av denne loven hevdet at den er overfladig som tillegg til per-
sonopplysningsloven og helseregisterloven, siden den i hovedsak kun regulerer forholdet
mellom individet og biobanken. Formélet med denne loven er da ogsa samsvarende med
formalet til de to andre lovene.

Nér det gjelder samtykkebestemmelsene for forskningsbiobanker, benyttes samme ordlyd
som i personopplysningsloven: frivillig, uttrykkelig og informert (§ 12). Vi har tidligere
sett at det sdkalte spesifikasjons- og begrensningsprinsippet stiller krav om «uttrykkelig
angitte formal» for bruk av personopplysninger, noe som vil kunne fa betydning for hvor
informert et samtykke kan sies & vere. Biobanklovens formuleringer impliserer imidler-
tid at dette kravet ikke ber tolkes for strengt: «Kravene til informasjon og spesifikasjon
mé avgjeres etter en vurdering av risikofaktorer, materialets sensitivitet, forseksperso-
nenes sdrbarhet og lignende» (§ 12). Biobankloven videreforer i hovedsak helseregister-
lovens regulering i forhold til «personer uten samtykkekompetanse». For dem gjores
gjeldende bestemmelsene i pasientrettighetsloven § 4-4, 4-5, 4-7 og 4-8 som handler om
samtykke til helsehjelp pa andres vegne. Unntatt er imidlertid her samtykke péa vegne av
myndige som ikke har samtykkekompetanse (§ 4-6).

For forskning er det ogsé nytt at det ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere inn-
samlet materiale og opplysninger, skal innhentes et nytt frivillig, uttrykkelig og informert
samtykke (§ 13). Bare departementet kan gjore unntak etter uttalelse fra REK. Dette ma
leses som en skjerpelse av de unntakene som tillates i personopplysningsloven ved endret,
utvidet eller ny bruk av opplysninger.

Biobanklovens bestemmelse om tilbakekall av samtykke (§ 14) er i trad med personopp-
lysningslovens bestemmelser, bortsett fra at forste og annet ledd har vert uklare i forhold
til hvilke begrensninger som gjelder for hva man kan kreve tilbakekalt (hva betyr det
f.eks. at opplysninger inngar i «vitenskapelige arbeider»?). I departementets rundskriv
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tydeliggjores det at den enkelte har krav pé & fa slettet innsamlete biologiske prover og
filen for egne helse- og personopplysninger. Den enkelte kan imidlertid ikke kreve
tilbakekalt opplysninger som allerede inngér i utforte analyser, heller ikke materiale og
opplysninger som er anonymisert. Denne presiseringen er i overensstemmelse med hel-
seregisterloven.
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Kapittel Il

FORSKNINGSETIKK, JUSS OG EPIDEMIOLOGI

1.1 SAMFUNNSNYTTE OG HENSYN TIL DEN ENKELTE: BEHOVET FOR
AVVEINING

I forskningsetikken er det serlig to hovednormer som blir fremhevet som betydningsful-
le for epidemiologisk forskning '. Det er for det forste hensynet til den enkelte som sekes
ivaretatt ved informert samtykke, vern om privatlivets fred og konfidensialitet, med sar-
lig aktsombhet i forhold til utsatte eller sarbare grupper. Det andre er hensynet til den sam-
funnsmessige nytten av epidemiologisk forskning. Den svenske rapporten om epidemio-
logisk forskning illustrerer, som tidligere nevnt, pa hvilken méte denne typen forskning
bidrar til & redde liv og forbedre livskvalitet >

Disse normene er ikke alltid enkle & oppfylle samtidig. Det er derfor nedvendig & veie
ulike hensyn mot hverandre der man forst og fremst vurderer risiko for den enkelte i for-
hold til samfunnsnytten. Det blir med rette anfert at epidemiologisk forskning ber vurde-
res annerledes enn medisinsk forskning generelt, siden epidemiologisk forskning, i den
grad det i det hele tatt er snakk om fysiske intervensjoner (f.eks blodprevetaking), inne-
beaerer lite ubehag og liten risiko. Det gjor at man innen epidemiologisk forskning relativt
ofte kan anse samfunnsnytten som stor, og belastningen for den enkelte som liten .

Avveining av hensyn

Etter var vurdering kan man lese forhistorien for epidemiologisk forskning slik at den i
begynnelsen i hovedsak tok hensyn til samfunnets interesser, mens situasjonen i dag er at
hensynet til den enkelte oppstilles som en skranke uten at dette avveies mot samfunnsin-
teressene. Historien har lert oss at det er god grunn til & insistere pd at samfunnsnytte
alene aldri kan vare noe argument for & sette hensynet til enkeltmennesker til side. Det
fins imidlertid mange mellomposisjoner mellom et standpunkt som sier at enkeltmen-

' Coughlin SS, Beauchamp TL, ed. Ethics and epidemiology. New York: Oxford University Press,
1996. Brody B. Epidemiological research. The ethics of biomedical research. New York: Oxford
University Press 1998: 55-75. Last JM. Epidemiology, Society and Ethics. Principles of health care
ethics, ed. R. Gillon. Chichester: John Wiley & Sons, 1994: 917-932.

> Socialstyrelsens Epidemiologiska Centrum. Hélsodataregister rdddar liv och forbattrar livskva-
litet, op.cit.
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neskers liv og interesser alltid mé underordnes det som tjener fellesskapet, og at samtyk-
ke til deltakelse i forskning derfor er uinteressant, og et standpunkt som ser enkeltmen-
nesket fullstendig isolert fra det fellesskapet det er avhengig av, og som anser enhver bruk
av data fra enkeltmennesker som de ikke selv har gitt sin aktive tilslutning til, som en
krenkelse, uansett samfunnsnytte og omstendigheter for gvrig. Vi vil foreslé at pendelen
finner en mellomposisjon mellom disse to ytterpunktene.

Komiteen legger i denne utredningen til grunn at det er forsvarlig & foreta avveininger
mellom nytten for samfunnet og kravene til personvern og beskyttelse av den enkeltes
integritet. Dette forutsetter imidlertid at forskningen oppfyller kravene til god kvalitet og
til paregnelig nytte for samfunnet. Det ma ogsa tas sarlige hensyn bade til grupper av
berorte (for & unngd stigmatisering eller diskriminering) og til den enkelte, slik at ved-
kommendes personvern ikke blir krenket. I de forskningsetiske retningslinjene som vi tid-
ligere har gitt en oversikt over, finnes det sveaert lite om avveininger. I en nylig redegjo-
relse fra det danske helsedepartementet om forslag til rettslig regulering av biobanker, blir
det imidlertid eksplisitt sagt at redegjorelsens «fundament» er «den nedvendige avvei-
ning mellom individets og samfunnets interesser *».

I den forskningsetiske diskusjonen har det ofte vert satt et likhetstegn mellom det & ivare-
ta individets interesser, og det & innhente samtykke. Avveiningen mellom samfunnsnytte
og hensyn til den enkelte har derfor i praksis gjerne blitt en avveining mellom samfunns-
nytte og informert samtykke: Kan kravene til informert samtykke fravikes, eller ikke?
Spersmalet er om hensynet til den enkelte kun kan ivaretas i tilstrekkelig grad ved hjelp av
samtykke. Hvis det som et samtykke skal beskytte, er den enkeltes legitime preferanser og
interesser og behovet for ikke & fa sine fysiske og psykiske grenser krenket, mé vi kunne
sparre om ikke denne beskyttelsen ogsa kan oppnas pa andre mater. Vi slipper heller ikke
unna diskusjonen om hvilke preferanser hos enkeltmennesker som under enhver omsten-
dighet ber respekteres (tilherer for eksempel et behov for fullstendig kontroll med enhver
bruk av data som stammer fra egen person, denne kategorien?), og hva slags handlinger
som ma regnes som integritetskrenkelser, og i hvilken grad. Generelt kan det sies at jo
mindre belastningen/risikoen ved et prosjekt er for den enkelte, og jo sterre samfunnsnyt-
ten samtidig er, jo svakere er begrunnelsen for & sette strenge krav til samtykke.

NEM tenker seg imidlertid at en avveining ikke nedvendigvis ber resultere i et enten eller:

’ Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Redegerelse om biobanker. Forslag til retslig regulering af
biobanker inden sundhedsomradet. Betaenkning afgivet af en arbeidsgruppe nedsat af Indensrigs-
og Sundhedsministeriet. Beteenkning nr. 1414. Kebenhavn: Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
2002.
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enten veier samfunnsnytten tyngst, eller si veier kravene til samtykke tyngst. Avveininger
kan ogsa veere mer nyanserte i form slik at kravene til et gyldig samtykke avpasses etter
utformingen av det enkelte forskningsprosjekt. Avhengig av graden av risiko/belastning og
graden av samfunnsnytte, méa det vaere mulig & velge ulike samtykkeformer.

111.2 FORSKNINGSETIKKENS NORMER | EPIDEMIOLOGISK FORSKNING

God kvalitet og paregnelige samfunnsmessige fordeler

Enhver avveining ma forutsette at forskningen har god kvalitet, og at det er sannsynlig-
gjort at den vil ha paregnelige fordeler for samfunnet. Slike krav kan komme i mer eller
mindre uttalt konflikt med skranker som oppstilles av hensyn til den enkelte, f.eks.
restriksjoner i rekrutterings- og innkallingsprosedyrer og strenge krav om eksplisitte,
skriftlige samtykker, serlig for supplerende data (for eksempel nye analyser av biologisk
materiale eller innhenting av opplysninger om sykdomsutvikling eller ded). Lavt delta-
kerantall som folge av slike begrensninger, kan gjore det vanskelig & oppné god kvalitet.

I tillegg finnes det en rekke eksempler pa at epidemiologiske undersekelser som er utfort
med god kvalitet, kommer ut med resultater som senere ikke blir bekreftet av randomi-
serte kontrollerte forsek *. Ett slikt eksempel var bruk av hormonerstatning etter over-
gangsalderen for kvinner. Det ble hevdet at dette beskyttet mot hjertesykdom, mens kli-
nisk kontrollerte forsek klart viste at dette ikke var tilfellet °.

Det mé derfor papekes at selv om epidemiologiske studier folger aksepterte vitenskape-
lige standarder, har de vesentlige begrensninger som det er viktig & vere klar over. Disse
begrensningene ligger mer eller mindre implisitt i epidemiologisk metode og omfatter
blant annet fenomener som effektforveksling, utvalgsskjevheter og fristelsen til & trekke
resultatene lenger enn det er grunnlag for. Det tas ofte ikke tilstrekkelig hensyn til disse
forholdene nar resultater presenteres. Etisk sett reiser dette spersmél om hvordan en skal
forholde seg til usikkerhet i resultater. Det er vesentlig at forskere er seg bevisst mulige
feilkilder, drefter dem og redegjor for konsekvensene av usikkerheten. Som vi skal se
senere, kan det vere et s@rlig problem nar usikre resultater benyttes til & anbefale og
fremme helsetiltak.

* Data dredging, bias, or confounding. They can all get you into BMJ and the Friday papers. BMJ
2002; 325: 1437-8. Jf. Epidemiology faces its limits. The search for subtle links between diet, lifes-
tyle, or environmental factors and disease in an unending story of fear — but often yields little cer-
tainty. Science 1995; 269: 164-9.

* Sackett J. The arrogance of preventive medicine. Canadian Medical Journal 2002; 167; 363-364.
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Samtykke

Det er bred konsensus om at det som hovedregel skal innhentes samtykke ved epidemio-
logisk forskning. Det er ogsa bred enighet i de retningslinjene og lovene som er omtalt i
forrige kapittel, at noen former for epidemiologisk forskning kan gjennomferes uten bruk
av samtykke, sa fremt vesentlige vilkar er oppfylt, sd som betydelige samfunnsinteresser
og tilfredsstillende ivaretakelse av konfidensialitet og beskyttelse av den enkeltes inte-
gritet.

Det er imidlertid uenighet om hvor strenge kravene skal veere nar det skal innhentes sam-
tykke. Blant annet gjelder uenigheten bruken av «brede» samtykker og alternative sam-
tykkeformer, som f.eks. passivt samtykke. Denne uenigheten har likevel (stort sett) ikke
veert uoverstigelig 1 praksis. Datatilsynet har for eksempel lagt til grunn at passivt sam-
tykke kan vare en akseptabel losning (se HUNT-saken omtalt pa slutten av dette kapitte-
let), selv om passivt samtykke i utgangspunktet ikke tilfredsstiller kravene i personopp-
lysningsloven. Fra oversikten i kapittel II synes det & vare klart at de nye helselovene set-
ter strengere krav til samtykke enn det forskningsetikken tidligere har lagt til grunn.
Dessuten fastslds det i biobankloven at myndighetene skal godkjenne epidemiologisk
forskning nér det ogsa innhentes biologisk materiale. Dette kan fore til at REKs vurde-
ringsgrunnlag innskrenkes, og at komiteene ikke far tilstrekkelig etisk handlingsrom til &
vurdere epidemiologiske studier som ofte er svaert ulike med hensyn til formél, design og
bruk av informanter. Det er derfor viktig & drefte den rettslige reguleringen av samtykke
der det er uavklarte spersmaél i forhold til forskningsetikken, og der reguleringen tolkes
strengere enn det synes & vaere grunnlag for i forhold til epidemiologisk forskning.

Stedfortredende samtykke

Ett av de uavklarte problemomradene gjelder bruk av stedfortredende samtykke. Et vik-
tig spersmal for komiteene har vert om foreldre skal informeres og samtykke til at barn,
serlig ungdom, skal inkluderes i surveys, sperreundersekelser, intervjuer, spesielt innen
sensitive omrader som for eksempel genetikk, seksuell atferd og bruk av rusmidler. I
REK har det vert bred enighet om at ungdom (i hvert fall fra 16 ar, men ogsé i spesielle
tilfeller fra 14 ar) kan avgi samtykke pa egenhénd uten at foreldre ma informeres eller til-
late deltakelse. Komiteen vil imidlertid alltid vurdere graden av risiko/belastning for del-
takerne og prosjektets utforming for gvrig, for tilrdding gis. Hvis for mye star pa spill, til-
lates det ikke at barn inkluderes i studier, heller ikke med foreldres tillatelse. I alle tilfel-
ler skal det alltid respekteres hvis barn vegrer seg for a delta.

Rettslig sett er det ogsa klart at foreldre (eller andre med foreldreansvar) i en viss utstrek-
ning kan samtykke til deltakelse i medisinsk forskning p& vegne av mindrearige.
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Helseregisterloven og biobankloven henviser til pasientrettighetsloven ( §§ 4-3 og 4-5)
som spesifiserer barns samtykkekompetanse. Parerende kan i utgangspunktet ikke sam-
tykke til forskning pa vegne av myndige voksne som ikke har samtykkekompetanse, selv
om den rettslige situasjonen pa dette omradet er uklart. Uansett er stedfortreders mulig-
het til & samtykke begrenset til det som er i pasientens interesse, og som det er sannsyn-
lig at pasienten selv ville samtykket til. Som nevnt tidligere skal ogsa ethvert uttrykk for
motvilje mot & delta fra barn, umyndige og myndige med manglende samtykkekompe-
tanse, alltid respekteres, og kan folgelig ikke neglisjeres pa grunnlag av stedfortredende
samtykke. Stedfortredende samtykke ma under enhver omstendighet benyttes med stor
varsomhet. NEM vil likevel peke pa at det & innhente samtykke fra parerende eller andre
personer som er serlig egnet til & ivareta interessene til personer med redusert eller mang-
lende samtykkekompetanse, i mange tilfelle kan vere en god lesning ut fra forskningse-
tiske betraktninger, uavhengig av om dette er rettslig pakrevet eller ikke.

Et serlig problem ved epidemiologisk forskning oppstar nar prosjektet omfatter familier
med mindredrige barn: Kan foreldre samtykke til at barna inkluderes i prosjektet? P&
hvilket tidspunkt skal barna informeres om at de er inkludert? Nar skal de evt. kunne trek-
ke seg ut av prosjektet, evt. kreve innsyn i opplysningene? Et godt eksempel pé et pro-
sjekt som synliggjor disse problemstillingene, er Folkehelseinstituttets «Mor og barn-
undersekelsen», der gravide kvinner blir rekruttert og bl.a. samtykker til 4 avgi blodpre-
ver fra seg selv og barnet til en biobank som er opprettet uten tidsbegrensning. Lasningen
i dette prosjektet ble at det mé innhentes eget samtykke fra barnet etter fylte 18 ar.

Det er ogsd mulig 4 se pd4 REK som en instans som kan avgi et stedfortredende samtyk-
ke. T visse situasjoner ber REK kunne tilrd (samtykke til) at forskningsprosjekter
gjennomfores uten at det innhentes individuelle samtykker fra den enkelte. Det er likevel
mer rimelig & se pd dette som et delegert samtykke, der REK delegeres myndighet til &
vurdere om det er forsvarlig & gjennomfere et forskningsprosjekt uten at det innhentes
individuelt samtykke, eller ikke. Nar REK foretar slike vurderinger, skal de ta hensyn til
bade enkeltindividenes og samfunnets interesser i forhold til det aktuelle forskningspro-
sjektet. Vi vil behandle REKSs rolle i denne sammenhengen mer inngéende senere.

Generelle (brede) samtykker og rekkevidden av samtykket

Som nevnt er det et seregent forhold ved epidemiologisk forskning at det kan vaere van-
skelig pa det tidspunktet opplysninger og biologiske prover innsamles, og informasjonen
om forskningen gis, & forutse hvordan de innsamlete dataene kan bli brukt i fremtiden. Et
vesentlig spersmal blir derfor om forsekspersonen kan gi et mer generelt (bredt) samtyk-
ke til fremtidig bruk av data, eller om det mé innhentes nye, spesifikke samtykker for
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fremtidig bruk som det ikke er blitt informert om pa det tidspunktet forsekspersonen ble
inkludert i prosjektet. Ytterpunktene i denne sammenheng vil pa den ene siden vere et
helt generelt samtykke av typen: «Jeg er innforstitt med at min blodpreve og mine per-
sonopplysninger kan brukes i forskning» (til ethvert formal for all fremtid), og pa den
andre siden, et krav om et nytt, individuelt, spesifisert og informert samtykke ved enhver
analyse som det ikke spesifikt er samtykket til tidligere. Mellom disse ytterpunktene er
det mulig & tenke seg alle typer mellomlesninger med varierende grad av spesifikasjon i
informasjonen, kombinert med ulike samtykkeformer.

Rettslig sett er ett sparsmal hvor spesifikt et uttrykkelig samtykke mé veere for at det skal
kunne regnes som gyldig. Av forarbeidene til helseregisterloven fremgar det at samtykke
til & benytte helseopplysninger til annet enn helsehjelp, ma avgis uttrykkelig, men ikke
nedvendigvis skriftlig ¢. Imidlertid er kravene til innholdet i samtykket ikke presisert i lov-
forarbeidene. Kravet om at den registrerte skal vite hva han eller hun samtykker til, med-
forer antagelig at det ikke er tilstrekkelig 4 informere om at helseopplysningene skal bru-
kes «til forskningy». Derimot er kanskje et samtykke til at opplysningene benyttes «til kreft-
forskning» godt nok, i alle fall hvis det er presisert «til forskning pa brystkreft». Det kan
neppe stilles krav om at prosjektet ma spesifisere hvilke blodanalyser som skal gjennom-
fores, eller lignende detaljer. Biobanklovens regler bygger pa helseregisterloven.
Departementet sier:«... samtykke til bl.a. epidemiologisk forskning og grunnforskning ber
kunne vere relativt overordnet. Epidemiologisk forskning og grunnforskning basert pa
materiale i biobanker innebarer ofte liten eller ingen medisinsk risiko for deltakerne» .

Forskning uten a innhente samtykke

Som vi har sett, &pner personopplysningsloven for unntak fra krav om samtykke til bruk
av sensitive personopplysninger hvis databehandlingen er «nedvendig for ... vitenskape-
lige formal, og samfunnets interesse i at behandlingen finner sted klart overstiger ulem-
pene den kan medfere for den enkelte» (§ 9, h).

Vi har tidligere bemerket at Datatilsynet har lagt til grunn at det «skal svart mye til» for
det gis konsesjon til & gjennomfere prosjekter uten samtykke.

Komiteen mener at denne tolkningen er for streng. Slik vi leser det, har Datatilsynet lagt
storre vekt pd kravene til et gyldig samtykke som skranke, enn pd muligheten til & foreta
en avveining mellom vitenskapelige og samfunnsmessige hensyn og hensynet til den
enkelte.

6 Ot.prp. nr. 5 (1999—2000) s. 75.
7 Ot.prp. nr. 56 s. 37
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Avveininger vil kunne fore til at noen typer epidemiologisk forskning anses som forsvar-
lig & gjennomfere uten at samtykke innhentes eller fornyes. Dette skyldes i hovedsak at i
sveert mange tilfeller vil samfunnets interesse i epidemiologisk forskning klart overstige
ulempen for den enkelte.

A gjennomfore prosjekter uten samtykke, er ikke bare aktuelt i de tilfellene der det er
umulig & innhente samtykke, som for eksempel nar forskningen omfatter personer som
ikke har samtykkekompetanse, og som er uten nare parerende. I epidemiologisk forsk-
ning er dette i minst like stor grad aktuelt der hvor det kan vere praktisk mulig & innhente
samtykke, men der krav om dette vil innebzre at prosjektets vitenskapelige kvalitet for-
ringes betydelig og resultatene dermed blir ubrukelige.

Vi vil i tillegg fremheve at det finnes situasjoner innenfor epidemiologisk forskning der
det ogsé kan vere utilrddelig & innhente samtykke eller be om fornyet samtykke ved
endret, ny eller utvidet bruk. Det er sarlig retningslinjene fra CIOMS som har fremhevet
dette poenget. Denne problemstillingen er imidlertid ikke droftet i forarbeidene til per-
sonopplysningsloven eller helseregisterloven. Konteksten for anbefalingene fra CIOMS
er at informasjon, kanskje spesielt ved tilbakemelding, kan fere til unedvendige eng-
stelser, belastninger og ulemper. Dersom det gar lang tid mellom primarkontakt og evt
ny kontakt, ber motforestillingene mot tilbakemelding eke. Komiteen vil anbefale at dette
ogsd ber vaere en grunn for & tillate at forskningsprosjekter kan tilrds gjennomfert uten at
det innhentes samtykke, under den forutsetning at behandlingen av personopplysningene
ikke har noen mulige negative konsekvenser for enkeltmenneskene.

Nér dette er sagt, ma det igjen minnes om det klare utgangspunktet i forskningsetikken,
nemlig at deltakelse i forskningsprosjekter i utgangspunktet forutsetter samtykke fra de
som deltar, og at det skal vaere gode grunner for & fravike en slik praksis. NEM mener
likevel at det i samsvar med hva som er anfort over, i visse situasjoner méd vaere mulig a
gjennomfoere forskningsprosjekter uten at det innhentes samtykke. Samtidig er det viktig
ikke & glemme at alle forskningsprosjekter skal forelegges en REK. For prosjekter der det
reises spersmél om gjennomfering uten samtykke, vil REK alltid gjore en konkret vur-
dering av om dette er forsvarlig eller ikke. De avveiningene som ma gjeres i slike situa-
sjoner, kan ofte vere vanskelige. REK er et sakkyndig organ som i tillegg til & vaere uav-
hengig i sine vurderinger, ogsa er satt ssmmen pa en slik mate at de er serlig godt egnet
til & foreta slike avveininger. REK besitter medisinsk kompetanse, forskningskompetan-
se, etikk-kompetanse og juridisk kompetanse. I tillegg har REK lekrepresentanter opp-
nevnt for & representere allmennmoralen. P4 denne bakgrunn er det etter vart syn fullt
forsvarlig at REKs vurdering av samtykkespersmalet legges til grunn for gjennomfe-
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ringen av forskningsprosjekt uten at andre offentlige myndigheter gis mulighet til & over-
prove REKSs konklusjoner pa dette omradet.

Obligatoriske registre

Utgangspunktet for deltakelse i epidemiologiske studier er frivillighet. Mye epidemiolo-
gisk forskning tar imidlertid utgangspunkt i allerede tilgjengelige data samlet i helsere-
gistre. For helseregistre er situasjonen at mange er obligatoriske. Per i dag er blant annet
fodselsregisteret, dedsarsaksregisteret, kreftregisteret, meldesystemet for infeksjonssyk-
dommer og system for vaksinasjonskontroll obligatoriske. Det som kjennetegner disse
sentrale registrene, er at opplysninger kan behandles uten samtykke.

Det finnes imidlertid ogsa andre viktige registre som ikke er obligatoriske, og som der-
for heller ikke kan behandle opplysninger uten samtykke. Dette gjelder for helse- og kva-
litetsregistre, som for eksempel Norsk pasientregister og hjerte-og-kar registeret. Fordi
helseregistrene er samtykkebasert og det som regel stilles strenge krav til samtykke, er
nytteverdien av slike kvalitetsregistre i medisinsk forskning dérlig. Nér personer som
enten reserverer seg eller ikke er i stand til & gi samtykke (for eksempel svert syke,
bevisstlese eller personer med redusert samtykkekompetanse), ikke inngér i helseregis-
trene, vil det ikke veere mulig & fa ut pélitelige data om forlep og behandlingseffekter.
Etter NEMs mening er det vanskelig & forsvare at personvernhensyn skal ha forrang foran
kvalitets- og nyttehensyn nar det gjelder viktige nasjonale helse- og kvalitetsregistre. En
obligatorisk registrering av sykdomsforekomst, forlep og behandling vil for den enkelte
som regel ikke ha negative konsekvenser, mens muligheten til & forbedre behandlings-
tilbudet gker vesentlig ved at man legger komplette og pélitelige data til grunn.

Ny, utvidet og endret bruk

Et annet omrade for uenighet er sparsmélet om hvorvidt det skal innhentes samtykke for
ny bruk av data som allerede er innsamlet, og som ofte er innsamlet til andre formal enn
forskning. Hovedargumentet mot & innhente samtykke er de praktiske vanskene dette
medforer (det er ofte et stort antall personer involvert, de kan vere vanskelige 4 finne
etc.). Et krav om samtykke vil dermed kunne umuliggjere viktig forskning. Det argu-
menteres ogsd med at det ikke er noen fare for skade for den enkelte hvis konfidensia-
liteten er ivaretatt tilfredsstillende. Retningslinjene fra CIOMS tillater unntak fra kravet
om samtykke hvis byrden ved & innhente nytt samtykke er for stor, konfidensialitet er til-
strekkelig beskyttet, og forskningen er av tilstrekkelig viktighet (nr. 2) . Som vi har sett,

¥ De samme kriteriene gjenfinnes i en forelopig studie utarbeidet av International Bioethics Committee
of UNESCO, Human Genetic Data: Preliminary Study by the IBC on its Collection, Processing,
Storage and Use. Proceedings Eighth Session, vol. 1, 2001: 21-48, her s. 43 (Guideline 12).
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fremholdes det ogsé at ulempene for den enkelte ved innhenting av nytt samtykke kan
veare sipass store at det regnes som «utilradeligy» & innhente samtykke. Igjen vil vi minne
om at forutsetningen for at unntak fra samtykkekravet kan tillates, er en uavhengig vur-
dering av en forskningsetisk komité i hvert enkelt tilfelle. Argumentene mot & fravike
krav til samtykke handler stort sett om at den enkelte har rett til & kontrollere bruken av
opplysninger og biologisk materiale som er knyttet til egen person. Siden data og materi-
ale ofte vil bli brukt til et annet formal enn det ble innsamlet for, anses dette som en kren-
kelse av den enkeltes selvraderett.

Rettslig sett har dette spersmalet fatt nytt fokus ved at serlig biobankloven reiser spers-
mal om hvordan endret, utvidet eller ny bruk skal handteres i forhold til samtykker som
er avgitt i epidemiologisk forskning. Det forutsettes at materialet ikke er anonymisert,
slik at det lar seg gjore & finne tilbake til individene. I personopplysningsloven er det
avgjerende spersmalet i forhold til samtykke ved senere bruk av innsamlede personopp-
lysninger, hvorvidt denne bruken er forenlig med det som opprinnelig var formélet med
innsamlingen, eller ikke (§ 11, pkt c¢). En lignende formulering benyttes i helseregister-
loven (§ 11, 3. ledd). Man ma altsa tolke den opprinnelige samtykkeerkleringen med
henblikk pa hva som var innsamlingens formal. Hvis dette tolkes strengt, kan ethvert
avvik fra prosjektbeskrivelsen utlgse et krav om nytt samtykke. Ut fra forskningsetiske
prinsipper er det neppe nedvendig med en streng formaélstolkning i alle tilfeller. Det ma
vaere forskningsetisk forsvarlig 4 ta stilling til det konkrete prosjektet, hvor inngripende
det er, om prosjektets nye retning eller metode er et stort eller lite avvik, dvs. om det lig-
ger 1 naturlig forlengelse av det opprinnelige formalet med prosjektet, evt. innenfor
samme eller lignende forskningsomrader, eller ikke.

I biobankloven er hovedregelen at nytt samtykke skal innhentes hvis bruken av de inn-
samlede dataene ikke omfattes av det opprinnelige samtykket (§ 13). Tolkningsproblemet
er her knyttet til formuleringen «omfattes av». P4 bakgrunn av det som ovenfor er refe-
rert fra lovens forarbeider om epidemiologiske prosjekter, mé et samtykke «til forskning
pa brystkreft» kunne omfatte nye analysemetoder, men neppe forskning pd andre kreftty-
per. Et samtykke til «kreftforskning» ber derimot kunne benyttes i epidemiologiske kreft-
studier uten videre spesifikasjoner.

Hvis det er umulig eller svert vanskelig & innhente nytt samtykke, gir biobankloven § 13,
2. ledd departementet hjemmel til & gjore unntak fra samtykkekravet, etter vurdering i
REK. Forarbeidene nevner bare en situasjon under dette punktet, nemlig at den som opp-
rinnelig avga samtykket, er dod. Da er det selvsagt umulig & innhente samtykke. Bruk av
materiale/opplysninger fra en avded er ogsé sarskilt regulert i biobankloven §13, 3. ledd,
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som bringer inn et krav om at det i departementets og REKs vurdering tas hensyn til
avdedes antatte vilje, materialets sensitivitet og avdedes familie og slekt.

Loven gir liten anvisning i forhold til hva som menes med «svert vanskeligy. Vil det &
informere hundre tusen personer om en liten endring i et prosjekt kvalifisere som «sveert
vanskelig»?

Det er ikke enkelt & utforme generelle retningslinjer som definerer hva som skal legges i
«sveert vanskeligy. NEM mener at dette mé vurderes av REK ut fra de spesielle omsten-
dighetene som er knyttet til hvert enkelt prosjekt.

Helseregisterloven krever nytt samtykke ved ny bruk av helseopplysninger, og har ingen
direkte unntaksregel. Men via henvisning til personopplysningslovens §§ 9 og 33 kan
unntakene som felger av denne loven, komme til anvendelse.

Passivt samtykke

Passivt samtykke innebarer at de personene som er tenkt inkludert i studien, blir inklu-
dert, med mindre de selv tar et aktivt initiativ der de gjor det klart at de ikke vil veere med.
I avsnittet om generelle samtykker ble det fremholdt at det er mulig med mange mellom-
losninger nér det gjelder samtykkeformer, mellom det helt generelle og det helt spesifik-
ke og uttrykkelige. Mellomlegsningene dpner for avveininger som gir mulighet for & iva-
reta personvern og den enkeltes kontroll med bruken av egne data, samtidig som pro-
sjektenes kvalitet og gjennomferbarhet sikres pa en tilfredsstillende méte. En slik mulig-
het er f.eks. bruken av passivt samtykke eller «avhoppsprinsippet» (det som pa engelsk
blir kalt opt-out): Man forutsetter samtykke hvis ikke de personene som er tenkt inklu-
dert i studien, selv gjor noe aktivt for & forhindre dette. Forsekspersonene har altsa mulig-
het til & reservere seg mot (fortsatt) deltakelse. En slik ordning forutsetter at informasjon
om muligheten for «avhopp» blir gjort allment kjent, slik som det ble gjort f.eks. i HUNT-
undersekelsen (se nedenfor). Denne muligheten aksepteres ogsa av styringsgruppen for
bioetikk i Europarddet. Den omtales der som implisitt samtykke, men er det samme som
passivt samtykke og «avhoppsprinsippet» °.

Norske myndigheter aksepterer i utgangspunktet ikke bruk av passivt samtykke. I forar-
beidene til biobankloven dreftes spersmalet sa vidt. Biobanklovutvalget anbefalte at pas-
sivt samtykke skulle lovfestes, men departementet forkastet forslaget med henvisning til

° Steering committee on bioethics. Proposal for an instrument on the use of archived human bio-
logical materials in biomedical research. 17. oktober 2002: articles 2, 16 ii).
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at «bruk av passivt samtykke kan vare problematisk, og at behovet for slikt samtykke ber
kunne reduseres ved en lempelig tolkning av kravet til spesifikasjon ved epidemiologisk
forskning, for eksempel i sammenheng med store regionale befolkningsundersekelser» “.

Forskningsetisk vil man i mange situasjoner anse et passivt samtykke som mer tilfreds-
stillende enn et fullstendig unntak fra samtykkekravet. I de tilfellene der forskningspro-
sjekt ivaretar store samfunnsinteresser og liten eller ingen ulempe for den enkelte, og det
pa dette grunnlaget rettslig apnes for unntak fra samtykkekravene, vil vi hevde at et pas-
sivt samtykke ofte kan bidra til & styrke personvernet pd en bedre méate enn & gjennom-
fore prosjektet uten noen form for samtykke.

Samtykke til innsyn for tredje part

Et vavklart og omstridt spersmal er om den enkelte skal ha anledning til & gi samtykke til
at en tredje part far tilgang til en viss type opplysninger, eller om det skal innferes
begrensninger i forhold til hva det er mulig & samtykke til. Det er blant annet spersmaél
om den individuelle innsynsretten kan misbrukes ved at tredjepart ber den det gjelder, om
selv & hente ut aktuell informasjon. Forsikringsselskap og arbeidsgivere kunne vare inter-
essert i opplysninger om risikofaktorer for mulig sykdom i fremtiden. Vi vil mene at den
enkelte har behov for beskyttelse mot & matte utlevere data som er innsamlet til andre
formal enn det som her ettersparres. Slike problemer kan ikke loses via samtykkemeka-
nismer eller ved hjelp av forskningsetiske komiteer. Det ber etableres forbud for tredje
part mot & be om samtykke for innsyn i sensitive opplysninger pad samme mate som denne
problematikken er regulert i bioteknologiloven. I den britiske utredningen om biobanker
ses denne typen forbud som den eneste muligheten til & beskytte den enkelte mot & métte
utlevere slike opplysninger .

A frasi seg retten til samtykke

Ett sparsmal gjenstér det & drefte. Kan forsekspersonen frasi seg de rettighetene som lov-
givningen gir gjennom samtykkereguleringene? Sagt pa en annen mate: kan forseksper-
soner overlate sine personopplysninger eller sitt biologiske materiale til forskeren og si:
«gjor hva du vil med dette»? Situasjonen kan i utgangspunktet se lik ut som det som fol-
ger av blankofullmakter, det vi si et samtykke til & bruke innsamlet materiale til hva som
helst. Det er likevel et viktig skille. Det vi tar opp her, dreier seg om aktivt & frasi seg ret-

' Ot.prp. nr. 56, s. 38.

""" Se f.eks. forslag og vurderinger til biobank i Storbritannia: Parliamentary Office of Science and
Technology. The UK Biobank. July 2002: nr. 180. Forslaget ble fremmet av Medical Research
Council og Wellcome Trust pa grunnlag av utredningen Biobank UK. A consultation exploring and
addressing questions of public trust. London: Wellcome Trust, 2002.
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tigheter som folger av lovgivningen, og som fortsatt vil vaere virksomme for personer som
avgir generelle (blanko) fullmakter.

Pa grunnlag av at det fins ulike rettslige vurderinger av spersmalet om en forseksperson
har anledning til & frasi seg sine rettigheter, i vart tilfelle til kontroll med hvordan mate-
riale brukes 1 medisinsk forskning, forela vi spersmalet for Datatilsynet *. Datatilsynets
vurdering omfatter ogsé svar pd om lovene er ufravikelige péa dette punktet:

«Personopplysningsloven og helseregisterloven som implementerer personverndi-
rektivet i norsk rett, gir individet noen grunnleggende rettigheter i forbindelse med
behandling av vedkommendes personopplysninger. Dette er plikter som péhviler
behandlingsansvarlige i lov/forskrift, og kan séledes ikke oppheves ved at den som
rettigheten skal tilgodese, gir sitt samtykke til dette. Individet kan séledes ikke lov-
lig fraskrive seg retten til for eksempel informasjon selv om vedkommende stoler
pa at forsker vil benytte dataene i samsvar med lovens eovrige krav.
Informasjonsplikten péhviler behandlingsansvarlige som en lovbestemt plikt selv
om den samtidig korresponderer med en rettighet for individet. Dette gjenspeiler
ogsa at personvernlovgivningen skal ivareta noen samfunnshensyn som enkeltin-
divider ikke kan sette tilside.

Nér det gjelder blanco-fullmakter innen forskning, mener Datatilsynet for evrig at
disse ikke oppfyller lovens krav til et gyldig samtykke idet samtykket ikke kan
anses a vere informert. Datatilsynet ser imidlertid at det ber vaere mulig & inn-
hente samtykke til at opplysningene kan brukes til hittil ukjente formal som frem-
tidig teknologi eller forskning muliggjer. I sa fall mé informasjon gis fortlepende,
for eksempel via hjemmesider, per post eller pd annen mate som er tilpasset mot-
takers evne til & tilegne seg informasjonen.»

Pé grunnlag av diskusjonene med NEM sendte Datatilsynet ut en forespersel til datatil-
synene i Europa. Datatilsynet mottok ti svar, herunder et svar fra EU-kommisjonen.
Datatilsynet vurderte de innkomne svarene slik:

«Storbritannia peker pa at et samtykke vil kunne utformes pa en méte som gir for-
sker rett til & bruke personopplysninger til formal som er ukjente per i dag. De
mener imidlertid at man ber vere forsiktig med & akseptere bruk av sdkalte blan-
co-fullmakter. Et slikt samtykke vil ikke vere rimelig («fair») overfor individet,

2 Vurderingen er skrevet av Christine Ulrichsen i Datatilsynet.

62 Medisinsk epidemiologi og forskningsetikk



noe som er et krav etter direktivets artikkel 6. Utover dette er det britiske datatil-
synet klare pa at man ikke gyldig kan fraskrive seg de rettighetene direktivet,
implementert i nasjonal lovgivning, gir individet. Finland peker pa at et samtykke
ma, for & veere gyldig, veere informert. Dette vil sette skranker for altfor vide sam-
tykkeerkleringer hvor fremtidig bruk ikke er spesifisert. Det samme konkluderer
Danmark, Luxemburg og Frankrike med. Representanten for EU- kommisjonen
viser til at et samtykke ikke kan frigjore behandlingsansvarlig for de plikter per-
sonvernlovgivningen palegger han. De viser ogsa til en avgjerelse fra EU-dom-
stolen (C 465/00 et.al av 20. mai 2003) som de mener underbygger at et samtyk-
ke ikke kan reparere at en behandling ikke er i samsvar med lovens gvrige bestem-
melser (for eksempel reglene om informasjon). Spania, Danmark og Tyskland sva-
rer generelt at direktivet gir individet noen grunnleggende rettigheter som ved-
kommende ikke kan fraskrive seg.»

Datatilsynet konkluderer med at «generelle samtykkeerklaeringer oppfyller i utgangs-
punktet ikke lovens krav til informasjon. Individet kan uansett ikke fraskrive seg de
grunnleggende rettighetene personopplysningsloven/helseregisterloven gir vedkom-
mende. Lovene mé séledes anses ufravikelige.»

Noen relevante momenter fra Sverige og Danmark

En viktig forskjell mellom Norge og de to andre skandinaviske landene er at en del av de
vanskelige vurderingene knyttet til samtykkekrav og andre forskningsetiske spersmal
som gjeres pa omradet, i Danmark og Sverige overlates til de regionale komiteer for
medisinsk forskningsetikk og ikke kan overpreves av andre instanser.

I den svenske biobankloven, som tradte i kraft 1.1.2003, er det satt strengere krav til sam-
tykke ved ny innsamling enn ved senere behandling (ny, endret og utvidet bruk). I det
siste tilfellet vil det riktignok vanligvis settes krav til nytt samtykke, men hvis bruken er
til vitenskapelige formal, skal den forskningsetiske komiteen avgjere «hvilke krav som
skal gjelde i forhold til informasjon og samtykke for at vevsprovene i banken skal kunne
anvendes for det nye formadlet» (§ 5, 3. ledd). Denne bestemmelsen er gjentatt i den nye
loven om «etikprévning av forskning som avser manniskor» (§ 15) (2003:460), som gjel-
der fra 1.1.2004. Det presiseres at loven omfatter behandling av sensitive personopplys-
ninger. Nar det gjelder forskning som benytter registerdata som ikke inneholder sensitive
data, faller dette helt utenfor det som skal vurderes av de regionale etikkomitene. Ogsa
for nye prosjekter har etikkomiteene i Sverige det siste ordet i spersmél om forsvarlighe-
ten av ulike samtykkeformer.
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I Danmark skal registerforskning, s& vel som sperreskjemaunderseokelser, i hovedsak ikke
fremlegges for en forskningsetisk komite. Unntaket er hvis disse undersekelsene inne-
holder et «vesentlig element av biomedisinsk forskningy, eller er av en slik art at det inne-
barer helsemessige risiki eller pd annen mate kan vere en belastning for den enkelte for-
soksperson (Lov om et videnskabsetisk komitesystem og behandling af biomedicinske
forskningsprosjekter, § 2, pkt. 3). Det er ogsa en viktig forskjell fra praksisen i Norge at
det forutsettes at anonymisert materiale faller utenfor lovgivningen, og heller ikke er
fremleggingspliktig for REK. Nér det gjelder samtykkeformer, anses det som akseptabelt
a innsamle materiale «til bredt definert forskning», i samsvar med vér forstaelse av bredt
eller generelt samtykke.

Konfidensialitet

Innenfor epidemiologien er kanskje konfidensialitet den normen som har sttt mest sen-
tralt 1 forskningsetikken. I 1977 satte Gordis et al. standarden med sine forslag til avi-
dentifisering av personopplysninger . Dette innebar at alle data bare skulle bruke studi-
enummer, og at ngkkelen for identifisering skulle oppbevares pa et sikkert sted uavheng-
ig av prosjektet, og edelegges ndr studien var ferdigstilt. Slike tiltak er i dag vanlig.
Hovedregelen synes & vare at personidentifiserbare kjennetegn (dvs. opplysninger som
gjor det mulig & finne fram til identiteten til opphavspersonen) fjernes fra opprinnelige
data (og biologisk materiale) s& raskt som mulig, slik at pasienter og informanter bare kan
identifiseres gjennom en kode, eller ikke i det hele tatt.

Det er imidlertid fortsatt en del uenighet om hva som faktisk menes med at opplysning-
er (og evt biologisk materiale) er personidentifiserbare. Skal f.eks. en avidentifisert prave
klassifiseres som «personidentifiserbar»? Enna finnes det ikke utarbeidet aksepterte
definisjoner eller et enhetlig internasjonalt klassifikasjonssystem, men bade lovgivere,
bransjeorganisasjoner og legemiddelverk har foreslatt mulige mater & klassifisere pa.

Bransjeorganisasjonen Drug Information Association har innfert en standard som er til
praktisk hjelp, og som benyttes internasjonalt innen legemiddelforskning. (www3.diaho-
me.org/committees/pharmacogenetics/mission.asp). Den norske betegnelsen «pseudony-
me datay er ikke lett & plassere i forhold til denne standarden, men i biobankutvalgets inn-
stilling benyttes «pseudonymt» som et synonym til «avidentifisert».

¥ Gordis et al. Privacy proetction, op.cit.
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Den internasjonale bransjeklassifikasjonen er slik:

- Personidentifiserbare prover/data er de som merkes med personidentifiserbare opp-
lysninger som navn og fedselsnummer.

- Kodete prover/data er de som merkes med et nummer som kan spores tilbake til for-
sekspersonen. Bare prosjektleder skal ha nekkel til personidentifiserbare opplys-
ninger.

- Avidentifiserte prover/data er dobbelt kodet og merket med et unikt nummer to.
Dette nummeret kan kobles til nummeret for forsekspersonen, men prosjektleder har
ikke nekkel til slik kobling

- Anonymiserte prover/data er ogsa dobbelt kodet og merket med det unike nummer
to. Det er imidlertid ikke mulig & koble numrene mot hverandre.

- Anonyme prover/data er de provene der identiteten til opphavspersonen er ukjent og
ingen kobling er mulig. Anonyme prover kan inneholde noe generell informasjon
(for eksempel at proven kommer fra en pasient med diabetes), men ingen andre kli-
niske data.

I en norsk sammenheng er det viktig & merke seg to forhold: For det forste opererer bran-
sjestandarden med flere kategorier enn det norske lovverket. For det andre anser det nor-
ske lovverket avidentifiserte data eller prever som «personidentifiserbare», da det er
mulig & koble data/preve til den personen som har avgitt informasjon og preve. Gar vi til
EU-direktivet om personvern og implementeringen av direktivet om god klinisk utprov-
ningspraksis, er det imidlertid ikke like entydig at det er denne forstaelsen som ber leg-
ges til grunn. I andre land blir disse tekstene tolket slik at avidentifiserte data er & anse
som anonymiserte for forskerne, dvs at dataene i praksis er umulig & fore tilbake til
enkeltpersoner for de som behandler dem.

Et annet viktig anliggende nar det gjelder konfidensialitet, er at konfidensialiteten méa
ivaretas i rapporter og publikasjoner og i formidling av forskningsresultatene til offent-
ligheten. Det synes & vare bred enighet — i retningslinjer og praksis - om at den enkelte
alltid skal beskyttes ved at identiteten skjules. Det betyr at det heller ikke kan brukes
kjennetegn som kan settes sammen slik at de identifiserer personen. Dette er serlig aktu-
elt i studier med et begrenset antall personer innenfor en avgrenset gruppe. En kan sper-
re seg om det i slike tilfeller er mulig & beskytte konfidensialiteten i tilstrekkelig grad, og
hvis ikke, hva det i tilfellet er forsvarlig & gjore.

Et typisk trekk ved epidemiologisk forskning, men som det er skrevet forholdsvis lite om,
er at det kan fremkomme opplysninger om grupper av personer som er identifiserbare
som medlemmer av disse gruppene. Det kan vare snakk om opplysninger som kan bidra
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til & skade gruppers omdemme — noe som igjen vil kunne ramme det enkelte medlemmet
av gruppen. Eksempler vil kunne vare at befolkningen pé x drikker mer enn befolkning-
en iy, adopterte fra x har storre lesevansker enn adopterte fra y, osv. Vi kjenner til at for-
skere har valgt & tilbakeholde informasjon om hvilke grupper opplysningene dreier seg
om, for & unnga stigmatisering.

Etterrettelighet og ansvarlighet:

tilbakemelding til den enkelte og informasjon til allmennheten

Kravet til etterrettelighet og ansvarlighet viser til at forskere berer ansvar for hvordan
resultatene av forskningen videreformidles og brukes. Det handler om to svert forskjel-
lige problemstillinger: Den ene er knyttet til det & ta kontakt med enkeltpersoner for a
informere om funn, tilby behandling osv. Den andre problemstillingen handler om plik-
ten til & informere offentligheten om eventuelle risikofaktorer, ogsa nér forskere er bun-
det av avtaler med oppdragsgivere. Det kan oppsté problemer i oppdragsforskning der-
som oppdragsgiver har forbeholdt seg rett til & godkjenne resultater og informasjon fra
prosjektet som skal meddeles allmennheten. Denne problematikken er grundig behandlet
i utredningen om oppdragsforskning som ble laget av de tre nasjonale forskningsetiske
komiteene i 2003 *.

I storre grad enn det som er vanlig i dag, ber forskere oppfordres til & informere delta-
kere i forskningsprosjekt om hva som er kommet ut av prosjektet. En tilbakemelding om
studiens resultater til deltakerne blir ofte sett pd som en rimelig del av bytteforholdet
mellom forskere og forsekspersoner. Tilbakemelding til den enkelte kan likevel vare
forskningsetisk komplisert fordi det ofte er usikkert hva funnene innebarer. Det kan
skape unedig angst og fore til intervensjoner pa usikkert eller galt grunnlag. I epidemio-
logiske studier kan i tillegg tilbakemeldinger til hver enkelt deltaker representere en uri-
melig bruk av ressurser i studier der store deler av befolkningen inngér.

I epidemiologisk forskning oppstar det et serskilt problem der det kan vere aktuelt & gi
tilbakemelding til familiemedlemmer som opprinnelig ikke har veert inkludert i studien,
fordi eventuelle funn ogsa har betydning for slekt. Bioteknologiloven har oppstilt ulike
vilkar for nar det kan tillates & oppseke slektninger med informasjon om resultatet av
genetiske undersgkelser. Vi mener det md svart vektige grunner til for slektninger kon-
taktes. Hovedregelen mé vere at slik kontakt bare skal skje dersom personen som er

" Forskningsetiske komiteer. Oppdragsforskning: apenhet, kvalitet, etterrettelighet. Oslo:
Forskningsetiske komiteer, 2003.
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inkludert i studien, har samtykket til dette. Unntak fra hovedregelen ber bare skje dersom
dette kan forhindre alvorlig sykdom eller ded.

Retningslinjene fra CIOMS sier ikke mer om tilbakemelding enn at det er viktig & for-
midle informasjon som er relevant for den enkeltes helse, og gir ut over dette liten vei-
ledning. Svaret er enkelt nar resultatene er sikre, tilstanden for den enkelte er alvorlig, og
man kan tilby virksom behandling. Da er tilbakemelding opplagt nyttig for den enkelte.
Men selv om forskningen har hay kvalitet, inneberer ikke dette alltid at resultatene er
sikre eller gir mening for den enkelte.

Som tidligere nevnt, er det i en del studier knyttet stor usikkerhet til resultatene og til hvil-
ke tiltak som eventuelt vil vere effektive. Handteringen av denne formen for usikkerhet
er etisk relevant, spesielt nar det er et spersmal om det bar etableres tiltak for & forbedre
folkehelsen, eller tas kontakt med enkeltpersoner for & gi informasjon og foresld fore-
byggende tiltak eller behandling. Bruk av resultater, ikke minst de usikre og de som kun
viser svake effekter, inneberer et etisk medansvar for forskerne. Dette stiller etter vart
skjenn store krav til etterrettelighet. Det finnes mange eksempler pé at usikkerhet knyt-
tet til effekten av de ulike tiltakene som anbefales, underkommuniseres — eller overses —
i den informasjonen som gis til den enkelte, eller som ligger til grunn for politiske beslut-
ninger. Etterrettelighet krever at virkemidlene ma sté i forhold til det man vet om effek-
tene. Norske epidemiologer uttrykte i denne sammenheng: «Jo sterkere og mer omfat-
tende virkemidlene er, jo sikrere ma man vere pa arsakssammenhenger og effekter av til-
tak» *. NEM slutter seg til denne uttalelsen.

En empirisk undersokelse om personlig tilbakemelding ved péviste funn av brystkreft,
viste kompleksiteten ved & formidle usikker kunnskap om risiko, ogsa for andre kreftfor-
mer, som &pner for vanskelige valg i forhold til forebygging eller behandling. Ikke minst
synliggjorde denne undersekelsen de psykososiale belastningene som tilbakemelding pa
usikkert grunnlag kan fore til . Forskergruppen konkluderer med at tilbakemelding til
den enkelte kun skal tilbys nar det foreligger «klare og spesifikke grunner» . Hva disse
grunnene kan vare, klargjores imidlertid ikke. Og selv om kravet til «klare og spesifik-
ke grunner» skulle vere oppfylt, vil ikke dette lose problemet knyttet til sdkalte falske

> Bakketeig L, Bjertness E, Botten G et al. Skadene ved passiv reyking ikke klarlagt. Aftenposten
19.01.2003, s. 11.

' Richards MPM, Ponder M, Pharoah P, Everest S, Mackay J. Issues of consent and feedback in a
genetic epidemiological study of women with breast cancer. Journal of Medical Ethics 2003; 29:
93-96.

7 Ibid., 96.
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positive eller falske negative resultater. Et falsk positivt resultat betyr at det pavises syk-
dom hos en person som faktisk ikke har sykdommen, mens et falsk negativt resultat inne-
baerer en tilbakemelding om at det ikke er pavist sykdom hos en person som faktisk er
syk. Hovedproblemet med falske positive er unedig angst og av og til unedvendige
behandlingsintervensjoner for dem det gjelder, mens falske negative resultater kan fore
til at sykdomssymptomer ikke tas pd alvor av den som har fatt tilbakemelding om at han
eller hun er frisk. Ved masseunderseokelser er det umulig & unngé problemet med falske
positive og negative resultater. Problemet kan vere alvorlig for den enkelte som rammes
av falske positive eller negative tilbakemeldinger, og tilsier ekstra varsomhet med hensyn
til tilbakemelding. Det ma forlanges at det i prosjektbeskrivelsene som fremlegges for
REK, gjores rede for hvordan problemet med falske positive og negative handteres i for-
hold til tilbakemelding.

I mange studier inngar tilbakemelding til alle deltakerne som en planlagt rutine. I slike
tilfelle er det vanlig at deltakere kan reservere seg mot tilbakemelding. Normalt skal en
slik reservasjon respekteres. Det kan likevel tenkes situasjoner der det er etisk riktig &
sette en slik reservasjon til side. Dersom det oppdages alvorlig eller livstruende sykdom
som det finnes effektiv behandling for, ma en informere den det gjelder, selv om ved-
kommende har reservert seg mot tilbakemelding. Ved inklusjon i studien mé det gjores
oppmerksom pa bade muligheten for & reservere seg, og i hvilke situasjoner en slik reser-
vasjon ikke vil bli respektert.

Forskeres ansvarlighet kan ogsé gjere det nadvendig & orientere offentligheten om funn
som innebarer negative konsekvenser for grupper av mennesker, eller for befolkningen
som sédan. Slike situasjoner kan oppsta i tilfeller der man pa grunnlag av forskningsde-
signet (f.eks. at det forskes pa anonymt materiale) ikke har mulighet til & kontakte enkelt-
personer. I andre tilfeller kan det vaere mulig & ta kontakt, men forpliktelser i forhold til
oppdragsgiver eller vitenskapelige interesser kan gjore det vanskelig & avgjere hvilke
interesser som skal gis forrang . I retningslinjene fra CIOMS, sa vel som i de profesjo-
nelle standardene, understrekes det at forskeren har en selvstendig plikt til 4 informere
rette myndighet og offentlighet ved f.eks. oppdagelser av uventede helsefarer.

Begrensning av skade for grupper
Epidemiologisk forskning ferer ofte til generelle uttalelser om helserisiko som er relatert
til bestemte grupper, etnisk opprinnelse, sosial bakgrunn, seksuell orientering, yrke eller

'* Ett meget omtalt tilfelle var den sakalte Olivieri-saken. Se for eksempel Nathan DG, Weatherall
DJ. Academia and industry: lessons from the unfortunate events in Toronto. Lancet 1999; 353:
7711f. Saken er ogsé gjengitt i Ruyter KW, red. Forskningsetikk. Oslo: Gyldendal 2003: 341-343.
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bosted. Uttalelsene er ment & gi grunnlag for & redusere eller eliminere risiko, men de kan
av og til fore til at gruppen foler seg uthengt og stigmatisert. Dette er en form for risiko
som er seregen for epidemiologisk forskning i forhold til annen medisinsk forskning.
De fleste er enige om at epidemiologiske forskere har plikt til 4 unngd & utsette grupper
for stigmatisering. Hvordan dette skal gjores, finnes det ingen klar oppskrift pa. I ret-
ningslinjene fra CIOMS vises det imidlertid til at forskere ber innta en ikke-fordem-
mende holdning og drefte med aktuelle grupper hvordan man best kan redusere eller
unngd mulig stigmatisering. Som omtalt ovenfor, er det av serlig betydning at man har
gjennomtenkt hvordan resultater skal formidles, bade akademisk og i media.

Retningslinjene fra CIOMS anbefaler diskresjon i formidling og forklaring av funn (art.
nr. 21). Nér det er uunngéelig at grupper identifiseres, mé forskere ha klar en beredskap
for & forhindre eller redusere skade. CIOMS legger ogsa vekt pa at forskere ikke skal
bruke sprak som impliserer moralsk kritikk av undersektes atferd, bosted e.l. I andre
retningslinjer har man i tillegg forutsatt at forskningsprosjektet skal vaere akseptert av den
gruppen som gjores til gjenstand for forskning. Det medisinske forskningsradet i
Australia har for eksempel utarbeidet en detaljert anbefaling basert pa gjensidighet *.
Gjensidighet forutsetter konsultasjon med og samtykke fra de befolkningsgrupper som
det skal forskes pé, og at samfunnet forplikter seg til visse gjenytelser som avtales pa
forhand, og som kan komme hele gruppen til gode.

Begrensninger i rollen som advokat for folkehelsen og iverksettelse av
helsetiltak

Resultatene fra epidemiologisk forskning kan ofte bidra til & bedre folkehelsen. Velkjente
eksempler er sammenhengen mellom reyking og lungekreft og mellom kolesterol og
hjerte- og karsykdommer. I mange tilfeller vil det vere en ner sammenheng mellom
forskningen og bestrebelser pa & fremme tiltak for 4 redusere eller eliminere det aktuelle
helseproblemet.

Det oppstér imidlertid ofte vanskelige vurderinger nér resultater fra epidemiologiske
undersokelser skal omsettes til helsepolitiske tiltak. Usikkerheten ved forskningsresulta-
ter er et viktig spersmal som alltid ma vurderes i en slik ssmmenheng. Et annet spersmal
dreier seg om mulige rolleblandinger, det vil si at det er de samme personene som stir
bak forskningen som ogsé skal utforme helsepolitiske tiltak. Dessuten er det et spersmél
om pé hvilken mate og i hvilken grad man tilstreber & endre folks atferd. Tiltak kan i gitte

' National Health and Medical Research Council. Values and ethics: Guidelines for ethical con-
duct in Aboriginal and Torres Strait Islander health research. Vedtatt 5. juni 2003.
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situasjoner omfatte tvangsmessige tiltak pa grunnlag av paternalistiske overbevisninger
og samfunnsmessige interesser. Den enkeltes frihet til & velge, som ellers spiller en avgjo-
rende rolle i den medisinske etikken, kommer da helt i skyggen av overbevisningen om
tiltakenes legitimitet og nedvendighet. I de fa retningslinjene som har omtalt disse spers-
maélene, manes det til varsomhet. Den internasjonale epidemiologiske foreningen pépek-
te at det er vanskelig & vaere en upartisk advokat for folkehelsen *, og CIOMS uttrykker
at slike tiltak ma vere basert pa «objektive vitenskapelige data» (nr. 31).

Hva en slik varsomhet skal innebare i det enkelte tilfellet, kan det vaere vanskelig &
avgjere. I sin oversiktsartikkel gir Baruch Brody uttrykk for at epidemiologer — og epi-
demiologiske forskningsinstitusjoner — ikke ber se det som sin profesjonelle oppgave a
fremme helsetiltak *'. I den utstrekning de likevel velger & gjore det, ber innsatsen vare
begrenset til & foresla tiltak nar det foreligger sikre vitenskapelige data. Flere er bekym-
ret for at resultater fremstilles som mer sikre enn de er, ofte ledsaget av politiske eller
livssynsmessige ideologier, og at det pa sikt vil bidra til & undergrave denne forskningens
troverdighet. Synspunktet er i trdd med det vi ovenfor kalte kravet til etterrettelighet og
ansvarlighet. Forutsatt at kunnskapsgrunnlaget er sikkert, finnes det selvfalgelig eksem-
pler pé helsetiltak som kan forsvares, hovedsakelig pd grunnlag av samfunnsmessige
interesser, men ogsa som tiltak for & beskytte den enkelte. Eksempler kan vere pabudt
bilbelte, hjelm, bruk av verneutstyr og fluor i drikkevann.

Etter vért skjonn tas det ofte for lite hensyn til den usikkerheten som finnes i all epide-
miologisk forskning. Usikkerhet begrenser utsagnskraften og dermed ogsd nytten av
eventuelle tiltak. Etisk sett gir usikkerhet grunnlag for & g& frem med varsomhet, blant
annet ved & etterprove resultater gjennom alternative metoder og benytte forsiktighetsre-
gler i forhold til anbefalinger om helsetiltak. Vi vil anbefale at usikkerhet ogsa kommu-
niseres til dem som gjores til gjenstand for tiltakene.

Uavhengig vurdering av forskningsetisk komite

Det har vert ulik praksis i ulike land angdende krav til epidemiologisk forskning om
fremleggelse for forskningsetisk komite. USA og Danmark har f.eks. akseptert at epide-
miologisk forskning som ikke inneholder personidentifiserbar informasjon, kan

2 Last JM. Guidelines on ethics for epidemiologists. International Journal of Epidemiology 1989:
129: 226-9. Jf. Last JM. Epidemiology, society, and ethics, op.cit., 928.
' Brody, Epidemiological research, op.cit., 66.
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gjennomfores uten vurdering av forskningsetisk komite. Retningslinjene fra CIOMS fra
1991 anbefaler imidlertid at all epidemiologisk forskning skal fremlegges for en forsk-
ningsetisk komite.

To omrader har vert serlig omstridte. Det ene gjelder epidemiologisk forskning pa
allerede eksisterende data og biologisk materiale. I en redegjorelse om biobanker foreslar
et utvalg i Danmark at denne typen prosjekter skal fremlegges for vurdering *. Det andre
omradet gjelder epidemiologisk forskning pa anonymisert eller anonymt materiale. Nér
data er anonymisert, er det ikke lenger noen enkeltperson som trenger & bli beskyttet. Det
er imidlertid verdt & merke seg at praksis gar i to retninger. Det er de som mener at frem-
leggelse for forskningsetisk komite forblir unedvendig, slik det f.eks. er i USA og i
Danmark. I andre land, inkludert Norge, er det derimot en klar utvikling i retning av frem-
leggelse for uavhengig komite. I biobankloven sies det at ogsa forskning pa anonymt
materiale skal fremlegges for en forskningsetisk komite. Begrunnelsen for dette synes &
vare at ogsd denne typen forskning ber vurderes av en uavhengig instans for & sikre at
forskningen foregér i apenhet, og at den faktisk oppfyller kravene til anonymitet. Det kan
ogséd vere et poeng at noen far innblikk i forskningstema for & ta stilling til, evt. reise
debatt om, mulige negative konsekvenser for grupper og storsamfunn.

Det er var mening at alle biomedisinske forskningsprosjekter skal fremlegges for en
REK. Dette gjelder ogsé prosjekter der data er anonymisert. Vurdering av REK er en for-
utsetning for at det i visse tilfelle kan tillates at forskningsprosjekter gjennomferes uten
samtykke. P4 grunn av seregne trekk ved hvert enkelt forskingsprosjekt, md REK i sin
vurdering ha mulighet til & velge fleksible losninger blant annet nér det gjelder samtyk-
keform. I REK er medisinske forskere i mindretall, et forhold som i tillegg til komitéenes
uavhengighet, er den beste garantien for at allmennmoral og personvernhensyn blir iva-
retatt pd en forsvarlig mate. Siledes mener vi det mé svert sterke grunner til for ikke &
folge REKs vurderinger og anbefalinger nar det gjelder samtykkeform og andre forsk-
ningsetiske spersmal.

De retningslinjene og normene som er omtalt her, er generelle og gir ikke detaljerte anvis-
ninger for hvordan man i mete med konkrete forskningsprosjekt skal forholde seg til van-
skelig forenlige normer, og hvordan man kan og ber avveie mellom ulike hensyn. Vi vil
derfor i neste avsnitt ta opp og analysere flere tilfeller som har veert omstridte og omdis-
kuterte.

2 Redegerelse om biobanker, op.cit., 197.
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111.3 DRAFTING AV KONKRETE EKSEMPLER

Gjenbruk av data i registerforskning: narkotikadedsfall blant spreytenarkomane - en opp-
felgingsstudie av personer rekruttert ved «spragytebussen» i Oslo

Saken belyser sporsmdlet om det kan veere tillatelig a gjennomfore en oppfol-
gingsstudie uten d innhente nytt samtykke.

Utdrag fra prosjektbeskrivelse:

Utgangspunktet for prosjektet er bekymringer om den heye dedeligheten blant
sproytemisbrukere. Det uttrykkes stort behov for mer kunnskap omkring overdo-
ser og overdosededsfall. En méte & gjore det pd er ved & folge en gruppe aktive
injeksjonsmisbrukere over tid. I 1997 fikk Statens institutt for Alkohol- og narko-
tikaforskning (SIFA) tillatelse fra Datatilsynet til & opprette et personregister for
inntil 200 personer, med adgang til & intervjue disse ogsa etter et ar. Det 14 en
svert komplisert saksbehandling til grunn for denne tillatelsen ble gitt, med utta-
lelser blant annet fra NESH, NSD, Justisdepartementet og Institutt for medisinske
atferdsfag, Universitetet i Oslo, blant annet angdende rusmisbrukeres evne til &
avgi informert samtykke. Uttalelsen fra Universitetet i Oslo var utslagsgivende for
at Datatilsynet ga konsesjon basert pa at rusmisbrukere kan avgi et rettslig gyldig
samtykke.

Totalt ble identiteten til 171 personer registrert. Ved intervju et ar etter var 10 av
de 171 personene dede. Dadelighetsraten ble ansett som svart heoy og ulike for-
klaringer ble fremsatt (gkt blandingsmisbruk, ekt inntak av heroin som folge av
prisfall, osv). Datasettet med intervjuene gir en unik mulighet for & se nermere pa
disse hypotesene.

Prosjektet ensker derfor i denne oppfolgingsstudien & folge de gjenvaerende indi-
videne videre for & koble deres data mot dedsarsaksregisteret, Statens rettstoksi-
kologiske institutt og Ambulansetjenestens uttrykningsstatistikk. Dette skal skje
uten noen intervensjon med rusmisbrukerne og uten at det innhentes nytt sam-
tykke.

Datatilsynet ba NEM om en vurdering av oppfelgingsstudien som reiste «enkelte prinsi-
pielt viktige etiske spersmaly, som grunnlag for & ta stilling til om det skulle gis konse-
sjon.
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NEM konkluderte med at det var forsvarlig & gjennomfere oppfelgingsstudien uten & inn-
hente nytt samtykke. Datatilsynet ga imidlertid delvis avslag.

Det sentrale etiske spersmalet var hvorvidt den aktuelle koblingen kunne tillates uten &
innhente nytt samtykke. Til grunn for denne problemstillingen ligger spersmalet om — og
1 hvilken grad — forskerne er bundet av det samtykket som ble gitt i det opprinnelige pro-
sjektet.

De argumentene som taler i faver av konklusjonen til NEM, er at de resultatene som kom-
mer ut av koblingen, vil gi nyttig kunnskap som kan komme gruppen sproytenarkomane
til gode. Dessuten blir ikke personene direkte berert av dette oppfelgingsprosjektet. Det
er utelukkende snakk om forskning pé allerede innhentete opplysninger, koblet med
angitte registre. Koblingen skulle gjores slik at data ble anonymisert etter koblingen. Nér
forskere pa denne maten ikke har tilgang til den enkeltes identitet, finnes det ingen risi-
ko for at sensitive personopplysninger kan misbrukes og dermed skade den enkelte.

I sin uttalelse bemerket NEM at bade NSD og Statens helsetilsyn hadde konkludert med
at samfunnets interesser klart oversteg ulempene prosjektet kunne medfere for den enkel-
te. Datatilsynet pa sin side vurderte det slik at samfunnsinteressen ikke veiet tungt nok til
at det var grunn til & fravike kravet om individuelt samtykke som grunnlag for kobling-
ene. Helsinkideklarasjonens § 5 understreker at «hensynet til forsekspersonens velferd
skal ga foran vitenskapens og samfunnets interesser.» Det vesentlige for NEM var imid-
lertid at interessene for gruppen narkomane klart overstiger ulempene for den enkelte
informant, i den grad de aktuelle koblingene i det hele tatt kunne sies & innebaere noen
ulempe. Deltakelsen i oppfelgingsprosjektet innebar ikke noen intervensjon eller kontakt
med den enkelte og dermed heller ingen ulemper for dem som deltok i det opprinnelige
prosjektet. NEM mente derfor at det aktuelle prosjektet ikke hadde noen mulige negative
konsekvenser for informantenes velferd.

Mot disse argumentene kan det anfores at forskerne er bundet av det samtykket som ble
gitt i det opprinnelige prosjektet, og at man ved ny bruk av opplysningene mé innhente
nytt samtykke.

Dette er et prinsipp som i henhold til forskningsetiske retningslinjer skal falges, og som
bare unntaksvis ber fravikes. I den konkrete studien foreligger det ingen skriftlig infor-
masjon til deltakerne. Vi har derfor ingen holdepunkter for hva som ble sagt, om infor-
masjonen utelukkende dreide seg om intervjuene, eller om det ogsé inkluderte oppfelging
over tid. Det ble gitt informasjon muntlig, og de rusavhengige samtykket til intervju. Pa
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navnekortet samtykket imidlertid de rusavhengige skriftlig til at forskerne kunne «opp-
soke meg for & foreta oppfelgingsintervjuy». Det er ikke nevnt noen andre former for opp-
folging.

I prosjektbeskrivelsen finnes det ogsa en passus der forskerne informerer om at de har
forsikret deltakerne om at «deltakelse er frivillig og at de nér som helst kan trekke seg fra
prosjektet, samt at opplysningene ikke under noen omstendighet vil bli gitt videre til
f.eks. politi eller sosialkontory.

Hva denne forsikringen omfatter, kan veere vanskelig a tolke. Vi leser forsikringen slik at
opplysninger ikke under noen omstendighet skal gis videre til instanser som kunne ha
andre interesser av opplysningene enn forskerne, sd som politi og sosialkontor. A koble
opplysningene mot registre —og deretter anonymisere dem — kan neppe kvalifisere som &
gi opplysninger videre.

Nér det gjelder forsikringen om at informantene «nér som helst kan trekke seg fra pro-
sjektet,» kan det hevdes at informantene mister denne muligheten ved kobling av data. I
det opprinnelige prosjektet hadde man mulighet til & trekke seg nar man ble kontaktet ved
annen gangs intervju. Muligheten for & trekke seg vil ikke vare tilstede i oppfelgings-
studien dersom man ikke tar kontakt eller informerer informantene pa annen mate.

Komiteen har vurdert om denne innvendingen burde medfere at man i det minste gjorde
forsek pa & innhente samtykke fra de gjenlevende, eller gi dem mulighet for reservasjon,
enten ved & oppspore dem, eller mer passivt ved & informere om prosjektet f.eks. gjennom
oppslag ved sproytebussen, informasjon pa engangsspreyter etc. Selv om det er praktisk
vanskelig & oppspore den aktuelle gruppen, er det ikke umulig. Komiteen kom imidlertid
fram til at dette neppe vil ivareta personenes interesser. Det er heller ikke hensiktsmessig.
A opprette kontakt for 4 fa tillatelse til 4 koble opplysninger, kan misforstas. Ved & inn-
hente nytt samtykke kan en gi inntrykk av at forskerne skal «gjore noe» med de rusav-
hengige, mens det ikke er tilfelle. Den lange tiden som har gétt siden innhenting av pri-
merdata (seks &r), taler ogsd mot ny kontakt pa det aktuelle grunnlaget. Da koblingen
heller ikke avviker fra formalet med det opprinnelige prosjektet, kan det ogsa synes uned-
vendig 4 gjere informantene oppmerksomme pa en aktivitet som ikke vil berore dem pa
noen direkte eller invasiv méate. Vi antar at det kan vere slike begrunnelser Statens hel-
setilsyn hadde i tankene nér det anforte at det vil veere etisk betenkelig & kontakte de rus-
avhengige.

Det ble anfort som en mulig innvending mot & fravike et krav om nytt samtykke, at man
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gjennom 4 tillate kobling av data uten samtykke, star i fare for & behandle en sarbar og
utsatt gruppe annerledes enn man ville gjort med en mer ressurssterk gruppe. Komiteen
er ikke kjent med andre sammenlignbare prosjekter som skulle tilsi forskjellsbehandling,
men vil prinsipielt innta det samme standpunktet for tilsvarende prosjekt uavhengig av
hvilken gruppe informantene matte tilhere. Vi kan derfor ikke se at kobling av data uten
samtykke skulle tilsi at sproytenarkomane behandles annerledes enn andre informanter.
Komiteen vurderte HUNT-undersokelsen som et sammenlignbart prosjekt, der man
onsket & utvide bruken av materialet, men var bundet av et lofte om & innhente samtykke
hvis materialet skulle brukes til forskning (se nedenfor). I dette tilfellet tillot den regio-
nale komiteen for medisinsk forskningsetikk og Datatilsynet ny bruk pa grunnlag av at
den enkelte ble tilskrevet med mulighet til & reservere seg (et sdkalt passivt samtykke).
Disse undersgkelsene er imidlertid forskjellige pé et helt sentralt punkt. | HUNT-under-
sokelsen vil den nye informasjonen som innhentes og kobles til eksisterende data, vere
personidentifiserbar. Det synes derfor rimelig at man kan behandle det aktuelle prosjek-
tet annerledes, da det kun inneberer kobling til data som anonymiseres.

Pé dette grunnlaget anbefalte NEM Datatilsynet & akseptere gjenbruk av personopplys-
ninger i registerforskning uten at det innhentes nytt samtykke, under den forutsetning at
dataene blir anonymisert etter kobling.

Datatilsynet var uenig i denne vurderingen og ga prosjektledelsen ved Statens institutt for
rusmiddelforskning delvis avslag pa konsesjonsseknaden. Datatilsynet mente at kravet
om samtykke er sarlig viktig siden det her dreier seg om svart sensitive opplysninger om
en sarbar og utsatt gruppe, og at kravet derfor ikke kan fravikes i dette tilfellet. Instituttet
ble gitt konsesjon til prosjektet under den forutsetning at det innhentes frivillig, informert
samtykke fra alle de registrerte som lever.

Prosjektleder paklaget Datatilsynets beslutning inn for Personvernnemnda. Personvern-
nemndas flertall (4 mot 3) (sak nr. 6/2002) fant at samfunnets interesse i behandlingen
klart ville overstige ulempene den kunne medfere for den enkelte, og at Datatilsynet der-
for sto fritt til & gi konsesjon, jfr personopplysningsloven § 33 sml §§ 8-9 og 11. Nemnda
fant ogsa at det kunne gjores unntak fra informasjonsplikten i personopplysningsloven §
20.
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Eksponeringsrelatert forekomst av kreft og lungesykdommer blant ansatte i norsk
silisiumkarbidindustri

Prosjektet reiser sparsmdl om det er akseptabelt a benytte passivt samtykke i studier.
Prosjektet aktualiserer ogsa sporsmal om behandling av personopplysninger for
vitenskapelige formdl der det ikke innhentes samtykke, er et sidestilt (likeverdig)
grunnlag for d gjennomfore en studie, jevnfort med studier basert pd informert sam-

tykke.

Utdrag fra prosjektbeskrivelse *:

Hensikten med prosjektet er & undersoke sammenhengen mellom steveksponering
og utvikling av lungesykdom i norsk silisiumkarbidindustri. Med utgangspunkt i
tidligere studier utfort av Kreftregisteret, vil det bli foretatt en fornyet kartlegging
av forekomst av lungesykdommer som lungefibrose, kronisk obstruktive lunge-
sykdommer og kreft, blant tidligere og naverende arbeidere i den norske silisi-
umkarbidindustrien. Resultatene vil bli ssmmenholdt med den nye jobbekspone-
ringsmatrisen som utvikles i et tilsvarende prosjekt relatert til yrkeshygiene. Man
haper gjennom dette arbeidet & kunne si noe mer spesifikt om hvilke ekspone-
ringsfaktorer i denne industrien som forarsaker sykdom.

Med henvisning til personopplysningslovens unntak fra samtykkekrav for vitenskapelige
formaél, ble det i to av delprosjektene sekt om & behandle personopplysninger uten at det ble
innhentet et uttrykkelig samtykke. Forutsetningen var imidlertid at det skulle gis generell
informasjon om prosjektet med mulighet for den enkelte til & reservere seg mot deltakelse.

Regional komité for medisinsk forskningsetikk Ser tilrddet disse delprosjektene, og hel-
sedirektoratet ga dispensasjon fra taushetsplikten. Personvernnemda * var i sin innstilling
til Datatilsynet enig med REK-Sear. Datatilsynet satte imidlertid som vilkar at det «ma
innhentes frivillig, uttrykkelig og informert samtykke for deltakelse fra de registrerte som
lever.» Datatilsynet fant ikke & kunne ta hensyn til Personvernombudets begrunnete inn-
stilling *. Personvernombudet oppfordret prosjektleder til & klage til Personvernnemnda
og utdypet i denne sammenheng sin innstilling.

I hovedsak anmodet Personvernombudet Datatilsynet om & vurdere & hjemle prosjektet i

* Se www.stami.no

# Etter personopplysningslovens forskrift kan enkeltpersoner eller institusjoner oppnevnes som
personvernombud. Slike ombud skal bl.a. lette arbeidet for forskere med meldinger og konsesjo-
ner for Datatilsynet. Uttalelsene i dette eksemplet er hentet fra Personvernombudet ved NSD.
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unntaksbestemmelsene i personopplysningsloven §§ 8 og 9 for & foreta en avveining
mellom samfunnsinteresser og wulempene for den enkelte. Videre anforte
Personvernombudet at krav til uttrykkelig samtykke ikke er i overensstemmelse med inten-
sjonene i personopplysningsloven § 11 ¢, annet ledd. Her forutsettes det at behandling av
personopplysninger for «vitenskapelige formal» ikke anses som uforenlig med de opp-
rinnelige formélene med innsamlingen av opplysningene. Personvernombudet argumenter-
te for at dersom kravet til forenlighet er oppfylt, «vil det vaere mulig & fravike kravet om
samtykke.» En gjennomgang av formalet med prosjektet sett i forhold til formalet for
Kreftregisteret og bedriftshelsetjenesten, gjorde at Personvernombudet konkluderte med at
prosjektet 14 tett opp til det formélet som opplysningene opprinnelig ble samlet inn for.

Ved en interesseavveining mé det stilles sparsmél om behandlingen av de aktuelle opp-
lysningene innebearer ulemper for den enkelte registrerte. Personvernombudet anforte at
prosjektleder mente at en grundig kartlegging er i malgruppens interesse. Utvalget fikk
dessuten tilstrekkelig informasjon og opplysninger om oppbevaringstid og muligheter for
sletting av data om seg selv. De fikk ogsa anledning til & reservere seg mot deltakelse.
Dette gjor at ulempene for den enkelte var redusert til et minimum.

Personvernombudet konkluderte i sin vurdering med at det nye prosjektet var forenlig
med det opprinnelige formélet med innsamlingen av opplysningene, og at personvernet
var ivaretatt pa en tilfredsstillende méte. Derfor mente Personvernombudet at det ikke
bare var mulig & fravike kravet til samtykke, men at det ogsé var nedvendig «for & kunne
fremskaffe kunnskap som kommer denne gruppen til gode.»

Prosjektet ble altsd funnet & oppfylle personopplysningslovens krav til at samfunns-
interessene klart skal overstige ulempene for den enkelte. Personvernombudet anforte i til-
legg at selv om det var praktisk mulig & innhente et uttrykkelig samtykke, burde ikke dette
i seg selv «stenge for mulighetene til & gjore en bred interesseavveiningy.

I klagen fra prosjektledelsen ble det gitt en grundig fremstilling av den historiske bak-
grunnen for prosjektet og av innvendingene mot Datatilsynets begrunnelse.
Prosjektledelsen mente at krav til uttrykkelig samtykke ville gjore datamaterialet ufull-
stendig og vitenskapelig ubrukelig. De hadde i tilretteleggelsen av prosjektet ivaretatt per-
sonvernet gjennom informasjon og mulighet for reservasjon.

Prosjektledelsen hadde innvendinger mot Datatilsynets syn pd at det skal tungtveiende
grunner til for & gjore unntak fra hovedregelen om samtykke i personopplysningslovens
§ 9. Prosjektledelsen hevdet at dette er feil og anferte en prinsipielt viktig betraktning:
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«de ulike vilkarene i § 9 er prinsipielt sidestilte alternativer». Det betyr at man ikke all-
tid forst mé seke & oppfylle kravene til samtykke (§ 9 a) for dernest eventuelt a fa vurdert
muligheten for unntak fra disse kravene. Nar personopplysninger behandles for vitenska-
pelige formal, er vilkdret i § 9 h aktuelt. For & avgjere om personopplysningene kan
behandles uten samtykke i henhold til § 9h, mé det foretas avveininger mellom sam-
funnsnytte og eventuelle ulemper for enkeltpersoner, «men det skal ikke regnes som unn-
tak fra en hovedregel.» Prosjektledelsens konklusjon var at Datatilsynet hadde «helt unn-
latt & gjore den brede interesseavveiningen som skal foretas etter § 9 forste ledd bokstav
h, og isteden etablert en selvbestaltet hovedregel uten hjemmel i lov.» I siste del av kla-
gen gikk prosjektledelsen inn pa hvorvidt prosjektet innebar noen ulempe for den regis-
trerte. Det ble gitt en oversiktlig gjennomgang av hvordan behandling av opplysninger
skulle gjennomferes. Prosjektledelsen mente at behandlingen ikke ville innebzre «noen
ulempe overhodet for de registrerte» fordi man kun skulle behandle helserelaterte data
som allerede foreld, pd gruppeniva.

Datatilsynet tok stilling til klagen i april 2004. Datatilsynet konkluderte med at de ikke
fant grunnlag for & endre sitt tidligere standpunkt og oversendte derfor saken i sin helhet
til Personvernnemnda. I oversendelsen til Personvernnemnda fremhevet Datatilsynet at
det i helseregisterloven § 5 eksplisitt sies at samtykke i utgangspunktet skal innhentes for
behandling av de registrertes helseopplysninger. Det understrekes at det derfor som regel
«skal mye til for man vil si at andre behandlingsgrunnlag er oppfylt.» Datatilsynet vekt-
legger at det til disse andre behandlingsgrunnlagene «er oppstilt et nedvendighetsvilkarn
som mé vere oppfylt for kravet om individuelt samtykke kan fravikes. Hva dette vilkaret
inneberer, blir ikke forklart eller utdypet. Imidlertid foretar Datatilsynet en avveining av
interesser i1 folge personopplysningslovens § 9 bokstav h, hvor det presiseres at dette
prosjektets samfunnsinteresser ikke overstiger ulempene for den enkelte.

Det er verdt & fremheve at Datatilsynet pa prinsipielt grunnlag ikke bestrider at vilkarene
i personopplysningslovens § 9 er sidestilte. Imidlertid gjor Datatilsynet oppmerksom pa
at «behandlingen av sensitive opplysninger mé hjemles bade i personopplysningslovens
§§ 8 og 9.» Datatilsynet legger avgjerende vekt pa at § 9 forutsetter at ett av vilkarene i
§ 8 ma vaere oppfylt. Det eneste vilkaret i § 8 som fremheves, er at behandlingen av per-
sonopplysninger i utgangspunktet skal basere seg pa samtykke fra den registrerte, og at
dette har «avgjerende betydning for tolkningen av personopplysningslovens § 9 bokstav
h.» Datatilsynet nevner ikke at ett av de andre sidestilte vilkarene i § 8 er at behandling-
en av personopplysninger er «ngdvendig» for «a utfore en oppgave av allmenn interes-

SE».
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I sin vurdering avviser ogsd Datatilsynet klagers oppfatning om at et passivt samtykke
kan bidra til & styrke personvernet. Det fastslas at «passivt samtykke ikke er et selvsten-
dig behandlingsgrunnlag, men kan benyttes som en kompenserende mekanisme i vurde-
ringen av hvorvidt andre behandlingsgrunnlag er oppfylt.»

Klagen var ikke ferdigbehandlet i personvernnemda da denne rapporten gikk i trykken

Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag (HUNT) og passivt samtykke

Prosjektet belyser behovet for situasjonsbetinget og pragmatisk bruk av et
forsterket passivt samtykke.

Utdrag fra prosjektbeskrivelse:

Helseundersokelsen i Nord-Trendelag omfatter de fleste innbyggerne i fylket som
er 13 &r og eldre. Den er den mest omfattende helseundersekelsen som er
gjennomfort i Norge ».

Den forste delen ble gjennomfort i perioden 1984-1986 (HUNT 1). Hovedmalet
var 4 kartlegge forekomsten av heyt blodtrykk og diabetes, og & evaluere kvalite-
ten pa behandlingen av blodtrykkspasienter, personer med diabetes og personer
med tuberkulose. Blodtrykk, hayde og vekt ble malt, og det ble foretatt en skjerm-
bildeunderseokelse. Hver deltaker fylte ut sperreskjema. HUNT 2 ble gjennomfert
i perioden 1995-1997. | HUNT 2 var de vitenskapelige problemstillingene utvidet,
og det ble samlet inn blodprever og flere opplysninger om hver enkelt. I overkant
av 60.000 personer deltok (ca. 50% av befolkningsgrunnlaget i Nord-Trendelag).
Det planlegges igangsettelse av en ny stor helseundersgkelse (HUNT 3) fra 2006-
2008.

Mer enn 80 forskere er ansatt i prosjektet, og disse arbeider med mer enn 50 ulike
delprosjekter. Prosjektet er ett av to satsningsomrader ved Det medisinske fakul-
tet ved Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet.

Det problemet som kanskje var vanskeligst & lose, var knyttet til at man i HUNT 2 (for
anslagsvis 30 000 av de i ca 60 000 deltakerne) hadde lovet at det ville bli innhentet nytt

» De faktiske opplysningene om helseundersegkelsen er hentet fra HUNTs hjemmeside:
www.hunt.ntnu.no.
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samtykke hvis blodpreven skulle benyttes til medisinsk forskning. I analysearbeidet med
materialet, spesielt blodprevene, sd man etter hvert at materialet burde benyttes til flere
formaél enn det som opprinnelig var angitt. NEM har anbefalt at man ber kunne akseptere
et relativt bredt samtykke nér ulike hensyn skal ivaretas, og dette er til liten ulempe for
den enkelte. I denne typen prosjekter der data og materiale er avidentifisert, skal den
enkelte ikke kontaktes, og prosjektet kan derfor heller ikke komme den enkelte til gode.
Men hva ber man gjere hvis man forst har lovet at man vil innhente nytt samtykke for
bruk av blodprevene i medisinsk forskning? I dette tilfellet kom HUNT og den regiona-
le komite for medisinsk forskningsetikk i Midt-Norge frem til en (salomonisk) lgsning i
form av et forsterket passivt samtykke. Som tidligere nevnt, betyr passivt samtykke van-
ligvis at en anses som villig til & delta i forskning, med mindre en pa eget initiativ, og pa
grunnlag av generelt tilgjengelig informasjon, reserverer seg mot deltakelse («avhopp»).
I dette tilfellet valgte man & sende et brev til hver enkelt deltaker (61 426 utsendelser) for
a redegjore for utviklingen av prosjektet, og at det var enskelig & utvide prosjektet til a
omfatte blant annet genetiske undersekelser. Det ble understreket at ingen ville fa tilbake-
melding pa sin preve. Det ble i brevet klart informert om at utvidelsen av studien (de nye
analysene) var basert pa et passivt samtykke. Den enkelte skulle kun svare hvis han eller
hun ikke ensket at blodpreven skulle bli brukt til nye formal. Prosjektet ga sdledes mulig-
het for avhopp. P& HUNTs hjemmeside opplyses det at 1185 har returnert svarslipp
(1,8%). De aktuelle personenes blodprever er identifisert og destruert. Etter vart skjonn
er det foretatt en rimelig avveining mellom forskjellige hensyn i dette tilfellet. Et krav om
aktivt samtykke ville etter all sannsynlighet ha redusert antallet deltakere betydelig.
Dermed ville ogsa den vitenskapelige kvaliteten pa prosjektet, og betydningen av resul-
tatene for fellesskapets beste, bli redusert. Prosjektet har akseptert 4 ta den store gkono-
miske omkostningen ved & sende ut brev til den enkelte for & gjore avhoppsmuligheten
eksplisitt og enkel & gjennomfore for den som ensket det. Siden det forela et tidligere spe-
sifikt samtykke, kunne dette vanskelig ha vert handtert annerledes av hensyn til den
enkelte. Generell informasjon i dagspresse etc. ville ha veert for tilfeldig i forhold til til-
gjengelighet og vansker med & vite hvordan man faktisk skulle forholde seg for & reser-
vere seg mot fortsatt deltakelse.

HUNT-undersgkelsen egnsker & kunne basere ogsa nye fremtidige undersekelser som ikke
var forutsett, pa passivt samtykke i form av utsendelse av brev til hver enkelt med mulig-
het for reservasjon. Vi vil igjen minne om at prosjekter ved enhver utvidelse eller nye ana-
lyser skal fremlegges for REK, som i hvert enkelt tilfelle vil vurdere samtykkesporsméa-
let pé selvstendig grunnlag.

Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag inneholder ogsé et annet interessant forskningse-
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tisk problem knyttet til tilgang til data. Per i dag gis det tilgang til data for samarbeidende
forskningsinstitusjoner. Tilgangen forutsetter en protokoll med opplysninger om forsk-
ningstema, tidsbegrensninger, skonomi, medforfatterskap og beredskap for overtakelse
hvis prosjekter ikke gjennomfares. Aktuelle prosjekter mé ogsa vere vurdert og tilradd
av REK. Som man har sett ellers nar det gjelder biobanker, anses de & ha stort potensia-
le for naringslivsutvikling. Det er reist spersmél om tilgang og bruk av data og materia-
le for neringslivsutvikling, og om blodpraver (eller deler av blodprever) kan kjopes av
private firma. I en redegjorelse fra HUNT-prosjektet sies det at prosjektet pa det navae-
rende tidspunkt ikke vil tillate salg av prover eller gi tilgang til data for naringslivsrette-
de forskningsinstitusjoner. Det forutsettes fra prosjektledelsen for HUNT at det gis evt
politisk klarering for kommersiell utnyttelse av data, samt rammevilkar, og at det ma inn-
hentes et nytt aktivt samtykke fra den enkelte deltaker for materialet evt kan utleveres.
Den nye biobankloven bidrar ikke til & lose disse problemene med eierskap, ivaretakelse
av offentlig styring og kontroll, betingelser for kommersiell utnyttelse osv.
Forskningsetisk ligger det ingen prinsipiell innvending mot kommersielle oppdragsgivere
og prosjektledere som sédan, i det standpunktet HUNT tok.

Genetisk disposisjon for svangerskapsforgiftning 2

Utdrag fra prosjektbeskrivelse:

Dette prosjektet bestar av to studier, den sdkalte kandidatgenstudien og families-
tudien. Med kandidatgen menes et enkeltgen eller en kombinasjon av gener som
man tror er den genetiske forutsetning for den aktuelle sykdommen.

Prosjektet tar sikte pa & undersegke arsakene til svangerskapsforgiftning som er den
viktigste arsaken til sykdom og ded blant gravide kvinner i den vestlige verden.

Malsetningen med studien er todelt: (1) & finne assosiasjon mellom kandidatgener
og sykdom og (2) underseke variasjoner av genuttrykk koblet til sykdom i famili-
er med mange affiserte.

Studien skal gjennomferes med utgangspunkt i befolkningen i Nord-Trendelag
(HUNT).

% Dette eksemplet er til dels basert pa et notat av professor Rigmor Austgulen som star som pro-
sjektleder for studien.
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Forelopige beregninger tilsier at det vil kunne identifiseres 600 kvinner i denne
populasjonen som har hatt svangerskapsforgiftning.

Det forventes at studien vil bidra med ny og viktig kunnskap om assosiasjon
mellom kandidatgener og svangerskapsforgiftning.

Kandidatgenstudien gér ut pa at data fra HUNT kobles med data i Medisinsk fod-
selsregister. For kandidatgenstudien innhentes det ikke samtykke.

Familiestudien tar sikte pa & studere sammenhengen mellom genetikk og fore-
komsten av svangerskapsforgiftning ved a studere familier der det apenbart fore-
ligger en familier disposisjon for tilstanden. Familier som tilfredsstiller kravene,
vil bli identifisert ved & koble data fra Medisinsk foedselsregister med det norske
slektskapsregisteret. Pa bakgrunn av informasjon som fremkommer av koblingen,
vil Medisinsk fodselsregister lage slektstrer (pedigrees). Deretter vil Medisinsk
fodselsregister gjore en kobling mellom medlemmene i familiene og databasen i
HUNT. Gjennom denne koblingen far man vite hvem som ikke har avgitt blod-
prove til HUNT. Disse vil bli invitert til & gjore dette i forbindelse med den aktu-
elle studien.

Familiestudien er i hovedsak basert pa bruk av forsterket passivt samtykke, d.v.s.
at de identifiserte fér tilsendt fyllestgjorende informasjon om prosjektet med
mulighet for & reservere seg fra deltakelse. Denne fremgangsmaéten skulle bare
benyttes for personer som allerede var kjent og hadde avgitt blodpreve, mens det
fra de familiemedlemmene som ikke tidligere hadde avlevert materiale, skulle inn-
hentes et eksplisitt, aktivt samtykke basert pa fyllestgjerende informasjon.

Denne studien ble fremlagt for REK og Datatilsynet etter at personvernombudet hadde
gitt sin innstilling og det var sendt seknad om fritak fra taushetsplikten til Sosial- og hel-
sedirektoratet.

REK tilradde prosjektet med en merknad om at informasjonsskrivet burde gi en tydeli-
gere og mer spesifikk angivelse av formalet med studien. Personvernombudet anbefalte
at studien kunne hjemles i personopplysningsloven § 8 pkt. d og 9 pkt. h: «I og med at
HUNT 2-utvalget tidligere har blitt informert om og har gitt et generelt samtykke til gjen-
bruk av blodet, vurderes samfunnsinteressen til & vare langt sterre enn ulempen for
enkeltindividety». Personvernombudet mente at ogsa opplysningene om de som ikke gjen-
finnes i HUNT 2, og som ikke ville avgi blodpreve, kunne behandles med hjemmel i
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samme paragraf i personopplysningsloven. Nér det gjelder de som vil avgi blodpreve,
mente ombudet at oppmete er & anse som et uttrykkelig samtykke. Forutsetningen er at
de har fatt fyllestgjerende informasjon om prosjektet.

Datatilsynet satte i sin konsesjonsbehandling krav til at deltakere som ikke er registrert i
HUNT 2-basen, men identifisert gjennom Medisinsk fodselsregister, og som ikke ensker
a gi blod til prosjektet, mé avgi et uttrykkelig samtykke for at dataene skal kunne benyt-
tes 1 prosjektet (pkt. 2 1 Datatilsynets merknader til konsesjon). Datatilsynet satte ogsé
spoarsmélstegn ved manglende samtykke fra familiemedlemmer som skal inngd i slekt-
stre-oppstillingene. Prosjektleder valgte & klage pa vedtaket. Personvernombudet utdypet
i den forbindelse sin anbefaling om at deler av prosjektet kunne gjennomferes med pas-
sivt samtykke.

Datatilsynet har tidligere uttrykt at aksepten for bruk av et forsterket passivt samtykke i
HUNT 2-studien skyldtes seregne forhold, og at den derfor ikke skal danne presedens for
nye prosjekter som gnsker & bruke denne databasen. Grunninnstillingen er da (antagelig-
vis) at prosjekter som vil bruke data fra en database som i utgangspunktet er samtykke-
basert, ogsd ber vare basert pd et uttrykkelig samtykke til videre bruk av dataene.
Personvernombudet baserte sin vurdering pa at prosjektet har et viktig vitenskapelig for-
mal, og at det tjener viktige samfunnsinteresser. Personvernet blir ansett 4 veere godt
beskyttet ved at den enkelte gis mulighet for reservasjon.

Et nytt moment som personvernombudet brakte inn, var informasjonsplikten, uavhengig
av om det innhentes aktivt samtykke eller ikke (POPPLYL § 20 og HLSREGL § 24). Det
argumenteres for at varsling har en verdi i seg selv, uten at dette nedvendigvis ma utlase
krav til aktivt samtykke. Personvernombudet mente at Datatilsynets krav til uttrykkelig
samtykke ikke er i trdd med intensjonene i personopplysningslovens § 11, pkt c. Der sies
det som tidligere nevnt, at opplysninger ikke skal benyttes til «formél som er uforenlige
med det opprinnelige formalet». Hvis formalene anses & veere forenlige, vil det dermed
vaere mulig & fravike kravet om samtykke. Personvernombudet viste klart at prosjektet er
forenlig med formalet til Medisinsk fodselsregister. Personvernombudet understreket
ogsa at studiens vitenskapelige resultat er avhengig av at det oppnés hey datakvalitet.
Prosjektleder har sannsynliggjort at et krav til aktivt samtykke til bruk av data fra
Medisinsk fedselsregister, vil fore til at svarprosenten blir for lav til at det kan gjeres
meningsfulle analyser. Til slutt gjorde personvernombudet en vurdering av om bruken av
helseopplysningene innebar ulemper for den registrerte. Det ble erkjent at kravet til
«uttrykkelighet» nér det gjelder samtykke, ikke var oppfylt. Ulempen ved & legge et pas-
sivt samtykke til grunn, ble imidlertid ansett som sa liten at vitenskapelig nytte og sam-
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funnsinteresser klart oversteg ulempene for den enkelte. Personvernombudet anforte ogsa
at bruk av et passivt samtykke bidro til & ivareta personvernet.

Personvernombudet konkluderte med at selv om det er praktisk mulig & innhente et
uttrykkelig samtykke, burde ikke dette stenge for mulighetene til & gjore en bred interes-
seavveining mellom samfunnsinteressene pd den ene siden og personverninteresser pa
den andre, for & kunne ivareta viktige vitenskapelige forméal. Personvernombudet oppfor-
dret Datatilsynet til & omgjere sitt vedtak.

Svaret fra Sosial- og helsedirektoratet om dispensasjon fra taushetsplikten ble innledet med
en bemerkning om «at en gjennomforing av dette forskningsprosjektet forutsetter avklaring
av en rekke problemstillinger». Det var serlig familiestudien som ble oppfattet som pro-
blematisk. Sosial- og helsedirektoratet viste bade til biobankloven og bioteknologiloven.
Det ble argumentert for at begge disse lovene uttrykkelig forutsatte et aktivt og skriftlig
samtykke. Det ble ogsa gjort krav om nye seknader til Bioteknologinemnda (for genetiske
undersekelser) og til Sosial- og helsedirektoratet for godkjenning av institusjon, med krav
til at prosjektet er tilknyttet et fagmiljo med formell kompetanse til genetisk veiledning.

P4 bakgrunn av en helhetsvurdering ga Sosial- og helsedirektoratet et delvis avslag pa
seknaden om dispensasjon fra taushetsplikten. Avslaget gjaldt familiestudien. For & fa
innvilget dispensasjon, ble det krevd at studien skal baseres pd «skriftlig informert sam-
tykke». Det kreves ogsa en anbefaling fra Radet for forskning og taushetsplikt, samt en
godkjenning for opprettelse av forskningsbiobank (fra Helsedepartementet), for bruk av
genetiske undersgkelser (fra Bioteknologinemnda) og for virksomheten (fra
Direktoratet).

Prosjektleder klaget pd Direktoratets delvise avslag. Flere av momentene fra klagen til
Datatilsynet, stettet av personvernombudet, er lagt til grunn. Prosjektleder imetekom
imidlertid kravet om at det mé sendes segknad om opprettelse av en forskningsbiobank iht
biobankloven.

Prosjektleder uttrykte uenighet med Direktoratets lesning av bioteknologilovens krav.
Lovens krav om samtykke gjelder nér opplysninger «kan fores tilbake til vedkommende».
I dette tilfelle vil imidlertid prosjektet kun ha tilgang pa anonymisert materiale.
Prosjektleder har lagt til grunn at bioteknologiloven ikke gjelder «for forskning som ikke
har diagnostiske eller behandlingsmessige konsekvenser for deltageren eller hvor opp-
lysninger ikke fores tilbake til vedkommende» (§1-2, annet ledd). Slik prosjektet er lagt
opp, er det umulig & fore opplysninger tilbake til deltakerne.
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Til slutt i sin klage anforer prosjektleder at det ville vaere «direkte uetisk» & fore infor-
masjon tilbake til den enkelte deltaker. Dette svarer til det som CIOMS retningslinjene
omtaler som «utilrddeligy. Begrunnelsen er at sammenhengene mellom genmenster og
sykdomsutvikling er svake, og at en tilbakefering av informasjon dermed vil bidra til &
skape angst og usikkerhet pa et meget svakt kunnskapsgrunnlag.

Klagen var ennd ikke ferdigbehandlet da denne rapporten gikk i trykken.
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Kapittel IV
KONKLUSJONER OG ANBEFALINGER

IV. 1 INNLEDNING

Enkeltpersoner skal ikke utsettes for integritetskrenkelser ved deltakelse i forskning.
Deres selvraderett skal ogsa respekteres. Dette er ufravikelige forskningsetiske prinsipper
som alltid skal legges til grunn nar hensynet til den enkelte og samfunnets interesser veies
mot hverandre i forskningsetiske vurderinger av ulike forskningsprosjekt. Behovet for
beskyttelse av forsekspersoner varierer imidlertid i vesentlig grad, avhengig av hva de
ulike forskningsprosjektene gar ut pa. Noen prosjekt kan innebeere smertefulle og risiko-
fylte inngrep, mens ulempene for den enkelte deltaker er sveert sma i andre tilfelle. Nytten
for den enkelte, grupper og for samfunnet som helhet kan ogsa variere tilsvarende. Pa
denne bakgrunn ber det veere mulig & velge fleksible og forskjellige losninger, basert pa
en konkret avveining mellom nytte pa den ene siden og vurderinger av ulemper, ubehag
og risiko ved det enkelte prosjekt pa den andre siden.

I dagens situasjon er mulighetene for & foreta en slik fleksibel forskningsetisk vurdering
av vilkdrene for gjennomforing av ulike prosjekt, sterkt begrenset. Viktig forskning kan i
verste fall bli umulig & gjennomfere, dersom det ikke er mulig & foreta en skjennsmessig
vurdering av eksempelvis samtykkevilkar for enkeltprosjekter. Dels skyldes dette vilkar
som er tatt inn i lovgivningen, dels skyldes det en streng praktisering av regelverket, der
det er lite rom for skjonnsmessige avveininger av ulemper og risiki blant annet i forhold
til samtykkevilkar for enkeltprosjekter. Regelverket og praksis setter etter var oppfatning
strengere krav til informasjon og samtykke enn det som folger av alminnelige betrakt-
ninger i forskningsetikken.

Dagens strenge regelforstielse og praksis rammer i serlig grad epidemiologisk forskning.
Dette har fort til, og vil fere til, at en del epidemiologisk forskning vanskeliggjores eller
forhindres ogsa der hvor forskningen tar tilfredsstillende hensyn til personvern og forsk-
ningsetiske prinsipper.

De strenge kravene til samtykke er delvis begrunnet i faren for misbruk av informasjon.
Viar gjennomgang og sperreundersekelsen til de enhetene som forvalter personverninte-
resser, viser imidlertid at det praktisk talt ikke har forekommet misbruk av innsamlete
data i epidemiologisk forskning. Det ma derfor vere anledning til & stille spersmal ved
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nedvendigheten av en sa streng regulering som praktiseres i Norge i dag. Serlig beten-
kelig er de strenge kravene til gyldig samtykke der hvor det er umulig, vanskelig eller
utilrddelig & innhente samtykke, og der disse kravene undergraver forskningens pélitelig-
het fordi man ikke fér representative eller store nok utvalg.

Et grunnleggende trekk ved epidemiologisk forskning er at det er egenskaper knyttet til
grupper og ikke enkeltindivider som stér sentralt. Dette inneberer at mye epidemiologisk
forskning i prinsippet kan gjennomferes ved bruk av anonymiserte data. Hensyn til data-
kvalitet, til muligheten til 4 rette feil og behovet for oppfelging og for & koble data, tilsi-
er imidlertid at det ber veere mulig & spore data tilbake til den enkelte deltaker. NEM vil
likevel peke pa muligheten til at epidemiologisk forskning i sterre grad skjer ved bruk av
avidentifiserte data der muligheten til & spore tilbake opplysninger til enkeltpersoner lig-
ger utenfor forskergruppen som gjennomfoerer analysene. Dette vil bidra til & styrke per-
sonvernet ved epidemiologisk forskning.

I denne utredningen har vi gatt igjennom ulike forhold som i seerlig grad er knyttet til epi-
demiologisk forskning. Pa bakgrunn av dreftingene i de foregdende kapitlene, vil vi i det
folgende fremsette konkrete anbefalinger vi mener ber vare retningsgivende for
gjennomfoeringen av epidemiologisk forskning.

Det er noe ulike adressater for de anbefalingene som felger. De fleste av anbefalingene
er relevante for de instansene som vurderer epidemiologiske forskningsprosjekter, og for
de forskerne som skal utfere en studie og f4 den vurdert. Noen av anbefalingene er imid-
lertid forst og fremst rettet mot regulerende og lovgivende myndigheter. De er imidlertid
alle en del av samme problemfelt og henger innholdsmessig sammen.

For en utferlig argumentasjon og drefting av grunnlaget for de anbefalingene som folger,
viser vi til de forutgdende kapitlene.

IV. 2 ANBEFALINGER

Samtykke ved deltakelse i epidemiologiske studier

For studier som behandler personidentifiserbare data, mé utgangspunktet vere at det skal inn-
hentes et informert og uttrykkelig samtykke fra den enkelte. Samtykket ma veere basert pa til-
fredsstillende informasjon som gis nér informantene forste gang innrulleres i en studie. Det
m4é imidlertid vaere mulighet bade for unntak fra disse samtykkekravene og for alternative
samtykkeformer. NEM mener det ma tas hensyn til de saeregne forholdene ved epidemiolo-
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gisk forskning, og at kravene til gyldig samtykke derfor ma fortolkes mer fleksibelt. Vi mener
bl.a. at det & sende inn et mottatt sperreskjema, ma anses som et gyldig samtykke.

Forskning uten a innhente samtykke

NEM mener at det i visse situasjoner er forsvarlig & gjennomfore epidemiologiske studi-
er uten & innhente samtykke. Dette ma kunne vere akseptabelt nér det er praktisk umu-
lig eller vanskelig & innhente samtykke fra den enkelte, eller at studienes kvalitet blir
vesentlig redusert ved krav om individuelle samtykker. 1 seerskilte tilfelle kan det ogsa
veere utilrdelig & kontakte den enkelte. En slik praksis vil veere i trdd med bestem-
melsene i personopplysningsloven. En forutsetning for & gjennomfere studier uten sam-
tykke, er at studien ikke medferer noen ulemper for de som inkluderes, at studien har
vitenskapelig verdi, og at den ivaretar viktige samfunnsinteresser. Det er ogsa en ufravi-
kelig forutsetning at studien er vurdert av REK som har tilrddd at studien kan gjennom-
fores uten samtykke.

Ogsa studier som baserer seg pa taushetspliktbelagte opplysninger, mé kunne gjennom-
fores uten samtykke pad samme grunnlag, nar Sosial- og helsedirektoratet har gitt
dispensasjon fra taushetsplikten.

Nye obligatoriske personidentifiserbare registre

NEM vil ogsa anbefale at flere kvalitetsregistre gjores obligatoriske etter menster av
Helsedepartementets forslag om etablering av et personentydig Norsk pasientregister.
Slike kvalitetsregistre for helseformél ber gjeres tilgjengelig for forskning, forutsatt at
forskningen er forenlig med formélet for det aktuelle registeret. Behandlingen av person-
opplysninger kan da gjeres uten samtykke fra den registrerte.

Tillatelsen til & bruke slike registre krever endring i helseregisterloven og utarbeidelse av
forskrift for det enkelte register.

Passivt samtykke

NEM mener at passivt samtykke ber kunne anses som et forsvarlig grunnlag for
gjennomfoering av epidemiologiske studier. Dette vil serlig gjelde ved endret eller utvidet
bruk av innsamlet materiale. Det skal forutsettes at den nye bruken er forenlig med for-
maélet for innsamlingen. NEM mener det ber ligge en vid fortolkning av forenlighet til
grunn. Avhengig av prosjekt kan det vurderes mange grader av passivt samtykke, fra
generelle omtaler i media til personlige brev til den enkelte registrerte. Det viktige med
passivt samtykke er at det vil gi personer muligheter til & reservere seg. Vi mener at bruk
av passivt samtykke i mange tilfeller bidrar til & styrke personvernet.
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Samtykke ved ny eller endret bruk av innsamlete data

Nar allerede innsamlete data benyttes i nye analyser, kobles til andre datakilder eller sup-
pleres med nye data, og dette ikke er beskrevet i den opprinnelige prosjektbeskrivelsen,
skal prosjektet pa nytt legges frem for REK til vurdering. Avhengig av i hvilken grad de
nye elementene i studien er i trdd med det opprinnelige formalet, og i hvilken grad studie-
deltakerne har samtykket til fornyet bruk av data, skal REK avgjere om det er nedvendig
4 innhente nye individuelle, eksplisitte samtykker, eller ikke. I vurderingen skal REK
legge vekt pa mulige ulemper for studiedeltakerne, i hvilken grad supplerende data er fol-
somme og om personverninteresser er ivaretatt pa en tilfredsstillende mate. Disse forhol-
dene ma veies mot vitenskapelig verdi og samfunnsmessig nytte av det aktuelle prosjek-
tet. Nar de nye elementene i studien ikke innebzrer noen vesentlige ulemper for dem det
gjelder, nér forskningstema er ukontroversielt og formélet kan sies & vere i trdd med stu-
diens opprinnelige mélsettinger, er det forskningsetisk forsvarlig & gjennomfere den nye
studien uten at det innhentes nytt individuelt samtykke. Kravet til nytt eksplisitt samtyk-
ke oker med okende folsomhet av de nye elementene i studien, og etter i hvilken grad nye
prosjekter faller utenfor formalet med det opprinnelige prosjektet. Ved ny bruk vil tids-
rommet mellom innsamling av de opprinnelige data og fornyet bruk spille en rolle. Jo
lengre tid det har gétt, desto sterkere kan argumentene mot & kontakte de aktuelle perso-
nene pa nytt, vaere.

P& grunnlag av at det i epidemiologisk forskning ikke alltid er mulig & forutse hvilke nye
analyser og ny bruk av data som kan bli aktuelt i fremtiden, ber brede samtykker i storre
grad aksepteres som tilstrekkelig grunnlag for ny behandling, serlig nér ny bruk ikke
inneberer vesentlige ulemper for dem det gjelder.

Stedfortredende samtykke

Barn og personer med nedsatt eller manglende samtykkekompetanse kan under visse for-
utsetninger inkluderes i sa vel epidemiologiske studier som evrig medisinsk forskning. I
et forskningsetisk perspektiv kan det nar det gjelder slike personer, vere pakrevet eller
tilrddelig med et stedfortredende samtykke fra parerende eller en annen person som
representerer interessene til den det gjelder. Et slikt stedfortredende samtykke er rettslig
uavklart. Ut fra forskningsetiske prinsipper kan stedfortredende samtykke uansett ikke
veere et selvstendig grunnlag for inklusjon i1 forskningsprosjekter. Stedfortredende sam-
tykke kan likevel gi en ekstra forsikring om at det er etisk forsvarlig & inkludere barn og
personer med redusert eller manglende samtykkekompetanse som selv ikke har avslatt &
delta. Uansett md enhver ytring eller tegn til at den det gjelder ikke ensker & delta i
studien, respekteres.
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De rettslige rammene som i dag regulerer epidemiologisk forskning i Norge, begrenser
muligheten til & velge fleksible samtykkeformer ut fra konkrete vurderinger av hvert
enkelt prosjekt. NEM anbefaler at lovgivningen revideres slik at samtykkekravene ved
deltakelse i medisinsk forskning generelt og epidemiologisk forskning spesielt, ikke hin-
dres unedvendig. Vi har spesifisert hvilke lovendringer vi mener er pékrevet, i det siste
avsnittet i dette kapitlet.

REKs rolle i vurderingene av avveiningen mellom samtykke og
samfunnets interesser

Det er av stor betydning at de regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk har til-
strekkelig handlingsrom til & foreta en helhetlig vurdering av forsvarligheten av a
gjennomfore epidemiologiske forskningsprosjekter.

REKs vurdering ber i sterkere grad vere bindende for andre instanser som vurderer
forskningsprosjekt. Dersom andre instanser finner at REKs vurdering ikke kan aksepte-
res, enten fordi den ikke er i trdd med norsk rett, eller av andre grunner, ber dette utlose
en konsultasjon med REK for det fattes vedtak — og krav til begrunnelse for hvorfor vur-
deringen fra REK ikke er fulgt. Forst da far vi 4penhet om de kriterier som legges til
grunn. Vi vil anbefale at komiteenes plass i denne sammenhengen styrkes ved ytterligere
lovregulering av medisinsk forskning.

For at andre instanser som forer tilsyn med forskning, skal kunne ta hensyn til komite-
enes vurderinger, vil vi anbefale at REK i vesentlig storre grad enn tidligere begrunner
sine vurderinger nér ulike hensyn avveies, og det kan vere aktuelt & tilrdde forskning som
ikke innhenter samtykke, eller som benytter alternative samtykkeformer. Dette kan for
eksempel vaere aktuelt nar tidligere innsamlete data skal benyttes til utvidete, endrete
eller nye formal.

Tilbakemelding

Enhver studieprotokoll ma inneholde prosedyrer for hvorvidt og pa hvilken mate tilbake-
melding, og en eventuell reservasjon mot tilbakemelding, skal ivaretas. Det ma gis klar
og tydelig informasjon om hvordan studieresultater og funn vil bli handtert, nar potensi-
elle studiedeltakere blir spurt om & delta. Det ma evt. ogsa klart formuleres under hvilke
betingelser en generell reservasjon ikke vil bli respektert.

Det ber vises sarlig tilbakeholdenhet med tilbakemeldinger til slektninger som ikke opp-
rinnelig er inkludert i epidemiologiske studier. Hovedregelen ber vere at tilbakemelding
skal gis dersom personen som er inkludert i studien, har samtykket. Unntak ber bare skje
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dersom det kan forhindre alvorlig sykdom eller ded. For unntak er det av serlig betyd-
ning at de som planlegger en studie mé ha tenkt igjennom hvordan den vil handtere funn
som kan ha betydning for slektninger og hvorvidt det er gitt klar informasjon om dette
ved inklusjon i studien.

Det mé vaere opp til prosjektleders skjonn og REK om — og pé hvilken méte - det skal gis
tilbakemelding om funn.

Innsyn

Utgangspunktet mé veere at deltakere i forskningsprosjekt kan fa innsyn i egne resultater.
Spersmalet er om dette skal vare en uavgrenset innsynsrett i de forskningsdata som
omhandler den enkelte forseksperson. Som vi har sett, gir personopplysningsloven og
helseregisterloven forskjellig svar. Det vil ogsa vare avgjerende hva man ber om innsyn
i. Det er stor forskjell pd & be om innsyn i hvilke helseopplysninger som behandles, og
hvilke resultater eller funn som er fremkommet. I tillegg oppstér et serlig problem i for-
hold til at en tredje part (for eksempel forsikringsselskap og arbeidsgiver) kan be om & fa
opplysninger utlevert ved at den enkelte deltaker selv ber om 4 fa tilgang til egne data.

Pé denne bakgrunn vil NEM anbefale at det etableres et lovmessig forbud for tredje part
mot & be om opplysninger fremkommet i epidemiologiske studier, etter modell av bio-
teknologiloven.

Det ber gis innsyn i hvilke helseopplysninger som behandles i forskning, men det ber set-
tes klare begrensninger i forhold til innsyn i analyser og resultater. Prosjektleder og REK
ber i samarbeid ha det siste ord i spersmal om tilbakemelding av resultater og analyser
som gjelder den enkelte.

Den enkelte studieansvarlige ber pa forhdnd ha tenkt igjennom hva det kan gis innsyn i,
og hvilke prosedyrer som skal folges nar anmodning om innsyn foreligger. Deltakere i
studien ma informeres om dette pa forhand.

God kvalitet og paregnelige samfunnsmessige fordeler

God kvalitet pa opplysningene i registre og epidemiologiske studier er en viktig forutset-
ning for at slike data kan brukes til helsepolitiske eller behandlingsmessige intervensjo-
ner. God datakvalitet sikres blant annet ved at det er god oppslutning om en studie, at del-
takerne er representative og at det er mulig & identifisere og rette feil. Dette forutsetter at
det gis muligheter for purringer om deltakelse, at det kan gjeres bortfallsstudier, og at
data er personidentifiserbare slik at det er mulig & rette feil. I forhold til epidemiologiske
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studier som er lite inngripende, ber det kunne tillates flere purringer enn det som vanlig-
vis tillates for medisinsk forskning.

Pa dette grunnlaget mener NEM at det i epidemiologiske studier ber dpnes for flere pur-
ringer enn i andre prosjekt, samt for mer inngaende bortfallsstudier. Personidentifiserbare
data bar tillates lagret over tilstrekkelig lang tid til at kvaliteten av data kan sikres og feil
kan rettes.

Folkehelsetiltak

Vi har papekt i utredningen at det kan veere et problem ved epidemiologiske studier at det
ikke tas tilstrekkelig hensyn til usikkerhet nar det vitenskapelige resultatet formidles og
forslag til helsetiltak fremmes. Usikkerhet blir som regel ikke kommunisert til de perso-
nene som blir gjenstand for deltakelse, eller til offentligheten.

Vi understreker derfor betydningen av at helsetiltak som iverksettes pa grunnlag av epi-
demiologiske studier, mé vare basert pa et tilstrekkelig og palitelig vitenskapelig grunn-
lag. Videre ma epidemiologiske studier som gjennomferes som helsetjenestetilbud, vere
seg bevisst usikkerhet og kommunisere usikkerhet til deltakere og offentlighet.

Gruppeidentifisering og stigmatisering

Forskning som skjer pa sjeldne tilstander eller som inkluderer sma og karakteristiske
grupper, inneberer risiko for gjenkjennelse pa gruppeniva av de personene som inngar i
studien, selv om anonymiserte personopplysninger legges til grunn.

NEM vil derfor anbefale at epidemiologiske studier pa anonymiserte data skal forelegges
REK, som serlig skal vurdere mulighetene for negative konsekvenser av gruppeidentifi-
kasjon og faren for stigmatisering.

Det ber vurderes a konsultere den gruppen som skal undersegkes, for & drefte hvordan en
best unngér uheldige konsekvenser av studien.

I serlige tilfeller ber det vurderes & innhente samtykke fra representanter for den grup-
pen det gjelder, for eksempel fra en instans som er anerkjent som representativ.

Det ma uteves stor aktsomhet og diskresjon ved formidling og forklaring av resultater
som kan innebare stigmatisering.
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Eiendomsrett, koordinering og styring

Utredningen har vist at eiendomsretten til data og biologisk materiale ikke er avklart. Den
rettspraksis som finnes, viser at det samtykket som er avgitt, begrenser hvordan data og
materiale kan disponeres. Spersmalet om eiendoms- og disposisjonsrett henger sammen
med spersmal knyttet til en effektiv og kostnadsrasjonell utnytting av epidemiologiske
data, og er dermed ogsa knyttet til styring og koordinering av epidemiologisk forskning.
Vi har i utredningen pekt pa at biobankloven unnlater & regulere forholdet mellom sam-
funn og biobanker.

Bortsett fra det mandatet som Folkehelseinstituttet har fatt, er det ingen styring eller koor-
dinering av epidemiologiske prosjekter og forvaltning av registre. Det er heller ikke sik-
ret en demokratisk tilgang til offentlige data eller opprettet noe organ som kan héndtere
konflikter mellom kommersielle interesser og uavhengige forskerinteresser.

P& denne bakgrunn stetter NEM det initiativet Norges forskningsrad har tatt for & utar-
beide en nasjonal plan for epidemiologisk forskning. En slik plan vil forhépentligvis vare
et forste skritt for a sikre en samordnet og effektiv utnyttelse av eksisterende og fremtidi-
ge databaser som kan brukes i medisinsk epidemiologisk forskning.

IV.3 BEHOVET FOR LOVENDRINGER OG FORSLAG TIL ENDRINGER

I utredningen er det flere steder pekt pa at det lovverket som i dag regulerer epidemiolo-
gisk forskning, i for sterk grad begrenser mulighetene til & gjennomfore epidemiologisk
forskning, uten at slike begrensninger etter vart syn kan begrunnes i forskningsetiske
hensyn. [ tillegg er lovgivningen som har betydning for epidemiologisk forskning, frag-
mentert og pd enkelte omréder darlig harmonisert. Til en viss grad skyldes denne situa-
sjonen at ingen av lovene som regulerer epidemiologisk forskning, er utarbeidet med
forskning som hovedformal.

En ny s@rlov om medisinsk forskning vil pa denne bakgrunnen kunne lose mange av de
rettslige problemene vi har pekt pa i utredningen. Behovet for en slik serlov er for tiden
under utredning («Nylenna-utvalget»). NEM mener det er behov for lovendringer, som
kan lase enkelte av problemene knyttet til epidemiologisk forskning.

Komiteen vil foreslé at det vedtas endringer i helseregisterloven og personopplysningslo-
ven, slik at sensitive personopplysninger kan benyttes til vitenskapelige formal i trdd med
de avrige anbefalingene i denne utredningen. NEM vil understreke at den ved disse for-
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slagene ikke tar til orde for en uthuling av personvernet, men snarere en tilpasning av
personvernhensyn til forskning generelt og til epidemiologisk forskning spesielt.

Komiteen erkjenner at lovtekstene i eksisterende lovgiving er apne for fortolkning, og at
praksis kan endres til fordel for mer liberale fortolkninger i forhold til bruk av data i epi-
demiologiske studier. Komiteen er likevel kommet til at det er behov for lovendringer.
Serlig anser vi at helseregisterlovens samtykkekrav er for kategorisk og i unedig grad
begrenser muligheten til & gjennomfere epidemiologisk forskning pa en fleksibel og for-
svarlig mate. I motsetning til personopplysningsloven ivaretar helseregisterloven ingen
andre hensyn enn enkeltmenneskers kontroll med helseopplysninger gjennom samtykke,
verken nar det gjelder forskning generelt eller epidemiologisk forskning spesielt.

Komiteen vil derfor anbefale at det utarbeides en forskriftshjemmel i helseregisterloven
som gir anledning til unntak fra krav om informert og eksplisitt samtykke pa bestemte vil-
kar. Denne forskriften kan eventuelt benevnes «medisinsk forskning» og ha hjemmel ogsa
i helsepersonelloven § 29 for & sikre harmonisering mellom lovene.

Pé dette grunnlaget vil vi fremme folgende forslag om konkrete lovendringer:

Helseregisterloven § 5 om samtykke
§ 5. Behandling av helseopplysninger, konsesjonsplikt m.m.
Helseopplysninger kan bare behandles elektronisk nar dette er tillatt etter person-
opplysningsloven §§ 9 og 33, eller folger av lov og behandlingen ikke er forbudt
ved annet sarskilt rettsgrunnlag. Det samme gjelder annen behandling av helse-
opplysninger, dersom opplysningene inngéar eller skal inngd i et helseregister.
Konsesjonsplikt etter personopplysningsloven § 33 gjelder ikke for behandling av
helseopplysninger som skjer med hjemmel i forskrift etter §§ 6 til 8.
For helseopplysninger innhentes for behandling etter forste ledd, skal samtykke
fra den registrerte foreligge, hvis ikke annet er bestemt i eller i medhold av lov.
Pasientrettighetsloven §§ 4-3 til 4-8 gjelder tilsvarende for samtykke etter denne
lov. Barn mellom 12 og 16 &r kan selv treffe beslutning om samtykke, dersom
pasienten av grunner som ber respekteres, ikke ensker at opplysningene gjores
kjent for foreldrene eller andre med foreldreansvar.

Komiteen foreslar folgende tilfoyelse etter tredje ledd:

Departementet kan i forskrift gi regler for nar opplysninger kan benyttes i medisinsk
forskning uten samtykke. Kravet om samtykke gjelder ikke nér det foreligger tillatelse
etter helsepersonelloven § 29, 1. ledd.
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Med dette tillegget gjelder fortsatt kravene i personopplysningsloven §§ 9 og 33.

Helseregisterloven § 8 om helseregistre

NEM anbefaler at det bor etableres flere sentrale helseregistre enn de som er listet i § 8.
Det er spesielt nevnt Norsk pasientregister, men flere andre store helse- og kvalitetsre-
gistre ber etableres, slik at de ogsé kan etablere personidentifiserbare registre som kan
behandle opplysningene uten & innhente samtykke fra den registrerte i den utstrekning det
er forenlig med formalet for registeret.

Helseregisterloven § 24 om varslingsplikt
En databehandlingsansvarlig som samler inn opplysninger fra andre enn den regis-
trerte selv, skal av eget tiltak informere den registrerte om hvilke opplysninger
som samles inn og gi informasjon som nevnt i § 23 forste ledd sa snart opplys-
ningene er innhentet.

Komiteen foreslar folgende tilfoyelse:
Departementet kan i forskrift gjere unntak for varslingsplikten nér det gjelder medisinsk
forskning.

Personopplysningsloven §§ 9 - sidestilte vilkar
Komiteen foreslar at departementet i forskrift presiserer at vilkarene i § 9 er sidestilte, s&
fremt ett av vilkérene i § 8 er oppfylt.

Helseregisterloven § 22 og personopplysningsloven § 18 om rett til
innsyn

Komiteen foreslar at departementet i forskrift gjor unntak for rett til innsyn i medisinsk
forskning.
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