Genomsekvensering i forskning

KOMMENTAR OG DEBATT

krever ny tilnaerming til samtykke

Papirbasert samtykkeskjema til én gangs bruk er ikke ngdvendigvis den beste lgsningen nar forsknings-
deltakere skal samtykke til genomsekvensering.

Serlig der det kan vaere aktuelt & gi tilbake-
melding om genetiske resultater til forsk-
ningsdeltakere, er en dynamisk samtykke-
prosess som apner for lopende interaksjon
mellom forskere og forskningsdeltakere
a foretrekke.
Genomsekvenseringsteknologier gjor det
mulig & kartlegge den fullstendige oppbyg-
gingen av arvestoffet (DNA-sekvensen) til
et menneske. Slike teknologier anvendes
stadig mer i medisinsk forskning, blant
annet for & studere kreft (1). Det diskuteres
i hvilken grad individuelle genetiske forsk-
ningsresultater ber rapporteres tilbake til
forskningsdeltakerne (2, 3). I prosjekter
hvor slik tilbakemelding kan bli aktuelt,
kan det veere behov for & modernisere sam-
tykkeprosessen.

Informert samtykke i forskning

Etter EUs personverndirektiv (4) ma sam-
tykke eller et annet rettslig grunnlag, for
eksempel lovhjemmel, foreligge for behand-
ling av helseopplysninger og evrige person-
opplysninger. I henhold til Helsinki-deklara-
sjonen (5), helseforskningsloven (6) og

i enkelte tilfeller ogsé bioteknologiloven (7),
skal den det forskes pd, avgi samtykke til
deltakelse i forskning.

Samtykket skal vere informert, frivillig,
uttrykkelig og dokumenterbart (6). Tradi-
sjonelt folges samtykket av papirbasert
pasientinformasjon som blant annet gir inn-
sikt i prosjektets formél, mulige fordeler
og ulemper ved deltakelse og prosedyrer
for behandling av forskningsdata. Som
regel er samtykkeprosessen en engangs-
prosedyre som foregar ved rekruttering til
forskningen. Helsepersonell gar gjennom
informasjonen og samtykket sammen med
forskningsdeltakeren, vanskelige begrep
forklares, eventuelle spersmal besvares, og
forskningsdeltakeren far betenkningstid for
hun eller han signerer samtykkeskjemaet.

Anvendelsen av papirbasert samtykke-
skjema til én gangs bruk er per dags dato
godt innarbeidet i forskning og akseptert
av etiske godkjenningsinstanser. Det er
imidlertid minst fem grunner for at denne
formen for tradisjonelt samtykke ikke er
tilstrekkelig i forskningsprosjekter hvor
det benyttes genomsekvensering, serlig
nér tilbakemelding av forskningsresultater
kan vere aktuelt.

Kompleks informasjon
Man vet at forskningsdeltakere kan ha pro-

blemer med & forsta innholdet i samtykke-
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skjemaet, eller ikke husker hva de har sam-
tykket til, spesielt nar skjemaet er flere sider
langt (8). Seerlig utfordrende kan det vaere
for pasienter som behersker norsk dérlig,
og for eksempel for kreftpasienter, som
allerede strever med 4 forstd den komplekse
informasjonen de far om sin sykdom, og
hvilke personlige konsekvenser den kan ha.
For at forskningsdeltakeren skal fa en reell
forstaelse av hva hun eller han samtykker
til, m4 samtykkeskjemaet vaere kort, klart,
enkelt og konsist formulert.

I prosjekter som anvender genomsekven-
sering ligger utfordringen i at kompleks

«Dynamisk samtykke
kan bidra til stgrre
grad av deltakermed-
virkning»

informasjon, som kan ha stor betydning

for forskningsdeltakeren, skal formidles.
For eksempel skal begreper hvor menings-
innholdet ikke kan anses & vere allmenn-
kunnskap, som «genomy», «genvariant»,
«biomarker» og «genetisk predisposisjon
til sykdomy, forklares. I tillegg skal sam-
tykkeskjemaet gi informasjon om hvilke
typer genetiske funn det kan vaere aktuelt

4 informere om, og hvilken betydning
disse kan ha for deltakerens helse. Selv

om enkelte genetiske varianter kan medfore
hay risiko for & utvikle sykdom, vil det fort-
satt veere usikkert om de vil sl ut eller ei.
Det er utfordrende & formidle slik usik-
kerhet i samtykkeskjemaet pa en kort og
samtidig presis méte uten & skape unedig
bekymring for forskningsdeltakeren.

Behov for jevnlig informasjonsutveksling
Selv om helsepersonell kan forklare en
del til forskningsdeltakeren under sam-
tykkesamtalen, er det ofte for liten tid til
4 fa et fullgodt bilde av forskningsdeltake-
rens helseinformasjonsforstaelse (9).
Videre er det sannsynlig at bade forsta-
elsen av implikasjonene og deres mulige
konsekvenser vil endres over tid. Det kan
vare behov for 4 repetere informasjon, gi
mer eller mindre detaljert informasjon pa
forskjellige tidspunkter i prosjektets lap,
eller tilpasse informasjonen etter forsk-
ningsdeltakerens behov, helsesituasjon og

endringer i prosjektet. Dette kan vere van-
skelig & fa til nar samtykkeprosessen
foregar kun ved rekruttering og baserer seg
pé formidling

av all relevant informasjon pa et papirdoku-
ment og gjennom en kort samtale.

Ressurskrevende innhenting

Det kan vaere behov for & innhente nye sam-
tykker fra forskningsdeltakeren i lopet av
prosjektperioden, for eksempel hvis fors-
keren sitter med informasjon om genetiske
varianter som var av ukjent betydning ved
prosjektstart, og som det derfor ikke var
aktuelt & informere om, men som senere

i lys av okt genetisk kunnskap viser seg

a ha helsemessig betydning.

Det kan ogsa vare behov for 4 sjekke
om forskningsdeltakerens standpunkt til
tilbakemelding av individuelle genetiske
forskningsresultater har endret seg over
tid, for eksempel som folge av deltakerens
helsesituasjon. A innhente nytt papirbasert
samtykke hver gang slike behov melder seg
kan vere tungvint og ressurskrevende for
forskerne.

Pé grunn av kostnadene genomsekvense-
ring medforer, er det ogsa sannsynlig at
forskerne vil enske & gjenbruke genetisk
informasjon produsert i forskning for
a besvare nye forskningsspersmal som de
ikke kunne forutse ved prosjektets start.

A innhente nytt papirbasert samtykke for
nye formal samt beholde administrativ
oversikt over dokumentene, kan legge
beslag pa stadig knappere forskningsres-
surser.

@nske om mer brukermedvirkning
Tradisjonelt er forskningsdeltakerne gitt

en ganske passiv rolle i forskningen. Del-
takerne samtykker til at deres blod- eller
vevsprave brukes til forskning og kan ofte
ikke forvente sarlig mer medvirkning i pro-
sjektet. Et slikt scenario er lite forenlig med
helsemyndighetenes enske om a legge til
rette for gkt brukermedvirkning i helse-
forskning (10).

Uoversiktlighet

Det er krevende a ha institusjonell oversikt
over samtykker nir de samles inn pa papir
ved prosjektets start, og lagres i skap eller
esker over flere ar, selv om de etter hvert

i gkende grad skannes og lagres elektro-
nisk. Samtidig kan det vaere vanskelig for
forskningsdeltakerne & huske hvilke sam-
tykker de har avgitt, og hvordan deres
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helseopplysninger og biologiske materiale
benyttes i forskning.

Dynamisk samtykke
Dynamisk samtykke er en ny tilnerming til
samtykkeprosessen som har som mél & gjore
forskningsdeltakeren mer sentral i beslut-
ningsprosessen (11). Dynamisk samtykke
innebarer toveis digital kommunikasjon
som gjor det mulig for forskningsdeltakeren
regelmessig & foreta nye valg, for eksempel
a samtykke til ny bruk av forskningsdata
eller til tilbakemelding av nye typer gene-
tiske resultater, og endre disse valgene over
tid (11). Informasjonsinnholdet kan tilpas-
ses forskningsdeltakerens behov med hen-
syn til forhold hun eller han ensker & fa
bedre forklart, og resultater hun eller han
onsker/ikke ensker 4 bli informert om.
Grunnleggende informasjon kan gis ved
prosjektets start, og mer detaljert informa-
sjon kan gis etter hvert som genetiske resul-
tater av betydning produseres (12).
Hensikten med en slik losning er ikke
a erstatte menneskelig kontakt eller deltaker-
nes mulighet til & diskutere samtykkeproses-
sen med og fa genetisk veiledning av helse-
personell ansikt til ansikt, men & gjore sam-
tykkeprosessen oversiktlig og mer interaktiv
og kontinuerlig over tid, og derigjennom
bidra til bedre dialog og refleksjon. Dyna-
misk samtykke kan bidra til & opprettholde
deltakernes interesse og vilje til & delta over
tid fordi de foler at de blir behandlet som
fullverdige partnere fremfor & bli redusert
til engangsbidragsytere.

Nasjonal lgsning

I flere forskningsprosjekter tester man bruk
av dynamisk samtykke (11, 13, 14), ogsa

i Norge (15). Det er behov for a kartlegge
hvilke modeller for dynamisk samtykke
som kan veere aktuelle i norsk helseforsk-
ning, samt identifisere de etiske, juridiske
og ekonomiske implikasjonene ved & ta

i bruk dynamisk samtykke, gjerne i dialog
med de forskningsetiske komiteene. Det er
for eksempel uklart om elektronisk sam-
tykke er juridisk tilstrekkelig i tilfeller hvor
loven oppstiller krav om skriftlig samtykke
(7). Det er ogsé viktig & vurdere pé hvilke
vilkar dynamiske samtykkelasninger kan
tilfredsstille informasjonskravene til et
gyldig samtykke. Videre mé det utredes
hvordan man kan sikre at dynamisk sam-
tykke benyttes etter intensjonen, og ikke
misbrukes til & gjore samtykkeprosessen

til en ren formalitet.

En mulig strategi for fremtiden kan
vaere & lage en nasjonal IT-basert losning
for dynamisk samtykke, hvor man tilbyr en
grunnstruktur hvor lovkravene og nedven-
dige koblinger, for eksempel mot regional
komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk (REK) og registeret Biologisk
forskningsreservasjon, samt praktisk gode
losninger for tilbaketrekning av samtykke,
er nedfelt i lesningen. En slik nasjonal los-

2032

ning kan gi én portal for forskningsdelta-
keren og samtidig tilpasses behovene til
hvert enkelt prosjekt, avhengig av prosjek-
tets formal, deltakergruppe og planer ved-
rerende tilbakemelding av genetiske funn.
I Norsk kreftgenomikkonsortium (16)
arbeider man med & kartlegge aktuelle
modeller for dynamisk samtykke. Det er
liten tvil om at tiden er moden for nytenk-
ning nér det gjelder samtykkeprosedyrene
i medisinsk forskning, og da spesielt nar
nye teknologier som genomsekvensering

«Informasjonsinn-
holdet kan tilpasses
forskningsdeltakerens
behov»

anvendes. Dynamisk samtykke kan bidra
til storre grad av deltakermedvirkning,
bedre oversikt for alle parter, og en ny
form for langsiktig partnerskap mellom
forskerne og forskningsdeltakerne.
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