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Agrip

Fram ad pessu hafa sidferdileg vidomid, regluverk og 16g um gagnagrunna verid 4 pann
veg ad pau standi vord um greinarmun og skil 4 milli visindalegra erfdarannsdkna og
kliniskrar umonnunar. Skyr skil hafa jafnframt verid & milli visindalegra erfdarannsokna
og kliniskra erfdarannsokna hvad tilgang og markmid vardar, hlutverkabundar skyldur og
abyrgd fagfolks 4 hvoru svidi fyrir sig sem og réttindi patttakenda slikra rannsékna. A
sidustu misserum hafa pessi mork hins vegar verid ad feerast til og umradur snuiist ad
miklu leyti um pad hvener eigi ad endurgefa einstaklingi erfdaupplysingar sem fast ur
visindalegri erfdarannsokn en hafa kliniska pydingu. Meginvidfangsefni ritgerdarinnar er
a0 leita svara vid pessari spurningu og su leid sem valin er til greiningar 4 henni kallast
sioferdileg akvordun eda adsteedubundinn sidadémur. Helstu nidurstodur eru paer ad pad
er si0ferdilega verjandi ad endurgefa slikar upplysingar 1 afmorkudum tilvikum ad
uppfylltum akvednum skilyroum um réttmaeti endurgjafar. Skilyrdin eru: (i) Nidurstada
bendir til lifshattulegs 4stands einstaklingsins eda umtalsverdrar dhettu, (ii) haegt er ad
bregdast vid med kliniskri umoénnun (medferd, forvorn, eftirliti), (ii1) areidanleiki
nidurstadna er tryggdur, (iv) avinningur af upplysingum er meiri en ahatta og (V)
patttakandi hefur sampykkt endurgjof upplysinga til heilbrigdiskerfisins og ad
erfdaradgjafi taki vid peim upplysingum og midli peim afram til hans. Ef patttakandi
sampykkir skilyrdi (v) um endurgjof upplysinga pa ma endurgefa erfdaupplysingar ad
uppfylltum 6llum skilyrdum. Eg fari rok fyrir pvi ad ef patttakandi hafnar skilyrdi (v) pa
geti pad samt sem adur vikid 1 undantekningartilfellum, ef skilyrdi (i) - (iv) eru uppfyllt
og lifshattulegt astand 1 skilyrdi (i). Mat mitt er ad pessi tilvik séu medhoéndlud innan
heilbrigdiskerfisins og endurgjof sé veitt af fagfolki sem er sérhaeft i erfoaradgjof. Veita
@tti einstaklingi slikar upplysingar i samtali, augliti til auglitis. Vardandi stefnumotun um
malefni endurgjafar pa eru faerd rok fyrir pvi ad mida etti ad pvi ad finna tengingu & milli
visindalegra erfdarannsokna og kliniskrar umdnnunar, eingdngu pannig ad haegt s¢ ad
koma upplysingum i pessum akvednu tilvikum til heilbrigdiskerfisins, en ekki afma skilin

a milli.



Abstract

Until recently, the ethical guidelines, regulations and legislation on databases have been
in such a way as to safeguard the distinction and separation between scientific genetic
research and clinical care. Clear distinctions have also been between genetic and clinical
research with regard to purpose and objectives, also between role-based obligations and
responsibilities of professionals and the rights of participants in such research. Recent
schools of thought have largely revolved around the question when results that were
obtained through research, but have clinical utility, should be returned to individuals. The
subject of this thesis is to seek an answer to this question. The method chosen to
analyzing that question could be called an ethical decision or a context sensitive moral
judgement. The main conclusions are, that it is ethically justifiable to return such
information in specified conditions subject to the results of the data. The conditions are:
(1) Findings suggest a life threatening condition of the individual or considerable risk, (ii)
can be averted with clinical care (treatment, prevention and monitoring), (ii1) analytical
validity of the research results is ensured, (iv) benefits from the findings is greater than
the risk and (v) the participant has agreed that the findings are returned to the healthcare
sector and a genetic counselor, employee there will return them to him og her. If a
participant agrees to the condition (v) on the return of results, then it is justifiable to
return the results upon all other conditions fulfilled. It is also argued that if a participant
rejects condition (v), then his or her decision can be overturned in exceptional cases, if
conditions (ii) - (1v) are fulfilled, and life threatening condition in (i). My assessment is
that these specified cases of return of results are to be treated within the healthcare sector
and feedback provided by professionals specialized in genetic counseling. Individuals
should be given those kind of information with a face to face conversation. Regarding
policy on data return, I argue that a connection between genetic research and clinical care
should be made, but only when it is possible to return data in specific cases to the

healthcare system and the boundaries should not be crossed.



,»Pad er ekki hagt ad vernda réttindi einstaklingsins an pess ad vernda lika velferd
samfélagsins sem hann tilheyrir!

(Habermas)

1 Vilhjalmur Arnason, Sidficedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir { heilbrigdispjonustu, (Reykjavik: Sidfredistofnun og
Haskoélautgafan, 2003), bls. 351
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Inngangur

Kveikjan ad efnisvali minu i pessari ritgerd er ahugi minn 4 malefnum sem snerta
fridhelgi einkalifs og personuvernd um upplysingar. Fljotlega eftir ad ég hof nam i
hagnytri sidfredi var mér bent & sioferdileg 4litamal sem tengjast endurgjof
erfdaupplysinga Ur visindalegum erfdarannsoknum en pau snerta medal annars
personuvernd og  fridhelgi  einkalifs. Eg hafdi aldrei gefid malefnum
gagnagrunnsrannsékna mikinn gaum ad 6drum leyti en pvi ad ég gaf Islenskri
erfdagreiningu lifsyni mitt fyrir 16ngu sidan i pagu framprounar erfdavisinda. Eg hef hins
vegar lart margt og mikid um petta svid sidan ég hof smidi pessarar ritgerdar, ekki sist
um mikilvaegi pess ad almennir borgarar lati sig slikar rannsoknir varda en liti jafnframt &
malefni peim tengdum med gagnrynum hug.

Fram ad pessu hafa sidferdileg vidmid, regluverk og 16g um gagnagrunna verid a
pann veg ad pau standi vord um greinarmun og mork & milli visindalegra erfdoarannsokna
og kliniskrar umdnnunar. Skyr skil hafa jafnframt verid 4 milli visindalegra
erfdarannsdkna og kliniskra erfdarannsokna hvad tilgang og markmid vardar,
hlutverkabundar skyldur og abyrgd fagfolks 4 hvoru svidi fyrir sig og réttindi patttakenda
slikra rannsdkna. Nu er hins vegar svo komid ad pessi skyru skil eru byrjud ad faerast til
og morkin & milli svida ekki jafn afmoérkud og 40ur. Um leid og slikt gerist parf ad takast
a vid nyja dskorun um hvernig haga eigi stjérnun og eftirliti med lifvisindum.2 Kallar pad
a endurskodun sidferdilegra vidmida, regluverka og laga um visindalegar erfdarannsoknir
og stefnumodtun um malefni peim tengdum.

Eitt slikt malefni fjallar um endurgjof erfdaupplysinga einstaklings sem fést Ur
visindalegri erfdarannsokn en hafa kliniska pydingu. I hefdbundnum skilningi
visindalegra erfoarannsokna geta patttakendur ekki buist vid personulegum nidurstodum
ur slikum rannsoknum pvi tilgangur og markmid peirra er ad 6dlast betri pekkingu &
erfdasjukdémum, medferd og proun lyfja, visindunum og almenningi i hag.3 Nu er stadan
hins vegar pannig ad fram geta komid nidurstodur sem hafa slikt vaegi ad talid er

sioferdilega verjandi ad birta patttakanda slikrar rannsdknar per persénulegu upplysingar,

2 Boeckhout og Douglas, ,,Governing the research-care divide in clinical biobanking: Dutch perspectives,* Life Sciences, Society and
Policy 11/7 (2015)

3 Burke et al., ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,” American Journal of Medical
Genetics Part C (Seminars in Medical Genetics) 166C (2014), bls.106



ef peer mata dkvednum skilyrdum. Um pessa stadreynd er almenn samstada en vandinn
er hins vegar sa ad mikill agreiningur er um skilyrdin fyrir réttmaeti slikrar endurgjafar.
Er vidfangsefni mitt i ritgerdinni medal annars ad leita svara vid pvi og er
rannsoOknarspurningin: Hvencer d ad endurgefa erfoaupplysingar um einstakling sem fast
ur visindalegri erfoarannsokn en hafa kliniska pydingu?

[ fyrsta kafla, Kortlagning gagnagrunna, fjalla ég um olikar tegundir gagnagrunna
og mismunandi spurningar sem peir vekja med tilliti til endurgjafar. Eg fjalla um tilgang
og markmid visindalegra og kliniskra erfdarannsdkna, kem inn & hlutverkabundnar
skyldur og abyrgd fagfolks peim tengdum, annars vegar rannsakenda og hins vegar
heilbrigdisstarfsfolks, og fjalla um rétt og abyrgd patttakenda. Eg set fram skilgreiningar
4 peim nidurstodum sem um redir, rannsoOknarnidurstodum einstaklings og
tilviljanakenndum nidurstdoum, gagnsemi personugreinanlegra erfdaupplysinga og
persénugreiningu patttakenda. Eg fjalla um moguleika a flutningi lifsyna 4 milli landa og
pau alitamal sem pad vekur og um tilraun til ad einfalda annars flokna mynd
gagnagrunnsrannsokna undir einn hatt 1 ,,kerfi gagnagrunnsrannsdkna.*

[ 6drum kafla, Kortlagning umrceedunnar, redi ég um maélefni sem hafa verid
aberandi 1 umredum undanfarinna missera, 1 tengslum vid endurgjof erfdaupplysinga ur
visindalegum erfdarannsoknum. Par er komid inn & umredu um mikilvegi sidferdilegra
vidmida og sidaldogmala vid greiningu sidferdilegra alitamala og mikilveegi radgefandi,
pverfaglegra nefnda vid moétun stefnu og nyrra vidomida um endurgjof. Fjallad er um
upphaf hugmyndar um endurgjof og préun hennar, mat 6likra hofunda 4 skilyrdum fyrir
réttmaeta endurgjof og moétun slikra skilyrda. Ad lokum er fjallad um erfoaradgjof i
tengslum vid pann sem @tti ad lata vita af jafn vidkvemum upplysingum og raun ber
vitni.

bridji kafli, Sidferdilegar meginspurningar, sidferdileg dlitamal og sidalogmal, er
lengsti og veigamesti kafli ritgerdarinnar. bPar tekst ég 4 vid 4dskorunina ad greina
sioferdisvanda endurgjafar erfdaupplysinga um einstakling sem fast ur visindalegri
erfdarannsokn og leita lausna. [ greiningunni 4 peim vanda vel ég leid sem kollud er
sidferdileg akvordun (adsteedubundinn sidadémur), en itarleg umfjollun er um hana i bok

Vilhjalms Arnasonar, Sidfieedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjénustu.*

4 Vilhjalmur Arnason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 19, 37, 56, 57



Eg geri greiningu 4 adstaedum, sidalogmalum og starfsskyldum i tengslum vid endurgjof.
Eg fjalla um réttinn til pess ad vita og til pess ad vita ekki, upplyst sampykki og peer
askoranir sem tengjast pvi i samhengi vid gagnagrunnsrannsoknir, muninn & dhattu og
ahettugreiningu, almennan og persoénulegan &vinning, areidanleika nidurstadna og
kliniska pydingu peirra. Eg dreg saman nidurstodu sidferdilegrar greiningar og set fram
skilyrdi sem ég tel geta réttmeatt endurgjof erfoaupplysinga. Eg fjalla jafnframt um
hvernig og vid hvada adstedur atti ad lata vita af nidurstodunum og hver ®tti ad gera
pad.

Fjordi og sidasti kafli ritgerdarinnar, Stadan ¢ Islandi, fjallar um malefni
endurgjafar hér 4 landi, eins og nafn kaflans ber med sér. Eg fjalla litillega um Islenska
erfdagreiningu, tek stoduna & umredunni um endurgjof erfdaupplysinga um
stokkbreytingu 4 BRCA2-geni sem Islensk erfdagreining byr yfir, og nota sidferdilegu
greininguna Ur pridja kafla 4 erféaupplysingar um BRCA2 med pad ad markmidi ad meta
hvort paer uppfylli pau skilyrdi sem ég tel réttleeta endurgjof. I lokin kem ég inn & paer
breytingar sem eru i vendum a Islandi vardandi mélefni endurgjafar og tengjast paer
storfum starfshops 4 vegum Velferdarraduneytisins um malefnio.

I blalokin, nidurlagi ritgerdarinnar, set ég fram helstu nidurstodur og svara
rannsOknarspurningunni sem hefur verid leidarljés mitt i ritgerdinni, hvencer a aod
endurgefa erfoaupplysingar um einstakling sem fast ur visindalegri erfoarannsokn en

hafa kliniska pydingu?



1. kafli Kortlagning gagnagrunna

Meginumfjollunarefni mitt i ritgerdinni er endurgjof erfdaupplysinga um einstaklinga
sem fast ur visindalegri erfdarannsokn en hafa kliniska pydingu. I pessum kafla mun ég
reeda um Olikar tegundir gagnagrunna 4 heilbrigdissvidi og mismunandi spurningar sem
peir vekja med tilliti til endurgjafar erfdaupplysinga.

Gagnagrunnur, eda lifsynasafn, visar til skipulagdrar s6fnunar lifsyna og tengdra
gagna, 1 peim tilgangi a0 nota pau vid rannsoknir i samtimanum og i 6fyrirsjaanlegri
framtid. Gagnagrunnur er lifsyna- og upplysingaaudlind sem hefur ad geyma gogn um
einstaklinga sem nota ma vid rannsoknir sidar meir.5> Gagnagrunnar eru ekki nyir af
nalinni pvi lifsyni, sem hagt er ad erfoagreina, hafa verid geymd 4 spitulum og
rannsOknarstofum, af ymsum laknisfredilegum eda visindalegum &astedum, i gegnum
tidina. Pad sem hefur breyst sidustu tvo aratugi, med kortlagningu alls erfdamengis
manna, bettri tekni og proun i rannsdknum, er hins vegar markviss sofnun lifsyna, fra
storum hopi folks, med pad fyrir augum ad geyma gognin i gagnagrunnum til seinni tima
notkunar. Er pad hin svokallada lifsyna- og upplysingaaudlind, sem um er raeedd, en auk
pess hefur gildi eldri gagnagrunna fengid meira vaegi. Eru pessir gagnagrunnar
uppbyggdir fyrir rannsdknir 4 ymis konar erfdasjikdémum en ekki beinlinis fyrir
heilsuvernd.®

[ islenskum Il6gum um lifsynaséfn og sofn heilbrigdisupplysinga kemur fram
skilgreining a lifsynasafni, en han er a pann veg ad pad sé: ,,[s]afn lifsyna sem geymd eru
til frambudar.“7 I 16gunum kemur einnig fram skilgreining 4 lifsyni en hun hlj6dar
pannig, ad lifsyni er ,,[1]ifrent efni ir monnum, lifandi eda latnum, sem veitt getur um pa
liffreedilegar upplysingar.“8 Gerdur er greinarmunur i ldgunum a pvi sem kallast
visindasyni og pjonustusyni. Skilgreining & visindasyni er su ad pad er ,,[l]ifsyni sem

aflad er i visindalegum tilgangi“ en pjonustusyni er ,,[l]ifsyni sem tekin eru vegna

5 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” Genetics in Medicine 4/14 (2012),
bls. 363; Parodi, ,,Biobanks: A Definition,* Ethics, Law and Governance of Biobanking, ritstj. Mascalzoni, D., (Dordrecht: Springer Science and Buisness Media,
2015), bls. 15 og Nuffield Council on Bioethics, ,,The collection, linking and use of data in biomedical research and health care: ethical issues,” (2014), bls. 128

6 Vilhjalmur Arnason, Sidfradi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 178; Gardar Arnason, ,,On human genetic databases,” The Ethics and
Governance of Human Genetic Databases. European Perspectives, ritstj. Hayry, M., Chadwick, R., Arnason, V., Amason, G., (Cambrigde University Press, 2007),
bls. 11; Hiyry og Takala, ,,American principles, European values and the mezzanine rules of ethical genetic databanking,* ritstj. M. Hayry, R. Chadwick, V.Arnason,
G. Arnason, The Ethics and Governance of Human Genetic Databases European Perspectives, (Cambridge University Press , 2007), bls.14 og Wolfet al., ,,
Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls. 363

7 Log um lifsynasofn og sofn heilbrigdisupplysinga nr. 110/2000, 3. gr. (5. lidur) Sott & vef 5. mai 2015

8 Sama, 3. gr. (1. lidur) Sott a vef 5. mai 2015
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ror

heilbrigdispjonustu vid einstaklinginn.® Er parna gerdur greinarmunur i islenskum
16gum & lifsynum til rannsdkna, annars vegar i visindalegum tilgangi, og hins vegar i

kliniskum tilgangi.

1.1 Skylda — abyrgd — réttur

Eins og fram kemur i skilgreiningu lifsyna hér ad framan er greinarmunur gerdur i 16gum
a lifsynum sem aflad er fyrir visindalega erfdarannsékn og peim sem tekin eru fyrir
kliniska erfdarannsokn, vegna heilbrigdispjonustu vid einstakling. Hingad til hefur
meginmarkmid visindalegra erfdarannsokna verid pad, ad leitast eftir pvi ad 6dlast nyja
pekkingu, til deemis 4 erfdasjukdomi eda nyju lyfi, med almannahagsmuni ad leidarljosi.
Med 60rum ordum hefur markmioid verid, ad hin nyja pekking geti aukid skilning manna
a patti erfoa 1 sjakdomum. Meginmarkmid kliniskra erfoarannsékna hefur 4 hinn boéginn
veri0 ad pjona hagsmunum einstaklings, nyta pekkinguna sem fest med
visindarannsoknum, til pess ad f4 nakvaemari sjikdomsgreiningar og rad vardandi
medferdarkosti og trraedi, sem hafa beina pydingu fyrir einstaklinginn.10

bad hefur verid olik starfsskylda & herdum peirra sem stunda visindalegar
erfdarannsOknir og peirra sem sakja upplysingar i kliniskar erfdarannsoknir vardandi
upplysingagjof til einstaklinga og morkin par 4 milli hafa verid nokkud skyr. Fram ad
pessu hafa rannsakendur, sem framkvama visindalega erfdarannsokn, ekki borid abyrgd
a pvi a0 koma pydingarmiklum upplysingum aftur til einstakra patttakenda & sama hatt og
kliniskur rannsakandi, enda eru markmid peirra 6lik.

Ef einstaklingur fer i kliniska erfdarannsdékn ber rannsakandi abyrgd 4 pvi ad
koma nidurstodum til hans aftur nema hann hetti vid ad fa paer upplysingar. A hinn
boginn, hvad visindalegar erfdarannsdknir vardar, hefur sidferdilega aherslan fram ad
pessu snliist ad mestu leyti um tvenns konar vidhorf til patttakenda en Vilhjalmur
Arnason nefnir pau verndarvidhorfid og nytjavidhorfid. Verndarvidhorfid midar ad pvi ad

vernda patttakendur fyrir mégulegum skada eda mismunun sem af rannsokn getur hlotist,

9 Sama, 3. gr. (3. og 4. 1idir) Sott 4 vef 5. mai 2015

10 Vilhjalmur Arnason, Sidficedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls.178; Simm, , Biobanks and Feedback,
The Right to Know and the Right Not to Know, ritstj. Chadwick R., Levitt M., Shickle, D. (Cambridge University Press, 2014), bls. 59
og 60; Burke et al., ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,* bls. 106 og Presidental
Commission for the Study of Bioethical Issues, ,,ANTICIPATE and COMMUNICATE, Ethical Management of Incidental Findings in
the Clinical, Research, and Direct-to-Consumer Context,” www.bioethics.gov (2013), bls. 78
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til deemis vegna misnotkunar personuupplysinga.ll Meginahersla nytjaviohorfsins er hins
vegar 4 gagnsemi visindalegra erfOarannsdkna, til demis med battri pekkingu &
erfoasjukdémum og préun nyrra lyfja.12 Badi pessi vidhorf geta studlad ad almannaheill,
hvort med sinum heetti, annars vegar med pvi ad vernda patttakendur og hins vegar med
betri pekkingu 4 paetti erfda i sjukdémum, patttakendum og samfélaginu i hag.13

Aherslan 4 personuvernd hefur fram ad pessu pytt ad ekki er vitad hvada
einstaklingar eiga lifsynin sem unnid er med pvi pau eru dulk6dud. Rannsakendur geta
pvi ekki vitad hver & i hlut ef fram koma erfdaupplysingar sem hafa kliniska pydingu.
Rannsakendur hja Islenskri erfdagreiningu hafa til ad mynda ekki matt hafa samband vid
patttakendur og hafa morkin 4 milli rannsékna og kliniskrar umonnunar verid mjog
skyr.1* Abyrgd rannsakenda hefur pvi fyrst og fremst verid ad vernda patttakendur fyrir
skada sem af visindalegri rannsokn getur hlotist. Heilbrigdisstarfsfolk hefur hins vegar
borid abyrgd a kliniskri umdnnun skjolstedinga.

bessi greinarmunur 4 skyldu og abyrgd rannsakenda og heilbrigdistarfsfolks er
mikilveegur 1 1j6si medferdarmisskilnings (therapeutic misconception) sem getur skapast
pegar patttakendur visindarannsokna éalykta ranglega ad slikar rannsoknir veiti kliniskan
avinning.1> Er att vid pad pegar einstaklingur tekur patt i rannsdkn med veentingar um
personulegan avinning, pegar rannsoknin midar ekki ad sliku. Vidkomandi patttakandi
gerir ekki greinarmun 4 rannsokn og hefdbundinni medferd og alyktar ranglega ad hann
fai til baka kliniskar nidurstodur.16 Talid er ad slikur misskilningur geti einnig skapad
vanda pegar patttakandi visindalegrar erfdarannsoknar faer i hendurnar personulegar
nidurstodur pvi hettan er st ad patttakandinn misskilji nidurstddurnar sem
sjukdomsgreiningu og buist vid kliniskri uménnun i framhaldinu.1?

batttakendur hafa hingad til ekki att rétt & personulegum upplysingum ur
visindalegri erfdarannsokn enda markmid slikra rannsokna ad 6dlast almenna pekkingu.
Hins vegar hafa skjolstedingar kliniskra erfdarannsokna rétt 4 personulegum

erfdaupplysingum og er sa réttur grundvalladur af virdingu fyrir einstaklingnum og

11 Vilhjalmur Arnason, ,,Lifpolitik i lydraedissamfélagi, Sidfrwdi og samfélag, ritstj. Salvér Nordal og Vilhjalmur Arnason
(Reykjavik: Sidfredistofnun og Haskolautgafan, 2011), bls. 174

12 Vilhjalmur Arnason, ,,Lifpolitik i lydraedissamfélagi, Sidfredi og samfélag, bls. 175

13 Sama rit, bls.177

14 http://www.rannsokn.is/rannsoknir/ Sott & vef 31. aghist 2015

15 Burke et al., ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,” bls. 106

16 1idz og Appelbaum, ,, The therapeutic misconception: problems and solutions,* Medical Care 9/40 (2002), bls.55

17 Klitzman, Am I My Genes?, (Oxford University Press , 2012), bls. 184
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sjalfreedi hans auk pess sem markmid slikra rannsdékna beinist ad einstaklingnum sjalfum.
Er pessi réttur & personulegum upplysingum ur eigin sjukraskram jafnframt bundinn i 16g
4 Islandi. 18 Heilbrigdisstarfsfolk ber pvi skyldu til ad veita skjolstzedingi
personuupplysingar ef hann oskar eftir peim.

Su skodun hefur komid fram um skyldur patttakenda, ad borgurunum beri
sioferdileg skylda til ad leggja sitt af morkum til heilbrigdispjonustu framtidarinnar med
pvi ad taka patt i visindalegum erfoarannsoknum. Rokin fyrir pvi eru ad patttakendur hafa
haft adgang a0 heilbrigdispjonustu sem byggd er a pekkingu og reynslu, sem aflad hefur
verid med visindalegum erfdarannsoknum, og pvi @ttu peir ad leggja sitt af morkum til
aukinnar visindapekkingar. 19 Adstaedur skipta mali i pessari roksemdafaerslu pvi i
samhengi vi0 félagslega heilbrigdispjonustu, eins og pa sem er & Nordurlondunum, getur
pessi krafa verid edlileg pvi patttakendur eru piggjendur pjonustunnar og leggja pa
eitthvad til 4 moti, med patttdku sinni i rannsoknum sem framkvaemdar eru par. Odru
mali gegnir pegar um einkafyrirteki er ad ra@da sem hefur engin bein tengsl vid
heilbrigdispjonustuna. P4 tel ég ad pessi roksemdarfersla geti leitt til talkunar &
samabyrgd i formi samfélagslegrar ,pvingunar par sem hofdad er til samvisku
patttakenda pannig ad peir standi i skuld vid visindasamfélagid vegna pekkingar sem
skapast par en er notud i heilbrigdispjonustunni.

Samabyrgd getur hins vegar einnig birst i formi samkenndar bannig ad
patttakendur vilji virkilega leggja sitt af morkum i pagu visindalegrar prounar, 4n pess ad
upplifa sig standa i reikningsskilum. Er samabyrgd pa tengd 16gmalunum um reisn og
varfaerni.2? bad sem €g 4 vid 1 pessu samhengi er ad folk taki sjalfrada, upplysta akvordun
um pattoku i visindalegri erfdarannsokn, eftir ad hafa kynnt sér hvad 1 slikri patttoku felst
og sampykkt eda hafhad peim valkostum sem bjodast, til demis vardandi mogulega
endurgjof erfdaupplysinga. Er slik akvordun tekin af varfaerni og reisn. Eg tel petta skipta
mali svo borgarar upplifi sig ekki pvingada til patttoku a peim forsendum ad peir séu

hreinlega ad borga skuld.?1

18 http://www.althingi.is/lagas/nuna/2009055.html Sétt & vef 2. september 2015

19 Forsberg et al., ,,Changing perspectives in biobank research: from individual rights to concerns about public health regarding the
return of results,* European Journal of Human Genetics (2009)

20 Hayry og Takala, ,,American principles, European values and the mezzanine rules of ethical genetic databanking,” The Ethics and
Governance of Human Genetic Databases European Perspectives, bls. 30 og 31

21 Veeri slikt jafnvel daemi um larétt vald i anda Foucault, sbr. Vilhjalmur Arnason, ,,Lifpolitik i lydradissamfélagi, Sidfrwdi og
samfélag, bls. 167
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1.2  Pro6un visinda og taekni
En taekninni fleygir fram og med aukinni pekkingu i erfdavisindum, nakvemari greiningu
a erfdamengi manna og battri teekni hefur umradan hins vegar farid ad sntiast um pad,
hvort morkin & milli visindalegra erfoarannsokna og kliniskra erfdarannsdkna séu
hugsanlega a0 pynnast eda jafnvel ad mast at. Hafa til ad mynda komid fram vangaveltur
um hvort mogulega purfi ad setja upp tengingu, nokkurs konar bra, & milli svids
visindalegra erfdarannsoékna og svids kliniskrar umonnunar, pannig ad hegt sé ad koma
einstaklingsupplysingum sem aflad er vid visindalega erfdarannsdkn aftur til einstakra
patttakenda visindarannsokna.?? baer upplysingar sem um er ad reda eru medal annars
rannsoknarnidurstodur einstaklinga og tilviljanakenndar nidurstodur sem fram geta komid
vid visindalega erfdarannsokn og geta haft kliniska pydingu fyrir patttakendur.23

Ljost er ad petta malefni, endurgjof erfoaupplysinga til pétttakenda, er hvad mest
aberandi 1 umraedunni ni um mundir vardandi visindalegar erfdarannsoknir og eru flestir,
ef ekki allir, sammdla um pydingu pess ad koma slikum upplysingum aftur til
patttakenda. En vanda parf verkid og marga fleti parf ad gaumgaefa, til demis sidferdileg
alitamal tengd slikri endurgjof.

1.3  Olikar tegundir gagnagrunna

Gagnagrunnar geta verid uppbyggdir innan heilbrigdisstofnana, rannsoknastofnana og
lyfla- eda lifteknifyrirtekja. Greinarmunur & rannsOknar, greiningar- og
medferdargagnagrunnum er ekki alltaf skyr en 160ggjof og sidferdileg malefni, vardandi
medhondlun lifsyna og upplysinga, er hins vegar O6lik fyrir mismunandi tegundir
gagnagrunna. Er hér annars vegar att vid gagnagrunna par sem stundadar eru visindalegar

erfdarannsoknir og hins vegar gagngrunna par sem framkvemdar eru kliniskar

22 Wolf, ,,Return of Individual Research Results and Incidental Findings: Facing the Challenges of Translational Science,” Annual
Review of Genomics and Human Genetics 14 (2013), bls. 561; Simm, ,,Biobanks and Feedback,* The Right to Know and the Right Not
to Know, bls. 61 og Burke et al., ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,* bls. 109

23 Zawati and Knoppers, ,,International normative perspectives on the return of individual research results and incidental findings in
genomic biobanks, Genetics in Medicine 14 (2012)
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erfdarannsoknir.24 A petta til deemis vid um islensk 16g, eins og fram kom hér i upphafi,
en par er greint & milli visindasyna og pjonustusyna.

Olikar sidferdilegar spurningar vakna i tengslum vid rannséknir i pessum
mismunandi tegundum gagnagrunna. Eins og fram kom hér ad framan hefur starfsskylda
rannsakenda verid litin 6likum augum eftir pvi hvort um er ad raeda visindalega eda
kliniska erfdarannsdkn og sama ma segja um abyrgd peirra gagnvart einstaklingum i
slikum rannséknum. Samfara peirri breytingu sem & sér stad nu um mundir virdist
hlutverk rannsakenda visindalegra erfdarannsokna hins vegar vera ad breytast 4 pann hatt,
ad aukin abyrgd og skylda hvili & peim ef fram koma oOventar, pydingarmiklar
nidurstodur sem geta haft kliniska pyoingu fyrir patttakendur. Pad er hins vegar
mikilveegt a0 igrunda vel petta breytta hlutverk i 1josi sioferdilegra alitamala sem tengjast
pvi og 1 [j6si hagsmuna peirra sem ad pessum rannsoknum koma, einkum pétttakenda og

rannsakenda.

1.4 Gagnagrunnar um vioa verold

bad er 1jost ad gagnagrunnar skipta skopum 1 visindalegum erfdarannséknum. beir eru til
vids vegar um heiminn og geta verid olikir a0 sterd, umfangi og atladri notkun. Til ad
mynda eru til gagnagrunnar med erfdaupplysingum, heilsufarsupplysingum og
ettfrediupplysingum sem hegt er ad tengja saman i rannsdknarskyni auk annarra
personulegra upplysinga um umhverfi og lifstil patttakenda. Ma pa, til demis, tengja
erfOaupplysingar vi0 rafrenar heilsufarsskrar, taugamyndaskonn, ettfrediupplysingar
eda umhverfis- og lifstilsupplysingar, i pagu erfdarannsoknar. Er pvi haegt ad bera saman
mikid magn upplysinga um einstaka patttakendur og gefur pad erfdarannsoknum aukio
veegi.2> Einn angi af pvi ad gagnagrunnar eru til um vida verdld er sa ad upplysingar um
patttakendur geta flust & milli landa i pagu visindalegra erfdarannsokna. bennan
moguleika parf ad skoda vel og vandlega med tilliti til hagsmuna patttakenda pvi 16g og

reglugerdir vardandi medhondlun personulegra upplysinga geta verid 6lik eftir 16ndum.26

24 Parodi, ,,Biobanks: A Definition,” Ethics, Law and Governance of Biobanking, bls. 15 og Burke et al., ,,Return of Results: Ethical
and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,” bls. 106

25 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
363 og Vilhjalmur Arnason, ,,Heimild fyrir gagnagrunnsrannsoknum, Hugsmidar. Um sidferdi, stiérnmal og samfélag, (Reykjavik:
Haskolatutgafan og Sidfredistofnun, 2014), bls. 230 og 231

26 Nuffield Council on Bioethics, bls. 140
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Vid pessari stadreynd hefur verid reynt ad bregdast en Evropusambandid kynnti
ny alpjodasamtok (European Research Infrastructure Consortia; ERIC) arid 2009 sem
hafa pad ad markmidi ad moéta sidferdileg viomid og lagaramma til ad efla rannsoknir
milli adildarrikja sambandsins. Samtokin eru ekki stofnun innan Evropusambandsins en
tengslin vid lagakerfi pess eru sterk. Evropusambandid akvedur reglur en pad er abyrgd
hvers rikis fyrir sig ad innleida peer i sitt réttarkerfi. Su reglugerd sem eitt adildarriki
logfestir hefur p6 almennt ekki bindandi é&hrif & annad riki. Pad er hins vegar
undantekning fra peirri reglu og getur Evropusambandid til deemis skyldad riki til pess ad
virda reglugerdir annars rikis 1 akveonum tilfellum, og er pad einmitt raunin meod
personugogn. begar vinnsla & personuupplysingum hefur verid talin 16gleg 1 einu
adildarrikja, pA ma vinna med paer ad vild innan allra sambandsrikjanna. Pad sem gerir
hlutina hins vegar erfida vidfangs, i pessu samhengi, er olik talkun 4
personuverndaldgum innan hvers adildarrikis fyrir sig.2”

bau sioferdilegu alitamal og erfidleikar sem einkum koma upp i starfi ERIC
tengjast einmitt regluverki. Starfshopurinn hefur verid stadsettur i mismunandi rikjum i
akvedinn tima og ber ad fylgja 16gum pess lands sem hann er stadsettur i pa stundina, til
demis um stjornsyslu. Hins vegar purfa rannsakendur ad virda 16g sins eigin lands vid
framkvemd rannsoknar. P6 ad upphaflegt markmid hafi verid ad samraema sidferdileg
viomid og regluverk adildarrikja er raunin st ad einungis er unnid eftir fieinum
sameiginlegum reglum sem tengjast stjornsyslu en annars eftir 6liku regluverki hvers
lands fyrir sig. Gefur pad auga leid ad pad getur valdid erfidleikum vid alpjodlega
rannsokn pegar olikir rannsakendur koma saman, hver og einn fylgir 16gum sins lands og
lytur rannsOknin sjalf 16gum pess lands sem hun er framkvamd .28

Fledi gagna milli landa getur verid visindalega gagnleg leid pvi haegt er ad
framkvaema erfdarannsoknir med miklu magni upplysinga. Eg tel hins vegar sidferdileg
alitamal tengjast slikum flutningi upplysinga milli landa. A9 minu mati er mikilvaegt ad
patttakendur viti af pvi ef gogn um pa verda notud i rannsoknir 1 60rum 16ndum og atti
pad ad koma fram i sampykkisferli. Slikt getur p6 verid flokid i framkvemd pvi 1 1josi

teekniprounar og hrada breytinga 4 svidi visindalegra erfdarannsokna pa er engan veginn

27 http://www.irdirc.org/bbmri-eric-the-european-research-infrastructure-consortium-to-harmonize-biobanking-and-boost-research-
across-europe/ Sott a vef 1. september 2015
28 Sama, sott a vef 4. september 2015
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hagt ad gera sér grein fyrir pvi hvernig landslag erfdavisindanna muni lita ut i nainni
framtid. GOgn Gr gagnagrunni, sem adeins eru @tlud i innlendar visindarannsoknir, geta
mogulega skipt skopum 1 alpjodlegri erfdarannsokn einhvern tima i nanustu framtid. ba
skiptir mali ad patttakendur viti af pvi ef slikt kemur upp.

bad verdur an efa einhver vinkill sem kemur til skjalanna, vardandi notkun
personulegra upplysinga i formi lifsyna og gagna tengdum peim, sem ekki er hagt ad sja
fyrir um i dag en gaeti 6gnad personuvernd og fridhelgi einkalifs. Eg kem betur ad peirri
umraodu i pridja kafla pegar ég fjalla um upplyst sampykki og annmarka pess 1 tengslum
vid gagnagrunnsrannsoknir.

Annad sem ¢ég tel 6ljost vardandi flutning gagna og notkun milli landa tengist
endurgjof erfoaupplysinga, sem hafa kliniska pydingu, aftur til einstakra patttakenda. Pad
parf ad vera skyrt hvernig stadid verdi ad slikri endurgjof, ef hun 4 ad eiga sér stad, pvi
pad er nestum Oruggt ad slikar nidurstodur muni koma fram vid visindalega
erfdarannadkn, einhvern tima i ndnustu framtid, pannig ad mikilvegt er ad marka
dkvedna stefnu um malefnid. I minum huga er askilegt ad hun veeri samremd a
alpjodavisu pvi ef nyta & persoénulegar erfoaupplysingar & milli landa hlytur ad vera
akjosanlegra fyrir alla sem ad peim malum koma, ad hafa samraemd vidmid, til demis um

skyldu og abyrgd.

1.5 ,Kerfi gagnagrunnsrannsokna*

Stjérnun og stjornskipulags uppbygging gagnagrunna er jafn 6lik og peir eru margir,
pannig ad mismunandi er hver pad er sem ber 4byrgd & gagnagrunni og peim gégnum
sem par eru geymd.2? St stadreynd skiptir mali vardandi endurgjof erfdaupplysinga, sem
hafa kliniska pydingu, til patttakenda vegna pess ad skiptar skodanir eru & pvi hver beri
pessa skyldu og abyrgd og pvi mikilvegt ad marka stefnu um pad malefni. Pad getur
verid afar sniid ad benda & pann, pa eda pau sem @ttu ad koma pessum personulegu
upplysingum til skila pvi um flokid kerfi er ad reda. Lifsynum og gdgnum er safnad
saman eftir 6likum leidum, oft eru pau notud af moérgum rannsakendum i Olikum

rannsOknum og jafnvel i mismunandi l16ndum.

29 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
363
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Susan M. Wolf og f¢lagar hafa reynt ad einfalda pessa floknu mynd
gagnagrunnsrannsokna. Pau hafa sett fram prja stig par sem séfnun gagna og rannsoknir
geta att sér stad, an tillits til tegundar gagnagrunns eda rannsokna, steerdar og hversu lengi
hann hefur verid starfrektur. A fyrsta stigi er gognum safnad saman af
frumrannsakendum vid frumrannsékn eda kliniska umdénnun, a 60ru stigi eru gognin faerd
i gagnagrunn til geymslu fyrir sidari tima rannsoknir og i sumum gagnagrunnum er
gognum einnig safnad 4n adkomu fyrsta stigsins. A pridja stigi f4 annars stigs
rannsakendur gégn ur gagnagrunni til ad framkvaema annars stigs rannsokn. Er petta
flokna kerfi sidan fellt undir einn hatt og kallad ,,kerfi gagnagrunnsrannsokna“.30

betta er athyglisverd nalgun pvi hér eru visindalegar og kliniskar erfdarannsoknir,
og gbgn fra peim, flokkadar saman i dkvedid kerfi en ekki gerdur skyr greinarmunur a
peim, eins og hefdbundid er. betta er i anda umradunnar n um mundir og tel ég petta
ageeta lei0 til ad einfalda flokna mynd o6likra gagnagrunna og erfdarannsdkna vegna pess
a0 pegar greina a sioferdileg alitamal peim tengdum, eins og skyldu og abyrgd, getur pad
hjalpad vid pa greiningu ad hafa dkveoid kerfi til ad vinna ut fra pott oft purfi ad greina
hverja tegund fyrir sig. A pad sidarnefnda til deemis vid um upplyst sampykki, sem er
krafa i si0fredi rannsokna og visinda, en til ad uppfylla krofu um sjalfsakvoroun og
velferd patttakenda getur form pess ekki verid eins fyrir allar tegundir rannsokna.
Stundum uppfyllir afmarkad upplyst sampykki krofuna, til demis 1 kliniskum
erfdarannsoknum, en 1 &kvednum tegundum rannsokna, eins og visindalegum
erfdarannsoknum parf annars konar form til ad uppfylla pessa kréfu. Eg mun koma betur
ad peirri umraedu i pridja kafla.

begar visindalegar og kliniskar erfdarannsoknir eru settar saman undir sama hatt
getur hins vegar skapast adurnefndur medferdarmisskilningur (therapeutic
misconception). Hattan er st ad patttakendur visindalegra erfdarannsdkna buist vid
personulegum nidurstodum slikra rannsokna, rétt eins og peir fengju Ur kliniskum
erfdarannsoknum. Er slikt til demis pekkt pratt fyrir skyr skil & milli hlutverka

visindalegra og kliniskra erfdarannsokna.31 Tel ég pvi afar mikilvaegt, ef til pess kemur

30 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
363
31 R. L. Klitzman, 4m I My Genes?, bls. 186
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ad birta patttakendum visindalegra erfdarannsokna einhverjar nidurstodur, ad utskyra vel

hvada upplysingum peir geti buist vid og hvernig par verdi medhondladar.

1.6 Niodurstoour visindalegra erfoarannsokna

ber upplysingar sem um radir vardandi endurgjof erfdaupplysinga, sem hafa kliniska
pydingu, eru rannsdknarnidurstodur einstaklings og tilviljanakenndar nidurstodur sem
fram geta komid vid visindalega erfoarannsokn. Pessar nidurstodur geta komid i 1jos a
Ollum premur stigum ,kerfis gagnagrunnsrannsokna®, vid frumrannsokn, vid

gagnagrunnsrannsokn og vid seinni tima rannsokn.

1.6.1 Rannsoknarnidurstada einstaklings

Rannsoknarnidurstada einstaklings er nidurstada sem hefur mogulega kliniska pydingu,
vardandi heilsufar eda @xlun og uppgdtvast i tengslum vid framkvaemd rannsoknar.
Nidurstadan fellur undir par breytur sem eru til rannsdknar og er innan markmids

rannsOknarverkefnisins.32

1.6.2 Tilviljanakennd niourstada
Tilviljanakennd nidurstada er nidurstada sem hefur mogulega kliniska pydingu fyrir
patttakanda rannsoknar. Upplysingarnar varda heilsufar eda @xlun einstaklingsins og
uppgotvast i tengslum vid framkvemd rannsdknar en eru pd utan vid markmid
rannsOknarinnar.33 Sidan pessi skilgreining var sett fram hefur pvi verid batt vid, ad
moguleg personuleg gagnsemi fyrir patttakanda rannsoknar geti einnig verid asteda fyrir
endurgjof tilviljanakenndra nidurstadna.34

Tilviljanakenndum nidurstédum hefur ad auki verid skipt upp i tvo flokka, peer
sem heagt er ad sja fyrir um og par sem ekki er hegt ad sja fyrir um. bar fyrrnefndu eru
nidurstodur sem gera ma rad fyrir ad geti komid fram, i ljosi visindalegrar pekkingar i
rauntima, en paer sidarnefndu eru nidurstodur sem ekki er haegt ad gera sér grein fyrir ad
muni geta komid fram, med aukinni pekkingu i 6ljosri framtid. Skilgreiningu & annars

stigs nidurstodum hefur einnig verid batt vid pessa flokkun en per visa til nidurstadna

32 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls
364

33 Wolf et al., ,Managing incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations,” Journal of Law, Medicine
and Ethics 2/36 (2008), bls. 219

34+ Wolf, ,,Return of Individual Research Results and Incidental Findings: Facing the Challenges of Translational Science,” bls. 559
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sem rannsakandi getur leitast eftir pvi ad finna en er p6 ekki meginmarkmid rannsoknar.
Til einfoldunar er hins vegar almennt ratt um rannsoknarnidurstédur einstaklings og
tilviljanakenndar nidurstddur en innan peirra rimast badar tegundirnar auk annars stigs
nidurstadna.3>

Eins og &dur hefur komid fram geta tilviljanakanndar nidurstodur og
rannsOknarnidurstodur  einstaklinga komid 1 ljos 4 oOllum stigum  kerfis
gagnagrunnsrannsokna®. Hefur verid bent 4 mikilveegi pess ad vidhalda greinarmuni a
milli tilviljanakenndra nidurstadna og rannsoknarnidurstadna einstaklings, pegar haegt er,
og etti ad utskyra vandlega pann mun fyrir patttakendum visindalegrar erfdarannsoknar i
sampykkisferli. Einnig atti ad segja peim hvernig nidurstddur pessara tveggja tegunda
eru medhondladar pvi patttakendur skynja ekki audveldlega muninn & nidurstodunum.36

Eg tel pennan greinarmun mikilvagan og atti ad upplysa patttakendur um hann.

1.7 Personugreinanlegar erfoaupplysingar

begar gagnagrunnur er hannadur skiptir mali hvort vidhalda eigi moguleikanum a pvi ad
personugreina patttakendur eda ekki. Hefur pad bein ahrif & pad hvort mogulegt er ad
personugreina  einstaklinga og endurgefa tilviljanakenndar nidurstoour eda

rannsoknarnidurstodur, sem hafa kliniska pydingu.

1.7.1 Almennur avinningur

Avinningur pess ad hafa personugreinanleg gogn hefur hingad til adallega snuid ad svidi
erfdavisindanna pvi med pannig gdégnum er haegt ad framkvaema erfdarannsoknir sem
tengja saman oOlikar breytur um somu einstaklinga, eins og adur kom fram, til demis
erfdaupplysingar, heilsufarsupplysingar, @ttfrediupplysingar og umhverfis- og
lifstilsupplysingar. Slikt getur til a0 mynda gefid afar gagnlegar upplysingar um

ahzttuptti og ®ttgengi erfoasjuikdoma.

1.7.2 Personulegur avinningur
Nu er hins vegar svo komid ad slik gogn geta einnig haft personulegan avinning fyrir

patttakendur slikra rannsokna pvi ef upp koma erfdaupplysingar, sem hafa kliniska

35 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 3
36 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
365
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pydingu, er mogulega haegt ad koma pydingarmiklum upplysingum aftur til einstakra
patttakenda. Ef gognin veeru opersonugreinanleg veri pad ekki haegt med peirri taekni
sem notud er i dag. Rokin fyrir hdnnun gagnagrunns med dpersonugreinanlegum gognum
eru hins vegar pau ad vernda fridhelgi einkalifs patttakenda, pad minnki likur 4 ad
patttakendur verdi fyrir skada vardandi adgengi ad personulegum upplysingum og ad
gagnsemi slikra rannsokna sé i almannapagu.37 Er hér adallega verid ad huga ad velferd

og vernd patttakenda gegn skada.

1.7.3 Avinningur — ahztta

bao er 1jost ad vega og meta parf avinning og dhattu i breyttu landslagi visindanna pvi
eins og fram hefur komid pa hefur moguleikinn & auknu fledi personulegra
erfdaupplysinga margfaldast, ba&di stadbundid hja pjodum sem og hnattraent. Tel ég ad
takast purfi 4 vi0 sidferdilegu spurninguna, hvort vegi pyngra gagnsemi slikra
visindalegra erfdarannsdkna eda vernd patttakenda en sennilega er dkjosanlegast ad leita

leida mitt 4 milli pessara tveggja pola. Eg kem betur ad umraedu um avinning og hzttu i

pridja kafla.

1.8 Personugreining patttakenda

Til ad geta komid upplysingum ur visindalegri erfdarannsokn aftur til patttakenda parf ad
vera haegt ad personugreina pa. Ef gagnagrunnur er hannadur pannig ad moguleiki er &
personugreiningu patttakenda og dkvordun er tekin um ad endurgefa upplysingar pa parf
akvedid verklag og pekkingu i upplysingataekni til ad takast &4 vid personugreininguna.
bad er til demis hegt ad nalgast hana & prjd vegu; (i) med pvi ad treysta 4
frumrannsakendur og pa sem hafa safnad gégnunum, (ii) lykill ad koda til audkenningar
geeti verid til innan gagnagrunnsins og (iii) mogulegt vaeri ad fa ,,traustan millilid* til pess
ad geyma annan lykilinn ad k6danum sem parf til ad framkvema perséonugreiningu.38
fslensk erfdagreining er deemi um gagnagrunn sem hefur slikan millilid en Persénuvernd
geymir annan lykilinn sem parf til ad personugreina patttakendur ef til endurgjafar

kemur.

37 Sama rit, bls. 366 og Vilhjalmur Arnason, ,, Lifpélitik i Lydradissamfélagi, Sidfredi og samfélag, bls. 174 og 175
38 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
370
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1.9 Stadanidag
Eg hef ni i pessum fyrsta kafla fjallad um stodu oOlikra gagnagrunna og

gagnagrunnsrannsokna, eins og hun blasir vid 1 dag, med tilliti til hagsmuna peirra sem ad
peim standa. Hefobundinn greinarmunur & milli visindalegra erfdarannsokna og kliniskra
erfoarannsékna er ad breytast og kallar pad 4 endurskodun laga, reglugerda og
sioferdilegra vidmida. FEins og fram hefur komid fleygir erfdavisinda og
teknipekkingunni fram og er afar mikilvaegt ad staldra vid og igrunda a hvada vegferd
erfoavisindin eru, ekki sist i 1josi personulegra hagsmuna patttakenda visindalegra
erfdarannsokna, en sa hluti umradunnar snyr einkum ad minu vidfangsefni.

bPad er audvelt ad hrifast af lofsverdri ordredu um hve frabaert pad er ad fa
personulegar upplysingar um likur 4 pvi ad fa erfdasjukdom, einhvern tima i 6ljosri
framtid, en pad er hins vegar ekki sjalfgefid ad allir vilji vita um slikt. Pad getur verid
réttmaett og bjargad mannslifi i einhverjum tilfellum, en pad getur einnig orkad tvimeelis i
O60rum tilvikum.

bad parf ad huga vel ad sidferdilegum dlitamalum vardandi endurgjof
erfOaupplysinga, til demis Avort veita eigi slikar upplysingar, hver skilyrodi fyrir réttmeeti
pess ad endurgefa par @ttu ad vera, vid hvada adstedur og hvernig tti ad birta
nidurstodurnar og hver @tti ad lata vita. Einnig ma velta pvi fyrir sér hvort verid s¢ ad
sjukdomsvada heilbrigda einstaklinga og hvort um einhlida umradu, um perséonulegan
avinning slikra erfdaupplysinga, sé¢ ad rada, par sem folk fer ekki radrum til ad taka
upplysta, gagnryna akvordun um malefnid. Um petta og fleira pessu tengdu mun ¢ég fjalla

i nestu koflum.
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2. kafli Kortlagning umradunnar

[ pessum kafla mun ég fjalla um nokkur malefni sem hafa verid 4dberandi i umraedum
tengdum endurgjof erfdaupplysinga ur visindalegum erfdarannséknum & sidustu
misserum. Radleggingar, reglur, leidbeiningar og sidferdileg viomid vardandi endurgjof
erfdaupplysinga eru i brennidepli umradunnar ni um mundir, enda hefur reglan fram ad
pessu verid su, ad birta ekki personulegar upplysingar sem fast ur slikum rannséknum.
Aherslan hefur beinst ad verndun personulegra upplysinga batttakenda visindalegra
erfdarannsdkna. Rokin fyrir vernd hafa medal annars verid virding fyrir fridhelgi
einkalifs og trinadur vegna personulegra gagna.

I nylegum greinum er hins vegar farid ad mala med pverfaglegum radum og
nefndum, jafnt & vegum stjornvalda sem og innan gagnagrunna, til ad fjalla um og taka
akvardanir sem tengjast endurgjof erfoaupplysinga, enda ma buast vid ad alitamalum
vardandi slika endurgjof muni fjolga enn frekar 1 ndinni framtid, med aukinni pekkingu
og tekni 4 svidinu. Eins og fram kom i fyrsta kafla pa er fl&di erfdaupplysinga 4 milli
landa ordinn veruleiki og getur pad mogulega gert malin floknari. S& veruleiki synir ad
jafnframt er brynt ad métud séu alpjodleg vidmid um malefnid sem haegt veri ad stydjast
vid 1 slikum tilfellum. [ samhengi vid umrzduna um hvernig og vid hvada adstedur eigi
ad endurgefa efdaupplysingar mun ég koma inn & umfjollun um erfdaradgjof en hun er af

morgum talin mikilvegur pattur samfara endurgjof erfdaupplysinga.

2.1 Sidferoileg viomio — sidalogmal

Eins og fram kom 1 fyrsta kafla pa er porf & endurskodun laga, reglugerda og sidoferdilegra
vidmida vardandi endurgjof erfdaupplysinga Ur visindalegum erfdarannsoknum, i breyttu
umhverfi slikra rannsokna. Hinn hefdbundni lagalegi og sidferdilegi greinarmunur, 4
visindalegum erfdarannséknum og kliniskum erfdarannséknum, er ekki jafnskyr og adur
var, hvorki vardandi skyldur og abyrgd peirra sem framkvama slikar rannsoknir né
vardandi réttindi patttakenda. Pad er a0 morgu ad hyggja og mikid hefur verid skrifad um
malefnid sidustu ar enda um ad rada gjorbreytingu & hlutverki og markmidum

visindalegra erfoarannsokna.
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bad fyrsta sem takast parf & vid, vardandi endurgjof erfoaupplysinga til
einstaklings ur visindalegri erfdarannsokn, er hvort endurgefa eigi einhverjar
rannsoknarnidurstodur og/eda tilviljanakenndar nidurstodur yfirh6fud. Nu um mundir ma
segja a0 umraedan snuist pd ekki lengur um pad hvort endurgefa eigi einhverjar
erfoaupplysingar heldur hversu miklar upplysingar eigi ad birta.3°

Ef akvordun er tekin um ad endurgjof sé réttmaet 1 akvednum tilvikum, pa parf ad
setja fram skyr viomid eda skilyrdi fyrir réttmeeti pess ad endurgefa upplysingar, 1 peim
akveonu tilvikum. Skilyrdin segja til um per nidurstodur sem réttletanlegt er ad
endurgefa og purfa pau ad vera skyr. Sidan parf ad greina areidanleika nidurstadna sem
mogulega er hegt ad endurgefa. Tilhneigingin hefur verid su ad setja fram almenn
vidmio i stad ndkvaemra lista yfir per erfdaupplysingar sem hagt er ad endurgefa, pvi
med aukinni pekkingu i erfdafredi er haegt ad buast vid nyjum erfdaupplysingum sem
purfa ad uppfylla skilyrdi fyrir endurgjof.40

[ skyrslu sidanefndar 4 vegum forsetaembettis Bandarikjanna (Presidential
Commission for the study of Bioethical Issues) kemur fram ad naverandi askorun
vardandi almennar reglugerdir, sé einmitt ad skilgreina sidferdileg viomid sem fagfolk
geti studst vid til ad dkvarda hvenaer pad er sidferdilega leyfilegt eda sidferdileg skylda ad
birta  rannsoOknarnidurstodur  einstaklings eda  tilviljanakenndar  nidurstodur.
Skyrsluhofundar leggja til fjogur sidalogmal til grundvallar sidferdilegu mati a slikum
nidurstddum en pau eru; i) virding fyrir einstaklingi og sjalfredi hans, ii) velferd og
skadleysi, iii) réttleti og sanngirni og iv) vitsmunalegt frelsi og abyrgd. Er hugmyndin st
a0 fagfolk geti studst vid pessi sidalogmal i mati sinu 4 hvort endurgefa eigi
rannsoknarnidurstodur einstaklings eda tilviljanakenndar nidurstodur og ef svo er pa
hvada.41 [ annarri skyrslu, breska Nuffield radsins um lifsidfreedi (Nuffield Council of
Bioethics), eru einnig sett fram fjogur sidalogmal sem heegt er ad stydjast vid vardandi

nytingu upplysinga, en bpau eru; 1) virding fyrir einstaklingi, ii) virding fyrir

39 Knoppers, ,,From the Right to Know to the Right Not to Know,* Journal of Law, Medicine and Ethics 42/1 (2014), bls. 6 og Wolf,
.Return of Individual Research Results and Incidental Findings: Facing the Challenges of Translational Science,” bls. 566

40 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
361,369 og 371

41 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 3 og 4
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mannréttindum, iii) abkoma peirra sem sidferdilegra hagsmuna eiga ad gata og iv) abyrg

greinargerd fyrir akvordunum. 42

2.1.1 Amerisk eda evropsk nalgun — skiptir hin mali hér?

Athygli vekur ad pad er ekki alveg sama nalgun notud sem leidarljos 1 skyrslunum
tveimur, annars vegar i Bandarikjunum og hins vegar i Evropuriki, Bretlandi. I
bandarisku skyrslunni er 16gmalid virding fyrir einstaklingi talkad pannig ad
einstaklingur sé laus undan homlum sem komid geti 1 veg fyrir upplysta dkvérdun um
malefni. Hann hafi rétt 4 6llum peim upplysingum sem til stadar eru um malefnio, jafnvel
pott paer komi ekki til med a0 hafa ahrif & akvordun hans.43 Adaldherslan er & rétt til
upplysinga.

[ bresku skyrslunni er skyldukenning Kants 16gd til grundvallar i talkun &
virdingu fyrir einstaklingi. Segir par ad allir einstaklingar hafi dkvedna sidferdilega stodu
og vegna beirrar stadreyndar beri ad virda pd, einfaldlega vegna bpess ad beir eru
einstaklingar. Jafnframt skuli koma fram vid einstaklinga 0t fr peirra eigin gildismati en
ekki sem teki sem pjoni hagsmunum annarra.4* Adaldherslan er a sidferdilegt gildi
einstaklinga og peirra eigid gildismat.

Annad sem er olikt i skyrslunum tveimur er vidhorf til patttakenda. I bandarisku
skyrslunni er fjallad um vernd patttakenda og skadleysi peirra og er réttmati endurgjafar
metid Gt fra ahaettu og Avinningi.*5 Ahersla er 16g0 4 verndun og ad koma i veg fyrir
skada. Tel ég pessa nalgun kallast 4 vid pad sem Vilhjalmur Arnason nefnir
verndarviohorfio og ég fjalladi litillega um 1 fyrsta kafla. Vilhjalmur bendir & annmarka
verndarvidhorfsins hvad hlutverk patttakenda vardar pegar adalahersla er 16gd0 & vernd
peirra. Pad geti haft i for med sér ad 1itid sé 4 patttakendur 1 6virku hlutverki og ad adrir
taki ad sér ad geeta hagsmuna peirra.46

betta ovirka hlutverk er i raun andstadan vid pad sem fram kemur i bresku
skyrslunni en par er maelt med adkomu patttakenda ad moétun vidmida fyrir endurgjof
erfoaupplysinga. Tel ég pad kallast 4 vid pad sem Vilhjalmur nefnir borgaravitund par

sem leitast er vi0 ad virkja patttakendur sem hugsandi borgara. Pad vidhorf hafnar po

42 Nuffield Council on Bioethics, bls. XV og 84

43 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 30 og 82

44 Nuffield Council on Bioethics, bls. 88

45 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 83

46 Vilhjalmur Amason, ,,Lifpolitik i [ydraedissamfélagi,” Sidfiedi og samfélag, bls. 176
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hvorki verndarvidhorfi né nytjavidhorfi heldur tekur adra patti med i heildarmyndina.*?
Geeti pad til demis flokkast undir patttoku i stefnumoétun um skilyrdi endurgjafar.

Eg tel meginmuninn liggja i pessum 6liku vidhorfum til patttakenda visindalegra
erfdarannsdkna, annars vegar um einstakling sem hefur rétt a upplysingum en parfnast po
verndar og hins vegar um einstakling sem kemur ad moétun sidferdilegra vidomida fyrir
endurgjof erfdaupplysinga Ut fra sinu eigin gildismati. I minum huga er einnig hagt ad
lita & mismuninn annars vegar ut fra frjalshyggju og hins vegar saméabyrgd en pad tengist
peirri tlkun sem 16g0 er 1 sidalogmalin 1 skyrslunum.

Aherslan i bandarisku skyrslunni er i anda einstaklingshyggju par sem frelsi,
sjalfredi og réttur patttakanda til upplysinga er i fyrirrami, jafnvel pott per hafi hvorki
kliniska pydingu né gagnsemi ad 6dru leyti. Aherslan i bresku skyrslunni er hins vegar i
anda samébyrgdar par sem patttakandi tekur patt i motun sidferdilegra viomida um
adgang ad upplysingum og leggur sitt af morkum til pess ad skapa sanngjarnt og réttlatt
kerfi.

bessi greinarmunur leidir hugann ad pvi ad pau sidalogmal sem studst hefur verid
vid 1 lifsiofredi hafa stundum verid flokkud i amerisku 16gmalin og evropsku 16gmalin.
Ameriska nalgunin 4 retur ad rekja til fjogurra sidalogmala; sjalfredis, velferdar,
skadleysis og réttlaetis, sem sett voru fram af Tom L. Beauchamp og James F. Childress
og kennd vid Georgetown haskola.

bessi sidalogmal eru ekki hafin yfir gagnryni, frekar en 6nnur, og hafa sumir
gengid svo langt ad segja pau 6nothef fyrir sidferdilega umredu i Evropu, medal annars
vegna bess ad i1 pau vanti meiri dherslu & dygoir.48 Hefur pess vegna verid sett fram
evropsk nalgun, til deemis sidalogmalin um reisn, varkarni og samabyrgd.+?

Ger0 hefur verid greining 4 badum pessum nalgunum sem synir hins vegar fram a
ad 1 raun og veru er ekki til nein hrein og klar amerisk eda evropsk nalgun sem hegt er ad
fylgja i sidferdilegri greiningu vegna pess ad sidalogmal er haegt ad tilka & olikan hatt
eftir samhengi umradunnar. Pegar & botninn er hvolft pa sé innihald peirra i raun ekki

svo 6likt.50

47 Sama rit, bls 179

48 Hayry, ,,European values in bioethics: Why, what, and how to be used?,” Theoretical Medicine (2003:24), bls. 201

49 Sama rit, bls. 199

50 Hayry og Takala, ,,American principles, European values and the mezzanine rules of ethical genetic databanking,” The Ethics and
Governance of Human Genetic Databases. European Perspectives, bls. 22, 24,28 og 35
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betta rennir stodum undir pad ad i sidferdilegri umraedu er afar mikilvaegt ad
tiltaka pau sidalogmal sem studst er vid i greiningu sidferdilegra alitamala, pa tulkun sem
16g0 er 1 pau og tengingu vid kenningar pegar vid 4. Mun ég gera grein fyrir minni nalgun
i pridja kafla, vid greiningu 4 sidalogmalum sem vid eiga i tengslum vid viofangsetni

mitt.

2.1.2 Leidarljos vid greiningu sioferodilegra alitamala
Med sidalogmalum og sidferdilegum vidmidum er i raun verid ad leidbeina og hjalpa
rannsakendum og peim, sem ad erfoarannsoknum standa, ad takast 4 vid pau sidferdilegu
alitamal sem fram geta komid vardandi endurgjof erfdaupplysinga. Petta er einungis
byrjunarreitur dkvordunartoku, leidarljos til ad fara eftir vid greiningu slikra alitamala,
pvi fleira parf a0 koma til enda tiltaka hofundar fyrrgreindra skyrslna nénari ttlistun a
skilyrdum slikrar endurgjafar og feera rok fyrir peim & grundvelli sidalogmalanna.

[ minum huga @tti slik sidferdileg greining ad vera vidfangsefni sérstakra
sidanefnda eda pverfaglegra rdda en ekki einstaka rannsakenda. M4 1 pvi samhengi benda
4 a0 fagfolk er einmitt nefnt i umfjolluninni hér ad framan og getur pad att vid fleiri en

rannsakendur eina.

2.2 Sidoanefndir — pverfagleg rao

Sidferdilegar spurningar vakna i tengslum vid pad hvernig upplysingar eru nyttar i
tilteknu samhengi sem gefur peim dkvedna merkingu. Erfdaupplysingar eru i sjalfu sér
ekki vidkvemari en adrar persdnuupplysingar en 1 dkvednu samhengi geta per hins vegar
ordid pad.5! I samhengi vid vidfangsefni ritgerdarinnar pa er um ad rada personulegar
erfdaupplysingar, sem legid hafa dulkédadar i gagnagrunnum, en geta ni mogulega verid
birtar einstaka patttakendum ef paer hafa kliniska pydingu fyrir pa. Parna vakna
sioferdilegar spurningar sem leita parf svara vid, til demis hvad telst klinisk pyding og

hver séu skilyroi fyrir réttmaeti pess ad birta slikar nidurstodur.

2.2.1 Raogefandi nefnd
Melt er med starfandi, radgefandi nefnd sem hefdi verkstjorn og eftirlit med

endurgjofinni og pyrfti sérhaeft starfsfolk eda radgjafa i slika nefnd til pess ad ad meta

51 Nuffield Council on Bioethics, bls. 5 og 19
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vaegl upplysinga og takast 4 vid sidferdileg malefni sem upp kunna ad koma peim
tengdum. Starfsfolk eda radgjafar attu ad geta leitad til sérfredinga til pess ad fa
videigandi upplysingar sem tengjast nidurstddunum, til pess ad hjalpa til vid ad greina
upplysingar og hafa stjorn a ferli endurgjafar.52

Hefur verid bent a ad @skilegt veeri ad i slikri radgefandi nefnd attu Olikir
hagsmunaadilar sati en ekki einungis sérfredingar i erfoavisindum, til demis kliniskir
sérfredingar, visindamenn, sidfredingar, erfoafredingar, styrktaradilar og mogulegir
patttakendur. Sjonarmid allra kemu ad smidi viomida og gaeti pessi nalgun mogulega
skapad traust 4 milli 6likra adila sem hafa hagsmuna ad geta.>3

[ pessu samhengi sé¢ ég einnig moguleika 4 pvi ad koma upplysingum um malefni
erfdavisindanna til almennra borgara pvi rodd patttakenda fer veegi og getur hugsanlega
s€d hlutina med 6drum augum og midlad upplysingum 4 annan hatt, en peir sem lifa og
hreerast 1 hringidu visindalegra erfdarannsokna.

Myndi slik pverfagleg nefnd mota viomid og verkefnaskrda  yfir
rannsoknarnidurstodur og/eda tilviljanakenndar nidurstodur sem réttletanlegt veeri ad
birta patttakendum og veri hlutverk hennar ad greina hvada erfdaupplysingar falli ad
sioferdilegum vidmioum til ad teljast haefar fyrir endurgjof. >4 Skoda etti hvada
sidferdilegu hagsmunir eru 1 hifi, huga ad vidhorfum um adgang og birtingu gagna, bera
virdingu fyrir gildismati og hagsmunum peirra sem ad malum koma og huga ad

almannahag.>>

2.2.2 Motun skilyrda fyrir endurgjof erfoaupplysinga

Eg tel mikilveegt ad starfandi sé nefnd 4 vegum stjornvalda sem motar skilyrdi fyrir
réttmeeti pess ad endurgefa erfdaupplysingar sem hafa kliniska pydingu. Hvort sem um
radgefandi nefnd, pverfaglegt rad eda sidanefnd er ad raeda, pa er i minum huga gifurlega
mikilvegt ad slik nefnd sé starfandi & vegum stjornvalda, til pess ad takast 4 vid

sidoferdileg alitamal sem fram koma 1 hradri préun erfdavisindanna.

52 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
370

53 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
374 og 375 og Nuffield Council on Bioethics, 139

54 Sama rit, bls. 371 og Fabsitz et al., ,,Ethical and Practical Guidelines for Reporting Genetic Research Results To Study Participants:
Updated Guidelines from an NHLBI Working Group, Circulation: Cardiovascular Genetics 3/6 (2010), bls 578

55 Nuffield Council on Bioethics, bls. 84
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Slik nefnd er einnig mikilvaeg 4 alpjédavisu til ad préa samremd vidmid og
skilyrdi sem haegt veri ad sxkja i. Veri Evropurddid (Council of Europe),
Alpjodaheilbrigdisstofnunin (WHO) og UNESCO dami um stofnanir par sem @skilegt
veeri ad hafa slikar nefndir starfandi.

bréoun visindanna er i raun mun hradari en moétun regluverka, sidareglna og
vidmida sem naudsynleg eru til pess ad setja visindunum skordur svo ekki hljotist
mannlegur skadi af. Petta svid er lifandi 4 pann hatt ad stodugt parf ad endurmeta
sidoferdilegu vidmidin og setja ny mork eftir pvi sem tekni og pekkingu fleygir fram og
veeri pvi askilegt ad takast a4 vid pau jathodum. Pad munu o6hjakvemilega koma fram
erfoaupplysingar sem ekki eru tilteknar i verkefnaskrd yfir vidmid sem fara skal eftir en
vekja po alvarlegar dhyggjur. Er pvi mikilvaegt ad geta fjallad um slikar erfdaupplysingar
a grundvelli hvers mals fyrir sig.5¢ Meta pyrfti aheettu og avinning af endurgjof jafnodum

og nyjar askoranir birtast.57

2.3 Endurgjof erfoaupplysinga — fyrr og na
Venja hefur verid ad midla rannsoknarnidurstodum visindalegra erfdarannsdkna i
visindatimaritum. I endurskodadri Helsinki yfirlysingu (Declaration of Helsinki, 2013)
kemur fram ad neikvaedar og jakvadar nidurstodur rannsokna eigi ad birta og gera
adgengilegar. 58 betta er vidtekin venja i rannséknum og nuordid litid & pad sem
visindalegt misferli ef slikt er ekki gert. Obirtar nidurstodur geta valdid pvi ad oparfa
rannsoknir eru framkvemdar, 6parfa eda skadleg inngrip afram notud og par studla ekki
ad vexti visindalegrar pekkingar.>?

bratt fyrir mikilvegi, pa telst birting rannsoknarnidurstadna i visindatimaritum
hins vegar ekki lengur nagileg i sidferdilegu 1josi. Krafan er ordin st ad nidurstodur séu

einnig birtar &4 formi sem er adgengilegt og skiljanlegt fyrir patttakendur rannsdknanna.

56 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
373 og 374; Wolf, ,Return of Individual Research Results and Incidental Findings: Facing the Challenges of Translational

Science, bls. 573 og Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 46 og 47

57 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 48

58 http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ Sott & vef 1. september 2015

59 Knoppers et al., ,,The emergence of an ethical duty to disclose genetic research results: internatonal perspectives,* European
Journal of Human Genetics (2006), 14, bls 1173
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Bent hefur verid 4 leidir til pess, til demis med personulegu bréfi, fréttaskoti, grein i
dagbladi eda a vefsiou, svo fatt eitt sé nefnt.60

[ pessu samhengi er hins vegar einungis um ad rada upplysingagjof um almennar
nidurstodur rannsoknar en ekki einstakar nidurstodur hvers patttakanda. Pad er a hinn

boginn hin nyja adskorun sem umreaedur sidustu ara hafa snuist um og er umfjollunarefni

hér.

2.3.1 Upphaf hugmyndar um endurgjof

Hugmyndin um ad endurgefa Datttakendum visindalegrar erfdarannsdknar
rannsOknarnidurstodur er tiltdlulega ny af nalinni 1 sdgulegu samhengi, en hiin kom fyrst
fram i lok tuttugustu aldar. Arid 1999 gaf Visindasidanefnd Bandarikjanna (NBAC;
National Bioethics Advisory Committee) Ut skyrslu um lifsyni i gagnagrunnum og
fjalladi hun medal annars um endurgjof erfoaupplysinga til einstakra patttakenda. Komu
par fram nokkur skilyrdi um réttmeti pess ad birta nidurstddur Ur visindalegri
erfdarannsokn en pad er ef ,nidurstddurnar eru visindalega gildar og stadfestar®, ,.ef
nidurstodurnar hafa veruleg ahrif & heilsufar patttakandans® og pegar ,,hagt veri ad gera
eitthvad til pess ad bata astand eda laekna pad*. Til vidbotar var lagt til ad um leid og
birta @tti nidurstodur pa veeri ,,veitt videigandi leeknisrad*.61

Rad alpjodasamtaka leekna (Council for International Organizations of Medical
Science; CIOMS) lagdi til um aldamétin ad patttakendur visindalegra rannsdkna yrdu
upplystir um allar nidurstodur sem tengdust tilteknu heilsufari peirra. Sambaerileg afstada
kom fram hja Alpjoédaheilbrigdisstofnuninni (WHO), Evropuradinu (Council of Europe)
og UNESCO (samtokum Sameinudu pjédanna um menntun, visindi og menningu).

i skyrslu WHO, fra arinu 2003, kemur fram ad pad kunni ad skapast adstaedur par
sem nidurstodur erfdarannsdknar geti haft kliniska pydingu. begar slikt komi upp sé
mikilvaegt ad akvedin skilyrdi séu til stadar 4dur en nidurstodur séu birtar patttakendum
en pau eru metin ut fra avinningi og ahattu af pvi ad birta slikar nidurstodur. Skilyrdin
sem tiltekin eru: ,,(a) upplysingarnar purfa ad gegna lykilhlutverki i greiningu a skyrum,

kliniskum &vinningi fyrir einstaklinga sem hagt er ad personugreina; (b) endurgjof

60 Sama rit, 1173
61 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls 139 og https://bioethicsarchive.georgetown.edu/nbac/hbm.pdf
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upplysinganna til viokomandi einstaklinga mun koma i veg fyrir umtalsverdan skada fyrir
pa einstaklinga; (c) pad leikur enginn vafi & pvi ad einstaklingarnir, sem um reedir, kjosi
heldur ad vita ekki“. I stuttu mali pa eiga upplysingarnar ad uppfylla krofur um
visindalegt gildi, kliniskt gildi og avinning, en hann er s ad forvarnir eda medferd sé til
stadar fyrir einstaklinginn. Einnig ma enginn vafi leika 4 pvi ad vidkomandi vilji vita
nidurstodurnar. 2 Evropuradid alyktadi sama ar ad ef fram komi upplysingar ur
visindalegri rannsokn sem eru mikilveegar fyrir nuverandi eda sidari tima heilsufar og
lifsgae0i patttakanda, pa atti ad bjoda peim peer upplysingar. 63

bessar alpjodlegu stofnanir hafa lagt sitt & vogarskéalarnar vardandi skilyrdi sem
uppfyllt geti sioferdilegar og lagalegar krofur til malefnisins en pau eru hins vegar ekki
gallalaus. Hefur til demis verid bent & ad margt sé¢ 06ljost, eins og hvad telst vera

mikilveegt, areidanlegt og avinningur.

2.3.2 Proun hugmyndar um endurgjof

Fleiri skyrslur og greinar, vestanhafs og austan, hafa fjallad um skilyrdi fyrir réttmeeti
endurgjafar erfdaupplysinga ur visindalegri erfdarannsokn enda kappsmal ad leita leida
sem uppfyllt geta sidferdilegar krofur.

Susan M. Wolf og félagar og Richard R. Fabsitz og félagar hafa, hvort i sinu lagi,
komid med apekkar hugmyndir um hvenaer ,@tti®, ,,meatti“ og ,,metti ekki“ endurgefa
erfdaupplysingar ur visindalegum erfdarannsoknum. Pau meta skilyrdin ut fra avinningi
og ahattu af endurgjof erfdaupplysinga, rétt eins og gert var hja WHO. Mala pau med
pvi ad par erfdaupplysingar og nidurstddur sem bjoda @tti patttakendum til endurgjafar
séu per sem eru mjog mikilvaegar, liklegar til ad hafa avinning fyrir patttakandann, peer
sem syni verulega hettu 4 alvarlegum sjikdoémi og ad vidmid taki baedi mark a likindum
pess ad proa med sér sjukdom og til alvarleika hans.

Wolf og félagar leggja til ad jafnvel @tti ad meta avinning ut fra syn patttakenda
og veaeri pad haegt med pvi ad spyrja einstaka patttakendur beint hvad peir telji &vinning
vera, med pvi ad framkvama rannsdkn & pyodi patttakenda til ad ganga Gr skugga um
rikjandi skodun um avinning eda med pvi ad spyrja sidanefnd innan gagnagrunns, sem

fjallar um endurgjof erfoaupplysinga, til pess ad meta eins vel og hegt er heildar

62 Knoppers og félagar, ,,The emergence of an ethical duty to disclose genetic research results: internatonal perspectives,” bls 1174
63 Sama rit, bls 1175
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avinninginn. Adalatridid er pad hvort endurgjéf rannsoknarnidurstadna einstaklinga
og/eda tilviljanakenndra nidurstadna gefi patttakendum og leknum peirra feeri 4 pvi ad
gripa til adgerda sem geti hugsanlega breytt ferli sjukdoms, svo sem ad leyfa aukid
eftirlit, for0ast adgerdir, flyta fyrir sjukdémsgreiningu eda bata medferd.o+

Vardandi malefni tengd @xlun pa voru pau upphaflega flokkud hja Wolf og
félogum sem nidurstada sem @tti ad endurgefa en vid endurskodun vidmida toku pau mid
af flokkun Fabsitz og félaga og settu slikar nidurstoour i flokk med peim sem meetti
endurgefa. Rokin fyrir pvi eru ad nidurstodur tengdar axlun hafi med persénulegan
avinning ad gera og atti ad vera akvordun einstaklinganna sjalfra hvort peir vilji fa paer
upplysingar. 65

[ minum huga getur flokkun &vinnings, i kliniskan avinning og persénulegan
avinning, verid ruglingsleg pott s4 greinarmunur sé orugglega mikilvaegur vid métun
skilyrda fyrir endurgjof erfoaupplysinga. I hefdbundnum skilningi visindalegra
erfdarannsokna hefur avinningur hingad til talist almennur, i pagu heildar, en med peirri
breytingu sem a4 sér stad nu um mundir tel ég ad verid sé¢ ad fjalla um mogulegan
personulegan avinning fyrir patttakanda af erfdaupplysingum, hvort sem hann er kliniskt
mikilvegur eda tengdur axlun. Upplysingar sem snerta heilsufar geta hins vegar haft
meira vagi en paer sem snlia ad @&xlun, til demis ef um lifshettulegt astand er ad reda, og
kaemi slikt fram vid motun sidferdilegra vidmida fyrir mogulega endurgjof. betta parf ad
hafa i huga vardandi &vinning patttakenda af endurgjof erfoaupplysinga svo ekki fari 4
milli mala hver hann er.

Wolf og félagar og Fabsitz og félagar setja fram nanari utlistun 4 viomidum til
endurgjafar sem pau telja heppilega. Pad cetti ad bjoda endurgjot erfdaupplysinga sem
metir o/lum eftirfarandi viomidum; 1) areidanleg greining nidurstédu (analytically valid),
i1) endurgjof samraemist videigandi 16gum, iii) patttakanda hefur verid bodinn sa
moguleiki ad sampykkja pad ad fa birtar einstakar nidurstodur (annad hvort i upphaflegu
upplystu sampykkisferli eda i sidar) og hefur kosid ad taka 4 moti peim. Nidurstédurnar

syni stadfesta og verulega hattu & alvarlegu heilsufarsastandi. Pad er haegt ad gera

64 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
373

65 Sama rit, bls. 373; Wolf et al., ,,Managing incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations, bls. 21;
og Fabsitz et al., ,,Ethical and Practical Guidelines for Reporting Genetic Research Results To Study Participants: Updated Guidelines
from an NHLBI Working Group,* bls. 576
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eitthvad kliniskt vid nidurstodurnar en pad pydir ad endurgjéf nidurstadna geri
patttakanda eda laekni hans mogulegt ad bregdast vid astandi med talsverdum likum & pvi
a0 koma i veg fyrir eda breyta astandinu eda breyta medferd.®® Eru pessi skilyrdi
sambarileg vid pau sem fram koma 1 skyrslu WHO og ratt var um hér ad framan.

bad ma bjoda endurgjof erfdaupplysinga sem na ekki ofangreindum viomidum, ef
pau nd i stadinn ollum eftirfarandi viomidum; i) &areidanleg greining nidurstédu
(analytically valid), ii) endurgjof samremist videigandi 16gum, iii) patttakanda hefur
verid bodinn sd moguleiki ad sampykkja pad ad fa birtar einstakar nidurstodur (annad
hvort 1 upphaflegu upplystu sampykkisferli eda i sidar) og hefur kosid ad taka 4 moti
peim. Nidurstodurnar syna stadfesta og verulega dhattu 4 alvarlegu heilsufarsastandi eda
hefur exlunar mikilveegi eda annan personulegan avinning fyrir patttakandann og
endurgjof er likleg til ad studla ad heildaravinningi Ut frd sjonarholi patttakenda.®? bad
&®tti ekki ad endurgefa erfdaupplysingar ef peer eru oliklegar til pess ad hafa avinning tt
fra sjonarholi patttakenda, par & medal nidurstodur sem ekki er hegt ad vera viss um ad
hafi heilsufars-, @xlunar- eda annan persénulegan avinning.68

Bartha Maria Knoppers og félagar hafa komid fram med svipadar hugmyndir um
skilyrdi fyrir endurgjof erfoaupplysinga. Samkvemt peim cetti ad hugleida endurgjof
pegar Datttakendur hafa gefid sampykki fyrir pvi ad fa slikar nidurstddur birtar,
areidanleg greining nidurstodu (analytical validity), paer syni verulega hattu & alvarlegu
heilsutjoni og pad er haegt ad gera eitthvad vid pvi. bad meetti hugleida endurgjof pegar
patttakendur hafa gefid sampykki fyrir pvi ad fa slikar nidurstodur birtar, areidanleg
greining nidurstddu (analytical validity), bar gefi i skyn dhettu sem geti haft ahrif 4
heilsufar og pad er hugsanlega haegt ad gera eitthvad vid pvi.6?

66 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets, bls.
378 og Fabsitz et al., ,,Ethical and Practical Guidelines for Reporting Genetic Research Results To Study Participants: Updated
Guidelines from an NHLBI Working Group,“ bls. 575

67 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
378 og Fabsitz et al., ,,Ethical and Practical Guidelines for Reporting Genetic Research Results To Study Participants: Updated
Guidelines from an NHLBI Working Group,* bls. 575

68 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
378 og Fabsitz et al., ,,Ethical and Practical Guidelines for Reporting Genetic Research Results To Study Participants: Updated
Guidelines from an NHLBI Working Group,* bls. 575

69 Knoppers og félagar, ,,Population studies: Return of research results and incidental findings Policy Statement™, European Journal of
Human Genetics 3/21 (2013), bls. 246
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2.3.3 Samantekt skilyroa fyrir endurgjof erfoaupplysinga
Ma'n H. Zawati og Bartha Maria Knoppers toku saman fimm atridi sem pau telja mest
aberandi 1 umraedunni vardandi skilyrdi fyrir endurgjof erfdaupplysinga en pau eru: 1) ad
greiningin sé areidanleg (analytically wvalid), ii) endurgjof samrymist 16gum, 1iii)
patttakandi hafi sampykkt ad fa paer birtar i sampykkisferli, iv) nidurstadan syni fram &
alvarlega ahettu a heilsubresti eda @xlunarvanda og v) pad sé hagt ad bregdast vid
nidurstodunni med medferd eda fyrirbyggjandi adgerdum (actionability). Koma pessi
atridi Oll fyrir hja peim hofundum og stofnunum sem ég hef fjallad um hér ad framan.

Til vidbotar pessum skilyrdum ma bata: vi) kliniskur areidanleiki (clinical
validity) og vii) klinisk pyding/gagnsemi (clinical utility). Klinisk pyding og moguleiki 4
medferd eda forvorn eru einmitt nefnd sem bestu rokin fyrir endurgjof erfoaupplysinga i

grein Gabrielle M. Christenhusz og félaga.”0

2.3.4 Mat a skilyroum endurgjafar

[ samhengi vid sidferdilegu vidmidin pa er agreiningur um pad hvort mida eigi vid hvad
leeknar geti gert vid upplysingarnar eda hvort mida eigi einungis vid mat patttakenda a
avinningi. Umradan snyst medal annars um, hvort pad eigi ad vera laknismioud nalgun
eda patttakendamidud nalgun pegar sett eru fram viomio og skilyrdi fyrir endurgjof.

Skilyrdin sem Fabsitz og félagar leggja til og endurbatt skilyrdi Wolf og félaga,
eru leknismidud nalgun en pa eru rokin ad birta nidurstodur sem laeknar geti mogulega
nytt til beettrar medferdar i pagu patttakandans.”! Sama 4 vid um skilyrdin sem sett voru
fram af WHO. Hins vegar hefur verid bent 4 ad sumir patttakendur vilji fa allar
nidurstodur birtar, hvort sem vid peim séu klinisk trraedi eda ekki.”?

Er pad einmitt st nalgun sem Wolf og félagar settu fram i upphaflegum skilyrdum
arid 2008, en pa var midad vid upplysingar sem patttakendum sjalfum geeti pott
gagnlegar.”3 bad er hins vegar andstadan vid pau skilyrdi sem fram koma hér ad framan,
pannig ad 1jost er ad skodanir geta verid afar misjafnar um malefnid hja o6likum

hagsmunaadilum. Sumir mela med mjog skyrum skilyrdoum & medan adrir tala fyrir pvi

70 Christenhusz og félagar, ,,To tell or not to tell? A systematic review of ethical reflections on incidental findings arising in genetic
context, European Journal of Human Genetics 21 (2013)

71 Wolf, , ,,Return of Individual Research Results and Incidental Findings: Facing the Challenges of Translational Science,* bls. 565

72 Zawati and Knoppers, ,,International normative perspectives on the return of individual research results and incidental findings in
genomic biobanks, Genetics in Medicine 14 (2012), bls. 486 og Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls.78

73 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
373
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ad veita adgang ad personulegum upplysingum med litilli dheettugreiningu og litilli
kliniskri pydingu.74

Til ad takast 4 vid pann 4greining sem getur skapast tel €g heppilegt ad
pverfaglegt rad, par sem 6lik sjonarmid og hagsmunir koma ad bordinu, fjalli um og moti
skilyrdi fyrir endurgjof. ba veri hagt ad igrunda o6lik sjonarmid, o6likra hagsmunaadila,

og fallast 4 leidir sem studd eru bestu rokum.

2.3.5 Skylda og abyrgo — hver etti a0 lata vita hér?

Hér ad framan hef ég tiltekid skilyrdi fyrir endurgjof erfdaupplysinga, sem ymsir
hofundar og stofnanir hafa métad 4 undanfornum arum. I pessum skilyrdum felst abyrgd
og skylda til pess ad birta einstaka patttakendum erfdaupplysingar i tilteknum tilfellum.
bad er hins vegar 0ljost hver pad er sem beri pa abyrgd og skyldu ad koma slikum
nidurstodum til skila og hefur verid bent & ad mikilveegt s¢ ad marka sérstaka stefnu

vardandi pad hlutverk.”>

2.4 Erfoaraogjof

begar kemur ad pvi ad endurgefa erfdaupplysingar Ur visindalegum erfdarannsoknum,
sem hafa kliniska pydingu, er mikilvaegt a0 hafa markad stefnu um pad Aver muni koma
slikum upplysingum & framfeari, hvernig slikt verdi framkvemt, vid hvad adstedur pad
verdi gert og hverjum eigi ad endurgefa slikar upplysingar.

Vert er ad hafa i huga ad um er ad reda upplysingagjof um ahattugreiningu og
abendingu um mikilvaegi pess ad leita sér kliniskrar adstodar en ekki beinlinis bodid upp
a kliniska umonnun. Mikilvegt er ad halda peim skilum skyrum ad endurgjof
erfdaupplysinga, sem hafa kliniska pydingu, er hvorki sjukdomsgreining né klinisk
umonnun i sjalfri sér.”6¢ Markmidid med erfdaupplysingum ur visindalegri erfdarannsokn
er ekki ad veita kliniska umonnun heldur koma upplysingum til skila pannig ad

vidkomandi patttakandi geti tekid upplysta akvoroun um framhaldid.””

74 Boeckhout og Douglas, ,,Governing the research-care divide in clinical biobanking: Dutch perspectives.” og Ormond og Cho,
,-Iranslating personalized medicine using new genetic technologies in clinical pratice: the ethical issues,” Personal Medicine 2/11
(2014), bls. 214

75 Boeckhout og Douglas, ,,Governing the research-care divide in clinical biobanking: Dutch perspectives.*

76 Burke og félagar, ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,” bls. 109

77 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
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Er Dessi stadreynd afar mikilveg i 1josi medferdarmisskilnings (therapeutic
misconception) sem getur skapast vid par adstedur pegar patttakandi visindalegrar
erfdarannsoknar fer i hendurnar persoénulegar nidurstodur, pvi hlutverk og markmid
slikra rannsdkna er i raun ad birta almennar nidurstodur en ekki personulegar, eins og
raunin er vid kliniskar erfdarannsdknir. Er hattan st ad patttakandi misskilji
nidurstodurnar sem sjukdomsgreiningu og buist vid kliniskri umoénnun i framhaldinu.”8

bad hefur i raun verid litil samstada um pad i alpjédlegum leidbeiningum hver
&tti ad veita patttakendum erfdarannsoknar upplysingar um nidurstédur sem hafa kliniska
pydingu og hverjum @tti ad veita peer. Fagfolk hefur verid nefnt i pvi samhengi og geeti
pad att vid um rannsakendur, adila fra stofnuninni par sem rannsoknin for fram eda
einhvern annan. Sumir hafa nefnt ad rannsakendur séu ekki endilega réttir adilar til ad
birta nidurstddurnar heldur leknir patttakanda pvi hann sé hugsanlega 1 dkjosanlegustu
adstodunni til ad midla pessum upplysingum sem hluta af reglulegu heilsufarseftirliti. Pad
hafa hins vegar ekki allir heimilislaekni eda trinadarlekni til pess ad leita til og hafa pvi
sumir nefnt lekni sem veri hluti af rannséknarhépnum sem pann sem midlad geti
upplysingunum.”?

bad skiptir mali 1 pessu samhengi ad um personulegar upplysingar er ad reda sem
luta pagnarskyldu og trinadi og pvi hefur umraedan medal annars sniiist um pad hver
megi hreinlega midla peim, hver beri abyrgd og skyldu. Pad er mismunandi hvernig
samband rannsakanda og patttakanda er, auk pess sem klinisk reynsla rannsakenda getur
verid mismikil. Hins vegar méa segja i samhengi vid pagnarskylduna, ad fra peim
timapunkti sem upplysingar koma fram, pa fara nidurstodurnar i leknaskyrslu
vidkomandi péatttakanda og par @ttu par ad f4 somu pagnarskylduvernd og allar adrar
personulegar upplysingar i leknaskyrslum.80

Til ad koma 1 veg fyrir misskilning & starfshlutverki rannsakenda annars vegar og
heilbrigdisstarfsfolks hins vegar, telja sumir mikilvaegt ad rannsakendur fari ekki inn &
svid kliniskrar umoénnunar vid endurgjof erfdaupplysinga. Er pad til ad koma i veg fyrir

fyrrgreindan medferdarmisskilning (therapeutic misconception).81

78 Klitzman, Am I My Genes? bls. 184

79 Knoppers et. al., ,,The emergence af an ethical duty to disclose genetic research results: international perspectives,” bls.1175
80 Knoppers et al.,,The emergence af an ethical duty to disclose genetic research results: international perspectives,* bls.1175 og
Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 78

81 Burke et al., ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care,* bls. 109
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[ pvi ljosi hefur verid bent a4 mikilvegi erfoaradgjafa i endurgjafarferlinu. Er
jafnvel talid ad peir muni gegna pydingarmesta hlutverkinu i endurgjof erfoaupplysinga
til patttakenda pvi peir geti komid alvarlegum upplysingum til patttakenda 4 mildastan og
gagnlegastan hatt. Erfoaradgjafar geti utskyrt og tilkad pydingu nidurstadnanna og bent 4
mogulegar leidir i framhaldinu.82

Vardandi hvernig @tti ad hafa samband vi0 patttakendur pa hafa ymsir
moguleikar verid nefndir. Pad vaeri hegt ad hitta vidkomandi, senda tolvupost, hringja
eda senda dkvedid eydublad svo eitthvad sé¢ nefnt. Hvernig sem formid er pa er mikilvagt
ad vidkomandi fai ekki hraar upplysingar heldur dkvedna tilkun 4 peim sem taldar eru
mikilveegar fyrir endurgjof.83 [ pvi samhengi er erfoaradgjof mikilvag leid til ad birta
patttakendum nidurstoour erfdarannsokna. beir geta utskyrt vel og vandlega hvad
upplysingarnar pyda og veitt videigandi radleggingar um framhald.

[ minum huga ztti erfdaradgjafi ad kalla til sin patttakanda i vidtal og birta honum
hinar évantu nidurstdour med samtali, augliti til auglitis. Starfshlutverk erfoaradgjafa er
medal annars ad veita skjolstedingum radgjof, utskyra einkenni erfdasjukdoma,
medferdarkosti og moguleika. beir eru pvi ekki ad fara inn 4 annarra verksvid, hvorki
rannsakenda né kliniskra sérfredinga, med pvi ad midla erfdaupplysingum, sem fast ar
visindalegri erfoarannsokn. Eg tel ad erfdaradgjafi sé réttur adili til ad midla slikum
nidurstodum i samtali, pvi hann getur pa komid upplysingum til patttakandans sjalfs sem
feer radram til pess ad medtaka per og spyrja spurninga. Patttakandinn feer fagleg rad fra
erfdaradgjafa og getur metid i samtali vid hann Grredi og valkosti sem i bodi eru.

Tel ég petta 4kjosanlega leid til ad koma jafn mikilvegum upplysingum til
patttakanda eins og raun ber vitni. Med henni tel ég ad borin sé virding fyrir
patttakandanum, velferd hans og sjalfredi, &4 pann hatt ad vidkomandi fai endurgefnar
mikilvagar upplysingar um heilsufar sitt, fagleg rdd vardandi klinisk Grredi og sé gefinn
kostur a pvi ad dkveda sjalfur hvad hann vill gera med pessar upplysingar. Pad er vert ad
taka fram ad hér er ég adeins ad nefna pann adila sem ég tel i dkjosanlegustu stodunni til
pess ad lata vita af Oventum nidurstddum ur visindalegri erfdarannsokn ef til pess kemur

ad birta slikar upplysingar. { nasta kafla kem ég ad alitamalum vardandi slika endurgjof

82 Virani og Longstaff, ,,Ethical Considerations in Biobanks: How a Public Health Ethics Perspectives Sheds New Light on Old
Controversies, Journal of Genetic Counseling 3/24 (2014), bls. 430

83 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
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eins og rétti til pess ad vita og rétti til pess ad vita ekki og upplysingum sem attu ad

koma fram 1 upplystu sampykki.
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3. kafli Siofraedilegar meginspurningar, sioferoileg alitamal og
sidalogmal

[ fyrstu tveimur koflum ritgerdarinnar hef ég fjallad um stédu umradunnar um o6lika
gagnagrunna og sidferdileg alitamal peim tengdum, med tilliti til endurgjafar
erfdaupplysinga. Nu er hins vegar komid ad pvi ad kafa dypra i pa umraedu og takast a
vid pé askorun ad greina sidferdisvanda endurgjafar erfdaupplysinga um einstakling, sem
feest ur visindarannsokn en hefur kliniska pydingu, og leita lausna. Su leid sem ég vel til
pess er greining a adstedum, sidalogmalum og starfsskyldum peirra sem ad malum koma.
Eg mun draga fram stadreyndir malsins ut fra rannséknarspurningunni sem ég setti fram,
met hvada verdmaeti eru i hufi, met veegi peirra og skoda hvada hlutverkabundnu skyldur
eiga vi0 um bpa sem madlinu tengjast. Er pessi leid kollud sidferdileg dakvéroun
(adstzdubundinn sidadomur) og er itarleg umfjollun um hana i bok Vilhjalms Arnasonar,
Sidfreedi lifs og dauda. Erfidoar akvardanir i heilbrigdispjonustu.8*

St stadreynd sem ég tel blasa beinast vid i tengslum vid rannsoknarspurninguna,
hvencer a ad endurgefa erfoaupplysingar um einstakling, sem fast ur visindalegri
erfoarannsokn en hafa kliniska pydingu er ad rannsoknarnidurstodur patttakanda eda
tilviljanakenndar nidurstddur, sem geta komid 6vent fram vid erfdarannsdkn, geta haft
kliniska pydingu fyrir patttakanda. Eins og fram hefur komid eru miklar likur &4 pvi ad
slikar nidurstodur komi i 1jos vid visindalegar erfdarannsoknir sem notast vid lifsyni eda
gogn sem geymd eru i gagnagrunnum fyrir endurteknar rannsoknir, i ofyrirsjaanlegri
framtio.

Fram ad pessu hafa verid skyr mork & milli visindalegra og kliniskra
erfdarannsokna og hafa rannsakendur ekki verid i klinisku sambandi vid pétttakendur.
Hins vegar, eins og um hefur verid ratt, eru blikur & lofti um ad pessi skyru mork séu
mogulega ad bresta og fledi upplysinga geti nt flust 4 milli visindalegra erfdarannsokna
og kliniskrar umoénnunar, einstaklingum i hag. Hér vakna strax nokkrar sidferdilegar
spurningar pessu tengdar, sem ¢ég tel mikilvegt ad takast 4 vid og leita svara vid, eins og
1) hvort pad eigi yfirhofud ad endurgefa patttakendum visindalegrar erfdarannsoknar

slikar upplysingar?, ii) hvernig @tti ad standa ad endurgjof slikra upplysinga?, ii1) hver

84 Vilhjalmur Amason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 19, 37, 56 og 65

39



@tti ad birta upplysingarnar?, iv) hver skilyrdin fyrir réttmeeti endurgjafar attu ad vera?
og v) vi0 hvada adstaedur &tti a0 endurgefa upplysingarnar?

[ 68rum kafla tok ég saman rad, leidbeiningar, reglur og skilyrdi sem hafa verid i
umredunni undanfarid, hjd hinum ymsu hoéfundum og stofnunum, um endurgjof
erfdaupplysinga ur visindarannséknum. { pessum kafla mun ég hins vegar takast sjalf 4
vid efnid og setja fram eigin afstédu, Ut fra greiningu a adstedum, vaegi veromaeta sem i
hufi eru og hlutverkabundnum skyldum peirra sem ad malum koma, og leitast vid ad

svara spurningunum hér ad framan.

3.1 Greining a adstaedum

bad eru nokkur malefni sem ég tel tengjast sidferdisvanda endurgjafar erfdaupplysinga tr
visindarannsoknum og eru pau brynustu tengd 1) upplystu sampykki, ii) rétti til pess ad
vita og rétti til pess ad vita ekki, iii) avinningi og adhattu, iv) areidanleika upplysinga, v)
skilyrdum fyrir réttmaeti endurgjafar, vi) vid hvada adstedur og hvernig etti ad endurgefa
upplysingar og vii) hver @tti og metti endurgefa upplysingar. Eg mun fjalla nanar um

pessi malefni hér 4 eftir.

3.2 Greining a sidalogmalum

Grundvallaratridi vid sidferdilega akvordun er mat 4 sidferdilegum verdmaetum sem eru i
hafi og vegi peirra veromata. bau sidferdilegu verdmaeti sem €g tel vera i hufi vardandi
endurgjof erfoaupplysinga um einstakling Gr visindalegri erfdarannsokn, sem hafa
kliniska pydingu, eru medal annars sidalogmalin sjalfrceedi, velfero (skadleysi) og rétticeti.
Oll pessi sidaldgmal eru natengd virdingu fyrir einstaklingnum.

Eg legg pessi sidalogmal til grundvallar i greiningu minni og tengist hvert peirra
sioferdisvandamalunum sem nefnd voru hér ad framan. Sjalfraedi tengist til ad mynda
upplystu sampykki, rétti til pess ad vita og rétti til pess ad vita ekki, hvernig upplysingum
verdi midlad og hver muni midla peim, en inn i pa umraedu fléttast til deemis tranadur,
pagnarskylda, fridhelgi einkalifs og personuvernd. Velferd tengist til demis avinningi,
ahattu, areidanleika, upplystu sampykki og rétti til pess ad vita og rétti til pess ad vita
ekki.
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Sidalogmalid réttleti felur 1 sér ad allir eigi rétt 4 sanngjarnri medferd og
jafnraedis skuli vera geett. Virding fyrir einstaklingum felur 1 sér ad koma fram vid adra af
réttlaeti og sanngirni, og hvorki nota pa né deyda, meida eda misnota.85 I samhengi vid
patttoku i visindalegum erfdarannsoknum pa skiptir réttleti mali & pann veg ad ekki ma
blekkja eda pvinga folk til patttoku. Upplysingar purfa pvi ad vera skyrar um tilgang og
markmid slikra rannsokna, framkvemd peirra, skyldu rannsakenda og rétt patttakenda, til
ad koma i veg fyrir misskilning.

Samfélag sem kennir sig vid réttleti og sanngirni verdur ad meta krofur um hvad
einstaklingar eiga rétt a a0 fa, pad er ad segja hvad peir geti buist vid ad fa fra 60rum.86
bad sem ¢ég tel felast i pessum ordum er ad videigandi stofnun rikisvalds méti stefnu og
sioferdileg viomid vardandi skilyrdi fyrir réttmaeti pess ad endurgefa erfoaupplysingar tr
visindalegri erfdarannsokn og inn i pau vidmid eigi réttlaetissjonarmid ad fléttast, rétt eins
og sjalfredis- og velferdarsjonarmid. Ut fra réttletissjonarmidi risa einnig storar
spurningar, til deemis um forgangsrodun i heilbrigdiskerfinu, en per leida mig fra peim
meginspurningum sem til umradu eru i ritgerdinni. Eg mun pvi ekki reeda réttleti nanar
heldur einbeita mér ad sidalogmalunum sjalfredi og velferd. Umfjollun um vaegi peirra
kemur fram i undirk6flunum um malefnin sem ég nefndi hér ad framan, sem

sidferdisvanda tengdum endurgjof erfdaupplysinga.

3.3 Réttur til pess a0 vita og réttur til pess ad vita ekki

Sidferdileg alitamal vardandi gagnagrunna sem geyma lifsyni manna eru medal annars
tengd fridhelgi einkalifs, trinadi milli rannsakenda og patttakenda, upplystu sampykki,
oruggi upplysinga og almannahag.8” Fridhelgi einkalifs tengist hugmyndinni um rétt til

pess ad vita og rétt til pess ad vita ekki.88

3.3.1 Griodaréttur — taumhaldsskylda
Er hér um ad reda neikvadan rétt, gridarétt, en sa réttur krefst afskiptaleysis annarra eda

pvi ad vera latinn i fridi. Gridaréttur er réttur manna til frelsis, lifs og eigna en pau grid

85 Vilhjalmur Amason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 24

86 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 31

87 Hayry og Takula, ,,American principles, European values and the mezzanine rules of ethical genetic databanking.” The Ethics and
Governance of Human Genetic Databases, European Perspectives, bls. 17

88 Chadwick, ,,The right to know and the right not to know: the emerging debate* The Right to Know and the Right Not to Know,
(Cambridge University Press , 2014), bls. 13
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eru naudsynleg monnum til ad lifa og rakta sjalfsvirdingu sina og sjalfredi.8? Hann er
réttur folks til fridhelgi einkalifs en pad er réttur til persénulegs rymis an afskipta annarra.
[ pvi felst medal annars réttur til ad deila ekki 6llum upplysingum um sjélfan sig med
60rum.?0

Ollum réttindum fylgir einhver skylda og su sem kallast 4 vid gridaréttinn er
taumhaldsskylda, neikvaed skylda, en i henni felst ad lata eitthvad 6gert og halda ad sér
hondum pvi mikilvaeg sidferdileg verdmeeti eru i hufi.! [ samhengi vid endurgjof
erfdaupplysinga, sem hafa kliniska pydingu, pa hafa einstaklingar rétt 4 pvi a0 dkveda
sjalfir hvort peir vilji vita um slikar upplysingar eda ekki, ef per eru 4 annad bord i bodi,
samkvamt pessum skilningi 4 rétti og skyldu. Er pad réttur patttakenda ad fa ad taka pa

akvordun 1 frioi fra afskiptum annarra.

3.3.2 Ga=odaréttur — verknadarskylda

Gadaréttur er jakvadur réttur folks sem kallast &4 vid jakvada skyldu, verknadarskyldu,
en su skylda felur 1 sér hvot til goora verka. Gadaréttur gerir tilkall til verknadarskyldu,
til dkvedinna gaeda, eins og til demis ad fa birtar erfdaupplysingar ur visindalegum
erfoarannséknum. Hann tekur til tilfinningalegra, félagslegra og likamlegra parfa folks og
er tengdur sidferdilegum verdmaetum, lifi og heilbrigdi folks. Heilbrigdisstarfstolk ber pa
almennu verknadarskyldu ad hjalpa sjuklingum og studla ad velferd peirra.®?

Fram a0 pessu hefur folk sampykkt ad taka patt i visindalegum erfdarannsoknum,
vitandi ad avinningur pess geti i besta falli verid almennur og pvi gagnast vidkomandi
obeint, til deemis med battri pekkingu 4 erfoasjukdomi. Samkvaemt peim skilningi hafa
patttakendur pvi ekki haft rétt & personulegum upplysingum Ur slikum rannséknum og
engin skylda hefur hvilt & rannsakendum ad koma upplysingum til skila.?3 Ef slikt yroi
gert myndi pad flokkast sem gedaréttur og skyldan verknadarskylda en st skylda sem
hefur adallega hvilt & rannsakendum hingad til er taumhaldsskylda, eins og adur kom

fram.

89 Vilhjalmur Amason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 91

90 Eriksson og Helgesson, ,,Potential harms, anonymization, and the right to withdraw consent to biobank research,* European Journal
of Human Genetics 13 (2005), bls. 1073

91 Vilhjalmur Arnason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 90

92 Vilhjalmur Arnason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 90 og 91

93 Chadwick, ,,The right to know and the right not to know: the emerging debate* The Right to Know and the Right Not to Know, bls.
21
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Taumhaldsskyldan er almennt verknadarskyldunni yfirsterkari og hafa
rannsakendur pvi purft ad halda ad sér hondum i slikum tilfellum og i raun hvorki haft
rétt & pvi né borid abyrgd 4 pvi ad koma persoénulegum upplysingum til skila pott
patttakendur leggist eftir pvi ad fa paer birtar. betta er p6 ekki alltaf svona einfalt pvi med
aukinni pekkingu i erfdavisindum og tekni er svo komid ad rannsakendur geta stadid
frammi fyrir pvi ad hafa i forum sér 6vantar en mikilvaegar kliniskar upplysingar um
lifsheettulegt astand patttakanda sem heegt veri ad bregdast vid.%*

A pad ekki einungis vid um patttakandann sjalfan heldur geta hagsmunir annarra
jafnframt komid inn i heildarmyndina og parf ad vega og meta pa, med tilliti til
endurgjafar.9> Getur verid um lif eda dauda ad raeda og er lif einmitt skilgreint sem gaedi
sem parf ad vernda enda sidferdilega eitt mikilvagasta veromaeti manneskju. Getur pad
pvi mogulega réttlett pad ad upplysa vidkomandi patttakanda, eda fjolskyldumedlim, um
astand sitt, jafnvel pott pad stangist 4 vid markmid og hlutverk visindalegrar

erfdarannsoknar. Slikt parf p6 ad meta ut fra vagi peirra verometa sem eru i hufi.

3.3.3 Sjalfreedi

Med virdingu fyrir sjalfraedi patttakenda visindalegra rannsokna er vidurkennt ad allir
einstaklingar hafi rétt 4 pvi ad taka sinar eigin akvardanir. I sidfraedi visinda og rannsokna
hefur virding fyrir sjalfredi einstaklinga tekid i auknum meli & sig pad form, i breyttum
heimi erfdavisinda, ad patttakendur eigi rétt d@ pvi ad vita rannsoOknarnidurstodur og
tilviljanakenndar nidurstéour visindalegra erfoarannsdkna. °¢ Ma i raun segja ad
verknadarskylda sé ad verda vidurkenndari innan visindanna og ad hlutverk rannsakenda
sé 1 auknum meli ad likjast hlutverki heilbrigdisstarfsfolks hvad skyldu og abyrgd vardar,
enda morkin 4 milli ad pynnast.

Minna hefur hins vegar farid fyrir umraedunni um ré#t til pess ad vita ekki um
slikar nidurstodur og ma hugsanlega rekja pad til peirrar forreedishyggju sem var vid 1ydi
adur fyrr, pegar heilbrigdisstarfsfolk hélt upplysingum fra skjolstedingum i nafni
velferdar peirra, og pvi ekki talin dkjosanleg leid 1 dag. Réttur til pess ad vita ekki snyst

94 Chadwick, ,,The right to know and the right not to know: the emerging debate* The Right to Know and the Right Not to Know, bls.
21

95 Knoppers, ,,From the Right to Know to the Right Not to Know*, bls. 7

96 Sama rit, bls. 6
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b6 ekki sidur um sjalfraedi en réttur til pess ad vita, enda hvort tveggja sjalfrad akvordun
einstaklings sem ber ad virda.?”

bessi skodun hefur verid ad sxkja i sig vedrid og er til ad mynda litid 4 pennan
rétt sem hluta af sjalfredi hja tveimur alpjodlegum stofnunum, UNESCO og
Evropuradinu (Council of Europe).?8 UNESCO var fyrst til pess ad vidurkenna rétt til
pess ad vita ekki ario 1997 en i yfirlysingu fra peim kemur fram ad ,,virda skuli rétt allra
einstaklinga til ad taka akvordun um pad hvort peir vilji eda vilji ekki vera upplystir um
nidurstodur erfdarannsdknar®. Sama ar var pessi réttur 1dgleiddur hja Evropuradinu og
pvi lagalega bindandi i peim Evropurikjum sem hafa stadfest hann. I grein 10, um rétt til
einkalifs og upplysinga, kemur fram ad ,,allir eiga rétt 4 pvi ad vita um allar upplysingar
sem safnad er um heilsu hans eda hennar. Hins vegar parf ad virda sk einstaklings um ad
vera ekki upplystur*.??

bad sem getur gert malin flokin, 1 samhengi vid réttinn til pess ad vita ekki, er
mismunandi skilningur & sjalfredishugtakinu og tilkun pess. Sjalfreedi hefur verid skilid
a olikan hatt 1 lifsiofraedi og ekki er enn komid samkomulag um sameiginlegan skilning a
hugtakinu.100 Hugtakio getur tekid 4 sig 6likar myndir eftir samhengi umraedunnar par
sem pad er notad.101

Sa skilningur sem ¢€g hef lagt i hugtakid i tengslum vid umfjéllun mina um rétt til
pess ad vita og rétt til pess ad vita ekki, kemur frda Tom L. Beauchamp og James F.
Childress en peir segja ad i sjalfraedi einstaklings felist sjalfsdkvordun sem er hvort
tveggja laus undan stjornun annarra og takmorkunum sem geta hamlad upplystri
akvordun, til demis onaegri upplysingagjof.102 { minum huga er hér um ad rada sjalfrada
akvordun sem er laus undan ytri og innri hdmlum eda takmorkunum. Eg tel hana upplysta
akvordun 1 peim skilningi ad vidkomandi far upplysingar um malefni 4 dkvednum

timapunkti, til demis fagleg rad, og far radrum til ad vega og meta malefnid an

97 Sama rit, bls. 6

98 Laurie, ,Recognizing the Right Not to Know: Conceptual Professional, and Legal Implications,” Journal of Law, Medicine and
Ethics 42/1 (2014), bls. 53

99 Knoppers et al., ,The emergence of an ethical duty to disclose genetic research results: internatonal perspectives,” bls 1174
og Knoppers, ,From the Right to Know to the Right Not to Know*, bls. 6

100 Helgesson, ,,Autonomy, the Right Not to Know, and the Right to Know Personal Research Results: What Right Are There, and
Who Should Decide about Expectations?* Journal of Law, Medicine and Ethics 42/1 (2014), bls. 31

101 Sigurdur Kristinsson, ,,Hvada mali skipti upplyst sampykki?* Sidfiwdi og samfélag, ritstj. Salvor Nordal og Vilhjalmur Arnason,
(Reykjavik: Sidfraedistofnun og Haskolautgafan, 2011), bls. 198 og Husted. ,,Autonomy and a right to know*, The Right to Know and
the Right not to know, ritstj. Chadwick R., Levitt M., Shickle, D. (Cambridge University Press, 2014), bls. 28

102 Beauchamp og Childress, Principles of Biomedical Ethics, (Oxford University Press, 2013), bls. 101
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utanadkomandi prystings. Tel ég pennan skilning & sjalfreedi kallast & vid pad sem
Vilhjalmur Arnason nefnir valfrelsi.103
Til ad setja pennan skilning i samhengi vid umraduna um rétt til ad vita og rétt til

ad vita ekki pa er gott a0 byrja a pvi ad greina 4 milli sterks og veiks sjalfraedis.

3.3.4 Sterkt og veikt sjalfraedi - gildismat - veikt forrzedi hér?

Sterkt sjalfreedi felur 1 sér afdrattarlausa skodun a malefni, til demis 6sk um ad fa
eitthvad gert. 194 Getur pad birst pannig ad patttakandi visindalegrar erfdarannsoknar
krefjist pess ad fa erfdaupplysingar birtar. I hefdbundnum skilningi 4 hlutverki og
markmidum visindarannsokna hefur patttakandinn hins vegar ekki rétt & pvi a0 fara fram
a slikt og ber rannsakanda ekki skylda til pess ad virda pessa 6sk hans, eins og fram kom
adur.

Veikt sjalfreedi felur hins vegar 1 sér rétt til pess ad velja og hafna valkostum innan
faglegs ramma.195 { samhengi vid erfdaupplysingar pa hefur patttakandi rétt a4 pvi ad vilja
vita og rétt 4 pvi ad vilja ekki vita um upplysingar sem mogulega geta komid i ljos vid
visindalegar erfdarannsoknir, ef honum er 4 annad bord bodinn sa valkostur. Pad @tti ad
vera sjalfrada akvordun hans hvort hann vilji fa slikar upplysingar birtar og @tti hin ad
vera laus undan afskiptum annarra sem og innri hdmlum, til demis 6naegum upplysingum
um malefnid. Tel ég pad afar mikilvaegt i 1josi virdingar fyrir patttakandanum, sjalfraedi
hans og gildismati.

,Manneskjan er ,,... sjalfsvera med sjalfredi og domgreind til ad meta réttmeeti
eigin athafna.“196 Manneskjur hafa gildi 1 sjalfum sér, svokallad eigingildi (intrinsic
value), og ber ad syna peim virdingu i ljosi pess gildis. I sidalogmali Kants kemur fram
a0 madur eigi aldrei ad koma fram vid nokkra manneskju, hvorki sjalfa sig né adra,
pannig ad hun sé notud sem taki i eigingjéornum tilgangi, heldur ber ad virda hana sem

takmark i sjalfu sér.107 I pvi felst ad virda sjalfredi hennar og démgreind og er mikilvagt

103 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi Lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 114
104 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi Lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 116
105 Sama rit, bls. 116

106Vilhjalmur Arnason, Sidfidi Lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls 23
107 Sama rit, bls. 23
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»-.. a0 virda pau gildi sem hun leggur til grundvallar lifi sinu“108 og , ... taka hennar
eigid verOmetamat og sjonarhorn 4 1ifid alvarlega...*109,

Gildismat einstaklinga getur verid afar o6likt og ber ad virda pad. Virding fyrir
einstaklingum snyst um ad koma fram vid folk Ut fra peirra eigin gildismati en ekki sem
teeki sem getur pjonad hagsmunum annarra. Einstaklingar geta haft mismunandi gildismat
vardandi adgang og birtingu persoénulegra upplysinga og ber ad virda pad.110 bad sem
gefur lifi folks gildi endurspeglast i pvi hvernig pad sjalft velur ad haga lifi sinu.111 Hins
vegar er mikilvaegt ad gera sér grein fyrir pvi ad gildismat getur breyst med aukinni
pekkingu, reynslu og gagnrynni hugsun. bPad tengist sjalfreedi einstaklingsins & pann hatt
a0 mogulega getur endurmat att sér stad med betri skilningi og ,,pekkingu 4 adsteedum
sinum og sjalfum sér.“112

Ef patttakanda visindalegrar erfdarannsoknar stendur til boda i sampykkisferli ad
f4 rannsoknarnidurstodur eda tilviljanakenndar nidurstodur, sem hafa kliniska pydingu,
endurgefnar og hann neitar, p4 4 hann rétt & pvi samkvemt sjalfredishugmyndinni og
med virdingu fyrir honum sem manneskju med sjalfrddan vilja og gildismat. Hann &
einnig rétt a4 pvi ut fra fridhelgi einkalifs.

baod sem getur hins vegar gert adstedur erfidar vidfangs er ad ef patttakandi hefur
tekid pa akvordun i sampykkisferli ad vilja ekki vita um nidurstodur erfdarannsoknar, en
upplysingar sem koma i 1jos hafa slikt veegi ad um lif eda dauda er ad tefla, pa getur
mogulega verid réttletanlegt ad gripa fram fyrir hendurnar & honum i formi veiks
forreedis113 og trompa pannig réttinn til pess ad vita ekki. Veri pad einungis gert i pvi
skyni ad upplysa um lifshattulegt 4stand med pad fyrir augum ad vernda lif. Myndi pad
heyra til undantekningar fra taumhaldsskyldu en allajafna er reglan su, eins og fram hefur
komid, ad verknadarskylda vikur fyrir taumhaldsskyldu rekist peer a.

Hér skapast hins vegar vandi pvi tekid er fram fyrir hendurnar & sjalfrada
einstaklingi sem hefur i sampykkisferli sagt ad hann vilji ekki vita um personulegar
nidurstodur. Pad purfa pvi ad vera afar sterk rok fyrir pvi ad trompa slika undantekningu

en ég tel ad ef nidurstada bendi med areidanlegum heaetti 4 lifsheettulegt astand eda

108 Sama rit, bls 102

109 Sama rit, bls. 23

110 Nuffield Council on Bioethics, bls. 87

111 Husted, ,,Autonomy and a right not to know", The Right to Know and the Right Not to Know, bls 31
112 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir { heilbrigdispjonustu, bls. 116

113 Sama rit, bls. 99
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umtalsverda ahattu, sem hagt vaeri ad bregdast vid med medferd eda forvornum og
pannig koma i veg fyrir skada, til demis alvarlegan sjukdom eda dauda, pa geti pad
réttlett endurgjof.

Mogulega getur att sér stad endurskodun a gildismati vidkomandi patttakanda i
kjolfar slikrar endurgjafar personulegra upplysinga. Jafnvel er hugsanlegt ad vidkomandi
patttakandi hafi ekki hugsad malid til enda i sampykkisferli eda ekki endilega attad sig a
alvarleika malsins og pvi ekki tekid upplysta akvordun um malefnid 4 peim timapunkti. i
samhengi vid sjalfredishugmyndina veri hagt ad segja ad ef patttakandinn hafi 6naegar
upplysingar pa geti hann ekki tekid sjalfrada akvordun um lif sitt og likama, sem er laus
undan innri hémlum, pvi nyjar og nakvaemari upplysingar eru komnar fram i dagsljosid. I
minum huga er pad hins vegar fyrst og fremst pad verdmeeti sem er i hufi, lifid sjalft sem
parf ad vernda, sem trompar réttinn til pess ad vita ekki.

bessi moguleiki er mikilvaegur, hvort tveggja fyrir patttakanda og rannsakanda
sem stendur hugsanlega frammi fyrir pvi ad hafa gégn i hondunum um lifshaettulegt
astand patttakanda, sem hagt veri ad bregdast vid, en getur ekki komid peim til skila
samkvamt hefobundnum skilningi 4 skyldu, rétti og abyrgo.

[ breyttu umhverfi visindalegra erfdarannsékna hafa hugmyndir um skyldu og
abyrgd breyst & pann hatt ad rannsakendum ber ad lata vita, ad vissum skilyroum
uppfylltum, og hagt ad réttlaeta hana med fyrrgreindum rokum. Eg tel hins vegar afar
mikilvegt ad upplysa patttakendur um pad i sampykkisferli ad pessar adstedur geti
komid upp og ganga Ur skugga um vidhorf og gildismat peirra vardandi endurgjof
erfdaupplysinga sem mjog sennilega muni koma fram i einhverri erfdarannsokn, sem
notar lifsyni og gégn vidkomandi, i nanustu framtid. Pad hafa ekki allir sama gildismat
og sumir telja jafnvel ad lif sé ekki verometasta gildi einstaklings.114

beim einstaklingum sem vilja alls ekki fa neinar slikar nidurstodur birtar parf
mogulega ad visa fra patttoku. Getur pad verid naudsynlegt til pess ad koma i veg fyrir
sioferdilega togstreitu sem getur skapast pegar rannsakandi stendur frammi fyrir skyldu
til ad lata vita af lifshattulegu astandi en patttakandi hefur komid peirri skodun sinni a

framfeeri 1 sampykkisferli, 1 1j6si gildismats sins, ad hann vilji ekki fyrir nokkurn mun fa

114 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir { heilbrigdispjonustu, bls. 102
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slikar upplysingar birtar.11> betta geta verid upplysingar sem varda badi patttakandann
og @ttingja hans.

bessi leid er athyglisverd i umradunni pvi pad getur verid rangt ,,... ad prongva
vitneskju upp & [einstakling] sem ekkert vill med hana hafa“.116 bad getur hins vegar lika
verid rangt ad hafa i hondunum upplysingar um lifshattulegt astand sem vardar
patttakandann og fj6lskyldumedlimi honum tengdum og koma peim ekki til skila.117 Hér
skapast togstreita, annars vegar a milli sjalfreedis og fridhelgi einkalifs patttakandans og
hins vegar hagsmuna @ttingja hans vardandi upplysingagjof jafn mikilvagra upplysinga.
bad skapast jafnframt togstreita hja rannsakanda, annars vegar & milli pagnarskyldu vid
patttakandann og hins vegar hagsmuna @ttingjanna vardandi pad ad vera latnir vita af
upplysingum.

bagnarskyldan er varin af rétti patttakandans til fridhelgis einkalifs sem og trausts
og trunadarsambandi rannsakanda og patttakanda. Pessi skylda er hins vegar ekki
undantekningalaus pvi i akveonum tilfellum geta hagsmunir annarra vegid pyngra, eins
og almannahagur eda mogulegur skadi pridja adila.118 bad kemur til demis fram i
leidbeiningum Alpjoda heilbrigdisstofnunarinnar (WHO) ad hagsmunir annarra geti
hnekkt rétti einstaklings til pess ad vita ekki.11? beir pettir sem tilteknir hafa verid eru
mikil heetta 4 pvi ad hafa eda flytja med sér alvarlegan erfoagalla og forvorn eda medferd
er adgengileg. Getur pad réttlaett adgengi ad upplysingum um eigin stodu.120

betta parf a0 hugleida vel og vandlega og gati lausnin fyrir pann sem vill ekki
fyrir nokkurn mun vita um mdégulegar nidurstodur rannsokna jafnvel verid s ad taka ekki

patt og @tti slikt ad koma fram i sampykkisferli.

3.4 Upplyst sampykKki
[ heilbrigdispjonustu og visindarannsoknum er sidferdileg krafa gerd til upplysts
sampykkis einstaklinga. Pessi krafa er po ekki einungis sidferdilegs edlis heldur hefur hin

einnig verid bundin i 16g eda reglugerdir i morgum rikjum heims. Upplyst sampykki

115 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 83 og 87

116 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi Lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 107

117 Sama rit, bls. 188

118 Husted, ,,Autonomy and a right not to know,” The Right to Know and the Right not to know, bls. 24 og Presidental Commission for
the Study of Bioethical Issues, bls. 35

119 Knoppers et al., ,,The emergence of an ethical duty to disclose genetic research results: internatonal perspectives,” bls. 1174

120 Sama rit, bls 1176
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stendur vord um sidferdileg veromati, einkum sjalfredi og velferd.12! bad segir til um
réttindi patttakenda og skyldur rannsakenda.122 Eins og fram kom i greiningu 4 adsteedum
og sidalogmalum hefur upplyst sampykki ordid fyrir dskorunum vegna visindalegra
erfdarannsokna 4 heilbrigdissvidi. Eg mun na fjalla um pau ahrif sem breytt landslag
visinda og rannsokna hefur haft & gildi upplysts sampykkis og nefni mogulegar leidir til
a0 uppfylla sioferdilegar krofur sem til pess eru gerdar.

begar leitad er til einstaklings um patttdku i visindarannsokn, til ad mynda
visindalegrar erfdarannsoknar, parf mogulegur patttakandi ad gefa sjalfviljugur skriflegt
sampykki sitt fyrir patttoku. Hann & rétt & pvi ad vera vel upplystur um markmid
visindarannsoknar, aheattu og hugsanlegan avinning, og parf ad fallast &4 pa skilmala sem
fram koma i upplystu sampykki. 123 Mikilvegt er ad upplysingarnar séu nakvaemar,
patttakandi skilji paer og geti igrundad 4n utanadkomandi prystings.12# Vert er ad hafa i
huga ad rannsakendur eru hadir pvi ad einstaklingar séu tilbunir ad taka patt i
visindarannsoknum og purfa pvi ad geeta vel ad pvi ad virda pa, réttindi peirra og vernda
hagsmuni til ad glata ekki trausti. An trausts til visindasamfélagsins og vilja einstaklinga
til patttoku i visindarannsoknum verdur erfitt ad stunda peer. Pad parf pvi ad fara vel med
pad traust og pann vilja.

Bent hefur verid 4 annmarka & upplystu sampykki i tengslum vid visindalegar
erfdarannsoknir, enda hefur edli peirra og umfang proast ut fyrir pau mork sem
hefobundin hugmynd um upplyst sampykki getur i raun verndad. Sigurdur Kristinsson
nefnir ad vandasamt geti verid ad draga galla pess fram 1 dagsljosid pvi med upplystu
sampykki s¢ liti0 til ,,mikilveegra borgaralegra réttinda“12> sem fastir vilji vera an, enda
standa pau vord um hagsmuni einstaklinga.

Sigurdur bendir hins vegar & pad ad ,,[u]pplyst sampykki er ekki markmid i sjalfu
sér heldur taeki til ad na tilteknum markmidum sem i meginatridum eru sidferdilegs
edlis.” 126 pessar vangaveltur koma einnig fram hja 60rum hofundum; Vilhjalmur

Arnason og Onora O'Neill hafa til ad mynda, hvort i sinu lagi, fjallad um breytta stodu

121 Sigurdur Kristinsson, ,,Hvada mali skiptir upplyst sampykki?“, Sidfiwedi og samfélag, bls.189

122 Boeckhout og Douglas, ,,Governing the research-care divide in clinical biobanking: Dutch perspectives.*

123 http://www.vsn.is/is/content/upplyst-sampykki. Sott 10. juli 2015 og http://www.althingi.is/lagas/144a/2014044.html. Sétt 16. juli
2015.

124 http://plato.stanford.edu/entries/informed-consent/ Sott 29. jini 2015 og Vilhjalmur Arason, Sidfiwdi lifs og dauda. Erfidar
akvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 130 og 133

125 Sigurdur Kristinsson, ,,Hvada mali skiptir upplyst sampykki?,* Sidfiwdi og samfélag, bls. 191

126 Sama rit, bls. 192
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upplysts sampykkis. Pau hafa bent 4 ad til pess ad upplyst sampykki verdi ekki marklaust
teki, einungis bladsnepill sem glatar 6llu raunverulegu gildi, pa krefjist pad
endurskodunar.127 Tel ég pau 61l eiga vid ad megindherslan sé su ad patttakendur séu
hvorki blekktir eda pvingadir né radskast med pa einhvern hatt. A petta medal annars vid
um visindalegar erfdarannsoknir, gagnagrunnsrannsoknir, en paer samrymast illa
hefobundnum hugmyndum um sidfradi visinda og rannsdkna.

Sérstok skilyrdi eru bundin i 10g og reglugerdir vardandi upplyst sampykki, par a
medal akvedin atridi sem upplysa parf patttakendur um adur en peir gefa sampykki sitt
fyrir patttoku 1 visindarannsokn. Helsinki yfirlysingin, fra 1964, og Belmont skyrslan, fra
1979, eru demi um slikar reglur par sem krafa er gerd um nakvama lysingu & rannsokn
og markmidum hennar, &hettupattum, hugsanlegum 4vinningi, auk pess sem
patttakendum er gerd grein fyrir rétti sinum til ad hatta patttoku 4 6llum stigum hennar.
bad sem gerir krofu um upplyst sampykki hins vegar erfitt fyrir vardandi visindalegar
erfdarannsoknir, gagnagrunnsrannsoknir, eru skilyrdin um upplysingar adur en rannsokn
fer fram.128 bad er 1jost ad slikar upplysingar eru yfirleitt fyrir hendi 1 upplystu sampykki
pegar einstaklingur tekur fyrst patt i visindalegri erfdarannsokn en malin flekjast pegar
nota 4 lifsyni eda upplysingar ur gognum hans 1 60rum rannséknum sidar meir.

Eins og fram kom i fyrsta kafla getur ,,kerfi gagnagrunnsrannsokna* verid flokio
og fledi upplysinga og gagna ordid talsvert innan pess kerfis. Rannsékn og séfnun
lifsyna getur verid framkvamd af frumrannsakanda, af rannsakanda hja gagnagrunni eda
annars stigs rannsakanda, og gdgnin sem notast er vid sidan geymd i gagnagrunni. 129
Hefur petta skapad umradu um gildi og stodu upplysta sampykkisins i pess hattar
rannsoknum og hefur verid tekist 4 um pad hvernig hagt er ad uppfylla skilyrdi upplysta
sampykkisins 1 gagnagrunnsrannsoOknum par sem unnid er med gogn, lifsyni og
upplysingar, sem legid hafa jafnvel &rum saman i gagnagrunnum, me9 tilliti til hagsmuna
patttakenda en ekki sidur med tilliti til gagnsemi visindarannsokna.

Samkvemt strongustu krofum etti ad hafa samband aftur vid patttakanda til pess

ad fa nytt sampykki fyrir annarri rannsokn med 6llum peim upplysingum sem 16g og

127 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir { heilbrigdispjonustu, bls. 187 og O'Neill, ,,Informed Consent and
Genetic Information,” Studies in History and Philosophy of Biological and Biomedical Sciences 32 (2001), bls. 701-702

128 Sigurdur Kristinsson, ,,Hvada mali skiptir upplyst sampykki?,* Sidfiedi og samfélag, bls. 192

129 Wolf et al., ,,Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,*
bls. 363
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reglugerdir gera rad fyrir ad fram komi. Pad hefur hins vegar ymsa annmarka i fér med
sér, eins og pann ad margir vilja ekki verda fyrir endurteknu 6nadi med slikum bonum
um patttoku. Ein lausn & pessum vandkvaedum er ad gera gognin Opersonugreinanleg,
taka alla audkenningu i burtu med oOafturkrefum hatti. Pad dregur hins vegar ur gildi
gagnanna pvi pa er ekki hagt ad bera pau saman vid breytur ur 6drum gagnaséfnum med
O00rum upplysingum um sému patttakendurna.130

Er hér til demis att vid samkeyrslu gagna ur 6drum gangagrunnum, eins og
ettfredigrunni og heilsufarsupplysingum einstaklinga, vid erfdaupplysingar fengnum ur
erfdarannséknum, sem fjallad var um 1 fyrsta kafla. Pad tryggir personuvernd patttakenda
ad gera gognin opersonugreinanleg en pad hefur hins vegar baoi ahrif 4 gildi gagnanna
almennt sem og personulega. bad dregur ekki einungis ur samanburdi & gognunum heldur
girdir einnig fyrir pann moguleika ad koma mikilvegum kliniskum upplysingum aftur til
patttakenda en meginvidfangsefni mitt i ritgerdinni er einmitt hveneer endurgefa 4 slikar

upplysingar.131

3.4.1 Viotaekt sampykki — heimild — lifandi sampykki
Hér 4 landi hefur verid brugdid 4 pad rad ad bjoda upp & vidtekt sampykki fyrir
gagnagrunnsrannsoknum i stad afmarkads upplysts sampykkis, en pa gefur patttakandi
sampykki fyrir pvi ad lifsyni og gdgn hans séu geymd i gagnagrunni og notud i 6drum
rannsOknum, 1 Ofyrirsjdanlegri framtid, ad uppfylltum kréfum Visindasidanefndar.
batttakandinn gefur 1 raun frd sér réttinn til ad taka upplysta dkvordun um einstakar
rannsOknir, eins og afmarkad sampykki gerir rdd fyrir, og treystir pess i stad 4 ad
eftirlitsstofnanir, eins og Visindasidanefnd og Personuvernd, gati hagsmuna sinna.132

Er hér um mikilvagar stofnanir ad reeda sem hafa pad hlutverk ad geeta hagsmuna
patttakenda visindarannsokna. Samkvemt vidmidum Visindasidanefndar, sem nylega
voru bundin 1 16g33, er heimilt a0 gefa vidtekt sampykki fyrir notkun sidar ,,i ndnar
skilgreindum rannsdknum 4 heilbrigdissvidi.“134 Er parna gerd krafa um skilgreiningu 4

peim ranns6knum sem vidkomandi patttakandi sampykkir ad gdgn hans verdi notud i og

130 Sigurdur Kristinsson, ,,Hvada mali skiptir upplyst sampykki?*, Sidfiedi og samfélag, bls. 193 og 194

131 Vilhjalmur Arnason, ,,Heimild fyrir gagnagrunnsrannsoknum®, Hugsmidar. Um sidferdi, stjiornmal og samfélag, bls. 230, 231 og
233

132 Sama rit, bls. 242, 243, 247 og 249

133 http://www.althingi.is/lagas/144a/2014044.html. Sétt 16. juli 2015.

134 http://www.vsn.is/is/content/upplyst-sampykki. Sott & vef vsn 10. juli 2015.
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veitir hann pvi vidtekt sampykki fyrir peim rannsoknum sem mdogulega verda
framkvamdar og treystir & ad eftirlitsstofnanir gaeti hagsmuna sinna.

barna sé ég likindi vid stéduna eins og hun var, 4dur en vakning sjalfsakvorounar
ruddi sér til rams 1 heilbrigdismalum, & attunda aratug sidustu aldar, pegar krafa
sjalfsakordunar var varin med kréfunni um upplyst sampykki. Hér er stadan hins vegar a
svidi visindarannsdkna 4 heilbrigdissvidi og eftirlitsstofnanir sem taka faglega akvoroun
fyrir patttakanda visindalegrar erfdaranndknar, a svipadan hatt og heilbrigdisstarfsfolk
tok faglega dkvordun fyrir sjukling med velferd hans i huga.

bad hefur hins vegar verid brugdist vid pessum vanda og kréfunni um sjalfraedi
patttakenda, pvi i nlverandi viomidum Visindasidanefndar og nylegum logum um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi, segir i 19. gr.: batttakendur sem gefid hafa viotaekt
sampykki skv. 1. mgr. skulu hafa adgang ad upplysingum um ad hvada rannséknum er
unnid 4 vegum vidkomandi dbyrgdarmanns, stofnunar eda fyrirtekis. Patttakendur geta
bedist undan pvi ad gdégn um pa séu notud i tilteknum rannséknum og er nyting peirra pa
ekki heimil.*135

batttakendur hafa pvi dkvordunarrétt til ad hatha eda sampykkja ad taka patt i
tiltekinni rannsokn en pad krefst pess ad peir séu upplystir um pessi réttindi sin og viti
hvert peir geti leitad til pess ad fa upplysingar um par rannsoknir sem lifsyni peirra eru
notud i. Er pad 4 abyrgd rannsakenda ad patttakendur séu upplystir um framvindu
rannsoknar.

bad hefur verid bent & pad ad erfitt geti reynst ad hatta vid patttoku i
gagnagrunnsrannsoOknum pvi hugsanlega verdi btid ad nota gdgn vidkomandi
einstaklings i margar rannsoknir, sumar jafnvel sem hann veit ekki um.136 bad er pvi ekki
sjalfgefio ad patttakandi geti raunverulega nytt pann rétt sinn ad segja sig Ur rannsokn.

Vilhjalmur Arnason hefur bent 4 annmarkann, sem var a vidteka sampykkinu,
vardandi 6virkni patttakenda, og telur ad betra sé¢ ad nota svokallada ,,skriflega heimild
fyrir notkun upplysinga i gagnagrunnsrannséknum®137 pvi htin uppfylli betur paer krofur

sem adur voru gerdar til upplysta sampykkisins, ad virda sjalfsakvordun patttakenda.

135 http://www.althingi.is/lagas/144a/2014044.html. Sétt 16. juli 2015.
136 Nuffield Coyncil on Bioethics, bls. 77
137 Vilhjalmur Arnason, ,,Heimild fyrir gagnagrunnsrannsoknum®, Hugsmidar. Um sidferdi, stjiornmal og samfélag, bls. 243
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bannig yrdu patttakendur betur upplystir um gagnagrunninn, rannsoknaradferdir og
tilgang rannséknanna.138

Svipadar hugmyndir hafa komid fram hja fleiri hofundum; Bartha Maria
Knoppers fjallar til a0 mynda, i nylegri grein um ,lifandi eda breytilegt sampykki
(dynamic concent process) sem patttakendur geta endurmetid i timans ras.13° Vitnar hin
medal annars i Holly K. Tabor og félaga en pau leggja til ad préud verdi leio til pess ad
patttakendur rannsdkna geti komid aftur ad gégnum sinum og endurskodad pau.140

Fleiri hofundar fjalla um per breytingar sem purfa ad eiga sér stad a upplystu
sampykki i breyttum heimi visinda og teekni og hafa margir nefnt ,,lifandi eda breytilegt*
sampykki. Upplysingataekni hefur proast & pann hatt ad mikid magn upplysinga getur
flust audveldlega heimsalfa & milli &4 tolvuteku formi. Framkvamd upplysts sampykkis
hefur hins vegar ekki proast & sama hatt og er ennpa stadlad form sem lytur 16gum og
reglum peirra pjoda par sem bess er aflad. ,,Lifandi eda breytilegt™ sampykki kemur med
nyja nalgun til ad mata krofum sjalfsakvordunar. Um er ad reda gagnvirkt kerfi milli
rannsakenda og Datttakenda og personulega, tolvutengda pjonustu sem gerir
patttakendum kleift ad koma sjalfir ad dkvardanatoku vardandi patttoku i rannsoknum.141

batttakendur vilja oft og tidum hafa meira dkvordunarvald yfir pvi 1 hvad lifsyni
peirra, og gogn peim tengdum, eru notud.142 Friohelgi upplysinga faest med pvi ad akveda
sjalfur hvada upplysingum madur veitir adgang ad og hverjum ekki.143

Eg tel petta sanngjarnar lausnir fyrir patttakendur og borgara sem vilja vera
upplystari, medvitadri og dbyrgari um pad sem er ad gerast & pessum vettvangi og hafa
sjalfsakvordunarvald um 1 hvad lifsyni peirra eru notud. Hins vegar tel ég ad til pess ad
pessi leid virki purfi ad verda vitundarvakning, medal almennings, stjornvalda og innan
visindasamfélagsins til pess ad freeda og upplysa borgarana um malefnin vardandi slikar

rannsOknir. bPad parf skiljanlegar upplysingar um edli pessara rannsokna sem patttakendur

138 Sama rit, bls. 250

139 Knoppers, ,,From the Right to Know to the Right Not to Know,* bls. 9

140 Sama rit, bls. 9; Tabor et al., ,,Genomics Really Gets Personal: How Exome and Whole Sequencing Challenge the Ethical
Framework of Human Genetic Research,* American Journal of Medical Genetics Part A 155,12 (2011)

141 Nuffield Council on Bioethics, bls. 74; Kaye et al., ,,Dynamic consent: a patient interface for twenty-first-century research
networks,” European Journal of Human Genetics 23 (2015) og Virani og Longstaff, ,,Ethical Considerations in Biobanks: How a
Public Health Ethics Perspectives Sheds New Light on Old Controversies.*

142 Oliver et al., ,,Balancing the risks and benefits of genomic data sharing: genome research participants' perspectives”, Public Health
Genomics 2/15, (2012), D. Mascalzoni et al., ,,Rare disease research: Breaking the privacy barrier, Applied & Translational
Genomics 3 (2014), bls. 27

143 Nuffield Council on Bioethics, bls. 50
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taka patt i, réttindi peirra til ad fylgjast med 1 hvada rannsoknir lifsyni og upplysingar
peirra fara, dkvardanatdoku par ad lutandi og teeknilega getu til pess ad slikt s¢ hagt.
Framfarir 1 visindum og taekni kalla & endurskodun reglugerda og vidmida og er upplysta
sampykkid ekki undanskilid peirri préun og peim dskorunum sem med fylgja.

bad er hins vegar afar mikilvaegt ad greina skyrt 4 milli pess sioferdilega tilgangs
sem upplyst sampykki hefur og margvislegra leida til pess ad finna pvi farveg. Eins og
fram kom adur pa er sidferdilegur tilgangur upplysts sampykkis ad vernda sjalfredi og
velferd patttakenda pannig ad peir séu ekki blekktir eda pvingadir. Er mikilvegt ad hafa
pad ad leidarljosi pegar leitad er eftir sampykki Datttakenda 1 visindalegum
erfdarannséknum.

Nyjasta askorunin er vidfangsefni mitt i ritgerdinni en huin er endurgjorf
erfoaupplysinga ur visindalegri erfdarannsokn sem hefur kliniska pydingu fyrir
patttakanda. Tel ég gifurlega mikilvaegt ad um pad sé rett 1 sampykkisferli ad slikt geti
komid upp.

Gagnrynisraddir vardandi leid ,.lifandi eda breytilegs* sampykkis segja ad pegar
einstaklingur taki sjalfviljugur patt i visindalegri erfdarannsékn og veiti adgang ad
upplysingum i gagnagrunn til frekari notkunar pa sé pad gert i pAgu almennings med pad
fyrir augum ad auka pekkingu 4 sjikdomum. Med visan til samabyrgdar @tti ekki ad
leggja svo mikla aherslu & ad Dbatttakandi taki sjalfur akvordun um sidari tima
rannsoknir.1#4 Eins og fram kom i fyrsta kafla pa hafa verio sett fram rok sem hniga ad
pvi ad Dpatttakendum beri sidferdileg skylda til ad taka patt i visindalegum
erfdarannsdknum. Rokin eru pau ad patttakendur séu piggjendur heilbrigdispjonustu, sem
byggd er 4 pekkingu sem aflad hefur verid med visindalegum erfdarannséknum, og pess
vegna beri peim skylda til ad leggja sitt af morkum til baettrar pekkingar.145

bessi rok eru edlileg pegar um félagslega heilbrigdispjonustu er ad raeda i
samabyrgdarkerfi eins og tidkast & Nordurlondunum en hid sama a ekki vid pegar um
einkarekid fyrirteeki er ad reeda sem hefur engin bein tengsl vid heilbrigdispjonustuna.

Samabyrgd er gridarlega mikilveg en pad er sjalfredi lika. P4 leid ad visa til

sioferdilegrar skyldu vardandi patttoku i visindalegri erfdarannsokn tel ég vera

144 Boeckhout og Douglas, ,,Governing the research-care divide in clinical biobanking: Dutch perspectives.*
145 Forsberg et al, ,,Changing perspectives in biobank research: from individual rights to concerns about public health regarding the
return of results.*
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samabyrgd i formi samfélagslegrar ,,pvingunar® en ekki samkenndar, eins og ég tiltok i
fyrsta kafla. I minum huga er st leid ad upplysa almenning um gagnagrunna og paer
rannsOknir sem par eru stundadar afar mikilveg, til pess ad tryggt sé ad peir séu hvorki
blekktir né pvingadir til patttoku heldur geti raunverulega tekid upplysta dkvérun og um
leid synt samabyrgd 1 formi samkenndar. Er pad virding vid patttakendur sem sjalfrada,
hugsandi verur og hagsmuni peirra og tel ég ad pad myndi einnig gagnast visindunum og
samfélaginu, pvi ad einstaklingar vaeru sennilega viljugri til patttoku 1 rannsoknum ef peir

fa sjalfir ad taka upplysta akvordun um pad og fa til pess heidarlegar upplysingar.

3.4.2 Endurgjof erfoaupplysinga

bad sem flekir malin frekar med tilliti til upplysta sampykkisins er meginumraeduetni
pessarar ritgerdar, en pad er pegar upp koma tilviljanakenndar nidurstodur og pegar
rannsoknarnidurstodur hafa kliniska pydingu fyrir patttakendur. Eins og margoft hefur
komid fram hafa verid skyr mork 4 milli kliniskrar erfdarannsoknar og visindalegrar
erfdarannsoknar hvad markmid og hlutverk vardar. Einstaklingar sem fara i kliniska
erfOarannsokn eiga rétt & pvi og gera i raun rad fyrir pvi ad fa upplysingar um nidurstodur
til baka. Markmid visindalegra erfdarannsokna hefur hins vegar fram ad pessu verid ad
00last almenna pekkingu & edli sjukdoma, hnitmidadri greiningu og medferd eda betri lyf
og patttakendur hafa ekki att rétt 4 personulegum nidurstodum.

Pad sem hefur hins vegar breyst er ad fram geta komid nidurstodur sem kunna ad
hafa kliniska pydingu fyrir einstaka patttakendur rannsdknar. Pessar nidurstodur geta
komid fram & 6llum stigum innan ,kerfis gagnagrunnsrannsdkna®, pad er ad segja vid
frumrannsokn, vid rannsdkn innan gagnagrunns eda vid annars stigs rannsokn. Pad sem
gerir malin floknari pegar slikar nidurstodur koma fram, er ad vidkomandi patttakandi
veit ekki endilega ad lifsyni hans hafi verid notud i tiltekinni rannsokn auk pess sem hann
hefur jafnvel ekki gert upp hug sinn hvort hann vilji yfirh6fud vera upplystur um slikar
nidurstodur.

Kemur pa medal annars ad réttinum til pess ad vita og réttinum til pess ad vita
ekki. Enn og aftur skiptir mali hvada upplysingar purfa ad vera til stadar i upplystu
sampykki, vidteku sampykki eda heimild, og hvers edlis pad parf ad vera til pess ad
vernda og tryggja hagsmuni patttakenda visindalegrar erfdarannsoknar. Eins og fram

hefur komid parf einnig ad hafa gagnsemi visindasamfélagsins i huga, frampréun visinda,
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og ma segja ad parna skapist nyjar askoranir vardandi sampykki fyrir visindalegar
gagnagrunnsrannsoknir.

Einn af peim lidum sem nefndur er i vidmidum Visindasidanefndar og nylegum
16gum, sem parf ad vera til stadar vid Oflun upplysts sampykkis er hugsanlegur
avinningurl4é af peirri rannsokn sem vidkomandi sampykkir ad taka patt i. Er hér studst
vid alpjodleg viomid vardandi sidfredi visinda og rannsokna, eins og fyrrgreinda
Helsinki yfirlysingu. Pad er hins vegar ekki skyrt nanar hver pessi ,,avinningur* getur
ordid, hvort hann sé almennur og gagnist vidkomandi patttakanda Obeint eda
personulegur og geti gagnast honum beint.

Adur var litid 4 avinninginn almennum augum, hvad visindalegar rannsoknir
vardar, en med breyttri stodu peirra og umraedu um rannsoknarnidurstodur einstaklinga
og tilviljanakenndar nidurstodur, hefur ordid breyting a skilningi og merkingu pessa ords.
Nu eru blikur 4 lofti um ad nidurstddur visindarannsoknar geti beinlinis haft kliniska
pyodingu fyrir einstaka patttakendur og pvi haft beinan perséonulegan avinning.

Til pess a0 geta bodid patttakendum visindarannsdknar pessar nidurstodur ttu,
samkvemt strongustu krofum, par ad latandi upplysingar ad koma fram i
sampykkisferlinu. Ef ekki pa hefur vidkomandi patttakandi ekki fengid allar peer
upplysingar sem hann parf til ad taka upplysta dkvordun um hvort hann piggi endurgjof.
betta er ein af peim breytingum sem ordid hafa i tengslum vid sampykki fyrir patttoku,
vid préun visindarannsokna, enda var ekki gert rad fyrir pvi 4dur ad patttakendum veeru

birtar rannsoknarnidurstodur eda tilviljanakenndar nidurstodur, sem fram gaetu komid.

3.4.3 Upplysingar fyrir upplysta borgara
Virding fyrir einstaklingi og sjalfraedi hans pydir ad virda eigi sjalfsakvordun hans og
ekki nota vidkomandi i tilgangi sem hann hefur ekki sampykkt. Patttakendur
visindalegrar erfdarannsoknar eiga rétt & pvi ad vera upplystir um grundvallarpatti
rannsOknarinnar sem peir munu mogulega taka patt i til pess ad geta tekid upplysta
akvordun um patttoku.147

bar upplysingar sem ég tel @skilegt ad varu til stadar i sampykkisferli fyrir

patttoku og tengjast endurgjof erfdaupplysinga einstaklinga Ur visindalegri

146 http://www.vsn.is/is/content/upplyst-sampykki. Sott 14. jali 2015.
147 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 82
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erfdarannsokn, eru medal annars, Avort pad verdi yfirhofud bodid upp a4 endurgjof
rannsoknarnidurstadna og/eda tilviljanakenndra nidurstadna. Ef svo er pa tel ég ad tiltaka
@tti hvort pad verdi rannsdknarnidurstodurnar, tilviljanakenndar nidurstoour eda hvort
tveggja.

Eg tel mikilvaegt ad greina patttakanda fra pvi ad nidurstodurnar geti mogulega
haft kliniska pydingu og i pvi samhengi veeri hagt ad greina fra skilyroum fyrir réttmaeti
pess ad endurgefa slikar upplysingar, vid hvada adstedur pad verdi gert og hver muni
endurgefa paer upplysingar. Pad parf ad utskyra vel hvad vid er att og hvad vidkomandi
geti att i vendum.

Mikilvaegt er ad patttakandi fai upplysingar um mogulegan &vinning og dhattu
sem geti fylgt patttoku, sem er einmitt ein af krofum sidfradi visinda og rannsdkna, og
ganga parf ur skugga um hvort hann vilji fa erfdaupplysingar endurgefnar. Hér kemur ad
réttinum til pess ad vita og réttinum til pess ad vita ekki, sem fjallad var sérstaklega um
hér ad framan.

Susan M. Wolf og félagar nefna ad askilegt s¢ ad i sampykkisferlinu komi fram
hvort patttakandi vilji fa birtar nidurstoour erfdarannsdknar og ef svo er pa tti ad greina
nanar fra pvi vid hvada skilyrdi. Tekid er fram ad patttakandi hafi rétt & pvi ad vilja ekki
vita en pau leggja til ad ef nidurstddur syna fram 4 lifshattulegt astand, sem haegt er ad
medhondla, sé réttletanlegt ad hafa aftur samband vid patttakandann med paer
upplysingar pott hann hafi hatnad pvi i upplystu sampykki.148

Pad sama kemur fram hja Helgesson i umfjéllun um rétt til pess ad vita og rétt til
pess ad vita ekki. A0 hans mati hafa sumar nidurstodur slikt vaegi ad pad er hiklaust
réttletanlegt ad birta per patttakanda visindalegrar erfoarannsoknar, til demis
upplysingar um lifshettulegt astand sem mogulegt er ad bregdast vid.149 Tel ég petta
kallast & vid rok min fyrir undantekningu fra rétti til pess ad vita ekki, hér ad framan.

[ skyrslu Lifsidfreedinefndar forseta Bandarikjanna kemur pad sama fram en par

er einnig tekid fram ad hugsanlega purfi ad neita einstaklingi patttoku, sem ekki vill

148 Wolf et al ,,Managing incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations,” bls. 16
149 Helgesson, ,,Autonomy, the Right Not to Know, and the Right to Know Personal Research Results: What Rights Are There, and
Who Should Decide about Exceptions, bls. 35
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endurgjof upplysinga, til ad koma i veg fyrir sidferdilega klemmu rannsakenda ef pad
kemur fram lifshaettuleg tilviljanakennd nidurstada sem hagt er ad bregdast vid.150

bad er ljost a0 gifurlega mikilveaegt er ad setja fram skyr skilyrodi fyrir pvi hvenaer
réttmeett er ad endurgefa personulegar erfdaupplysingar og vid hvada adstedur slikt er
gert. Pad skiptir mali fyrir alla hagsmunaadila, rannsakendur, patttakendur og adra pa
sem ad slikum rannsoknum standa. [ minum huga eru sterkustu rékin fyrir endurgjof ad
uppfyllt séu tvo skilyrdi, en pau eru (i) ef um lifshaettulegt astand er ad reda og (ii) hagt
s¢ a0 bregdast vid pvi med kliniskri umoénnun, til demis med leeknismedfero, eftirliti eda
forvornum sem auka lifslikur (actionability). Pad segir po ekki alla soguna pvi hvad telst
lifshaettulegt astand er stora spurningin sem leita parf skyrra svara vid. Auk pess ber ad
virda rétt einstaklings til pess ad sampykkja eda neita pvi ad fa slikar upplysingar birtar
og rokstydja vel paer undantekningar sem geta mogulega 6gnad peirri akvordun.

Ef patttakandi gefur sampykki fyrir nytingu lifsyna i 60rum rannsoknum sidar
meir parf ad lata vita ad fyrrgreindar nidurstodur, sem hafa kliniska pydingu, geti komid
fram seinna vid allt adrar rannsoknir. I pvi samhengi «tti ad koma skyrt fram hvort
vidkomandi patttakandi vilji 4 ad vita nidurstodurnar og gefur sampykki fyrir pvi ad fa
paer birtar.151 pbad sem flakir malin pegar gbégn eru notud afram, jafnvel af 60rum en
peim sem rannsakadi pau fyrst og hugsanlega i 60ru landi, er spurningin Aver eigi ad hafa
samband aftur vid patttakandann.

[ ,kerfi gagnagrunnsrannsékna“ er malst til pess ad abyrgdin liggi annad hvort
hja frumrannsakanda eda stjornendum gagnagrunnsins en annars stigs rannsakendum atti
a0 vera skylt ad koma slikum upplysingum til gagnagrunnsins. Pannig sé tryggt ad pessar
upplysingar, sem hafa kliniska pydingu, liggi ekki an dbyrgdar og komist ekki til skila til
patttakenda. 152 Tel ég ad finna etti leid til pess ad koma slikum upplysingum fra
gagnagrunni til heilbrigdiskerfis par sem par verda metnar af 6hadri rannsdknarstofu og
ef per uppfylla skilyrdi endurgjafar muni fagfolk innan heilbrigdispjonustunnar midla

peim til pess sem & peer.

150 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 87 og 88

151 Wolf et al.,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,” bls.
379 og Wolf et al. ,,Managing incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations,” bls. 16

152 Wolf et al.,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,* bls.
378 0g 379
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bad er p6 mjog umdeilt hver eigi ad koma pessum upplysingum til skila og
hvernig. Eg tel mikilveegt ad slikar upplysingar liggi fyrir vid upplyst sampykki, svo
patttakandi viti hver eda hverjir muni hugsanlega hafa samband aftur vegna endurgjafar
nidurstadna. I minum huga parf patttakandi auk pess ad sampykkja pann sem mun hafa
samband, pvi um personulegar heilsufarsupplysingar er ad rada og fara slikar
upplysingar venjulega milli skjolsteedings og heilbrigdisstarfsfolks par sem fyllsta
trinadar er gett. bad eru pvi breyttar adstedur ef rannsakandi sem hefur ekki sama
tranadarsamband vid patttakandann fer inn i petta hlutverk. I pessu samhengi hefur verid
reett um mikilvaegi erfdaradgjafa, eins og fram kom 1 6drum kafla, og vaeri hann sennilega
i dkjosanlegustu stodunni til pess ad koma jatn mikilvegum en vidkvaemum upplysingum

vel til skila og gefa rad.

3.4.4 Eldri sampykki
bad getur skapad vanda vardandi endurgjof erfdaupplysinga, sem hafa kliniska pydingu,
ad eldri utgafur af upplystu sampykki gerdu ekki rdd fyrir peim moguleika ad birta
patttakendum nidurstddur rannsoOknar og tilviljanakenndar nidurstodur. Hafa Deir
patttakendur, sem gafu lifsyni i gagnagrunna adur en slikt kom til ségunnar, pvi ekki
verid upplystir um pann mdguleika ad fa slikar nidurstodur. Hér parf ad finna lausn pvi
pessar nidurstodur geta klarlega haft kliniska pydingu fyrir pa patttakendur, eins og hina
sem sidar koma i soému gagnagrunna og gefa sampykki fyrir pvi ad nidurstodur, sem hafa
kliniska pydingu, verdi endurgefnar.

bessi stadreynd a0 eldri sampykkisferli hafi ekki haft somu upplysingar innifaldar
og nyrri sampykki, og pad geti jafnvel flekt fyrir pvi ad endurgefa upplysingar til peirra
patttakenda, rennir stodum undir pad ad mikilvaegt er ad hafa sampykki sem er ,,lifandi
eda breytilegt“. Pad er engan veginn hagt ad segja til um hvernig erfdavisindi og
erfdarannsoknir muni proast i ndnustu framtid og er pvi mikilvaegt ad haegt s¢ ad koma
aftur ad upphaflegu sampykki til ad uppfaera upplysingar og fa jafnvel nytt sampykki
fyrir nyrri tegund rannsdkna eda nyjum leidum i nytingu personulegra upplysinga.

Adalatridid er ad patttakendur eiga rétt & upplysingum um rannsdkn sem peir
mogulega taka patt i til pess ad vera ferir um ad taka upplysta, sjalfrada akvoroun um
patttoku. Veri jafnframt @skilegt ad upplysa um mogulega endurgjof erfdaupplysinga og
skilyrdin fyrir slikri endurgjof svo patttakendur viti ad hverju peir ganga. Skilyrdin geta
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breyst med proéun visinda og tekni og pvi vaeri eskilegt ad patttakendur fai ad vita af pvi.
Geta patttakendur pa gert upp hug sinn vardandi pad hvort peir vilji vita um slikar

nidurstodur eda ekki.153

3.5 Avinningur og dhaetta
Eins og fram kom i umfjéllun um upplyst sampykki pa er krafa gerd til rannsakenda, til
demis visindalegrar erfdarannsoknar, ad peir upplysi patttakendur um mogulega dahcettu
pess a0 taka patt i rannsékn og um pann dvinning sem hugsanlega getur ordid, adur en
peir gefa sampykki fyrir patttoku. Er almennt til pess litid ad gagnsemi rannsoknar skuli
vega meira en skadi sem af henni getur hlotist.154

batttakendur visindalegrar erfdarannsoknar attu ekki ad purfa ad standa i peim
sporum ad meta alfarid sjalfir dhaettu af erfdarannsdékn enda hafa peir sjaldnast faglega
pekkingu 4 edli og umfangi slikra rannsokna. Er pvi naudsynlegt ad adrir geti hagsmuna
peirra og meti pa dhattu sem af rannsokn getur hlotist, eins og til demis sérstok
sidanefnd. Hér & landi hefur Visindasidanefnd pvi hlutverki ad gegna ad meta dhattu og
avinning af visindalegri erfdarannsékn. Samkvemt islenskum 16gum parf ad f4 sampykki

Visindasidanefndar fyrir rannsokn adur en leita ma til patttakenda.155

3.5.1 Ahwtta — Ahaettugreining

bPad sem att er vid med ahattu af patttoku i visindalegri erfdarannsdkn er mogulegur
skadi sem af sjalfri rannsokninni getur hlotist, til deemis med misnotkun personulegra
upplysinga. Ekki er att vid dhaettu af peim 6ventu nidurstodum sem fram geta komid og
geta haft kliniska pydingu fyrir patttakanda.

[ pvi tilfelli er hins vegar att vid ahezttu i formi upplysinga um mogulegan
erfdasjukdom eda likinda & pvi ad proa slikan og flokkast pa sem ahattugreining. Pad er
mikilvegt ad gera sér grein fyrir pvi ad endurgjof erfdaupplysinga Ur visindalegri
erfdarannsokn, sem hefur kliniska pydingu, er ekki sjukdomsgreining i sjalfri sér heldur

ahettugreining. Upplysingarnar sem patttakanda eru birtar geta verid gagnlegar fyrir

153 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 83

154 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi Lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 167-168 og Presidental Commission for
the Study of Bioethical Issues, bls. 44

155 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi Lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 175 og
http://www.althingi.is/lagas/144a/2014044 html, gr. 10. Sott & vef 17. agust 2015
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hann og heilbrigdisstarfsfolkid sem hann leitar til pvi par geta hjalpad til vid
sjikdomsgreiningu og medferd. 156 Ahaettugreining getur i pannig tilfellum talist til
personulegs eda klinisks avinnings. Nuordid er fjallad um heilbrigdi og sjikdéoma &
pennan hatt, i formi ahattugreiningar og pannig reynt ad adgreina og flokka, sjukdoma
og sjuklingahopa.157

[ samhengi vid sidalogmalid um velferd kemur fram ad ef nidurstada ur
visindalegri erfdarannsokn bendi til alvarlegs skada fyrir patttakanda, geti endurgjof talist
réttmeet pvi hun geti komid i veg fyrir pann skada. A hinn boginn pa geti pad valdid
patttakanda skada, til demis i formi kvida og Otta, ad fa birta nidurstodu sem skortir
kliniska pydingu eda gagnsemi tengdri axlun.158

Samhengi umradunnar skiptir pvi h6fudmali sem og skilyrdin fyrir réttmaeti pess
ad endurgefa erfdaupplysingarnar. Ef, eda pegar, til pess kemur ad endurgefa slikar
upplysingar pyrfti ad meta dhattu og avinning af slikri endurgjof, til demis af
pverfaglegri nefnd 4 vegum stjornvalda og sidanefnd innan gagnagrunns, eins og ég

nefndi i 6drum kafla, til pess a0 meta réttmaeti pess ad birta slikar nidurstodur.

3.5.2 Avinningur — i pagu visinda, i pagu almennings, i pagu einstaklings

Eins og fram kom 1 fyrsta kafla pa hefur pad bein ahrif 4 moéguleika pess ad endurgefa
erfdaupplysingar hvort haegt er ad personugreina Datttakendur slikra rannsokna.
Avinningur pess ad hafa personugreinanleg gogn hefur hingad til einkum beinst ad svidi
erfdavisindanna sjalfra pvi med slikum gognum er haegt ad framkvaema erfdarannsoknir
sem tengja saman Olikar breytur um sdmu einstalinga og getur pad gefid afar gagnlegar
upplysingar um ahazttupeetti og @®ttgengi erfdasjikdoma. Pad hefdi pvi i for med sér
avinning fyrir visindin og almenning i formi bettrar pekkingar.

Med endurgjof erfdaupplysinga getur slikur dvinningur einnig ordid personulegur, i pagu

einstaklings.

3.5.3 Visindaleg erfoarannsékn — klinisk erféoarannsékn
Ahztta og avinningur visindalegrar erfdarannsoknar og kliniskrar erfdarannséknar hafa

verid olik 4 pann hatt, ad patttakendur visindarannsoknar taka patt i skopun almennrar

156 Burke et al., ,,Return of Results: Ethical and Legal Distinctions Between Reasearch and Clinical Care, bls. 108
157 Boeckhout og Douglas, ,,Governing the research-care divide in clinical biobanking: Dutch perspectives.*
158 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 79
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pekkingar og taka 4 sig mdgulegan skada i pagu avinnings annarra. Um visindalegar
rannsoknir hefur verid tiltollega stift regluverk vegna peirrar dhattu sem 16g0 er a
patttakendur 1 pagu &vinnings annarra og vegna pess ad um er ad reda rannsoknir &
Ostadfestum tilgatum um sjikdoma eda medferd. Personulegur avinningur peirra er ekki
endilega 1 réttu hlutfalli vid mogulega ahettu sem peir taka med patttoku sinni pvi hin
hefur hingad til verid i formi almennrar pekkingar.15?

[ Kliniskri erfdarannsokn er skadi hins vegar metinn med tilliti til personulegs
avinnings pess sem i pa rannsokn fer. Um slika rannsokn hefur ekki purft jafn stift
regluverk pvi hagsmunir einstaklingsins er i fyrirrimi og byggir rannsokn vanalega &
adgerdum sem hafa sannanlegan avinning og asattanlega dhaettu. 160

Sidferdileg malefni hafa pvi verid 6lik, vardandi nidurstédur rannsokna, & pessum
tveimur svidum og patttakendur visindalegra erfdarannsokna hafa hingad til ekki getad
buiist vid sama avinningi af persénulegum erfdaupplysingum og peir sem fara i kliniska
erfoarannsdkn enda hefur pad beinlinis pott rangt ad skapa slikar ventingar. Eins og adur
hefur komid fram getur pad valdid medferdarmisskilningi (therapeutic misconseption) ef
hlutverk visindalegra erfdarannsdkna er 6ljost hvad kliniskan avinning vardar.

Er mikilveegt ad pessar upplysingar komi fram pegar ratt er um mogulegan
avinning af visindalegri erfdarannsokn svo patttakandur misskilji ekki tilgang peirra og
geri sjalfkrafa rad fyrir kliniskum nidurstodum. Pott slikar nidurstodur geti vissulega
komid fram, jafnvel mjog liklega, i formi Oventra nidurstadna pa @tti ad utskyra vel
pennan greinarmun og par persénulegu nidurstédur sem patttakendur geti buist vid ad fa

i hendurnar.

3.5.4 Ahztta — Avinningur

Ahztta og avinningur eru gildishladin ord en um er ad rada gildi sem faera ma god rok
fyrir at fra hagsmunum einstaklings og sidferdilegum verdmatum. Pau verometi sem eru
i hufi vardandi ahzttu og &vinning tengjast sidalogmalinu um velferd einstaklings og

skadleysi hans.

159 Sama rit, bls. 77 og Beauchamp og Childress, Principles of Biomedical Ethics, Bls. 331
160 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 77 og Beauchamp og Childress, Principles of Biomedical Ethics,
bls. 331
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Lif, heilsa og heilbrigdi eru verdmeti og hagsmunir sem flestir einstaklingar vilja
vernda og hlua ad. Méa pvi segja ad endurgjof erfdaupplysinga, um nidurstodur sem dgna
pessum verdmaetum, sé dvinningur fyrir patttakanda.

Adrir hagsmunir sem flestir einstaklingar meta mikils eru persénuupplysingar og
fridhelgi einkalifs. Patttaka i visindalegri erfdarannsokn getur 6gnad pessum hagsmunum
pvi ekki er algjorlega haegt ad tryggja oryggi personulegra gagna og telst hun pvi til
ahettu.161 Er pvi haegt ad lita 4 erfoaupplysingar badi sem avinning og sem ahattu, allt
eftir samhengi umradunnar.

Eins og oOnnur gildi pa geta pau proast og breyst med nyrri pekkingu og
reynslu.162 Er pvi mikilveegt ad meta ahettu og avinning af endurgjof erfdaupplysinga
jafnodum og nyjar askoranir birtast.163 | 1josi hrada visindalegrar préunar nefni ég enn og
aftur radgefandi nefndir, badi 4 medal stjérnvalda og innan gagnagrunna, til pess ad
takast 4 vi0 slikar dskoranir um leid og paer birtast.

Med velferd patttakenda ad leidarljési er rannsakendum skylt ad fordast pad ad
valda augljésum skada. Pad er hins vegar aldrei alveg hagt ad tryggja skadleysi allra
patttakenda enda er tiltekin i sampykkisferli su ahetta sem mogulega getur hlotist af
rannsokn. Pad parf ad meta slika ahettu med tilliti til &vinnings og tti hann ad vera
meiri en hugsanlegur skadi, eins og 4dur hefur komid fram.

[ sambandi vid endurgjof erfdaupplysinga etti einmitt ad meta mogulegan
avinning fyrir pattakanda af slikum upplysingum med tilliti til pess skada sem hugsanlega
getur ordid og @tti &vinningur ad vera meiri en ahettan. Jafnframt er mikilvegt ad greina
a milli pess skada sem hlotist getur af sjalfri endurgjof erfdaupplysinga og peirrar
skadsemi sem liggur i nidurstoounni sjalfri.164

Med pessu er att vio ad nidurstada getur annars vegar verid pannig, ad hun bendi
sterklega til alvarlegrar haettu sem geti skadad patttakanda eda jafnvel 6gnad lifi hans en
pad veri haegt ad bregdast vid henni med kliniskri umonnun, til demis leknismedferd. Er
hér att vid skadsemi sem liggur i nidurstddunni sjalfri. Hins vegar getur verid um ad reda
nidurstddu sem hefur annad hvort litla dhattugreiningu eda mikla dhattugreiningu, sem

ekki er hegt ad bregdast vid med kliniskri umoénnun. Endurgjof hefoi pvi i raun ekki

161 Nuffield Council on Bioethics, bls. 34

162 Vilhjalmur Arnason, Sidfiedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir i heilbrigdispjonustu, bls. 116
163 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls. 48

164 Sama rit, bls. 84
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kliniska pydingu fyrir patttakandann og geeti valdid hja honum kvida og oOtta vegna
sjukdomséstands sem mogulega vofir yfir, einhvern tima 1 6ljosri framtid. Er hér att vid
skadsemi sem hlotist getur af sjalfri endurgjof erfoaupplysinga, til demis i formi

salreenna patta.

3.5.5 Meginavinningur og ahztta endurgjafar

[ minum huga er megin 4vinningur endurgjafar erfdaupplysinga pegar um lifshaettulegt
astand eda umtalsverda ahettu er ad reda og hagt er ad nyta upplysingarnar i kliniskri
umonnun patttakandans, til demis sjukdémsgreina fyrr en ella, veita ahrifarikari medferd,
efla eftirlit og forvarnir. 1 pvi tilfelli getur htiin komid i veg fyrir skada.

Sa skadi sem ég tel felast i endurgjof erfdaupplysinga tengist 6tta og kvida sem
patttakandi getur upplifad, pegar hann faer upplysingar i hendurnar um 4hettu 4 ad fa eda
préa med sér alvarlegan sjukdom sem ekkert er haegt ad gera vid. Pad er ekki sjalfgefid
a0 allir vilji vita um slikt og getur endurgjof pvi i pannig tilfellum valdid skada.

Annad sem ég tel ahaettusamt er 6gn vid persénuvernd og fridhelgi einkalifs pegar
personulegar upplysingar, i formi lifsyna eda annarra gagna, fleda 4 milli rannsakenda og
jafnvel 4 milli landa. { peim tilfellum parf, ad minu mati, ad vera skyrt hver ber dbyrgd 4
gognunum og hvada verkferlum skal fylgja, pegar fram koma dvaentar nidurstodur sem

geta haft kliniska pydingu.

3.6  Areidanleiki nidurstadna

Eitt af peim skilyrdum sem nefnt hefur verid vardandi endurgjof erfdaupplysinga er
areidanleiki nidurstadna. Hafa komid fram pau rdd ad kanna eigi badi areidanleika
greiningar (analytic validity) og kliniskan 4reidanleika (clinical validity) 4dur en bodid er
upp a endurgjof erfoaupplysinga.16> Hugtakid areidanleiki er hins vegar 6ljost eitt og sér
og hafa skilgreiningar pess og notkun verid mismunandi i tengslum vid umraedu um

endurgjof erfoaupplysinga, hja hinum ymsu héfundum sem fjallad hafa um malid.166

165 Wolf et al., ,,Managing incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations,” bls. 13
166 Eckstein et al., ,,A Framework for Analyzing the Ethics of Disclosing Genetic Research Findings,“The Journal of Law, Medicine
and Ethics 2/42 (2013), bls. 1
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3.6.1 Areidanleiki greiningar
[ morgum skilgreiningum kemur fram ad areidanleiki greiningar sé ndkvam spa um hvort
erfoafredilegt afbrigdi sé til stadar eda ekki hja patttakanda erfdarannsoknar.167

Bartha M. Knoppers og félagar skilgreina hugtakid sem gilda nidurstoou sem
gerir ndkvaema og areidanlega grein fyrir dkvednu erfoafredilegu afbrigdi, eins og
kirnisr6d (nucleotide) og tjaningu erfdasnids (gene expression profile). 168 Vardit
Ravitsky og Benjamin S. Wilford koma med svipada skilgreiningu en bata vid ad
nakvemni og areidanleiki purfi baedi ad koma fram & rannsdknarstigi, vid proun
melikvarda, og 4 klinisku umsoknarstigi, par sem krafist er mats fra Ohadri
rannsOknarstofu og gadaeftirlits.169 Wolf og félagar nefna ad ganga purfi ur skugga um
hvort nidurstadan sé raunverulega til stadar, hvort hun eigi vid réttan patttakanda, f4 mat
sérfreedings & gildi hennar eda senda hana til greiningar 4 vidurkenndri rannsoknarstofu
(Clinical Laboratory Improvement Amandments, CLIA).170 { skyrslu sidanefndar &
vegum forsetaembettis Bandarikjanna (Presidential Commission for the study of
Bioethical Issues) er tolfredilegur areidanleiki skilgreindur sem nakvaemni og
samkvemni nidurstadna, auk pess sem melt er med greiningu a vidurkenndri
rannsoknarstofu.171

Allar pessar hugmyndir hniga i somu att, ad meta hvort nidurstada sé

raunverulega til stadar og hver pyding hennar er fyrir patttakanda.

3.6.2 Kliniskur areidanleiki
Somu vandkvadi eiga vid vardandi skilning & hugtakinu kliniskur areidanleiki en
skilgreiningar hafa verid 6likar hja mismunandi h6fundum.

Sumir beina sjonum ad nidurstodunni sjalfri og tengslum hennar vid kliniskt
astand en adrir lita til pydingar eda gildis hennar.172 1 skilgreiningu Ravitskys og
Wilfonds 4 kliniskum dareidanleika er visad til gaeda og fjolda reynslugagna vardandi

tengsl milli arfgerdar og klinisks astands, til demis vardandi aukna eda minnkada dhattu

167 Sama rit, bls. 10

168 Knoppers, ,,Population studies: return of research results and incidental findings Policy Statement,* 245-247

169 Ratvitsky og Wilford, ,,Disclosing Individual Genetic Results to Research Participants,* The American Journal of Bioethics 6
(2006)

170 Wolf et al., ,,Managing incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations,“.bls. 13

171 Presidental Commission for the Study of Bioethical Issues, bls 79-80

172 Eckstein et al., ,,A Framework for Analyzing the Ethics of Disclosing Genetic Research Findings,“ (2013), bls. 12
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a akveonu astandi.1’3 Er hér litid 4 nidurstoduna sjalfa og tengsl hennar vid kliniskt
astand. Wolf og félagar og Fabsitz og félagar tengja hins vegar kliniskan areidanleika
rannsOknarnidurstodunnar vid mogulegan heilsufars eda @xlunar Aavinning fyrir
patttakanda.174 Lita pau pvi adallega til pydingar hennar eda gildis fyrir patttakanda
visindalegrar erfdarannsoknar. Mildred K. Cho fellir tolfredilegan og kliniskan
areidanleika saman 1 mat & hversu sterk tengsl eru & milli arfgerdar og svipgerdar og hvert

forspargildid er.17>

3.7 Greining a starfsskyldum

beir adilar sem madlefni um endurgjof erfdaupplysinga einstaklings ur visindalegri
erfdarannsokna, sem hefur kliniska pydingu, snertir hvad mest eru rannsakendur,
patttakendur og heilbrigdisstarfsfolk. Allir pessir 06liku hagsmunaadilar hafa
hlutverkabundnar skyldur, bera abyrgd og hafa réttindi. Starfsstéttir eru auk pess med
skradar og oskradar sidareglur, leidbeinandi reglur um goda hattsemi i starfi, og 4 pad vid
um rannsakendur og heilbrigdisstarfsfolk i pessu tilfelli. Pad er mikilvaegt ad ryna vel i
oOlikar starfsskyldur rannsakenda annars vegar og heilbrigdisstarfsfolks hins vegar, pvi
pad tengist skilyrdum fyrir réttmeeti pess ad endurgefa fyrrgreindar upplysingar, vid
hvada adstedur pad @tti ad vera og hver tti ad lata vita.

Eins og ég fjalladi litillega um 1 fyrsta kafla pad hafa rannsakendur og
heilbrigdisstarfsfolk olikar starfsskyldur i hefobundnum skilningi starfs sins.
Rannsakandi starfar i pagu visinda og er markmid erfoarannsdkna ad skapa visindalega
pekkingu i pagu almannahags. Heilbrigdisstarfsfolk starfar i pagu heilbrigdis og er
markmid pess ad bata heilsu einstakra skjolstedinga. Samkvemt pessum hefobundna
skilningi geta kliniskar erfdarannsoknir haft personulegt medferdargildi fyrir skjolsteding

en visindalegar erfdarannsoknir ekki.176

173 Ratvitsky og Wilford, ,,Disclosing Individual Genetic Results to Research Participants.*

174 Wolf et al., ,, Managing incidental findings and research results in genomic research involving biobanks and archived data sets,*
bls. 378 og Fabsitz et al., ,,Ethical and Practical Guidelines for Reporting Genetic Research Results To Study Participants: Updated
Guidelines from an NHLBI Working Group, bls. 565

175 Cho, ,,Understanding Incidental Findings in the Context of Genetics and Genomics,* Journal of Law, Medicine and Ethics (2008),
bls. 282

176 Sigurdur Kristinsson, ,,Sidfradi rannsokna og sidanefndir, Handbok i adferdafreedi og rannséknum 1 heilbrigdisvisindum, Ritstj.
Sigridur Halldorsdottir og Kristjan Kristjansson, Haskolinn & Akureyri (2003), bls. 167
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Nu er hins vegar svo komid ad pessi mork eru ekki jafn klippt og skorin eins og
adur og mikilveegar upplysingar geta komid fram vid visindarannsokn sem hafa kliniska
pyodingu fyrir patttakanda og teeknilegur moguleiki ad koma peim til skila. Pad getur haft
ahrif 4 skilning 4 starfsskyldum rannsakenda en fram ad pessu hafa skyldur peirra verid

oOlikar skyldum heilbrigdisstarfsfolks.

3.71 Neikvaed/jakvaeo skylda — Neikvaedur/jakvadur réttur

Eins og fram kom 1 umfjollun um rétt til pess ad vita og rétt til pess ad vita ekki pa getur
skylda annars vegar verid neikvad skylda, taumhaldsskylda, og hins vegar jadkvad
skylda, verknadarskylda. Kallast pessar skyldur & vio réttindi og ver taumhaldsskyldan
neikved réttindi, gridarétt, og verndar mikilveg grid einstaklinga. Jakvadur réttur,
geedaréttur, gerir hins vegar tilkall til verknadarskyldu, til dkvedinna gaeda sem adrir geta
veitt. Ef sioferdilegu skyldurnar, taumhaldsskylda og verknadarskylda rekast &4 pa er pad

almenn regla ad verknadarskyldan viki.177

3.7.2 Skylda — Réttur — Abyrgd
bessi adgreining a neikvedri og jadkveaedri skyldu og neikvaedum og jadkvadum rétti sem
peaer kallast 4 vid, er gagnleg til greiningar 4 peim skyldum sem 4 hagsmunaadilum hvila.

Skylda rannsakenda hefur fyrst og fremst verid taumhaldsskylda og samkvaemt
hefdbundnum skilningi 4 starfshlutverki rannsakenda hafa peir hvorki borid skyldu né
haft rétt til pess ad koma persénulegum upplysingum aftur til patttakenda. Abyrgd peirra
hefur fyrst og fremst verid gagnvart visindunum og samfélaginu, i formi pess ad bata
visindalega pekkingu, og patttakendum, med pvi ad virda gridarétt peirra, had peim
skilningi sem settur hefur verid i starfshlutverk peirra.

Heilbrigdisstarfsfolk hefur hvort tveggja verknadarskyldur og taumhaldsskyldur
vid sjuklinga og er su fyrrnefnda rikjandi. Abyrgd heilbrigdisstarfsfolksins er fyrst og
fremst gagnvart skjolstedingum og samfélaginu, i sterra samhengi i tengslum vid
heilsuvernd og eflingu. Vardandi erfdaupplysingar til skjolstedinga, eftir kliniska
erfdarannsokn, ber heilbrigdisstarfmanni a0 koma upplysingum til skila nema
skjolsteedingurinn taki sjalfur pa akvordun ad vilja ekki fa per upplysingar. Hann hefur
rétt & pvi ad akveda sjalfur hvort hann vilji fa upplysingar birtar eda ekki, og ef hann

177 Vilhjalmur Arnason, Sidfraedi lifs og dauda. Erfidar dkvardanir { heilbrigdispjonustu, bls. 90 og 91
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akvedur ad vilja paer ekki vikur verknadarskylda starfsmannsins fyrir taumhaldsskyldunni
og hann heldur ad sér hondum. Er hér um ad reda virdingu fyrir skjolstedingi sem
personu, sem og sjalfredi hans og gildismati.

Allt fra timum Hippokratesar hefur verid skylda lekna ad fordast ad valda
sjiklingum skada. A Detta enn vid um heilbrigdisstarfsfolk en i 1josi oskyrari marka
visindalegra erfdarannsokna og kliniskrar umonnunar pa ma velta pvi fyrir sér ad pegar
rannsakandi hefur i forum sér upplysingar um lifshaettulegt 4stand patttakanda, beri
honum hugsanlega skylda til pess ad koma peim upplysingum til skila til pess ad forda
honum fra skada. Vari pad pa undantekning fra taumhaldsskyldu samkvaemt ntiverandi

skilningi & starfshlutverkum.

3.7.3 Réttur og abyrgo patttakenda

Hvad visindalegar erfdarannsoknir vardar hefur patttakandi ekki haft sama rétt a
persénulegum upplysingum eins og pegar um kliniskar erfdarannsoknir er ad reda. |
visindarannsokn hefur gridaréttur hans verid rikjandi en i heilbrigdispjonustu er pad
gedaréttur. Ef patttakandi sampykkir ad taka patt i visindarannsékn, vitandi ad
personulegar nidurstodur verdi ekki endurgefnar, pa 4 hann i raun ekki rétt & peim og
engin bein skylda sem hvilir 4 rannsakendum ad koma peim til skila.

[ breyttu umhverfi visindasamfélagsins hniga hins vegar rék ad pvi ad i sumum
tilvikum sé rannsakendum skylt ad lata vita af pydingarmiklum upplysingum, einkum ef
um lif eda dauda er ad tefla, eins og ég nefndi 40ur. Fellur pad undir undantekningu fra
taumhaldsskyldunni og réttletir pannig ad verja purfi mikilvegt sidferdilegt veromeeti, lif
vidkomandi einstaklings. Getur verid gifurlega mikilvaegt fyrir rannsakanda ad hafa
moguleika & ad koma sliku til skila pvi pad er sidferdilega 6vidunandi ad hafa vitneskju
um lithattulegt astand og hafa ekki leid til pess ad koma henni til skila, jafnvel po
rannsakandi vit ekki hver & i hlut. Tengist pessi umfjollun sidferdilegum verdmaetum i
hufi og vega parf og meta vaegi peirra, med tilliti til allra peirra sem ad malum koma.
Hagsmunir fleiri adila geta verid i hufi, til ad mynda annarra fjolskyldumedlima.

Abyrgd patttakanda er fyrst og fremst gagnvart sjalfum sér en hun getur p6 einnig
sntid ad fjolskyldumedlimum og samabyrgd i pagu almannahags. Vardandi abyrgd a

sjalfum sér hafa verid faerd fyrir pvi rok ad manneskjum beri sidferdileg skylda til pess ad
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syna sjalfum sér virdingu og lati ekki misnota sig auk pess per beri sjalfar abyrgd a
gjordoum sinum. 178 Er pessi skodun grundvollud & skyldusidfredi Kants. Hvad
visindalegar erfdarannsdknir vardar pa etti folk pvi sjalft ad gera kréfu um upplysingar,
lita 4 malefni slikra rannsokna med gagnrynum huga og vera vakandi fyrir peim atridum
sem snerta lif peirra sjalfra.

Samkvaemt pessu er pad ekki einungis 4 abyrgd peirra sem framkvama
visindalegar erfdarannsoknir eda samfélagsins ad koma slikum upplysingum til
pattakenda pvi einstaklingar bera lika abyrgd a pvi ad sakjast eftir peim eda hafna peim.
bad er hins vegar algjorlega 4 abyrgd rannsakendanna og samfélagsins ad sja til pess ad
slikar upplysingar séu til stadar, ad par séu adgengilegar og gagnlegar.

Abyrgd Dpatttakanda gagnvart ettingjum snyr ad pvi ad erfdaupplysingar um
einstakling eru ekki einkamdl hans vegna pess ad slikar upplysingar segja jafnframt til
um erf0apeatti annarra fjolskyldumedlima. Ztti patttakandi pvi ad taka slikt inn i
heildarmyndina og i raun upplysa nana @ttingja um moguleikann & pvi ad fram komi
erfoaupplysingar sem geti haft kliniska pydingu og verdi endurgefnar. Hefou adrir
fjolskyldumedlimir pa tekiferi til ad gera upp hug sinn vardandi hvort peir sjalfir vilji
vita af efdaupplysingunum eda ekki. Tel ég pad einnig 4 dbyrgd patttakandans, ef hann
feer birtar upplysingar sem hafa kliniska pydingu, ad koma peim til skila til @ttingja.

Vardandi samabyrgd pa hefur verid i auknum mali hofoad til samabyrgdar
medborgaranna vardandi patttoku i visindalegum erfdarannsoknum enda markmid peirra
og hlutverk ad bata pekkingu i pagu almannahags.179 betta er gofug hugsjon og mikilvaeg
i samfélagi manna en hana ber p6 ad lita gagnrynum augum, eins og allt annad, og lita til
fyrrgreindrar dbyrgdar einstaklings gagnvart sjalfum sér. Eins og ég hef ratt um adur, tel
ég pad skipta mali i pvi samhengi ad einstaklingur finni hja sér innri hvot til pess ad
leggja visindunum, og par med samfélaginu lid en ekki obeina, ytri krofu til patttoku i
nafni samabyrgodar. Veri slikt jafnvel demi um larétt vald i anda Foucault,180 par sem
hofoad er til samvisku samborgaranna um ad leggja sitt ad morkum 1 1j6si almannahags

en ekki til sjalfrada, upplystrar akvordunar mogulegra patttakenda.

178 Hill, ,,Servility and Self-Respect.“ Ethics in Practice, ritstj. LaFollette, H. (Blackwell Publishing Ltd, 2007)

179 Knoppers, ,,From the Right to Know to the Right Not to Know", Journal of Law, Medicine and Ethics, (2014), bls. 3 og 21-22 og
Hayry og Takala, ,,American principles, European values and the mezzanine rules of ethical genetic databanking.” The Ethics and
Governance of Human Genetic. Databases, European Perspectives, bls. 31-32

180 Vilhjalmur Arnason, ,,.Lifpélitik i lydraedissamfélagi®,Sidfiwdi og samfélag, bls. 167
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3.7.4 Ad vernda lif — hlda ao lifi

[ samhengi vid umfjollunina fram ad pessu tel ég greinarmuninn 4 pvi ad vernda lif og
hlua ad lifi skipta mali. Lif er eitt mikilveegasta sidferdilega verdmaeeti flestra manneskja.
Samkvamt pvi er pess vegna réttleetanlegt ad bregdast vid ,,astandi” sem 6gnad getur lifi
manneskju. Pad er haegt ad lita 4 lif ba&di sem grid, sem parfnast verndar, og geedi, sem
parf ad hlua ad. Ef vernda & lif kallar pad 4 taumhaldsskyldu, til demis a0 taka ekki lif,
en ef hlta ad lifi kallar pad & verknadarskyldu, til demis bregdast vid ,,astandi” med
adgerdum svo lif fjari ekki ut. Eg tiltok i kaflanum um rétt til pess ad vita og rétt til pess

ad vita ekki ad moguleg undantekning fra taumhaldsskyldu rannsakenda veri einmitt

pegar verja purfi lif.

3.8 Kiinisk pyoding

bad skiptir meginmali i samhengi umradunnar hvada skilningur er lagdur i nidurstodu
sem hefur ,kliniska pydingu®“. Rétt eins og med areidanleika nidurstadna pa hafa
skilgreiningar verid mismunandi hja 6likum héfundum, sem fjallad hafa um efnid.

Eins og fram kom i 6drum kafla er 6leyst hvort nalgunin eigi ad vera leknismidud
eda patttakendamidoud. Leknismidada nalgunin hefur ad leidarljosi hvort haegt er ad
bregdast vid nidurstddunni 4 kliniskan hatt og koma par med i veg fyrir pann skada sem
annars geeti ordid. Veari pad til deemis ndkvemari sjukdémsgreining, betri medferd, ny lyf
og eftirlit. bPatttakenda midada nalgunin felst hins vegar 1 pvi hvad patttakendurnir sjalfir
meta mikilvegar nidurstodur. Geta pad jafnvel verid upplysingar sem ekki er haegt ad
bregdast vid med kliniskri umdnnun heilbrigdisstarfsfolks en geta hugsanlega gefid
patttakendum upplysingar sem veru gagnlegar i forvarnarskyni.181

St nalgun sem ég tel réttleta endurgjof erfdaupplysinga Ur visindalegri
erfdarannsokn er su sem kollud er leknismidud nalgun. Grundvallast pad medal annars af
stadreyndum um markmid og tilgang visindalegra erfdarannsdkna, hlutverkabundnum
skyldum rannsakenda, réttindum pétttakenda og sidalogmalum pessu tengdu, sem ég hef
fjallad itarlega um fram ad pessu.

Eins og stadan er i dag pa eru enn moérk 4 milli visindalegra og kliniskra

erfdarannsdkna pott pau séu ad pynnast. Starfsskyldur hvors svids fyrir sig eru o6likar,

181 Eckstein et al., ,,A Framework for Analyzing the Ethics of Disclosing Genetic Research Findings,* bls. 13
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eins og fram hefur komid, sem og réttindi patttakenda slikra rannsdkna. Almennt séd hafa
patttakendur ekki haft rétt a upplysingum Ur slikum rannsoknum auk pess sem
rannsakendur hafa ekki borid somu skyldu og abyrgd a pvi ad koma perséonulegum
erfdaupplysingum til patttakenda, eins og peir sem starfa & klinisku svidi.

Hins vegar, 1 1josi peirra breytinga sem eiga sér stad og bresta i morkum & milli
pessara svida, pa hniga rok ad pvi ad 1 akvednum tilfellum sé sidferdileg skylda ad lata
patttakanda vita af oventri nidurstddu og rannsakendur beri abyrgd 4 pvi ad koma henni
til skila. Um pessa stadreynd er mikil samstada medal peirra sem fjallad hafa um efnid og
peirra sem starfa innan visindanna, en pad er hins vegar himinn og haf 4 milli hugmynda

um skilyrdi sem talin eru geta réttleett slika endurgjof.

3.9 Skilyrdi fyrir réttmeeti endurgjafar

Eg hef fram ad pessu fjallad um pau sidferdilegu alitamal sem ég tel tengjast endurgjof
erfoaupplysinga ur visindalegri erfdarannsokn, sem hafa kliniska pydingu. Nu er komid
a0 pvi ad draga pa umfj6llun saman og setja fram skilyrdi sem ad minu mati geta réttmeett

endurgjof slikra upplysinga.

3.9.1 Stutt samantekt

e Dverfagleg nefnd; i minum huga @tti ad vera starfandi radgefandi nefnd 4 vegum
stjornvalda, alpjédastofnana og innan gagnagrunna. Stjornvold legdu linurnar med
regluverki og settu fram skilyrdi fyrir réttmeeti endurgjafar erfdauppysinga. Tel ég
a®skilegt ad slikt sé framkvemt jafnodum og nyjar &skoranir birtast.
Alpjodastofnanir legdu linur og settu fram regluverk sem hagt veri ad stydjast
vid i alpjodlegu samhengi. Nefnd innan gagnagrunns tekist 4 vid sidferdileg
alitamal, sem tengjast Ovaentum erfdaupplysingum sem varda lifsyni innan
stofnunar, myndi meta gildi peirra ut fra sidferdilegum vidmidum og regluverkum
sem stjornvold hafa motad. Nefndin hefdi pad hlutverk ad koma peim sem talin
eru uppfylla skilyrdi endurgjafar aleidis til opinberrar stofnunar sem myndi meta
og medhondla slik gogn.

o | hefdbundnum skilningi eru skyr mork a milli visindalegra erfdarannsdkna og

kliniskra erfoarannsokna; rikjandi skylda rannsakenda visindarannsokna er
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taumhaldsskylda og rannsakenda kliniskra rannsdkna verknadarskylda;
rannsakandi visindarannsékna ber ekki dabyrgd & ad koma persoénulegum
upplysingum til patttakenda, kliniskur rannsakandi ber abyrgd 4 pvi a0 koma
personulegum upplysingum til skila ef patttakandi vill 4 paer birtar; almennt er
ekki réttur 4 birtingu personulegra upplysinga hja patttakendum visindalegrar
erfdarannsoknar en patttakendur kliniskra erfdarannsdkna eiga rétt a slikum
upplysingum.

e Rannsoknarnidurstodur einstaklings og tilviljanakenndar nidurstodur ar
visindalegri erfdarannsékn munu mjog sennilega koma fram vid einhverja
erfdarannsékn 1 nanustu framtid og geta peer haft kliniska pydingu fyrir
patttakanda. NG um mundir snyst umradan um ad koma pessum upplysingum til
skila, finna tengingu, skilyrdi, og brua bilio yfir til kliniskrar umoénnunar.

e FEg tel ad ekki eigi ad rjufa morkin 4 milli visindalegra erfdarannsokna og
kliniskra umdnnunar. Hins vegar parf ad endurskilgreina hlutverkabundnar
skyldur og abyrgd rannsakenda og rétt patttakenda slikra rannsokna, i 1josi nyrra
askorana. 1 akvednum tilvikum hniga rék ad pvi ad rannsakandi beri skyldu og
abyrgd a pvi ad koma oOventum nidurstodum til patttakanda. Mikilvegt er ad
skilyroi pessara akvednu tilvika séu skyr.

o Eg tel ad rannsakendur sem stunda visindalegar erfdarannsoknir aettu almennt
ekki ad fara inn & svid kliniskrar umdénnunar. Pad parf ad hafa i huga vardandi
adstaedur og leidir til ad koma upplysingum til skila.

o /skilegt veeri ad endurskoda form upplysts sampykkis pannig ad patttakendur
geti komid aftur ad dkvardanatoku tengdum rannsoknum framtidarinnar, meta rétt
patttakenda til pess ad vita og vita ekki, meta dvinning og ahettu jathd6dum og

nyjar askoranir birtast sem og areidanleika nidurstadna og kliniska pydingu.

3.9.2 Skilyroi endurgjafar
Sterk sidferdileg rok stydja réttmeeti pess ad endurgefa patttakandum visindalegrar
erfdarannsdknar nidurstodur i akvednum tilfellum, pegar vernda parf lif og pegar haegt er

a0 beeta lifslikur med kliniskri umonnun.
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Ut fra greiningu minni i pessum kafla tel ég sidferdilega réttlaetanlegt ad bregdast
vid upplysingum pegar ekki fer & milli mala ad um lifshattulegt astand er ad rada,
greining nidurstadna er areidanleg sem og kliniskur areidanleiki. Hefdi slik nidurstada
kliniska pydingu i peim skilningi ad hagt er ad bregdast vid og hafa umtalsverd ahrif &
ferli sjukdoms.

Sum tilvik eru hins vegar vandasom og falla ekki a0 bradri lifshaettu, til deemis par
sem ahatta er mikil og hagt er ad hafa umtalsverd ahrif 4 ferli sjukdoms, po ekki
orugglega bjarga lifi. Tel ég a0 ef areidanleiki greiningar og kliniskur &reidanleiki
stadfesti umtalsverda ahattu sé réttletanlegt ad flytja upplysingarnar yfir til
heilbrigdiskerfisins og par yrdu medhondladar par eins og ef um lifshaettulegt dstand er
a0 rada, eins og kemur fram 1 skilyrdunum hér & eftir. Myndi petta til demis eiga vid um
pa sem eru med areidanlega greiningu 4 stokkbreyttu BRCA2 en pad verdur nanar reett i
4. kafla.

Eg tel hins vegar ekki réttletanlegt ad endurgefa upplysingar Gt fra litlum
likindum & aheettu um alvarlegan sjikdém, nidurstédu sem skortir areidanleika greiningar
og kliniskan areidanleika. Hefoi slik nidurstada ekki kliniska pydingu og veri pvi ekki
veeri haegt ad bregdast vido med pvi ad hafa 4hrif & ferli sjikdoms.

Eg er ekki ad draga ur mikilvagi slikra upplysinga fyrir einstaklinga, pvi par geta
an efa verid gagnlegar fyrir pa sem vilja fa slikar nidurstodur, en pad er ekki sidferdilega
réttletanlegt ad endurgefa paer eftir visindalega erfdarannsokn. Grundvallast pad medal
annars af hlutverki og markmidi slikra rannsokna, starfsskyldum rannsakenda og rétti

patttakenda, eins og stadan blasir vid i dag.

SKilyrai fyrir réttmaeti endurgjafar:

(1) Nidurstada bendir med Oyggjandi heetti til lifshettulegs astands eda umtalsverdrar
ahettu og hefur par med kliniska pydingu fyrir patttakanda.

(i1) Heegt er a0 bregdast vid med kliniskri uménnun sem beetir lifslikur; medferd, forvorn
eda eftirliti.

(iii) Areidanleiki nidurstadna er tryggdur; badi greining nidurstadnanna sjélfra og

kliniskur areidanleiki.
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(iv) Avinningur af upplysingum meiri en ahztta; upplysingar geta komid i veg fyrir
skada.

(v) Patttakandi hefur sampykkt endurgjof erfdaupplysinga til heilbrigdiskerfisins og ad
erfdaradgjafi par starfandi taki & moti peim upplysingum og muni sidan veita honum par
i samtali; hann 4 rétt 4 pvi ad dkveda sjalfur hvort hann sampykki eda hafni endurgjof
slikra upplysinga og grundvallast pad af virdingu fyrir honum sem manneskju med

sjalfradan vilja og gildismat.

Skilyrdi (1) — (v) gilda almennt um réttmeeti endurgjafar erfoaupplysinga sem hafa
kliniska pydingu. Vid sérstakar adstedur ma hins vegar gera undantekningu frd 1id (v) ef
skilyrdi (i) um lifshattulegt astand er uppfyllt. Pyrfti ad vera skyr areidanleiki & pvi ad
um lifshaettlegt astand sé ad reda ekki eingongu tolfreedilegar likur. Eg mun reda slikar

spurningar i nesta kafla.
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3.9.3 Rok sem stydja endurgjof — rok sem meela gegn endurgjof

bau rok sem stydja endurgjof sem meaetir ofangreindum skilyrdoum eru:

1) Mikilveeg verOmeeti eru i hufi, 1ifid sjalft og heilbrigdi, og trompa pau 6nnur verdmeeti.
2) Virding fyrir patttakanda og sjalfreedi hans. Fram koma mikilveegar upplysingar sem
varda velferd og hagsmuni einstaklingsins. An peirrar vitneskju er einstaklingur ekki laus
undan innri hdmlum vardandi upplysta dkvardanatoku sem vardar lif hans og heilbrigdi.
3) Med virdingu fyrir velferd patttakanda pa skal reynt ad fordast skada. Ef fram koma
ovaentar erfdaupplysingar sem benda til skada fyrir patttakandann pa er réttletanlegt ad

lata vita af peim til pess ad fordast pann skada. Skadsemi liggur 1 nidurstéounni sjalfri.

bau rok sem mela gegn endurgjof erfoaupplysinga eru:

1) Virding fyrir patttakanda, sjalfreedi hans og gildismati. Ef patttakandi hefur i
sampykkisferli sagt ad hann vilji ekki vita, & ad virda rétt hans til peirrar dkvordunar.
Virda skal fridhelgi einkalifs, fridhelgi upplysinga, pagnarskyldu og trnad vid
patttakanda.

2) Nidurstddur benda ekki til bradrar lifshaettu med 6yggjandi haetti.

3) Ekki er haegt ad bregdast vid nidurstddum erfdaupplysinga med kliniskri umoénnun. Er
pvi rétt ad huga ad velferd patttakanda og fordast ad valda honum skada sem getur hlotist
af slikum upplysingum, i formi salarangistar. Vari jafnvel verid ad sjukdomsvada
heilbrigdan einstakling med pvi ad birta honum upplysingar um astand sem hann getur

ekki brugdist vid 4 kliniskan hatt. Skadsemin liggur i sjalfri endurgj6finni.

3.9.4 Lzknismioud nalgun — patttakendamiouo nalgun hér?
Eins og sést 4 peim skilyrdum sem ég tel sioferdilega réttletanleg fyrir endurgjof, er um
leknismidada nalgun ad reda. Eg tel ad stiga purfi varlega til jardar vardandi endurgjof
erfdaupplysinga Ur visindalegum erfdarannsoknum pvi um gjorbreytingu & hlutverki
slikra rannsdkna er ad r@da sem og hlutverkabundnum skyldum beirra sem vid paer
starfa.

Mikilvaegt er ad gera sér grein fyrir pvi ad ekki er verid ad halda aftur af
moguleikum borgaranna til erfdafraedilegrar pekkingar um sjalfa sig pvi einstaklingum
stendur til boda ad fara i kliniska erfdarannsokn og fa nidurstdodu hennar i hendurnar. bott

einnig séu sioferdileg alitamal tengd slikum rannséknum pa snua bpau helst ad
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einstaklingnum sjalfum og attingjum hans. Eg fer po ekki nanar inn 4 pa braut hér pvi

pau sidferdilega alitamal tengjast ekki vidofangsefni pessarar ritgerdar.

3.10 Adstaeodur endurgjafar

Eg hef nu rokstutt ad endurgjof erfoaupplysinga er sidferdilega réttletanleg i
afmorkudum tilvikum og pvi svarad spurningunni Avort pad eigi yfirhofud ad endurgefa
slikar upplysingar. Eg hef jafnframt svarad spurningunni um skilyrdin fyrir réttmeeti
slikrar endurgjafar og fert rok fyrir endurgjof erfoaupplysinga sem maeta peim. Nu er
komid ad pvi ad fjalla um vio hvada adstedur slik endurgjof etti ad vera, hvernig eigi ad
framkvaema slikt og hver @tti ad lata vita af pessum 6vantu erfoaupplysingum. bessar
spurningar tengjast allar hefdbundnu starfshlutverki rannsakenda og peim &askorunum

sem pad verdur fyrir, vid par breytingar sem eiga sér stad nii um mundir.

3.10.1 Hver 4 a0 lata vita? — skylda og abyrgo — erfoaraogjafi

[ 60rum kafla fjalladi ég um paer hugmyndir sem fram hafa komid vardandi hver tti ad
endurgefa patttakendum visindalegra erfdarannsokna upplysingar sem hafa kliniska
pydingu. Hingad til hefur samband rannsakanda og patttakanda i slikum rannséknum
almennt ekki verid ndid. batttakendur veita sampykki fyrir notkun lifsyna og tengdra
gagna fyrir afmarkada rannsokn eda fyrir geymslu i gagnagrunni og notkun i fleiri
rannsOknir 1 ofyrirsjdanlegri framtid. beir treysta pvi ad um gognin sé vernd enda fram ad
pessu verid mikil &hersla 16gd 4 ordre&du um verndum personulegra upplysinga i
gagnagrunnum.

Skylda rannsakenda hefur fyrst og fremst verid pagnarskylda og trunadur um
gbgnin og nidurstodur einungis settar fram i formi almennra nidurstadna. Samband
heilbrigdisstarsfolks og skjolstedinga byggist hins vegar & nanu sambandi og er
personulegur avinningur skjolstedings avallt grundvallaratridi allra rannsdkna og
medferdarirraeda sem fyrir vali verda. Pagnarskylda og trunadur er lika til stadar i peirra
samskiptum en fagadili heldur p6 engum mikilvegum upplysingum fra skjolsteedingi sem
geta haft ahrif 4 lif og heilsu hans. Laeknir getur til ad mynda sest nidur med sinum
skjolstedingi, sagt honum fra alvarlegu heilsufarsastandi og gefid fagleg rad. bad felst i

hans starfshlutverki.
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bad sem 4 sér stad nt um mundir med peirri breytingu sem & sér stad vardandi
endurgjof erfdaupplysinga um einstakling Gr visindalegri erfdarannsdkn er gjorbreyting &
sambandi rannsakanda og patttakanda. Ef rannsakandi letur patttakanda vita af slikum
upplysingum sjalfur, er hann i raun ad fara inn 4 verksvid eda i hlutverk trinadarleknis
an pess ad hafa endilega kliniska reynslu og pekkingu til pess ad koma jafn vidkvemum
upplysingum til skila og raun ber vitni. I minum huga er hann ekki réttur adili til pess ad
sinna pvi hlutverki. Badi gagnvart rannsakandanum sjalfum sem og patttakendum. bad
hafa hins vegar ekki allir trunadarlekni eda heimilislaekni.

[ minum huga ber rannsakandi skyldu og parf ad axla abyrgd & pvi ad koma
mikilvegum, personulegum erfoaupplysingum til skila, til demis til nefndar innan
gagnagrunns sem faeri med slik mal. ZAtti pad vid um alla rannsakendur, hvort sem peir
kallast frumrannsakendur eda annars stigs rannsakendur og tel ég ad pad ettu ad vera
fyrirliggjandi verkferlar og reglur um slik mal. A pad ekki sist um gogn sem fara landa a
milli. Tel ég ad dbyrgdin liggi hja peim sem hysa gdgnin vardandi verndun upplysinga og
@ttu peir ad setja 60rum notendum skilyrdi. Sidan etti ad koma slikum upplysingum
aleidis til opinberrar stofnunar sem hefoi med slik mal a0 gera.

Eg hef adur komid inn 4 mikilvegi erfoaradgjafa vardandi endurgjof
erfoaupplysinga. Eins og ég kom ad i 60rum kafla tel ég ad erfdaradgjafi geti verid réttur
aoili til ad koma peim upplysingum sem um radir til patttakenda. Hann er med faglega
pekkingu, jafnt 4 erfdanidurstodunum sem og radgjof og geeti gefid patttakendum rad

varOandi kliniska umdnnun.

3.10.2 Hvernig a a0 lata vita — vio hvada adstaedur?
[ 68rum kafla reeddi ég um breyttar krofur sem sidfradi visinda og rannsokna leggur 4
upplysingagjof, almennra nidurstadna visindalegra erfdarannsokna, til patttakenda. Voru
nefndar leidir til pess, eins og frétt i dagbladi, bréf i posti, eda tolvupostur. A petta vid um
birtingu almennra nidurstadna. Nyja askorunin er birting personulegra nidurstadna og
hvernig rétt sé¢ ad lata patttakendur vita af sliku.

Eg hef adur nefnt ad akjosanlegt vaeri ad batttakandi fengi personulegar
nidurstodur visindalegrar erfdarannsoknar birtar 1 vidtali hja erfoaradgjafa. Rokin fyrir
pvi eru ad pa fengi patttakandi upplysingar i samtali, hann gaeti brugdist vid peim, spurt

spurninga og fengid fagleg rdd vardandi dstandid og hvert hann geti leitad sér kliniskrar

77



uménnunar. Eg tel petta enn akjosanlegustu leidina og i minum huga pyrfti ad vera
starfandi stofnun innan heilbrigdiskerfisins til ad sinna slikum malum sem upp koma. bar
veeri haegt ad meta pau med peim greiningum sem parf ad framkvema til ad meta
areidanleika peirra og kliniska pydingu. bad veri sidan 4 abyrgd fagadila innan peirrar
stofnunar ad sja til pess ad koma slikum upplysingum til peirra sem um redir & sem
mildastan hatt. Tel ég askilegt ad sa sem birti slikar upplysingar veeri sérfredingur a
svidinu, til demis erfdaradgjafi.

A0 minu mati pyrfti ad koma & samvinnu milli gagnagrunna og rikisvalds i peim
16ndum sem peir starfa. Pad vari hlutverk rikisins ad mota stefnu um maletnid, skilgreina
nyjar hlutverkabundnar skyldur og smida regluverk, med hagsmuni allra sem ad malum
koma ad leidarljosi. Abyrgd peirra sem starfa innan gagnagrunns veeri hins vegar ad
koma erfoaupplysingum sem vekja  siOferdilegar  spurningar til  peirrar
heilbrigdisstofnunar sem faeri med slik mal, par vaeru paer metnar Gt fr4d peim skilyroum
og regluverki sem unnid veeri eftir og veittar einstaklingum, ad uppfylltum skilyrdum sem

réttleta endurgjof.
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Kafli 4. Stadan 4 Islandi

[ pessum sidasta kafla ritgerdarinnar fjalla ég stuttlega um stéduna & Islandi vardandi
endurgjof upplysinga Ur visindalegum erfdarannsdknum, en umrada um pessi mal hefur
att sér stad hér 4 landi, eins og annars stadar, & undanférnum arum. Rétt eins og fram kom
i kortlagningu umraedunnar i 68rum kafla eru einnig skiptar skodanir & [slandi, &
sioferdilegum malefnum sem snerta slika endurgjof og stor ord fengid ad falla.

A Islandi eru starfraektir gagnagrunnar, badi innan sem utan heilbrigdiskerfisins,
eins og lifsynasafn Rannsoknarstofu i meinafraedi vid Landspitala — Héaskolasjukrahus,
lifsynasafn Krabbameinsfélags fslands, lifsynasafn rannsoknaverkefna Hjartaverndar,
lifsynasafn Islenskrar erfdagreiningar og lifsynasafn Urdar, Verdandi, Skuldar,
dotturfélags Islenskrar erfdagreiningar.182 Lifsyni Gr pessum gagnagrunnum eru nytt til
badi visindalegra og kliniskra erfdarannsokna. Er gildi pessara lifsynasafna afar mikid
fyrir visindalegar erfdarannsoknir sem hafa ad markmidi ad auka pekkingu og skilning a

pattum erfoa i sjikdomum og ad proa betri lyf.

4.1 Islensk erfoagreining

fslensk erfdagreining183 framkveaemir erfdarannsoknir i samstarfi vid islenska laekna, adra
sérfredinga og heilbrigdisstofnanir hér a4 landi. Yfirlystur tilgangur og markmid
Islenskrar erfdagreiningar med lifsynasafni sinu er ad nota syni og upplysingar, sem i pad
safnast, til leknisfredilegra visindarannsokna med pad fyrir augum ad leita orsaka
sjukdoma, bata greiningu og medferdir peirra og/eda fyrirbyggjandi adgerdir. Er einkum
litid til samspils erfda og umhverfis. Auk bess eru stundadar lyfjaefnafraedilegar
rannsoOknir til ad finna ny lyf til lekninga.184 Er petta i samremi vid hefobundin markmid
og tilgang visindalegra erfdarannsékna og um pau hefur verid rett i fyrri koéflum
ritgerdarinnar.

[ upplysingum, vegna patttoku i rannsékn a vegum Islenskrar erfdagreiningar,

r

kemur fram ad hugsanlegur avinningur af patttdku i erfdarannsokn hja [slenskri

182 http: / /www.landlaeknir.is/gaedi-og-eftirlit/notendur-heilbrigdisthjonustu/lifsynasofn/ Sétt a vef 3. september 2015

183 fslensk erfdagreining var stofnud 4 Islandi 4rid 1996 af Kara Stefanssyni, forstjora fyrirtackisins og seld arid 2012, til naverandi
eiganda, bandariska lifteekni- og lyfjaframleidslufyrirtaekisins Amgen.183

184 http: / /www.rannsokn.is/wp-content/uploads/2013/10/5-lyfsinasafnWEBSITE.pdf og
http://www.landlaeknir.is/servlet/file/store93/item2220/3105.pdf Sétt a vef 3. september 2015
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erfdagreiningu s¢ i formi nyrrar pekkingar til komandi kynsl6da, um orsakir sjutkdéma,
hugsanlega batta medferd eda fyrirbyggjandi adgerdir. Tekid er fram ad hvorki s¢ haegt
ad buast vid personulegum avinningi af patttoku né geti patttakendur nalgast eda fengid
nidurstoour um sjalfa sig eda attingja sina birtar.18> Samremist petta peim avinningi
sem Dpatttakendur hafa hingad til getad buist vid af visindalegum erfdarannséknum. Er hér
um ad rada avinning i pagu visinda og almennings i formi aukinnar visindalegrar
pekkingar.

Hins vegar er tekid fram ad ef fram koma nidurstodur sem snerti mikilvega
heilsufarslega hagsmuni og pad orki tvimalis ad upplysa patttakanda ekki um peer, af
leknisfraedilegum og sidferdilegum astedum, muni verda leitad alits Visindasidanefndar
og samfélagsins alls um hvort og hvernig upplysa eigi viokomandi patttakendur svo peir
geti brugdist vido med fyrirbyggjandi adgerdum eda medferd.186 Er hér um mikilvaegan
fyrirvara ad reda og um petta malefni hafa umraedur sidustu missera einmitt sniist ad
miklu leyti.

Upplysingar ur visindalegri erfdarannsokn geta haft kliniska pydingu og par med
personulegan avinning fyrir patttakanda slikrar rannsoknar. Flestir, ef ekki allir, eru
sammala um ad i dkvednum tilvikum hafa nidurstéour einstakra patttakenda slikt vaegi ad
pad sé réttletanlegt ad birta peim upplysingarnar, pratt fyrir ad almennt sé¢ pad ekki
tilgangur og markmid rannséknanna. Agreiningurinn snyst hins vegar um skilyrdi fyrir
réttmeeti slikrar endurgjafar, likt og annars stadar par sem pessi umrada fer fram, og

tekist 4 um 6lik sjonarmid.

4.2 Umr=zdan a Islandi

Haft hefur verid eftir Kara Stefanssyni, forstjora IE, ad hann sé faer um ad greina alla 4
fslandi sem eru i dhzttu 4 ad fa banveaent krabbamein en geti ekki varad vid hattunni
vegna sidareglna um visindalegar erfoarannsoknir.187 betta er dhaettugreining 4 pvi ad
vera med sjukdomsvaldandi stokkbreytingu i BRCA2-geni (BRCA; BReast CAncer).
Hefur komid fram ad Islensk erfdagreining geti, med pvi ad yta 4 einn takka, fundid 2400

185 http://www.rannsokn.is/wp-content/uploads/2013/10/5-lyfsinasafnWEBSITE.pdf Sétt & vef 3. september 2015

186 http: / /www.rannsokn.is/wp-content/uploads/2013/10/5-lyfsinasafnWEBSITE.pdf Sétt 4 vef 3. september 2015

187 http: / /www.technologyreview.com/news/536096/genome-study-predicts-dna-of-the-whole-of-iceland/ Sétt a vef 4.
september 2015
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einstaklinga hér 4 landi sem kunna ad hafa stokkbreytinguna.188 Hluti af peim hopi sem
um reedir hefur pé aldrei tekid patt i rannsoknum hja Islenskri erfoagreiningu heldur eru
ahettugreindir Ut fra ettfreeditengslum og tolfraedilegri tilreiknun 4 dheettu.189

bvi midur hefur umradan 4 Islandi, um endurgjof fyrrgreindra erfdaupplysinga, til
allra peirra sem hafa stokkbreytingu i BRCA2-geni, stundum einkennst af miklum
tilfinningahita og pung ord fallid um malefnid eins og pad sé ,,glepsamlegt™ (crime) ad
hafa ekki birt upplysingarnar og ad koma megi i veg fyrir ,,andlat.“190 pagd er skiljanlegt
ad tekist s¢ & um Detta mal og pad snertir svo sannarlega tilfinningar, pvi um afar
mikilveeg sidferdileg veromeeti er ad rada, lif og heilsu to6lks en ekki sidur 6nnur eins og
sjalfreedi og rétt til pess ao vilja ekki vita.

bad er hins vegar naudsynlegt ad slik umrada s¢ malefnaleg og yfirvegud og
stadreyndir latnar tala sinu mali adur en hafist er handa vid ad vara alla pessa einstaklinga
vid med afdrifarikum hetti. Upplysingar um 4reidanleika greiningar og kliniskan
areidanleika skipta til demis afar miklu mali i pessu sambandi og veri @skilegt ad
areidanleikinn vaeri metinn af 6hadri rannsdknarstofu.

Astaedan fyrir pvi ad ég nefni ad umraedan purfi ad vera yfirvegud og ekki sé att
af stad 40ur en tekist hafi verid 4 vid sioferdileg og lagaleg alitamal endurgjafar
fyrrgreindra upplysinga, er medal st ad um er ad raeda gjorbreytingu & hlutverki og
markmidi visindalegra erfdarannsokna. Er petta einnig skref 1 att ad einstaklingsmidadri
heilbrigdispjonustu sem byggd er & personulegum upplysingum Ur visindalegum
erfdarannsoknum. Pad hefur i for med sér ad endurskilgreina parf tilgang slikra
rannsokna, starfshlutverk peirra sem starfa vid slikar rannséknir og hugmyndir um rétt og
abyrgd Datttakenda. bessi leid hefur auk pess breytingu i for med sér & sjalfu
heilbrigdiskerfinu og i raun er aukin abyrgd 16gd 4 einstaklinga vardandi heilsuvernd
sina. bPad atridi er dhugavert, ut af fyrir sig, 1 [josi pess ad rannsoknir hafa synt ad p6 ad

einstaklingar viti af dhattu pess ad proa med sér sjukdom pa er adeins hluti af peim sem

188 http: / /vefblod.visir.is/index.php?s=8713&p=185513 Sott & vef 4. september 2015

189 http: / /www.technologyreview.com/news/536096/genome-study-predicts-dna-of-the-whole-of-iceland/ Sétt a vef 4.
september 2015 og Vilhjalmur Arnason, Jérunn Erla Eyfjord, Vigdis Stefansdéttir, Jon Snaedal og Stefan Hjorleifsson, ,Ztti ad
segja patttakendum i visindarannsoknum um stokkbreytingar i peirra eigin BRCA-genum?* Leeknabladio 3. tbl. 100. arg. 2014,
http://www.laeknabladid.is/tolublod/2014/03/n1/5108

190 http: / /www.technologyreview.com/news/536096/genome-study-predicts-dna-of-the-whole-of-iceland/ Sétt a vef 4.
september 2015 og http://vefblod.visir.is/index.php?s=8713&p=185513 So6tt 4 vef 4. september 2015
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breytir hja sér lifstil i forvarnarskyni.1®1 Samkvemt pvi parf ad verda vitundarvakning
medal almennings, sem og stjornvalda, samfara einstaklingsmidadri heilbrigdispjonustu
svo hiin beri tiletladan dvinning.

Med pessu er ég ekki ad segja ad pad petta sé endilega rong leid, ég tel til demis
ad ahersla & forvarnir metti vera mun fyrirferdarmeiri i heilbrigdispjonustunni. bad
breytir p6 ekki mikilvaegi pess ad vanda til verka, skoda alla fleti heildarmyndarinnar, og
i raun purfum vio sem samfélag ad gera upp vid okkur hvernig heilbrigdiskerfi vid viljum

hafa og hvernig innleida eigi erfdarannsoknir 1 heilbrigdispjonustu.

4.3 Sioferoileg akoroun — adstaedubundinn sidadomur — BRCA2

Eg nefndi i pridja kafla ad ég myndi reda sidferdilegar spurningar Ut fra nidurstodum
sioferdilegu greiningarinnar og peim skilyrdum sem ¢ég taldi ad réttmaettu endurgjof
erfdaupplysinga. Eg @tla ad nota greininguna 4 erfdaupplysingar um BRCA2 og taka
afstodu til pess hvort paer uppfylli pau skilyrdi sem ég tel réttmaeta endurgjof.

4.3.1 Greining 4 adstaedum

Stadreyndir malsins:

(i) Islensk erfoagreining byr yfir dulkédudum upplysingum um 2400 einstaklinga 4
fslandi sem eru med sjiikdomsvaldandi stokkbreytingu i BRCA2-geni.

(i1)) Um er ad raeda dhattugreiningu um mogulegan sjukdom eda likindi & pvi ad proa
slikan.

(ii1) Stokkbreytingin er talin vera til stadar i um 0,6% landsmanna en alltaf milli skyldra
einstaklinga.192

(iv) Greiningin er ad hluta til byggd 4 radgreiningu erfdamengis einstaklinga en verulegur
hluti er aetladur med annarri adferd sem kallast tolfraedileg tilreiknun (imputation). Med
slikri teekni er haegt ad aetla stokkbreytingar, i hopi sem hefur ekki verid radgreindur, ut

frad areidanlegum upplysingum um hop sem er radgreindur. Er pessi adferd hins vegar

191 Caulfield T., , Obesity Genes, Personalized Medicine, and Public Health Policy, Health Services And Programs 4/3 (2015), bls.
320

192 Vilhjalmur Arnason, Jérunn Erla Eyfjord, Vigdis Stefansdottir, Jon Snzdal og Stefan Hjorleifsson, ,,Ztti ad segja patttakendum i
visindarannsoknum um stokkbreytingar i peirra eigin BRCA-genum?** Leeknabladio 3. tbl. 100. arg. 2014, bls. 1
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ekki jafn areidanleg og bein radgreining en po er talid ad hiun muni gegna lykilhlutverki i
erfoagreiningu 4 komandi arum.193

(v) Stokkbreytingin er stodug og kemur ekki upp hja einstaklingum i fj6lskyldu, par sem
slik breyting er ekki til stadar.194

(vi) Stokkbreytingin veldur talsvert aukinni aheattu a krabbameini 1 brjosti og
eggjastokkum.195

(vil) Moguleg medferd er eftirlit og fyrirbyggjandi adgerd sem felst i pvi ad nema 4 brott
brjost og/eda eggjastokka.196

(viii) Slik adgerd minnkar dhattu en ekki er sannad ad hin minnki danarhlutfall vegna
pess ad brjostvefur getur verid annars stadar i likamanum auk pess sem mogulegt er ad
krabbameinsfrumur hafi dreifst um likamann.197

(viii) Haegt er ad personugreina einstaklingana med pvi ad fa til pess lykil sem geymdur

er hja Personuvernd. Hinn lykillinn er hja Islenskri erfdagreiningu.

4.3.2 Greining a sidalogmalum og starfsskyldum

Eg visa i umfjollun mina i pridja kafla um greiningu 4 sidalogméalum og starfsskyldum. A
pad einnig vid um rétt til pess ad vita og rétt til pess ad vita ekki, upplyst sampykki,
avinning og dhaettu og areidanleika nidurstadna.

Erfoaupplysingarnar um hvada einstaklingar eru arfberar BRCA2 4 Islandi er ad
hluta til byggdar a radgreiningu erfoaefnis einstaklinga. Hins vegar er stor hluti
stokkbreytinganna aetladur med tolfredilegri tilreiknun (imputation) um hop, Ut fra
areidanlegum upplysingum sem eru fengnar med radgreiningu 4 tilteknum fjolda
einstaklinga.198 Hér vaknar hja mér spurning um hversu dreidanlegt erfoaprofio sé?

Ut fra pessum upplysingum fellur adeins hluti nidurstadna undir dreidanleika
greiningar, en pad eru par sem eru radgreindar. Fleira parf p6 ad koma til svo haegt sé¢ ad
segja ad greining s¢ areidanleg, til demis greining & Ohddri rannsoknarstofu. Pott
tolfreedilega tilreiknunin sé tiltdlulega ndkvem pa vardar hin ekki greiningu 4 tilteknum

einstaklingum, p.e. radgreiningu erfdaefnis einstaklings.

193 Sama rit og Li et al., ,,Genotype Imputaion,” Annual Review og Genomics and Human Genetics 10 (2009)
194 Sama rit.
195 Sama rit.
196 Sama rit.
197 Sama rit.
198 Sama rit.
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bad parf einnig ad meta kliniskan areidanleika og a pad badi vid um nidurstoduna
sjalfa og pydingu eda gildi hennar. [ tilviki BRCA2 skiptir mali ad stokkbreytingin sé fil
stadar (4reidanleiki greiningar) en hun parf einnig ad hafa kliniskan &vinning pannig ad
haegt s¢ ad veita medferd eda beita forvornum til pess ad koma i veg fyrir skada og
vernda lif. Pad parf ad vera haegt ad bregdast vid astandinu, med laeknismedferd,
forvornum eda eftirliti, pvi annars er hattan st ad upplysingarnar sjalfar valdi skada, auk
pess sem engin leid er i augsyn til ad vernda lif. A pad til deemis vid um upplysingar um
moguleika 4 ad fa alvarlegan sjikdom, einhvern tima i 6ljosri framtid, og ekki er haegt ad
bregdast vid med medferd eda forvornum. Atti pad ad vera val folks hvort pad vilji vita

um slikar upplysingar.

4.3.3 Uppfylla erfoaupplysingar BRCAZ2 skilyroi fyrir réttmeaeti endurgjafar?

Nidurstada sioferdilegu greiningarinnar i pridja kafla er su ad sterk sidferdileg rok stydja
réttmaeti pess ad endurgefa patttakendum visindalegra erfdarannsdkna nidurstodur i
akvednum tilfellum, pegar verja parf lif og pegar hagt er ad beeta lifslikur med kliniskri
umdnnun. Mat mitt er ad pad sé sidferdilega réttletanlegt ad bregdast vid upplysingum
pegar um lifsheettulegt dstand er ad reeda eda umtalsverda dhattu, greining nidurstadna er
areidanleg sem og kliniskur areidanleiki. Er pad einmitt gert til pess ad koma i veg fyrir

Otimaberan dauda vegna erfdasjukdoms sem haegt veri ad lekna.

Mat ut fra skilyroum:

(1) Engin nidurstada bendir med Oyggjandi hetti til lifshettulegs astands eda
umtalsverdrar ahattu 4 ad slikt astand skapist. Til pess ad parf ndkvaemari greiningar a
lifsyni Gr vidkomandi einstaklingi 4 6hadri rannsoknarstofu. A pad i raun almennt vid
um ah@ttugreiningu 4 storum pydum Ur gagnabdnkum.

(i1) Klinisk umdnnun sem i bodi er i dag kemur ekki algjorlega i veg fyrir sjukdom en
brottnam brjosta getur b6 minnkad dhattu og eftirlit verid gagnlegt i forvarnarskyni.

(iii) Areidanleiki nidurstadna er ekki tryggdur. Pad parf ad ganga ur skugga um
areidanleika greiningar, & lifsyni einstaklings, & 6hadri rannsoknarstofu 4dur en hegt er
ad meta slikt. Eins og ég nefndi hér ad framan 4 petta almennt vid um ahettugreiningu Ut

fra storum pydum i gagnabonkum.
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(iv) Avinningur umfram &hattu er ekki tryggdur. Pad er ekki oruggt ad skadi nidurstodu
s¢ meiri en skadi endurgjafar medal annars vegna skorts & areidanleika greiningar.
Heettan er si ad verid sé ad sjukdomsvada einstakling sem ekki er veikur pott hann sé
med dhattugreiningu um mogulega proéun sjukdoms sidar 4 lifsleidinni.

(v) Pad hafa ekki allir sampykkt ad fa endurgjof, til demis attingjar sem ekki eru
patttakendur og peir patttakendur sem toku ekki afstodu 1 eldri sampykktum.

Ut fra mati 4 pessum skilyrdum er ekki réttmeett ad endurgefa Sllum peim 2400
einstaklingum sem kunna ad hafa stokkbreytt BRCA2-gen, hvorki peim sem eru
radgreindir né tilreiknadir. Fram purfa ad fara ndkvemari greiningar a areidanleika
pessara erfdaupplysinga til ad réttleta slikt og tel ég ad slik greining pyrfti ad eiga sér

stad 4 6haori rannsoknarstofu.

Ef ékvardanir verda teknar af stjornvoldum ad fara i ndkvaemari greiningar a pessum
erfdaupplysingum, & 6hadri rannsoknarstofu, og fram koma nidurstodur sem uppfylla 611
skilyrdi fyrir réttmeeti endurgjafar, nema pad sidasta, hvad d pa ad gera?

Hér er um ad reda pa einstaklinga sem hafa hafnad pvi ad fa endurgjof
upplysinga i sampykkisferli, upplysingar um ettingja og einstaklinga sem toku ekki
afstodu til endurgjafar i eldri sampykkisferli. Reglan er st ad virda vilja patttakanda sem
hefur komid pvi til skila i sampykkisferli ad hann vilji ekki fa endurgjof erfdaupplysinga
og sterk rok stydja rétt hans til pess, eins og ég fjalladi um i pridja kafla. Hins vegar hniga
rok ad pvi ad i undantekningartilfellum sé sidferdilega verjandi ad fara gegn peim vilja,
pegar um er ad reda ad verja eitt dyrmaetasta verdmaeti manneskju, lifid sjalft. bad parf
hins vegar ad vera mikill og skyr areidanleiki 4 pvi ad um lifshettulegt astand sé ad reda
eda umtalsverda dhettu 4 pvi ad préa med sér banvaenan sjikdom og hagt ad bregdast
vid pannig ad verid sé ad vernda lif.

Samkvemt pessum skilyrdum um undantekningu fra vilja patttakanda, um
@ttingja og pa sem hafa ekki tekid afstodu til endurgjafar, pa er réttmeett ad veita peim
upplysingar ad uppfylltum skilyrdum (i) -(iv) og adeins ef (i) er lifshettulegt astand.

bessi afstada getur verid umdeild, eins og fram kom i 6drum kafla, og pau rok

hafa komid fram ad einstaklingar eigi rétt 4 6llum upplysingum um sjalfa sig, hvort sem

85



par hafi kliniska pydingu eda ekki. Pad s¢ virding vid einstaklinginn, sjalfreedi hans og
velferd. Eg nefndi petta vidhorf i samhengi vid sidalogmalin sem hofo eru ad leidarljosi i
skyrslu sidanefndar forsetaembattis Bandarikjanna (Presidential Commission for the
study og Bioethical Issues) sem ég fjalladi um i 60rum kafla. Par er sjalfraedi, frelsi og
réttur einstaklingsins 1 fyrirrami vardandi adgang ad upplysingum auk pess sem ahersla er
16gd & upplysingagjofina i varnarskyni. Petta eru gild rok pvi pad er afar mikilvegt ad
virda einstaklinginn, sjalfreedi hans og velferd. Pessi nalgun er st sem ég kalladi
patttakendamidada nalgun i fyrri koflum.

Hins vegar eru motrok gegn pessari afstodu, einnig tengd virdingu fyrir
einstaklingnum, sjalfredi hans og velferd. Grundvallast pau 4 rétti einstaklinga til pess ad
akveda sjalfir hvort peir vilji endurgjof erfdaupplysinga tt fra eigin gildismati. Kom pessi
nalgun til deemis fram i skyrslu breska Nuffield radsins um lifsidfraedi (Nuffield Council
of Bioethics). Ef tekid er fram fyrir hendurnar 4 vilja patttakanda kallast slikt faglegt
forraedi og setti €g fram rok fyrir pvi ad slikt er adeins réttletanlegt 1 formi veiks forredis
pegar eitthvad annad trompar réttinn til pess ad vita ekki, eins og lifshattulegt astand. Eg
leiddi rok ad pvi ad pad veri verjandi ad taka fram fyrir hendurnar 4 einstaklingi til pess
ad vernda lif ef um stadfesta, brada hettu er ad reda og haegt ad bregdast vid med
kliniskri umoénnun. Er hér um ad reda leknismidada ndlgun en ég fjalladi einmitt um
hana 1 60rum og pridja kafla. bad sama 4 vid um @ttingja og pa sem toku ekki afstodu til
endurgjafar i eldri sampykkjum.

Agreiningurinn um skilyrdi endurgjafar virdist pvi einkum sniiast um olika

nalgun, annars vegar patttakendamidada og hins vegar laeknismidada.

4.3.4 Hvao a a0 gera vio upplysingarnar?

bad er 1jost ad upplysingarnar um stokkbreytingu i BRCA2-geni eru mikilvagar i
visindalegu tilliti sem og fyrir einstaklinga sem hafa @ttarsogu um brjosta- eda
leghélskrabbamein. Pott ekki s¢ sidferdilega verjandi ad endurgefa einstaklingum sem eru
arfberar BRCA2 stokkbreytinga slikar upplysingar eftir visindalega erfdarannsokn, er
mikilvaegt ad folk viti af pvi ad pad er haegt ad nalgast slikar upplysingar 1 kliniskri
erfdarannsokn. Er erfdaradgjof 4 Landspitala — Haskolasjukrahusi og geta einstaklingar
leitad pangad i erfdarannsdkn og fengid radgjof hja erfoaradgjafa. Ad auki bydst 6llum
konum ad fara i reglulegt eftirlit hja Krabbameinsfélaginu, baedi leghalsskodun og
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brjostaskodun, pannig ad par konur sem vita af sterkri fjolskyldus6gu um brjésta- og/eda
leghélskrabbamein hafa moguleika 4 pvi ad fa birtar erfdaupplysingar og peim bydst
eftirlit.

En hvad 4 ad gera vid upplysingarnar sem na pegar eru til um dhettugreininguna
ef ekki er sidferdilega verjandi ad senda per til allra peirra sem falla i pann hop?
Mogulega verdur fundin leid til pess ad upplysingarnar verdi adgengilegar innan
heilbrigdiskerfisins og @tti i raun ad finna peim farveg par vegna pess ad pa gaeti folk
tekid sjalfrada akvordun um ad nalgast paer ef pad vill. Pad er pvi sidur en svo verid ad
halda slikum upplysingum fra folki.

Pad er mikilvegt ad hafa i huga ad markmid sidfredinnar er ekki ad halda
upplysingum fra folki heldur gaeta ad sidferdilegum veromeetum 1 hufi, eins og rétti peirra
sem eiga si0ferdilegra hagsmuna ad gaeta, velferd patttakenda og sjalfraedi peirra. Er pad
medal annars gert med pvi ad vernda réttindi einstaklinga, sjalfsakvordunarvald og

fordast ad valda peim skada. Enginn annar hvati liggur ad baki.

4.4 Breytingar i vendum
Velferdarraduneytid hefur kallad saman starfshop til a0 undirbua reglugerd um
tilkynningar til patttakenda i visindarannsoknum & heilbrigdissvidi. 199 Haft hefur verio
eftir heilbrigdisradherra ad nefndin muni leggja fram reglugerdir i arslok 2015.200
»Samkvemt 34. gr. laganna er radherra heimilt ad setja reglugerdir um nanari
framkvaemd laganna, medal annars um i hvada tilfellum og med hvada hatti tilkynna eigi
patttakanda i visindarannsokn um mikilvega peatti sem koma fram vid gerd rannsoknar
og varda heilsu hans. I nefndaréliti velferdarnefndar Alpingis um frumvarp til laga um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi kemur fram ad mikilvagt sé ad settar verdi reglur um
pessi atridi. Ad ymsum sjonarmidum parf ad huga hvad petta vardar, medal annars ad

rétti patttakenda til ad vita eda vita ekki um tiltekin atridi sem hugsanlega koma fram um

199 | peim starfshopi, sem var skipadur af heilbrigdisradherra i desember 2014, sitja Gudridur Porsteinsdottir, 4n tilnefningar, Kristjan
Erlendsson, tilnefndur af Visindasidanefnd, Vigdis Eva Lindal, tilnefnd af Personunefnd, Pora Steingrimsdottir, tilnefnd af
heilbrigdisvisindasvidi Hi og Vilhjalmur Arnason, tilnefndur af Sidfraedistofnun Hi.1%9

200 http: / /www.technologyreview.com/news/536096/genome-study-predicts-dna-of-the-whole-of-iceland/ Sétt a vef 4.
september 2015
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heilsu vidkomandi, hver skuli taka akvordun um hvort veita beri upplysingar, hver skuli
veita upplysingar og hvernig videigandi radgjof verdi tryggd. 201

Breytingar eru i veendum og tel ég einmitt rétt ad malum stadid med pvi ad kalla
til pverfaglega nefnd til ad takast 4 vio sidferdileg alitamal endurgjafar erfoaupplysinga
og mota skilyrdi fyrir réttmaeti hennar. Er petta byrjunin og bind €g vonir vid ad pau
malefni sem tengjast endurgjof, nuna og 1 6ljosri framtid, verdi medhondlud faglega af
radgefandi nefnd innan heilbrigdiskerfisins. Eg tel ad pjonustan i kringum slikar
upplysingar eigi hvergi annars stadar heima en innan heilbrigdiskerfisins og vonast til ad
pess verdi geett. begar og ef upplysingarnar verda adgengilegar er mikilvaegt ad um peer
verdi personuvernd rétt eins og um adrar personulegar upplysingar um einstaklinga 1
sjukraskram.

Vert er ad hafa { huga ad petta er sennilega einungis byrjunin & sidferdilegum
alitamalum tengdum endurgjof erfdaupplysinga Gr visindalegum erfdarannséknum. A
hraori prounarvegferd erfoavisinda og taekni ma buast vid fleiri mikilvegum
erfoaupplysingum sem atti mogulega ad veita patttakendum og er pvi afar brynt ad mota

leidbeinandi regluverk og stefnu um pessi mal.

201 http: / /www.velferdarraduneyti.is/raduneyti/nefndir-rad-stjornir/nr/34967 Sétt a vef 4. september 2015
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Niourlag

Eg tel ni ad leidarlokum ad ég sé bhin ad kafa ofan i pau sidferdilegu alitamal sem
tengjast endurgjof erfoaupplysinga Ur visindalegum erfdarannséknum, sem hafa kliniska
pydingu, og hafi komist ad nidurstodu. Ut fra sidferdilegu greiningunni i pridja kafla setti
ég fram skodun 4 malefninu. Eg notadi greininguna & raunverulegt alitamal sem hefur
verid i umradunni & Islandi undanfarin misseri, endurgjof erfoaupplysinga um
stokkbreytingu i BRCA2-geni. Svarid vid meginspurningunni sem hefur verid mitt
leidarljos i ritgerdinni, felst i peim roksemdum sem ég hef tiltekid i greiningu minni. Eg
vil arétta, svo pad fari ekki & milli mala, ad ég er einungis ad fjalla um hvenaer pad eigi ad
endurgefa erfdaupplysingar Ur visindalegum erfoarannséknum en ekki kliniskum.

Svar mitt vid rannsoknarspurningunni er i hnotskurn, pegar nidurstada bendir med
oyggjandi heetti til lifsheettulegs dastands eda umtalsverorar dahcettu, pad er hagt ad
bregdast vio med kliniskri umonnun, eins og medferd, forvorn eda eftirliti, dreidanleiki
nidurstadna er tryggour, avinningur af upplysingum er meiri en dhatta og patttakandi
hefur sampykkt endurgjof erfdaupplysinga til heilbrigdiskerfisins par sem erfoarddgjafi
tekur vid peim og midlar afram til patttakandans.

bad hniga pd sterk rok ad pvi ad i undantekningartilfellum sé sidferdilega
réttletanlegt ad fara gegn vilja patttakanda sem vill ekki vita og birta honum nidurstodur.
Er pad pegar um lifsheettulegt astand er ad reda og haegt er ad bregdast vid og vernda lif.
Gildir slikt hid sama um upplysingar um ettingja og pa sem hafa ekki tekid afstodu til

malefnisins 1 eldri sampykktum.
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