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Det Etiske Rads udtalelse
om genom-undersogelser

Etiske dilemmaer i diagnostik, i forskning
og direkte til forbrugeren
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Det Etiske Rad har taget stilling til udvalgte etiske aspekter ved anvendelsen af
genom-undersggelser i diagnostik og forskning samt direkte af forbrugeren via
private udbydere.

Pa de fglgende sider er Det Etiske Rads anbefalinger kort beskrevet. Uddybende anbefa-
linger findes i den baggrundsrapport, der har udgjort grundlaget for Radets diskussioner.

Baggrundsrapporten er tilgeengelig pa Radets hjemmeside
www.etiskraad.dk/genom-undersoegelser

Kort om genom-undersggelser

DET ETISKE RAD UDTALELSE OM GENOM-UNDERS@GELSER

Genom-undersggelser kan tilvejebringe store maengder information om den un-
dersagtes genetiske risikofaktorer for sygdomme. Risikofaktorer udgar relativt
usikre indikatorer pa fremtidig sygdom

Laes mere om forskellen pa arvelig sygdom oqg risikofaktorer

Private udbydere tilbyder stadig billigere genom-undersggelser direkte til forbru-
gerne, der dermed far adgang til genetisk risikoinformation om dem selv og til
dels ogsa deres slaegtninge

Lees mere om genom-undersggelser direkte til forbrugeren

| diagnostik og forskning vil man typisk bruge genom-undersggelser til at sage
mere specifik information, men det forventes, at genom-undersggelser oftere vil
fare til, at der gares tilfeeldige fund af mulige sygdomsdispositioner. Det er i den
geeldende lovgivning uklart, hvilke krav den undersggte patient eller forsagsper-
son har pa at fa indblik i sadanne fund

Lees mere om patienters og forsggspersoners adgang til information om geneti-
ske risikofaktorer

Forudsigelse af sygdom pa baggrund af risikofaktorer kan vaere meget usik-

ker, blandt andet fordi man stadig mangler megen viden om sammenhaengen
mellem gener og sygdom. Udvikling af folkesygdomme som diabetes 2, hjerte-
karsygdom og kreeft skyldes i de fleste tilfaelde biologisk variation i mange gener
pa samme tid kombineret med ikke-genetiske pavirkninger

Lees mere om veerdien af genom-undersggelse for raske

Genom-undersagelser kan i visse tilfeelde tilvejebringe relativt palidelig informa-
tion, nogle kan finde nyttig i et forebyggelsessigte. Andre kan dog stadig finde,
at informationen er til mere ulempe end nytte, fordi den er usikker

Man kan spgrge, om usikker information reelt fremmer den undersggtes mulig-
hed for at planleegge sit liv. Tilvejebringelse og lagring af store maengder data
kan desuden i sig selv kompromittere den undersggtes ret til privatliv

Lees mere om de etiske argumenter for og imod genom-undersggelse

De praktiserende lzeger er ikke n@gdvendigvis rustet til at radgive om genom-
unders@gelser, da det kreever opdateret specialviden. Der findes forholdsvis fa
kliniske genetikere i Danmark
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Det Etiske Rads anbefalinger
om genom-undersogelser

1. Prioritering

Det bar meldes klart ud, hvor det offentlige sundhedsveesens ansvar starter og slutter. Bor-
gere bgr kunne modtage radgivning i det offentlige sundhedsvaesen, hvis de som felge af
genom-undersggelse er blevet bekymrede, uanset om den genetiske information, de har
ops@gt, er af tvivisom helbredsmaessig relevans. De begr dog kun tilbydes opfglgende un-
dersagelse eller behandling, hvis det er lsegefagligt begrundet.

Lees anbefalingen i sin fulde lsengde

BEGRUNDELSE Undersggelser peger pa, at en stor del af de, der veelger at blive genom-
undersgagt fx via private udbydere, angiver at ville opsgge deres egen lsege for at fa rad-
givning og eventuelt blive henvist til supplerende undersggelser. Informationen vil i mange
tilfeelde veere uden sundhedsmeessig veerdi, og patienterne vil derfor laeagge ungdigt beslag
pa ressourcer i et sundhedssystem, som allerede er under pres for at prioritere ressour-
cerne.

Laes mere om baggrunden for anbefalingen

2. Opdateret hjemmeside og opkvalificering

Til statte for leeger og borgere bgr myndighederne via en hjemmeside s@rge for at praesen-
tere opdateret fyldestgarende og uvildig information om hvilke fund, der kan begrunde op-
falgende undersggelser og behandling.

Det bear sikres, at radgivning og henvisning sker via lseger med tilstreekkelige kvalifikationer
hertil.

Lees anbefalingen i sin fulde lsengde

BEGRUNDELSE Genom-undersggelser kan pa en gang tilvejebringe ussedvanligt mange
informationer af varierende sikkerhed og relevans for den undersggte. Mange af informatio-
nerne er interessante forskningsmaessigt, men lever ikke op til de kvalitetskrav, der normailt
stilles i diagnostik. Omradet er uhyre komplekst og kan vaere vanskeligt at handtere for ikke-
specialister, herunder de praktiserende laeger. Den almindelige forbruger vil have meget
begraenset mulighed for at vurdere den helbredsmaessige relevans af genom-undersagelse
og af bestemte resultater.

Laes mere om baggrunden for anbefalingen
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3. Information og radgivning

Det bar veere et lovfaestet krav, at genom-undersggelse ledsages af uvildig og fyldestgaren-
de information samt af radgivning bade fer og efter undersggelse, hvad enten undersggelse
sker i sammenhaeng med diagnostik, forskning eller via privat udbyder direkte til forbrugeren

Lees anbefalingen i sin fulde lsengde

BEGRUNDELSE At treeffe beslutning om at sgge indblik i sine egne og sin slaegts geneti-
ske risikofaktorer kraever andet og mere end information og frivillighed, som den nuveerende
lovgivning leegger vaegt pa. Det kraever dialog med en genetisk radgiver om fx de mulige
etiske dilemmaer, man dermed kan bringes i. Et krav om genetisk radgivning ved praediktive
genetiske undersggelser er ikke som sadan indskrevet i dansk lovgivning, selvom Danmark
har underskrevet og ratificeret Europaradets Bioetikkonvention, hvor et sadant krav stilles.
Undersggelser tyder pa, at forbrugere af genom-undersggelser ikke altid selv er opmeerk-
somme pa vigtigheden af radgivning.

Laes mere om baggrunden for anbefalingen

4. Tilbagemelding og retten til viden/ikke-viden

Patienter, der genom-undersgges, bgr i rimeligt omfang vaere med til at beslutte, om og i
hvilket omfang de skal have tilbagemelding om eventuelle tilfeeldighedsfund. Dette bgr altid
aftales, fgr undersggelsen indledes. Patienters nemme adgang til deres journal kan udgere
et problem for de, der frabeder sig tilbagemelding. Forsggspersoner bgr ikke tilbydes infor-
mation om genetiske risikofaktorer.

Lees anbefalingen i sin fulde laengde

BEGRUNDELSE For nogle forsggspersoner kan det, at de bliver lovet adgang til informa-
tion om genetiske risikofaktorer, udgere en tilskyndelse til at deltage i genom-forskning, selv
hvis informationens helbredsmaessige vaerdi er tvivisom. Det ma her holdes for gje, at for-
malet med deltagelse i forsgget er forskning, ikke diagnostik.

Laeger forventes normalt at tilbyde mere omfattende tilbagemelding om tilfaeldighedsfund i
diagnostik end i forskningssammenhang. Spargsmalet om, hvor graensen gar mellem re-
levant og ikke-relevant information, ber til dels ses som et individuelt anliggende. Med den
ggede sandsynlighed for via genom-undersggelser at tilvejebringe tilfeeldighedsfund, hvis
helbredsmaessige relevans ikke er klar, kan der il statte for leegers skan veere behov for en
klarggring af tilbagemeldingskriterierne. At tilbyde den undersggte tilbagemelding om per-
sonlige resultater, nar resultaterne allerede foreligger, udger en ungdig kompromittering af
respekten for vedkommendes ret til ikke-viden.

Ideelt set burde information, patienter ikke gnsker, slet ikke tilvejebringes og ej heller findes
i journalen. Ved udvidede diagnostiske undersagelser kan det dog veere uundgaeligt, at der
gares tilfeeldighedsfund. Reglerne for journalfaring siger, at alle helbredsrelevante data om
patienten, som leegen kommer i besiddelse af, skal nedskrives i journalen. Sadan informa-
tion kan veere vigtig i senere behandlingsforlab — men patienten, der ikke n@dvendigvis @n-
sker denne viden, kan uforvarende stade pa den ved opslag i journalen via sundhed.dk.

Lees mere om baggrunden for anbefalingen
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5. Berns og unges adgang til genom-undersggelse?

Det Etiske Rad er delt i spgrgsmalet om, hvorvidt samfundet bgr begraense mulighederne
for at genom-undersgge bgrn og unge. Nogle medlemmer mener, at barn og unge kun
undtagelsesvis bgr genom-undersgges — safremt der er tungtvejende helbredsmaessige
grunde hertil — mens andre mener, at foraeldres mulighed for at genom-undersgge deres
mindrearige barn ikke bgr indskraenkes.

Lees anbefalingen i sin fulde lsengde

BEGRUNDELSE Bgrn og unge under 18 ar kan ikke forventes selvstaendigt at veere i
stand til at tage stilling til perspektiverne ved at blive genom-undersggt. Det er forael-
drene, der skal tage stilling til diagnostik pa vegne af barnet, nar barnet er under 15 ar.
For forskning gaelder en 18 ars graense. Information om risikofaktorer kan skabe unadig
bekymring hos barnets foreeldre og hos barnet, nar det pa et senere tidspunkt kan fa ad-
gang til denne information. Spgrgsmalet er dog, om det alene bar veere foreeldrenes an-
svar at afggre, om det i bestemte tilfaelde er hensigtsmaessigt at genom-undersage barn
0g unge, eller om samfundet bgr begreense foreeldres mulighed for at genom-undersgge
deres barn.

Laes mere om baggrunden for anbefalingen

Uklar retsstilling

De naevnte anbefalinger afspejler Radets opfattelse af, at der mangler et feelles saet af
retningslinjer pa dette saerlige omrade, der kan sikre borgeres og laegers retsstilling. Bru-
gen af genetiske undersggelser er underlagt en lang reekke generelle love og regler, hvil-
ket kan give anledning til fortolkningsusikkerhed og udvikling af forskellig praksis.

Laes mere om den retlige regulering af genom-undersggelser anvendt i diagnostik og
forskning samt direkte til forbrugeren.
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