Folkehelseinstituttets MIDIA -

svar fra Radet for legeetikk ved dets leder Trond Markestad.

REDIGERT AV KARIN FRYDENBERG

Kritikk fra Utpostenredakter er sendt til
vurdering i Legeforeningens rad for legeetikk
som igjen har sgrget for en grundig behandling
i Shdir, Nasjonal forskningsetisk komité for

medisin (NEM) og Bioteknologinemda.

De har fra hvert sitt stisted kommet med
kritiske uttalelser og trekker frem vanskelige,

sogar lovstridige etiske aspekter ved prosjektet.

Rédet for legeetikk konkluderer med at
MIDIA strider mot Etiske regler for

leger kap.1 § 1-2.

Her er svaret fra Radet for legeetikk med
gjennomgang av hele saken og svarene fra

de andre instansene:

Radet for legeetikk har sluttbehandlet saken i mgte den
17.10. 2007. Av protokollen fra Ridets mgte fremkommer

folgende:

Oppsummering:

Allment praktiserende lege Karin Frydenberg har i brev av
14.11.2006 bedt Radet for legeetikk vurdere om prediktiv gen-
testing av nyfgdte, for 4 avdekke miljgbetingete drsaker til type
1 diabetes (MIDIA-prosjektet), er i strid med Etiske regler for
leger. Den direkte drsaken for hennes engasjement var at en av
familiene, som hun er fastlege for, fikk alvorlige psykiske reak-
sjoner etter at de fikk vite at deres tre maneder gamle barn
hadde en gensammensetning som innebar gkt risiko for 4 fi
type-1-diabetes. De var uforberedt pd beskjeden, kanskje serlig
fordiingen i nzr familie hadde diabetes.

MIDIA inngdr i den nasjonale Mor-Barn-undersgkelsen
(MoBa), men barn rekrutteres ogsd uavhengig av denne. Begge
prosjektene drives av Folkehelseinstituttet (FHI). Mélet er &
teste 100000 barn for pd den mdten & identifisere 2000 barn
som har en genkombinasjon som gir gkt risiko for type-1-diabe-
tes.

I MoBa mottar den gravide informasjonsbrosjyre og samtykke-
skjema om MIDIA i 35. svangerskapsuke. Dersom FHI ikke
har mottatt svar i lgpet av to uker, blir den gravide ogs kontak-
tet pr telefon og spurt om hun vil vaere med eller ikke. Det gis da
tilleggsinformasjon etter behov. For dem som takker ja, tas det
blod for gentest fra navlesnoren ved fgdselen. Dersom mor ikke
er med i MoBa, gir helsesgster informasjonsbrosjyre til mor ved
forste hjemmebesgk. Dersom familien velger & delta, gjgres
gentesten fra bgrsteprgve av munnslimhinnen. Informasjons-
brosjyren gir opplysning om gnsket oppfglging dersom barnet
viser seg 4 ha genkombinasjonen som innebzrer risiko.

Alle foreldrene fir tilbakemelding om barnet har den nevnte
genkombinasjonen eller ikke. Dersom barnet er blant de 2,2
prosent med genkombinasjon som innebarer en sju prosent ri-
siko for & fi diabetes innen 15 &r og 20 prosent risiko i lgpet av li-
vet, blir familien invitert til oppfolging fram til 15 irs alder.
Oppfglgingen omfatter spgrreskjemaer og preve fra avfgringen
hver méned i tre ir og blodprgver ved tre, seks, ni og 12 méne-
ders alder og deretter en gang pr ar fram til 15 ar. Blodprgven
kan tas i fingeren eller i armen. Hensikten er & undersgke mu-
lige miljpmessige utlpsende drsaker til diabetes, for eksempel vi-
rusinfeksjoner og spesielle forhold ved kostholdet.

Karin Frydenberg papeker flgende:

e gravide blir spurt om & samtykke til en test som det er umulig
eller svaert vanskelig & sette seg inn i for man eventuelt fir et
positivt svar

° Den gravide fir overflatisk informasjon om hva testene kan
innebare

® Det d teste pd om noen har risiko for sykdom som ikke kan
forebygges, har viktige etiske implikasjoner

® Det er vanskelig for utenforstdende & i innsikt i detaljer i
Mor-barn-undersgkelsen

e Fastlegene til de gravide kvinnene, og senere deres barn, er
ikke informert tilstrekkelig om hva som spgrres om, og kan
ikke vare med & gi kvinnene informasjon eller rad.

For sin endelige vurdering har Radet for legeetikk bedt Folke-
helseinstituttet (FHI), Sosial- og helsedirektoratet (Shdir), Bio-
teknologinemnda og Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin (NEM) om & vurdere prosjektet ut fra sine respektive
stasteder. Radet har ogsd gjennomgétt informasjonsbrosjyrene i
MIDIA.
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prosjekt er anbefalt stanset

PN

Folkehelseinstituttet (FHI)

FHI poengterer i brev av 12.2. 2007 at de etiske sidene ved pro-
sjektet har vart ngye vurdert internt og i samrad med den regi-
onale forskningsetiske komité (REK). De undersgker ogsa fa-
milienes reaksjoner gjennom spgrreskjema. Bare tre av 737
familier med positive prgver har meldt om sterke reaksjoner.
(I'brev fra NEM av 12.10. 2007 — se nedenfor - er det opplyst at
det nd er til sammen ti familier som har hatt kraftige negative
reaksjoner). 87 prosent av foreldrene har i spgrreskjema gitt ut-
trykk for at de er forngyd med informasjonen, ti prosent vet
ikke, mens tre prosent ikke er forngyd. FHI papeker at det kan
vare en gevinst for barna som deltar, at foreldrene, og senere
barna selv, er oppmerksom pa risiko slik at de gjenkjenner ak-
tuelle symptomer og kan sgke lege raskt. Det sarlig viktige po-
enget er imidlertid at diabetes type 1 er en alvorlig sykdom som
gker betydelig i forekomst blant unge. Det er derfor maktpélig-
gende 4 finne eventuelle miljgmessig betingete arsaker for &
kunne iverksette forebyggende tiltak. For 4 kunne gjennomfgre
en slik undersgkelse anser FHI det som ngdvendig & ha den ge-
netiske risiko som utgangspunkt. FHI innser at informasjonen
til sd vel foreldrene som til fastlegene kunne vart bedre. Nér
MIDIA starter, informeres fylkeslegen samt rddmann, kom-
muneoverlege og ledende helsesgster i kommunene som deltar.

Sosial- og helsedirektoratet (Shdir)

Shdir skriver i brev av 6.7. 2007 at det er et stort behov for forsk-
ning omkring arsaksforhold ved diabetes type 1. De skriver
ogsd at det har vart ulike fortolkninger av bioteknologilovens
anvendelse i forbindelse med forskning, og da spesielt forskning
hvor det inngdr genetiske undersgkelser, men konkluderer
med at den genetiske undersgkelsen i MIDIA er 4 anse som en
prediktiv genetisk undersgkelse i henhold til Bioteknologiloven
(§ 5-1b). Det innebarer bla. at det skal gis genetisk veiledning
bide for, under og etter at det er foretatt en prediktiv genetisk
undersgkelse (§ 5-5). Det bgr vare en konkret medisinskfaglig
vurdering som ligger til grunn for 4 avgjgre om genetisk veiled-
ning skal gis muntlig, skriftlig eller bide muntlig og skriftlig.

Shdir vurderer at informasjonen som er gitt i forkant av prove-
taking i MIDIA ikke ivaretar de momentene som bgr inngi i en
genetisk veiledning, og at samtykket ikke bygger pa tilstrekke-
lig informasjon. Shdir fremhever ogsi at FHI bgr forsikre seg
om at prosjektet er tilstrekkelig godt kjent blant aktuelt helse-
personell og at FHI bgr vurdere 4 innhente samtykke til at fast-
legen informeres dersom barnet deltar i oppfglgingsdelen av
MIDIA-prosjektet.

[ forhold til Bioteknologiloven mener Shdir at det er mulig 4 til-
late prediktiv gentesting i forbindelse med forskningsprosjek-
ter, selv. om man ville vare tilbakeholden med & utfgre de
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MIDIA er en undersgkelse
om miljgarsaker til ut-
vikling av type | diabetes.
Den startet 1 2001. Forel-
drene blir i 35. svanger-
skapsuke invitert til & la sitt
barn genteste pa risiko for
utvikling av type | diabetes.
De far tilsendt skriftlig in-
formasjon og ma skrive
under samtykkeerklaering
og sende den inn hvis de
vil la sitt ufgdte barn veere
med. 2,2% av norske barn
har «risikogenene» som gir
dem 7% risiko for a utvikle
type | diabetes fer de er
15 &r og 20%livstidsrisiko.
Hvis diabetesgenene pavi-
ses, far de vite det nar bar-
net er 3 maneder gammelt
og barnet fglges da opp til ‘
deter 15 ar. De blir da re-
gelmessig bedt om & fylle
ut skjema om barnet. De
blir bedt om & sende inn
avfgringspreve hver maned
frem til barnet er 3 ar.

| Det blir tatt blodprever

. avbarnetved 3,6,90g 12
maneders alder og siden
en gang arlig for & under-
sgke mhp diabetesutvik-
ling.

Folkehelseinstituttets tall
fra februar 2007:

e Over 35 000 barn er gen-
testet for diabetes risiko-
genene.

e 763 barn har fatt pavist
hay genetisk risiko for
type 1 diabetes.

e 7 barn har fatt diabetes.
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samme undersgkelsene i klinisk sammenheng. Bioteknologilo-
ven sier at det ikke skal utfgres prediktive tester pd barn under
16 dr, med mindre undersgkelsen kan pavise forhold som ved
behandling kan forhindre eller redusere helseskade hos barnet
(§ 5-7). Iserlige tilfeller kan det gis unntak fra forbudet (§ 5-7,
annet ledd). For cksempel kan dette under spesielle vilkér
gjelde undersgkelse for dgdelige stoffskiftesykdommer. Shdir
mener imidlertid at denne unntaksbestemmelsen ikke kan an-
vendes i forbindelse med MIDIA-prosjektet. Shdir mener alli-
kevel at Bioteknologiloven &pner opp for 4 tillate prediktiv tes-
ting av barn, for eksempel der forskning kan bidra til at gkt
kunnskap om behandlingsmuligheter, forebygging eller tiltak
som kan utsette sykdomsdebut, men at da ma det stilles strenge
krav til den informasjonen som gis. De understreker imidlertid
at slik prediktiv testing av barn ikke bgr tillates dersom det er
mulig & gjennomfgre forskningen pa andre grupper enn min-
dredrige.

Shdir konkluderer med at FHI mé sgke Shdir om godkjenning
for & rekvirere prediktiv genetiske undersgkelser i forbindelse
med MIDIA, men vil pd det nivarende tidspunkt ikke stanse
prosjektet i spknadsperioden. Sgknaden skal legges fram for
Bioteknologinemnda fgr den eventuelt gis godkjenning.

Bioteknologinemnda

Bioteknologinemnda, som er et rddgivende og frittstiende or-
gan for forvaltningen, har en noe annen forstielse av Biotekno-
logilovens bestemmelser enn Shdir og redegjgr i brev av 13.9.
2007 for juridiske og etiske sider ved MIDIA-prosjektet.
Nemnda pépeker at Shdir i sin vurdering fgrst og fremst drgf-
ter foreldrenes perspektiv: om informasjonen som gis forel-
drene er god nok, om de fir god nok oppfglging og om deres be-
kymringer er tatt i betraktning. Nemnda poengterer at barnets
perspektiv er minst like viktig og spgr om undersgkelsen er til
barnets beste. Nemnda trekker ogsd fram hensynet til sgsken.

Flertallet i Bioteknologinemnda mener at MIDIA-prosjektet,
slik det nd gjennomferes, er i konflikt med Bioteknologiloven.
Om forskning spesifiseres det i Bioteknologiloven (§ 1-2) at «/o-
ven gjelder ikke for forskning som ikke har diagnostiske eller be-
handlingsmessige konsekvenser for deltakeren eller hvor opplys-
ninger om den enkelte ikke fores tilbake til vedkommende» .
MIDIA-prosjektet er ikke i samsvar med denne paragrafen
fordiinformasjon om genetisk risiko fgres tilbake til foreldrene.
Nemnda viser til at bestemmelsen om ikke 4 tillate prediktiv
gentesting hos barn under 16 &r dersom en ikke «kan pdvise for-
hold som ved behandling kan forhindre eller redusere helseskade hos
barnet» ogsi gjelder for forskningsprosjekter slik loven né er.
Flertallet mener videre at prosjektet er etisk betenkelig fordi
hensynet til barna i studien ikke er tilstrekkelig ivaretatt, og
barna risikerer ungdvendig «sykeliggjoring» fra tidlig alder.
Dette flertallet rdder Shdir til ikke & godkjenne prosjektet slik
det nd er designet.

Den nasjonale forsknings-
komité for medisin (NEM)

NEM haribrev av 12.10. 2007 vurdert de forskningsetiske sider
ved MIDIA-prosjektet. Komiteen har lagt vekt pé sentrale nor-
mer som er utviklet innenfor forskningsetikken. Dette gjelder i
hovedsak Verdens helseorganisasjons (WHO) etiske kriterier
for screening, Helsinkideklarasjonen og Europarddets konven-
sjon om menneskerettigheter og biomedisin (Oviedo-konven-
sjonen) sin tilleggsprotokoll for medisinsk forskning. NEM har
ogsd vurdert prosjektet i forhold til relevante vilkér for helse-
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faglig forskning i den nylig foresltte helseforskningsloven
(Ot.prp.nr.74 (2006-2007)).

MIDIA tilfredsstiller ikke WHOs kriterier for masseundersg-
kelser, bl.a. fordi det ikke foreligger forebyggende tiltak. Kra-
vet om nytte kan tenkes skjerpet for barn som selv ikke kan ta
stilling til informasjon eller gi samtykke. Innen forskning er det
imidlertid vanlig at mennesker undersgkes uten at de har di-
rekte nytte av dette fordi forskningen har som hovedoppgave &
frembringe ny kunnskap, ikke 4 yte direkte helsehjelp.

NEM mener at det viktigste spgrsmalet 4 stille til MIDIA-pro-
sjektet, er hva slags forhold det er mellom risiko og nytte, ulem-
per og fordeler i det aktuelle prosjektet. I alle de nevnte forsk-
ningsetiske retningslinjene fremheves prinsippet om at
biomedisinsk forskning kun er berettiget hvis fordelene ved et
prosjekt er stgrre enn ulempene. NEM fremhever at foreldre
ikke skal bes om & samtykke pd vegne av sitt barn hvis det ikke
forst er foretatt en selvstendig vurdering av om den risikoen el-
ler belastningen som studien kan medfgre for det enkelte barn,
kan forsvares forskningsetisk sett. Blant begrunnelsene for
dette viser NEM til forskning som viser at de fleste som invite-
res til & delta i forskning uansett samtykker. Grunnen kan vare
folelse av avhengighet av helsepersonell eller falsk oppfatning
om at de oppndr en helsegevinst. Vanskene med 4 forstd konse-
kvensen kan vere ekstra stor ndr det gjelder 4 overskue betyd-
ningen for andres, i dette tilfelle sitt barnets, velferd.

I alle forskningsetiske retningslinjer skilles det mellom fordeler
for den enkelte, fordelen for grupper pasienter og fordeler for
vitenskapen og samfunnet. Forholdet mellom risiko og nytte gis
enskjerpet vurdering nér det vurderes & inkludere grupper som
ikke selv kan gi sitt samtykke, slik som i MIDIA. Hvis mennes-
ker som ikke selv kan samtykke til forskning, inkluderes i en
studie som ikke kan gagne dem direkte, er det et vilkar at forsk-
ningen ikke medfgrer mer enn en "minimal risiko eller byrde”
for det enkelte individ som inkluderes (Oviedo-konvensjonens
tilleggsprotokoll for forskning). Bide Oviedo-konvensjonen og
Helsinkideklarasjonen slr fast at hensynet til forsgkspersonens
interesser og velferd skal gd foran vitenskapens og samfunnets
interesser. Samtidig er det viktig at nyttig forskning ikke hin-
dres ungdig ved & overbeskytte mennesker som ellers kunne ha
bidratt til viktig forskning uten at deres velferd blir redusert el-
ler interesser vesentlig tilsidesatt.

NEM mener at den informasjonen som i dag gis gjennom bro-
sjyren som utleveres i forkant av et samtykke til 4 delta i pro-
sjektet, er for mangelfull i forhold til 4 gi foreldrene mulighet til
davgi et tilstrekkelig informert samtykke. Med en forbedret in-
formasjons- og samtykkeprosess, mener NEM at foreldrene mé
kunne ta stilling til om den belastningen studien eventuelt pifg-
rer dem selv, er akseptabel. Det som er mest problematisk er at
barn, som ikke selv kan ta stilling til deltagelse, ma leve med en
risikoinformasjon som de ikke selv har bedt om.

NEM diskuterer mulige lgsninger for hva som bgr gjgres med
MIDIA-prosjektet nd. En mulighet er 4 endre designet fra en
dpen til en lukket studie, d.v.s. at det ikke gis tilbakemelding til
familien. NEM innser de praktiske, juridiske og forskningse-
tiske vansker ved slike endringer. Et knapt mindretall mener at
prosjektet kan viderefgres med ndvarende design. Dette krever
dispensasjon fra vilkdrene i Bioteknologiloven om gentesting av
barn. En viderefgring forutsetter ogsd flere forbedringer som
kan bidra til 4 redusere mulige psykososiale belastninger for de
inkluderte barna i fremtiden og til 4 sette foreldrene bedre i
stand til & vurdere om de vil at barna skal rekrutteres eller ikke.
Et flertall i NEM mener at forbedringsmulighetene i det ndvz-
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MIDIA-PROSJEKT ...

Kanskje hun vil vere
lykkelig uvitende om sin risiko?

rende prosjektet ikke er tilstrekkelige til 4 unnga at barn som
inkluderes, kan utsettes for psykososiale belastninger som mi
anses som langt mer enn «ubetydelige» eller «minimale» og
«kortvarige», slik Oviedo-konvensjonen krever. Disse med-
lemmene mener derfor at prosjektet ikke bgr tillates & rekrut-
tere nye barn til studien med det nivarende designet. De mener
at samfunnet heller mé avstd fra potensiell ny og viktig kunn-
skap enn 4 ta sjansen pd 4 utsette enda flere barn som ikke selv
kan ta stilling til forskningsdeltagelse for noe som md sies 4 vare
mer enn en ubetydelig og kortvarig belastning.

Rédet for legeetikk vedtok 3 uttale:

Rédet vil for det fgrste gi honngr til dr. Karin Frydenberg
for 4 fglge opp reaksjoner fra en familie som hun er fastlege
for, med & papeke viktige etiske betenkeligheter ved MI-
DIA-prosjektet og for & utfordre Radet for legeetikk og an-
dre sentrale aktgrer pa dette. Rddet anser at spgrsmilet om
prediktiv gentesting vil vare meget aktuelt i fremtidig
forskning om miljgmessige drsaker til sykdom. I tillegg til &
gjelde MIDIA-prosjektet, har spgrsmélet stor prinsipiell
betydning.

Radet ser ogsa FHIs gode intensjoner med prosjektet og de
omfattende og vanskelige etiske overveielsene instituttet
gjorde fgr prosjektet ble iverksatt. Rdet merker seg ogsa at
FHI hadde de offentlige godkjennelser som ble ansett ngd-
vendige, for prosjektet startet.
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Diabetes type 1 er en alvorlig og vanlig sykdom, og fore-
komsten gker bekymringsfullt, ikke minst blant barn og
unge. Det er god grunn til 4 tro at miljpfaktorer har stor ars-
aksmessig betydning og at det trengs store prospektive stu-
dier for & pévise slike. Det er ogsi lett & se at sannsynlighe-
ten for & pévise slike miljpfaktorer gker betraktelig ved &
begrense studiene til barn som har en betydelig genetisk dis-
posisjon for sykdommen. Det er ogs et moment til forsvar
for gentesting at studien kan gjennomfgres med langt feerre
barn, d.v.s. at feerre barn trenger & belastes, for 4 oppni
kunnskap.

Radet vil bare uttale seg om etiske sider ved prosjektet i for-
hold Etiske regler for leger. Aktuelle bestemmelser er kap 1,
§ 1—2, i den grad deltagelse i prosjektet kan medfgre en
helsemessig eller psykososial belastning og kap I, § 10, i den
grad deltagelse bidrar til 4 gke medisinsk viten til beste for
generasjoner som kommer.

[ § 4 sies det at «En lege skal verne om menneskets helse» og
«Legen skal helpe ... friske til 4 bevare den (helsen)». Videre:
«Legen skal bygge sin gjerning pd respekt for grunnleggende
menneskerettigheter...». § 2 sier at «Legen skal ivareta den
enkelte pasients interesse og integritet. Pasienten skal behandles
med barmhjertighet, omsorg og respekt». 1§ 4 heter det bl.a.
«En lege bor etter sin kompetanse bidra til utvikling. .. av den
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medisinske viten». 1 disse paragrafene ligger det bide en for-
pliktelse til & verne det enkelte menneske og til 4 bidra til
gkt kunnskap.

Radeter enigmed NEM i at pavisning av genetisk risiko for
diabetes kan medfgre en betydelig belastning for foreldre,
spsken og kanskje i serlig grad det aktuelle barnet som kan-
skje mé leve med denne viten et langt liv uten noen gang &
fa diabetes. Det er tvilsomt om en potensiell fordel ved &
oppdage sykdommen tidligere eller ved at det skulle gjgres
vitenskapelige funn som kan bidra tl at sykdommen ikke
oppstér hos deltakeren, kan oppveie denne belastningen for
den enkelte. Det at barnet ikke selv kan ta stilling til om det
gnsker denne kunnskapen, gjor slik forskning s@rlig pro-
blematisk.

Radet for legeetikk vil ikke avvise at det i visse forsknings-
messige spprsmdl kan vare ngdvendig med testing av gene-
tisk risiko hos barn med tilbakemelding om funn til den en-
kelte familie, men det mi vzre siste utvei for 4 besvare
viktige helsespgrsmal. Potensielle prosjekter mé da vurde-
res sxrlig ngye for & forsikre seg om at balansen mellom
nytte for samfunnet og den enkelte mot belastningen for
den enkelte familie og barn ikke er urimelig. Slike studier
vil uansett kreve omfattende informasjon og ridgivning
overfor familier som blir spurt om 4 delta, for at de skal
kunne gi et reelt og fritt informert samtykke pé egne og i
serlig grad pé barnets vegne. Radet er enig med andre in-
stanser i at informasjonen til familiene i MIDIA-prosjektet

har vart mangelfull.

Det er ogsé en stor svakhet at helsepersonell i primarhelse-
tjenesten, og i serlig grad landets fastleger, har hatt for
mangelfull informasjon om MoBa og MIDIA i forkant av
studien, og i forhold til den enkelte familie ndr barnet far
pavist gkt genetisk risiko for diabetes. Det er ofte fastlegen
som fgrst vil mitte mgte familiens reaksjoner og dekke be-
hovet for umiddelbar og senere oppfelging. For & ivareta fa-
milien pd en god méte kreves det konkret og oppdatert
kunnskap. FHI bgr derfor be familiene om tillatelse til
umiddelbart & kontakte fastlegen nér de fir beskjed om at
barnet har risikofaktoren.

[ forhold til MIDIA er det et sentralt spgrsmél om det er al-

ternative mater 4 oppnd kunnskapen pd. Radet viser til

NEM:s utredning som papeker at det ogsé er alvorlige inn-

vendinger mot at studien gjgres lukket, ikke minst fordi
langt flere vil métte delta, og fordi sjansen for & besvare
forskningsspgrsmalet kan bli langt darligere. Selv om det
ikke er Radets oppgave & behandle spprsmal av medisinsk-
faglig eller forskningsmetodologisk natur, vil vi allikevel
papeke en mulighet som ikke er nevnt av NEM, FHI eller
Shdir, nemlig & begrense rekrutteringen av nyfgdte til fa-
milier som har en forstegradsslektning med type I diabetes.
Dette er familier som allerede er oppmerksom pé og ma for-
holde seg til at deres nyfpdte barn har gkt risiko for 4 f4 syk-
dommen. Det er sannsynlig at de har stgrre mulighet for &
forstd implikasjonene ved & delta, bl.a. & akseptere & leve
med kunnskapen om at de ogsa har en pdvist genetisk dis-
posisjon. Dette er en fremgangsméte som har stgtte i medi-
sinsk-etisk litteratur (1). For 4 kunne rekruttere et tilstrek-
kelig antall nyfgdte vil det sannsynligvis vare ngdvendig
med internasjonalt samarbeide, men Rddet ser ikke pé det

som en vesentlig innvending.

Slik MIDIA n3 er utformet mener Ridet at det er stor fare
for at familien og barnet som far pdvist en genetisk disposi-
sjon for diabetes, utsettes for en for stor belastning i forhold
til gevinsten for familie, barn eller samfunn og fremtidige
generasjoner. Dette kan gjelde belastningen ved 4 vite, men
for barnet dreier det seg ogsd om noksd omfattende blod-
prgvetaking over mange ér. Dette skjer i en alder da mange
barn er redde for stikk, noe som bl.a. kan bidra til 4 skape et
vanskelig forhold til foreldrene, fastlegen og annet helse-
personell. Bdde engstelsen for stikk og det 4 bli utsatt for
gjentatte blodprgvetakinger, samt kunnskapen om risikoen
og det  bli minnet om engstelse for diabetes selv ved uskyl-
dige symptomer, kan gke faren for sykeliggjoring av bar-
net. Dette kan tenkes 4 fi negative helsemessige konsekven-
ser og slik vare i strid med Etiske regler for leger, kap I,

§ 1-2.
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