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Forkortelser

FEK De nasjonale forskningsetiske komiteene

NEM Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag

NENT Den nasjonale forskningsetiske komité for naturvitenskap og teknologi

NESH Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og
humaniora

REK Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

SAMINOR Helse- og levekarsundersokelsen i omrader med samisk og norsk
bosetting

SSHF Senter for samisk helseforskning / Sami dearvvasvuodadutkama
guovvdas

STN Sametingets tilskuddsordninger til neeringsutvikling

Anerkjennelser

Dette arbeidet hadde ikke veert mulig & gjennomfare uten alle bidragene fra bade
fagfolk og enkeltpersoner med kompetanse i og interesse for etiske problemstil-
linger innenfor forskning pa mennesker og humant biologisk materiale, i samisk
forskning eller i samenes rettigheter som urfolk. En stor takk til alle dere. En stor
takk ogsa til Lowitja Institute i Melbourne, Australia, som i 2016 arrangerte et hel-
dagsseminar for flere av utvalgets medlemmer og Sametinget om etikk i helsefors-
kningen pa aboriginere og Torres Strait Islander-folket i Australia.
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Sammendrag

Formalet med dette forslaget til etiske retningslinjer for samisk helseforskning
og forskning p& humant biologisk materiale er a veilede enkeltforskere,
forskningsinstitusjoner, de samiske samfunnene og enkeltmennesker om hvilke
forskningsetiske prinsipper som bgr ligge til grunn for samisk helseforskning.
Denne rapporten gir en oversikt over prinsipper som skal sikre at forskningen
oppleves kulturelt trygg, respektfull og ansvarlig, og at den er av god

kvalitet og til nytte bade for de samiske samfunnene og enkeltindividet.

Med retningslinjene ensker vi & sikre at forskning som gjelder den samiske
befolkningen og samiske lokalsamfunn, eller deres biologiske materiale, tar
hensyn til og respekterer mangfoldet og egenarten som preger den samiske
kulturen og de samiske samfunnene og sikrer en likeverdig gjensidighet i
forskningsprosessen.

Utvalget forstar samisk helseforskning som forskning som har til hensikt &
fremskaffe ny kunnskap om sykdom eller helse i vid forstand. Dette inkluderer
ogsa helsetjenesteforskning og forskning pa humant biologisk materiale.
Samisk helseforskning i denne betydningen kan omfatte

1) problemstillinger/forskningsspgrsmal der samer som gruppe inngar,
og/eller

2) problemstillinger/forskningsspersmal i kommuner/regioner hvor samer
er i flertall eller utgjer en betydelig andel av befolkningen, og/eller

3) problemstillinger/forskningsspegrsmal der samisk sprak, kultur, tradisjon
og/eller historie inngar.

Forskningen kan vaere utovd av samiske eller ikke-samiske forskere/
forskningsmiljger. Den kan ha ulike forskningsdesign og kan utoves etter ulike
forskningsmetoder.

Samisk selvbestemmelse er en rett i henhold til internasjonale
urfolksrettigheter som FN-konvensjonen om sivile og politiske rettigheter (SP)
artikkel 1 og artikkel 27 og ILO-konvensjonen nr. 169 om urfolk og stammefolk
i selvstendige stater, FNs urfolkserklaering. Samisk selvbestemmelse kan i en
helseforskningssammenheng nedfelles i to grunnleggende prinsipper for de
etiske retningslinjene:

1 Kollektivt samtykke

For & sikre at prinsippene for etiske retningslinjer i samisk helseforskning folges,
mener utvalget at det skal foreligge et kollektivt samtykke for all forskning

som direkte eller indirekte involverer de samiske samfunnene eller folk. En
godkjenning fra Sametinget eller det organ Sametinget utpeker, vil vaere &
betrakte som et kollektivt samtykke.



2 Gjenkjennelse og anerkjennelse av samisk tilhgrighet

Samene som et folk har rett til kunnskap om egen helse. Registrering av etnisk
tilharighet er en forutsetning for kunnskap om etniske gruppers helsesituasjon
og levekar. Etnisk registrering har i tidligere tider vaert misbrukt, ogsa av
forskere. Etnisitet som variabel ma derfor i alle sammenhenger brukes nyansert
og ansvarlig slik at forskningen bidrar til kunnskap og ikke til stigmatisering.

Samisk etnisitet skal gjenkjennes og anerkjennes pa en kulturell trygg og
forsvarlig mate som ivaretar samenes verdier og normer knyttet til samisk
tilhorighet.

| tillegg til prinsippene om kollektivt samtykke og gjenkjennelse og
anerkjennelse av samisk tilhgrighet vil utvalget foresla felgende etiske
retningslinjer:

1 Forskeren ma i nedvendig grad redegjore for hvordan partnerskapet
med de samiske samfunnene skal giennomfares og ivaretas.

2 Forskeren ma synliggjere/dokumentere sin kompetanse pa omradet
samisk kultur, samisk helse og samiske levekar etter de krav som
foreligger.

3  Forskeren skal ved undersokelser pa humant biologisk materiale opptre
respektfullt og redegjore for
a) hensikten med & samle inn materialet

b) innsamlingsmetode, oppbevaring, deling, eksport, type analyser av
materialet og destruksjon

4  Forskeren méa ogsa i tilfeller med bredt samtykke soke kollektivt samtykke
for nye prosjekter



1 Innledning

1.1 Bakgrunn

Forskning pa samenes helse og medisinske forhold har veert utfert med ulike
formal og metoder siden begynnelsen av 1800-tallet. Skjelettmateriale fra
arkeologiske utgravinger og obduksjoner ved anatomiske institutt dannet
utgangspunktet for den tidlige medisinske forskningen pa samer.
Raseforskning var en sentral del av denne forskningen. Ved hjelp av
kranieindekser og skallemalinger var hensikten & skille folkegrupper fra
hverandre, for eksempel samer og nordmenn. | 1920- og 30-arene var
anatomen Kristian Emil Schreiner ved Det anatomiske institutt ved Universitetet
i Oslo seerlig opptatt av de fysisk-antropologiske szertrekkene i den norske
befolkningen. | likhet med kolleger i nabolandet Sverige hadde han en seerlig
interesse for skallemalinger i den samiske befolkningen.

Tidligere tiders forskning ble utfert ikke bare med manglende kunnskap om og
fokus pa samenes levesett og kultur, men med et diskriminerende og rasistisk
syn pa samene som laverestdende og mindreverdige. Dette synet pa samer ble
rddende pa flere omrader, noe som satte dype spor hos mange og forte til at
det i samiske miljger ble mistillit til forskere.

Den politiske bevisstgjeringen blant samene etter krigen, et generelt hgyere
utdanningsniva og gkningen i antall samiske helsearbeidere og forskere har
veert avgjorende for den stigende interessen for samisk helseforskning i denne
perioden. | 1984 fremmet Samisk legeforening det forste forslaget om en

egen samisk helseundersgkelse for Universitetet i Tromsg (UiT), men ble ikke
hart. | 1995 kom Sosial- og helsedepartementets utredning Plan for helse- og
sosialtjenester til den samiske befolkning i Norge (NOU 1995:6). Utredningen
kartla problemomrader for samiske pasienter i mgte med det norske
helsevesenet. Mangel pa forskning om samenes helseproblemer ble dratt frem
som et nadvendig tiltak for & forsta problemene, og foerte til utredningen om
etnisk medisin ved Universitetet i Tromse med etablering av et eget senter for
samisk helseforskning ved UiT (1).

Etableringen av Senter for samisk helseforskning ved UiT Norges arktiske
universitet i 2001 er et resultat av samiske helsearbeideres iherdige innsats og
patrykk over lang tid. Senteret har bidratt til en betydelig okning i publikasjoner
og rapporter om samenes og den gvrige befolkningens helse i Sapmi. Samisk
helseforskning i andre helseforskningsmiljger har ogséa okt sterkt de senere ar.
Kontakten og samarbeidet med forskningsmiljger i andre urbefolkningsomrader
har ogsa bidratt til & styrke samisk helseforskning.

Sametinget har veert en viktig akter i forskningspolitiske sparsmal. | 1997
papekte Sametinget i sin innstilling om samisk forskning at det ma opprettes
et eget samisk organ som kan behandle forskningsetiske problemstillinger.
Dette ble aldri realisert. Med den gkende helsefaglige forskningen har behovet
for etiske retningslinjer vokst frem. Sametinget nedsatte derfor i 2016 et
arbeidsutvalg for 8 utarbeide en rapport med forslag til etiske retningslinjer
for samisk helseforskning og forskning pa samisk humant biologisk materiale.
Denne rapporten er et resultat av utvalgets arbeid.



1.2 Utvalgets sammensetning og arbeid
Sametinget oppnevnte falgende medlemmer til utvalget:

o Professor Siv Kvernmo, Institutt for klinisk medisin, UiT Norges arktiske
universitet (leder).

« Professor emeritus, Kirsti Stram Bull, Universitetet i Oslo.

« Faglig leder Ann Ragnhild Broderstad, dr. med., Senter for samisk
helseforskning, UiT Norges arktiske universitet.

« Kontorsjef May Britt Rossvoll, Regional etisk komité, UiT Norges
arktiske universitet.

« Bent-Martin Eliassen, postdoktor, Senter for samisk helseforskning,
UiT Norges arktiske universitet.

o Jon Petter Stoor, ph.d.-student, SANKS, Finnmarkssykehuset og
Senter for samisk helseforskning, UiT Norges arktiske
universitet/.Umea universitet, Sverige

« Heidi Anita Eriksen, kommunelege, Utsjohki kommune, Finland.

« Isalill Simonsen Kolpus, S&mi Nuorrat.

Medlemmene Eriksen og Kolpus har ikke hatt anledning til & delta i utvalgets
arbeid.

1.3 Mandat

Sametingsradet i Norge vedtok i sak 058/16 felgende mandat for utvalgets
arbeid:

Utarbeide utkast til etiske retningslinjer for samisk helseforskning inkludert
forskning der samisk humant biologisk materiale inngar.

« Identifikasjon og drefting av utfordringer ved lagring og raderett over samisk
humant biologisk materiale

« Drafting av etiske problemstillinger som de etiske retningslinjene ma omfatte

« Drofte juridisk status for retningslinjene

« Vurdere videre behandling av retningslinjene nasjonalt og internasjonalt

Urfolksrettigheter nedfelt i ILO-konvensjon nr. 169, FNs erkleering om urfolks
rettigheter og andre aktuelle internasjonale konvensjoner legges til grunn for
arbeidet.

Les hele mandatet i vedlegg 2.
1.4 Utvalgets fortolkning av sentrale begreper

1.4.1 Samer

1) Personer som enten definerer seg selv som samiske, og/eller som kan reg-
nes som samiske basert pd spraklig tilherighet, forfedrenes etniske tilharig-
het og/eller geografisk tilherighet.

2) Dgade personer som fyller kriteriene i punkt 1), eller som er definerte som
samiske pa annen mate
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1.4.2 Samisk helseforskning

Samisk helseforskning er forskning som har til hensikt & fremskaffe ny kunn-

skap om sykdom eller helse i vid forstand. Dette inkluderer ogséa helsetjeneste-

forskning og forskning p& humant biologisk materiale. Samisk helseforskning i

denne betydningen kan omfatte

1) problemstillinger/forskningsspgrsmal der samer som gruppe inngar

2) problemstillinger/forskningsspgrsmal i kommuner/regioner hvor samer er i
flertall eller utgjer en betydelig andel av befolkningen

3) problemstillinger/forskningsspersmal der samisk sprak, kultur, tradisjon og/
eller historie inngar

Forskningen kan vaere utovd av enten samiske eller ikke-samiske forskere/
forskningsmiljger. Forskningen kan ha ulike forskningsdesign og kan uteves
etter ulike forskningsmetoder.

1.4.3 Samisk humant biologisk materiale

Samisk humant biologisk materiale defineres som organer, deler av organer,
celler og vev og bestanddeler av slikt materiale fra samer. Dette innebaerer at
alle typer fysisk materiale fra det menneskelige legemet er humant biologisk
materiale, inkludert skjelettmateriale av samer.

2 Forskningsetikk i Norge:
oversikt over gjeldende regulering

2.1 Lov 28. april 2017 nr. 23 om organisering av
forskningsetisk arbeid

De organer som behandler forskningsetiske sparsmal, er i dag forankret i lov
om organisering av forskningsetisk arbeid (forskningsetikkloven).! Nedenfor
gis en oversikt over organer som er forankret i loven, og hvordan de beskrives i
lovens forarbeider?.

2.1.1 Nasjonale forskningsetiske komiteer (NEM, NENT og NESH)
NEM - Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag har
ansvar for medisinsk og helsefaglig forskning. NEM er klageinstans for ved-
tak som er fattet av REK (regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk). NEM har radgivende og koordinerende oppgaver for de syv
regionale komiteene.

NENT - Den nasjonale forskningsetiske komité for naturvitenskap og teknologi
har ansvar for naturvitenskap og teknologi, industri-, landbruks- og fiskerifor-
sking og de delene av bio- og genteknologisk forskning som ikke dekkes av
NEM.

NESH - Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og hu-
maniora har ansvar for samfunnsvitenskap, humaniora, juss og teologi.

1 Loven tradte i kraft 1. mai og erstatter lov 30. juni 2006 nr. 56 om behandling av etikk og redelighet i
forskningen.
2 Prop. 158 L (2018-2019)



Skjelettutvalget — Nasjonalt utvalg for vurdering av forskning pa menneskelige
levninger er et radgivende utvalg under NESH. Utvalget gir rd&d om etiske pro-
blemstillinger ved forskning pa menneskelige levninger som oppbevares ved
offentlige museer og samlinger.

De nasjonale forskningsetiske komiteene skal veere radgivere i forsknings-
etiske sparsmal. Komiteene skal informere og gi rad til forskere, forvaltningen
og allmennheten. De skal avgi betenkninger i prinsipielle spersmal og lage
forskningsetiske retningslinjer pa sine fagomrader. Komiteene skal holde seg
orientert om aktuelle og potensielle forskningsetiske sparsmal, bade nasjonalt
og internasjonalt.

De nasjonale forskningsetiske komiteene 14 tidligere under Norges forsknings-
rad, men ble i forskningsetikkloven av 2006 skilt ut fra Norges forskningsrad

for & styrke komiteenes legitimitet og uavhengighet. Det er Kunnskapsdeparte-
mentet som oppnevner de nasjonale komiteene, jf. forskningsetikkloven § 9. De
nasjonale forskningsetiske komiteene utgjer det som kalles FEK.

2.1.2 Forvaltningsorganet De nasjonale forskningsetiske
komiteene (FEK)
FEK har i dag felgende faste oppgaver:

- FEK skal arbeide for 4 fremme god og etisk forsvarlig forskning og bidra i
arbeidet med & forebygge vitenskapelig uredelighet.

- FEK skal veere en sentral kunnskapsformidler overfor forskere, forsknings-
institusjoner, myndigheter og allmennheten om forskningsetiske sparsmal
og en padriver for debatt p4 omradet.

- FEK skal holde seg lspende orientert om aktuelle og potensielle
forskningsetiske sparsmal bade nasjonalt og internasjonalt.

- FEK har ansvaret for at de forskningsetiske retningslinjene til enhver tid er
gode verktoy for & fremme en god og etisk forsvarlig forskning. | tillegg til
generelle forskningsetiske retningslinjer skal det finnes forskningsetiske ret-
ningslinjer for ulike fagomrader etter behov.

- FEK skal samarbeide med og vaere en ressurs for forskningsinstitusjoner og
andre samfunnsakterer i forskningsetiske sparsmal.

- FEK skal samarbeide med internasjonale forskningsetiske komiteer og or-
ganisasjoner om forskningsetiske spersmal og arbeide for internasjonalt
samarbeid om felles forskningsetiske verdier m.m.

2.1.3 Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskning (REK)
For & sikre etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker, har vi regionale komiteer (REK). De regionale komiteene ble opp-
rettet i 1985 som en oppfelging av Helsinkideklarasjonen. | dag er komiteene
lovfestet i forskningsetikkloven § 10.

Det er syv REK-komiteer. Administrativt er de knyttet til de medisinske fakul-
tetene ved universitetene i Oslo, Bergen, Trondheim og Tromsg. Komiteenes
ansvarsomrader felger av lov

20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforsknings-
loven). Etter denne loven skal medisinsk og helsefaglig forskning pa mennes-
ker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger forndndsgodkjennes av
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REK, jf. helseforskningsloven kapittel 3. Ogsa gjennom annen lovgivning kan
det gis oppgaver til REK-komiteene, jf. forskningsetikkloven § 10 andre ledd.
NEM er klageorgan for vedtak som er fattet av REK3.

2.2 Lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig
forskning

Helseforskningsloven regulerer medisinsk og helsefaglig forskning pa mennes-
ker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger, jf. § 2. Begrepene her
er naermere definert i § 4.

Medisinsk og helsefaglig forskning er virksomhet som utferes med vitenskape-
lig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom, jf. § 4 bokstav
a.

Forskningsprosjekter som omfattes av loven, ma vaere forhandsgodkjent av
REK, den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, jf. §
9. Kravet om forhandsgodkjenning omfatter altsa ikke bare forsgk p& mennes-
ker, men ogsa forskning pa humant biologisk materiale og helseopplysninger.

Humant biologisk materiale er organer, celler og vev og bestanddeler av slikt
vev fra levende og dogde mennesker, jf. § 4 bokstav b.

Helseopplysninger er opplysninger som er taushetsbelagte i henhold til helse-
personelloven § 21, det vil si opplysninger om folks legems- og sykdomsfor-
hold.# Som helseopplysninger regnes ogsa andre opplysninger og vurderinger
om helseforhold eller som er av betydning for helseforhold, og som kan knyttes
til enkeltpersoner, jf. § 4 bokstav d.

Helseforskningsloven §§ 10 til 12 inneholder regler om sgknader til REK. Vi gar
ikke neermere inn pa disse bestemmelsene her.

Et viktig prinsipp for medisinsk og helsefaglig forskning er nedfelt i § 5:

Medisinsk og helsefaglig forskning skal organiseres og utoves forsvarlig.
Forskningen skal vaere basert pé respekt for forskningsdeltakernes
menneskerettigheter og menneskeverd. Hensynet til deltakernes velferd
og integritet skal ga foran vitenskapens og samfunnets interesser. Medi-
sinsk og helsefaglig forskning skal vareta etiske, medisinske, helsefagli-
ge, vitenskapelige og personvernmessige forhold.

Et viktig utslag av dette prinsipp er at det ved medisinsk og helsefaglig
forskning kreves samtykke fra deltakerne. Dette er slatt fast i § 13, som ogsa
sier at samtykket skal vaere informert, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart.
Samtykket skal bygge pa spesifikk informasjon om et konkret forskningspro-
sjekt.

Ved forskning pa humant biologisk materiale og helseopplysninger kan delta-
keren gi samtykke til et bredt definert forskningsformal, jf. § 14. REK kan sette
vilkar for bruk av bredt samtykke og kan pélegge prosjektleder & innhente nytt
samtykke dersom komiteen finner det ngdvendig. Ved vesentlige endringer i

3 Forskningsetikkloven § 9 sier at departementet skal oppnevne et utvalg for granskning av uredelighet i
forskningen. Det omtales ikke naermere her.

4 Lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. § 21: «Helsepersonell skal hindre at andre far adgang
eller kjennskap til opplysninger om folks legems- eller sykdomsforhold eller andre personlige forhold
som de far vite om i egenskap av a veere helsepersonell.»



forskningsprosjektet ma det innhentes nytt samtykke dersom endringene an-
tas & ha betydning for deltakerens samtykke, jf. § 15. Dersom det er vanskelig
a innhente nytt samtykke, kan REK godkjenne ny eller endret bruk av tidlige-
re innsamlet humant biologisk materiale eller helseopplysninger uten at nytt
samtykke innhentes. Dette kan bare skje dersom slik forskning er av vesentlig
interesse for samfunnet og hensynet til deltakernes velferd og integritet er iva-
retatt. REK kan sette vilkar for bruken. Samtykke kreves ikke ved bruk av ano-
nymt biologisk materiale og anonyme opplysninger, jf. § 20. For innhenting av
materiale som senere anonymiseres kreves det samtykke.

REK kan ogsa bestemme at materiale som er innsamlet i helse- og omsorgs-
tjenesten, kan brukes til forskningsformal uten & innhente pasientens samtykke,
jf. § 28. Pasienten skal pa forhand ha blitt informert om at humant biologisk
materiale i visse tilfeller kan benyttes til forskning, og ma ha fatt adgang til a
reservere seg mot forskning p& humant biologisk materiale, se § 28 andre ledd.

Et samtykke til & delta i et forskningsprosjekt kan nar som helst trekkes tilbake,
jf. § 16. Tilbaketrekking av samtykke innebaerer at forskning pa personens bio-
logiske materiale eller helseopplysninger ma opphare. Vedkommende kan ogsa
kreve at det biologiske materialet destrueres, og at helseopplysningene slettes
eller utleveres.

Det er imidlertid viktige unntak fra det som her er bestemt. Destruksjon, sletting
eller utlevering kan ikke kreves dersom materialet eller helseopplysningene er
anonymisert. Det samme unntaket gjelder hvis materialet etter bearbeidelse er
inngatt i et annet biologisk produkt, eller hvis opplysningene allerede er benyt-
tet i utforte analyser. Videre bruk tillates imidlertid ikke.

| § 16 siste ledd gis det tilsynelatende et bredt unntak fra retten til & trekke
tilbake et samtykke. Det heter her at dersom seerlig sterke samfunns- eller
forskningshensyn tilsier det, kan REK tillate fortsatt forskning pa materialet og
utsatt destruksjon, sletting eller utlevering inntil forskningsprosjektet er gjen-
nomfart. Det fremgar imidlertid av lovens forarbeider at dette unntaket skal
praktiseres strengt. Ifalge helseforskningslovens bestemmelser gjelder ikke
loven for etablering av helseregistre, jf. § 2 andre ledd. Helseregistre reguleres
av lov 20. juni 2014 nr. 43 om helseregistre og behandling av helseopplysninger
(helseregisterloven). Opprettelse av forskningsbiobanker reguleres derimot av
helseforskningsloven, jf. helseforskningsloven §§ 25 til 31, og krever godkjen-
nelse av REK og i mange tilfeller ogsa konsesjon fra Datatilsynet.

Hver forskningsbiobank skal ha en ansvarshavende person med medisinsk eller
biologisk utdannelse av hgyere grad, se § 26. Departementet kan i forskrift be-
stemme at enkelte forskningsbiobanker i tillegg skal ha et styre. Det er ikke gitt
slike forskrifter i dag. REK kan alltid sette vilkar for godkjennelse, selv om det
ikke er gitt forskrifter. Samisk representasjon i styrer for biobanker med samisk
humant biologisk materiale har ikke veert praktisert til na.

Humant biologisk materiale fra en forskningsbiobank kan sendes ut av landet
etter godkjennelse av REK. Hovedregelen er at den som har avgitt materialet,
samtykker til dette, se § 28, men REK kan ogsa gi dispensasjon til at biologisk
materiale sendes ut av landet uten samtykke. Nar det gjelder helseopplysninger
kan slike overfgres til land innenfor ES-omradet. Overfaring til land utenfor
E@S-omradet kan bare skje hvis det forsikres at utenlandsk dataansvarlig fol-
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ger de samme reglene som i ES-omradet, og hvis pasienten har samtykket til
overfering, jf. § 37.

Anonymiserte data kan fritt sendes ut av landet. Dataene er anonyme nar opp-
lysninger ikke kan knyttes til enkeltpersoner. Anonymiserte helseopplysninger
om grupper — ogsa sma grupper — kan fritt sendes ut av landet s& lenge opp-
lysningene ikke kan spores tilbake til enkeltpersoner. For biologisk materiale
kreves det alltid godkjenning fra REK.

2.3 Lov 5. desember 2003 nr. 100 om humanmedisinsk
bruk av bioteknologi m.m

Bioteknologiloven skiller mellom genetiske undersokelser for & stille diagnosen
hos en pasient som trenger behandling, og genetiske undersokelser som kan si
noe om arvelige sykdomsanlegg og disposisjon for sykdom senere i livet.
Helsepersonell som trenger genetiske undersgkelser i forbindelse med
diagnostisering eller behandling, kan alltid be pasienten om det.

Nar det gjelder undersokelser av om en person er beerer av arvelige
sykdomsanlegg, er det strenge regler om dette i bioteknologiloven.
Helsedepartementet ma godkjenne hvilke sykdommer som kan veere gjenstand
for slike undersgkelser. For departementet avgjer om det skal gis tillatelse til

a undersgke arveanlegg for en bestemt sykdom, skal sgknaden forelegges
Bioteknologiradet (§ 5-3). Slike genetiske undersgkelser kan i tillegg bare
forega ved institusjoner som Helsedepartementet har godkjent. Den som
underkaster seg en slik undersokelse, ma gi skriftlig samtykke (§ 5-4) og skal fa
genetisk veiledning bade for, under og etter undersgkelsen (§ 5-5).

Bare institusjoner som er godkjent for & utfere genetiske undersokelser av
arveanlegg for sykdommer, har adgang til & motta opplysninger om slike
undersgkelser. Andre, for eksempel forsikringsselskaper eller arbeidsgivere, har
ikke lov til & be om eller motta slike opplysninger. De har heller ikke lov til & be
om at slike undersgkelser blir foretatt (§ 5-8).

| kjglvannet av bioteknologiloven av 1994 oppsto det uklarhet om hvor langt
loven rakk. Mange forskere mente at lovens strenge regler om genetiske
undersgkelser ikke gjaldt for medisinsk grunnforskning som ikke hadde
behandlingsmessig siktemal for den konkrete forsekspersonen. Spersmalet ble
i 1998 forelagt lovavdelingen i Justisdepartementet, som konkluderte med at
lovens regler ogsa gjaldt ren forskning. Dette ledet til en lovendring i 1999, hvor
det ble presisert at lovens regler om genetiske undersokelser ikke gjaldt for
forskning som ikke hadde diagnostiske eller behandlingsmessige konsekvenser
for forsgkspersonene, og hvor opplysningene heller ikke kunne fares tilbake til
den enkelte.

| bioteknologiloven av 2003 er bestemmelsen fra 1999 viderefort i § 1-2 andre
ledd.

2.4 Seerlig om undersokelser av folkegrupper
Gjennomgangen ovenfor viser at den enkeltes personvern er godt beskyttet
ved medisinsk forskning. Annerledes stiller det seg nar undersokelsen ikke kan
fores tilbake til enkeltindivider, men foretas pa anonymisert materiale. Her set-



ter lovene langt feerre begrensninger. Men etiske spersmal kan i hgy grad ogsa
oppsta ved genetiske undersgkelser pd anonymisert materiale, ikke minst hvis
det dreier seg om materiale som er knyttet til et lite, spesifikt geografisk omra-
de eller til en bestemt befolkningsgruppe.

Medisinsk og helsefaglig forskning pa anonymisert biologisk materiale skal
som nevnt alltid ha godkjenning fra REK — uavhengig av hvordan materialet er
skaffet til veie. For biologisk materiale som er innhentet som ledd i medisinsk
behandling eller diagnostikk etter at helseforskningsloven tradte i kraft, er det
ogsa et krav om at pasientene skal informeres for materialet brukes. Det finnes
ogsa et offentlig, men ikke veldig kjent reservasjonsregister som deltakerlisten
skal vaskes mot.

Nar det gjelder bruk av biologisk materiale som er samlet inn som ledd i me-
disinsk behandling eller diagnostikk for helseforskningsloven tradte i kraft, ma
det ogsa foreligge dispensasjon fra taushetsplikt/samtykke fra REK. REK kan
sette vilkar for dispensasjonen. Helseforskningsloven ma forstas slik at humant
biologisk materiale og helseopplysninger som er innhentet med hjemmel i hel-
seforskningsloven, ikke kan stilles til disposisjon for forskning som ikke har til
formal & fremskaffe ny kunnskap om helse og sykdom. Men innsamling av hu-
mant biologisk materiale som har et annet formal enn & fa ny kunnskap om hel-
se eller sykdom, synes 4 falle utenfor helseforskningsloven og REKs forhands-
kontroll. Oppfatningen er at heller ikke genetiske undersgkelser som ikke har et
slikt formal, omfattes av bioteknologiloven.

| begynnelsen av 1990-arene ble det startet et ambisigst prosjekt for & kartleg-
ge ulike befolkningsgruppers DNA-profil, The Human Genome Diversity
Project. Prosjektet matte sterk motstand fra urfolksgrupper, som fryktet

at tidligere tiders negative forskning pa dem na skulle fa en fortsettelse i
genforskningen. Tidligere tiders skallemalingsforskning har gjennom genera-
sjoner vekket kollektive minner om overgrep mot det samiske folket.

For noen ar siden gnsket National Geographic Society a foreta en genetisk
undersgkelse av den samiske befolkningen i Finnmark. Undersgkelsen hadde
ikke noe medisinsk formal, men skulle inngd i prosjektet The Geographic
Project: Molecular Genetic Analyses of Western/Central European Populations.
Hver enkelt som deltok i prosjektet, matte selvfalgelig samtykke. Prosjektet be-
rorte imidlertid ikke bare den enkelte deltaker, men hele de samiske samfunn-
ene, siden undersgkelsen gjaldt medlemmer av en bestemt folkegruppe. Flere
institusjoner i det samiske samfunn protesterte mot undersgkelsen.

Det var delte oppfatninger om slike undersgkelser var omfattet av bioteknologi-
lovens bestemmelser. En oppfatning var at slike undersgkelsene falt utenfor
loven i henhold til bestemmelsen i § 1-2 andre ledd, der det heter at loven

ikke gjelder for «forskning som ikke har diagnostiske eller behandlingsmessige
konsekvenser for deltakeren eller hvor opplysninger om den enkelte ikke fares
tilbake til vedkommende».

Andre mente at slike undersokelser ikke var tillatt etter bioteknologiloven § 5-2,
der det heter at genetiske undersgkelser bare skal «anvendes til medisinske
formal med diagnostisk eller behandlingsmessig siktemal». En likelydende be-
stemmelse hadde man i bioteknologiloven av 1994 og i forarbeidene til denne
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loven uttales det at genetiske tester ikke kan benyttes til & skille ut bestemte
grupper mennesker pa grunn av arveanlegg hvis dette ikke har et medisinsk
formal.

Men mange mener at slike undersgkelser i dag gar klar av bioteknologiloven
med henvisning til § 1- 2 andre ledd. Slike undersokelser vil heller ikke omfattes
av helseforskningsloven.>

3 Forskningsetikk i Sverige og Finland:
oversikt over gjeldende regulering

3.1 Sverige

3.1.1 Lover

| Sverige har etikk i helseforskning veert regulert giennom lag om etikprévning
av forskning som avser ménniskor (2) siden 2004. Loven omfatter forskning pa
levende og dode mennesker, biologisk materiale fra mennesker og forskning
som innebaerer handtering av sensitive personopplysninger.
Personuppgiftslagen (3) definerer falgende informasjon som sensitiv: rase eller
etnisk opprinnelse, politisk, religios eller filosofisk oppfatning, medlemskap i fag-
forening og forhold som gjelder helse eller seksualliv.

3.1.2 Etisk godkjenning

Det er én nasjonal etikkomité i Sverige og dessuten seks regionale etikkomi-
teer, som er plasserte ved de medisinske fakultetene. Formalet med de etiske
vurderingene er a beskytte enkeltindividet og verne om respekten for mennes-
keverdet i forskning. Risikoen for den enkelte ma vurderes opp mot den poten-
sielle kunnskapsgevinsten, kvaliteten i forskningen méa veere hay (forskning av
lav kvalitet anses som uetisk), og deltakerne ma forstd og akseptere vilkarene
for & delta.

3.1.3 Etikk i samisk helseforskning i Sverige

| dag finnes det ingen retningslinjer for generell eller spesifikk forskning (som
helseforskning) pa urfolk, samer eller samiske temaer i Sverige. Samisk etnisi-
tet betraktes som en sensitiv opplysning, og samer som forskningsdeltakere
kan ogsa sees som en sarbar populasjon. | hvilken grad etikkvurderingene tar
hensyn til eller klarer & ivareta samiske perspektiver i forskning, er ukjent (4).
En kartlegging av sgknader om forskningsprosjekter med samisk tematikk (in-
kludert samisk helseforskning) viser at det er stort sprik mellom hvordan ulike
forskere forholder seg til generelle eller spesifikke etiske krav relatert til samiske
temaer og samisk kontekst. Enkelte fremholder ingen saerlige etiske problem-
stillinger knyttet til den samiske konteksten, mens andre benytter etiske ret-
ningslinjer for urfolksforskning i andre land (5).

Mangelen pa etiske retningslinjer innenfor samisk helseforskning har blitt kri-
tisert av Sametinget pa svensk side (6), som har papekt at man ikke har noen

5 Kirsti Strem Bull: Genetiske undersgkelser — er dagens regulering god nok? | Halvor Stenstadvold
(red.): Georgs bok, Oslo 2010, side 209-215.



garanti for at de generelle retningslinjene i tilstrekkelig grad ivaretar samiske
perspektiver, eller for at etikkprovingskomiteene (som bestar av 15 personer

— ti forskere og fem lekmenn — og er ledet av en dommer) har god nok samisk
kompetanse. Innenfor vitenskapelige miljger har enkelte veert kritisk til & innfore
etiske retningslinjer i samisk forskning, fordi man anser at det kan gjere det van-
skeligere a forske pa samiske forhold.

Sametinget i Sverige har opprettet et etisk rad for & ivareta etikkspersmal, for
eksempel med tanke pa tilbakefaring av samisk skjelettmateriale.

3.1.4 Vurdering

Situasjonen for etikkpreoving i samisk helseforskning er i teorien sammenfallen-
de péa svensk og norsk side av Sapmi. Imidlertid kan det godt tenkes at det er
ulik praksis og ulike vurderinger i nemdene, og at det kan vaere forskjeller i (den
samiske) kompetansen. Ulikheter kan ogsé skyldes rene tilfeldigheter. Det kan
dessuten vaere store forskjeller internt i Sverige siden det ikke er noe krav om
at all samisk helseforskning skal behandles i den samme etikkomiteen. Etable-
ringen av etiske retningslinjer for samisk helseforskning pa norsk side av Sapmi
kan nok i stor grad styrke ivaretakelsen av de samiske perspektivene i helse-
forskningen pé svensk side ogsa.

3.2 Finland

3.2.1 Lover

Etiske vurderinger i helseforskning i Finland reguleres gjennom lagen om medi-
cinsk forskning (7) og lagen om anvdndning av ménskliga organ, vdvnader och
celler fér medicinska dndamal (8). Biobankslagen (9) regulerer opprettelse og
drift av biobanker. Medisinsk forskning defineres som inngrep i et menneskes,
et menneskelig embryos eller et fosters integritet, der formalet er okt kunnskap
om helse, sykdomsarsaker, symptomer, diagnostikk, pleie, motvirkning av syk-
dommer eller sykdommens natur generelt. Behandling av sensitive personopp-
lysninger, inkludert opplysninger om rase eller etnisk opprinnelse, er forbudt
giennom personuppgiftslagen (10), bortsett fra hvis opplysningene skal brukes
til historisk eller vitenskapelig forskning.

3.2.2. Etisk godkjenning

All medisinsk forskning skal vurderes etisk og forhdndsgodkjennes av en etisk
komité. Hvilken av de regional komiteene som skal gjere godkjenningen, er
avhengig av hovedsgkers arbeidsplass eller hvor forskningen primaert skal ut-
fares. De regionale komiteene er plasserte ved de medisinske fakultetene. Hvis
et forskningsprosjekt ikke godkjennes av en etikkomité, kan det overklages til
den nasjonale komiteen. Den nasjonale komiteen har ogsa ansvaret for etikk-
vurderingen av kliniske legemiddelundersokelser. Formalet med etikkvurdering
er a sikre menneskeverdets ukrenkelighet giennom en interesseavveiing der
den personen som undersgkes i forskningsprosjektet, prioriteres.

Det vil si at hans eller hennes fordel og velferd alltid gar foran vitenskapelige og
samfunnsmessige interesser.
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3.2.3 Etikk i samisk helseforskning i Finland

| Finland har man ingen etiske retningslinjer for forskning pa samisk tematikk,
verken generelt eller spesifikt (slik som samisk helseforskning). Samisk tilherig-
het eller forskning pa samers helse er ikke nevnt verken i lover eller forordnin-
ger om helseforskning i Finland. Mangelen pa etiske retningslinjer for samisk
forskning i Finland kan skyldes at staten ikke har anerkjent og tatt ansvar for
sin koloniale praksis. Noe av det viktigste med slike retningslinjer er & reparere
skadde relasjoner mellom akademia og samene (11). Tillit, forstdelse for samisk
kultur, sprak og kontekst samt inkludering av samer i forskningsprosessen vil
vaere viktig for & sikre passende og etisk riktige metoder i helseforskningssam-
arbeidet med samer i Finland (12).

3.2.4 Vurdering

P& grunn av mangel pa fastslatt praksis og anerkjente retningslinjer er det
uvisst i hvilken grad det blir tatt hensyn til samiske etiske behov i samisk helse-
forskning i Finland. Situasjonen fremstar som meget lik situasjonen i Sverige,
og sannsynligvis er det ogséa her ulik praksis for hvordan etikkgodkjennelse i
den samiske helseforskningen blir vurdert. Det er derfor grunn til & anta at eta-
bleringen av etiske retningslinjer for samisk helseforskning i Norge vil f& positi-
ve ringvirkninger i Finland.

4 Samisk helseforskning og forskning
pa samisk humant biologisk materiale

4.1 Samisk helseforskning i Norge - et historisk
perspektiv

Sosialdarwinismen som filosofisk og ideologisk retning var dominerende i
perioden 1850-1950; den preget bade forskning og politikk pa denne tiden.
Sosialdarwinismen skisserte et scenario der et samfunn utviklet seg eller gikk
til grunne i kampen for tilveerelsen og i konkurranse med andre samfunn. Mens
sterke og tilpasningsdyktige samfunnsformer overlevde i kampen for tilveerel-
sen, antok en at de svakere og mindre tilpasningsdyktige samfunnene ville g&
til grunne (13). Det var dette tankegodset som i stor grad ogsa motiverte assi-
mileringen av og forskningen pa den samiske og kvenske befolkningen i Norge
(14-16).

Assimilasjonspolitikken var ulgselig knyttet til fremveksten av sterke nasjonal-
stater. Det var sett pa som avgjerende & assimilere urfolk og spraklig og kultu-
relt homogenisere den samlede befolkningen for lettere & skape en nasjonal-
statlig identitet og selvfglelse. Dette var ogsa tilfellet i Norge.

Myndighetene sa pa fornorskningen som en barmhjertighetshandling og som
en sikkerhetspolitisk nedvendighet. Gjennom norsk sprék og kultur kunne
samene reddes fra den sikre undergang, samtidig som det ble sett pa som
avgjerende & dokumentere og vise til norsk tilstedeveerelse i grenseomrade-
ne til Finland og Sovjetunionen (14). Norge fryktet en russisk/finsk invasjon,
og kvenene ble ansett som en trussel og et russisk/finsk insentiv for & hevde
territorium i Finnmark (17).



En retning innenfor sosialdarwinismen var den antropo-sosiologiske skole
(16). Den studerte raseegenskaper med utgangspunkt i menneskers fysiske
antropologi og vektla legemshgyde, hodeform samt hud-, syen- og harfarge.
Hodeskalleformen var seerlig viktig, for ved hjelp av den kunne man dele men-
nesker inn i to hovedgrupper: «langskaller» og «kortskaller». P4 grunnlag av
gjennomsnittlige skallemal og mange andre trekk ble kategorier av hovedraser
og underraser definert. Inndelingen ble blant annet forstatt som en evolusjons-
skala og en evolusjonsteori, og blonde langskaller — altsé «den nordiske rasen»
— ble betraktet som evolusjonens ypperste produkt (16). Sosialdarwinismen
muliggjorde altsa en forestilling om en utvikling fra det primitive mot det sivili-
serte, og urfolk — samene inkludert — var & betrakte som underutviklede raser.
Fra begynnelsen av 1900-tallet vokste det frem sterke rasistiske stremninger i
Europa, og det ble satt i gang flere storstilte undersokelser som tok sikte pa &
kartlegge befolkningens rasemessige fordeling og de forskjellige rasenes fysis-
ke og psykiske egenskaper. | Norge ble det i 1904 nedsatt en nasjonalkomité
for kartlegging av landets antropologi ved Videnskabsselskabet i Christiania
(16). A tale om distinkte raser hos mennesket er i dag for avleggs a regne (18).

| norske museer og samlinger finnes det levninger av mellom 12 000 og 15

000 individer fra jordfestegraver og kremasjonsgraver fra forhistorisk og histo-
risk tid (19). Levningene oppbevares i de arkeologiske forvaltningsmuseenes
magasiner og i De Schreinerske Samlinger, skjelettsamlingen ved Institutt for
medisinske basalfag, Seksjon for anatomi, UiO (19). Fra rundt 1850 og langt

ut p& 1900-tallet ble store mengder samisk skjelettmateriale samlet inn fra
farkristne og kristne gravplasser.® Dette ble fgrst og fremst gjort i Finnmark.
Kristian Emil Schreiner var professor i anatomi ved Anatomisk institutt, UiO, og
han var spesielt opptatt av spgrsmal knyttet til samenes avstamning. | perioden
1914-1939 samlet han inn skjelettmateriale fra samiske gravplasser. Sterstede-
len av materialet stammer fra 1600-, 1700- og 1800-tallet og kommer fra kirke-
garder i Finnmark. Fra skoltesamisk omrade har man ogsa noe materiale som
stammer fra 1900-tallet (16). De protestantiske kirkegardene som ble utgravd,
ligger i kommunene Kautokeino, Karasjok, Nesseby, Kistrand, Nordkapp og
Alta. | Sgr-Varanger kommune ble ortodokse skoltesamiske gravplasser i Pasvik
og Neiden gravd ut. Mange hundre hodeskaller ble sendt til Oslo, og proteste-
ne fra lokalbefolkningen ble i stor grad oversett (16). Det fant sted kirkegards-
utgravninger ogsé ser for Sapmi i Norge, men det dreide seg om mye eldre
graver (middelalder) som sto i fare for & bli edelagt pa grunn av utbygging.
Disse utgravningene ble ikke utfert av medisinere, men av arkeologer (16).

Pa samme tid som skjeletter og hodeskaller ble samlet inn, ble det gjennomfort
studier pa den levende befolkningen. Schreiner fikk finansiert en stor datainn-
samling i Nord-Norge i perioden 1913-1929 (15). Antropometriske mal av hodet
ble tatt av omtrent halvparten av innbyggerne i Kautokeino og av en stor del av
den samiske befolkningen i Tysfjord (15). Schreiner sto sveert langt fra datidens
nazistiske raseideologi, men overbevisningen om den nordiske rasens over-
klasse og samenes primitivitet 14 til grunn for mye av det han gjorde som fag-

6 Med samisk skjelettmateriale menes de skjelettdeler som overveiende sannsynlig stammer fra
farkristne samiske gravplasser, samiske kirkegarder eller andre gravplasser hvor det i hovedsak ble
begravet personer med samisk avstamning. (Midlertidige retningslinjer for bruk og forvaltning av skjelett-
materialet ved Universitetet i Oslo, Instituttgruppe for medisinske basalfag (De Schreinerske Samlinger)
frem til samlingen er revidert [1999]).
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Her sitter Sara Paulsen, 55 ar, fotografert sammen med sine to detre Paula, 12 ar (til venstre)
og Lisa, 10 &r. Til hegre sitter Morten Mortensen, 69 &r. Bildet er tatt i 1922 pa Storelvvollen
i Ridalen ca. 17 km. nord for Aursunden i Roros kommune, trolig i forbindelse med Finne-
misjonens sommerstevne der det dret. Sara far hodeskallen sin malt av raseforsker Jon Alfred
Mjeen som var en framtredende representant for den rasebiologiske forskninga i Norge pa
den tida. (tekst av bildets eier Sverre Fjellheim som er Sara Paulsens barnebarn).

Foto: Vindern Laboratorium 1922.

person. Sammenhengen mellom kultur og rase, forestillingen om opprinnelige
0g «rene» raser og overbevisningen om at enkelte folkegrupper var mer primiti-
ve enn andre, var vitenskapelige «sannheter» pa den tiden (16).

Ifelge uoffisielle muntlige beretninger fra flere samiske omrader ble det gjen-
nomfert hodeskallemalinger i vitenskapens navn til langt etter andre verdens-
krig, men disse beretningene er ikke dokumentert skriftlig.

4.1.1 Statens skjermbildeundersgkelser

Samtidig som Schreiner kartla samenes hodeskaller, herjet tuberkulosen i Nor-
ge, spesielt i Nord- Norge og Finnmark. | 1900 var tuberkulose arsaken til om-
kring 20 prosent av alle dedsfall i Norge, og dgdeligheten og forekomsten av
tuberkulose var i rene frem til 1950 dobbelt sé hgy i Finnmark som i resten av
landet (20). | 1943 ble Statens skjermbildefotografering opprettet som et ledd i
tuberkulosekontrollen, og alle over skolepliktig alder ble fotografert (screenet)
frem til 1963 (21).

Fra innferingen av tuberkuloseloven i 1900 og frem til 1914 ble tuberkulosefore-
bygging bade i Finnmark og i resten av Norge drevet etter en infeksjonsfore-
byggende strategi. Det ble etablert institusjoner for de mest smittefarlige syke,
og det ble lagt vekt pa a drive folkeopplysning om smitteforhold og desinfek-
sjon (22). Staten engasjerte seg spesielt for & bekjempe sykdommen i Finnmark
og gav blant annet stotte til driften av tuberkulosehjem. Vanligvis var driften av
slike institusjoner et lokalt ansvar, men av sdkalt nasjonale arsaker var staten



seerlig opptatt av Finnmark; stetten til tuberkulosearbeidet ble i tillegg til syk-
domsforebygging sett pd som et ledd i bestrebelsene pa & integrere Finnmark
tettere i den norske nasjonalstaten og dermed ogsa sikre Norges grenser (22).
Tuberkuloseforebyggingen bar preg av datidens menneskesyn. En stor del av
barna i Finnmark gikk pa internatskole. Internatene i Nord-Norge var viktige

i et fornorskningsperspektiv, for de tok samiske og kvenske barn bort fra de
kulturelle og spraklige omgivelsene sine. Men barna skulle ikke bare laere norsk
og bli norske i internatene, de skulle ogsa hygieniseres og kultiveres. Mange i
myndighetsapparatet oppfattet samene - ja, faktisk hele Finnmarks befolkning,
nordmenn inkludert — som uhygieniske og usiviliserte. Dette ble ogsa fremholdt
som hovedarsaken til den hgye sykdomsforekomsten og dgdeligheten i fylket.
| tréad med dette ble skolene og de statlige skoleinternatene definert som en av
de mest sentrale arenaene for sykdomsforebygging i Finnmark og Nord-Norge
ellers (22).

Det norske tuberkulosearbeidet forandret seg i lopet av mellomkrigstiden. In-
feksjonsforebygging ble i 1920-arene supplert med en sosialhygienisk-orientert
strategi der det ble lagt vekt pa & styrke den organiske motstandskraften mot
infeksjoner, saerlig blant barn. | begynnelsen av 1930-arene ble man imidlertid
mer opptatt av & spore opp og behandle nylig lungetuberkulosesmittede. Det
ble blant annet gjort gjennom rentgenundersokelser p& diagnosestasjoner og
ved hjelp av kirurgiske inngrep (22). Denne ordningen ble regelfestet i 1942 og
viderefart etter krigen, i kombinasjon med BCG- vaksinering. | Finnmark ble
smitteforebygging iverksatt i stor skala i etterkrigsarene. | 1952 var forholdene
i fylket etter nedbrenningen vurdert som gode nok med hensyn til diagnose-
stasjoner og personell, og dermed kunne masseundersgkelser og den forste
lovpalagte skjermbildefotograferingskampanjen gjennomferes. Pa grunn av
den hgye dodeligheten ble innbyggerne i Finnmark helt frem til 1966 undersokt
oftere enn folk i resten av landet. | etterkant av den forste undersgkelsen inn-
s& man at dersom arbeidet virkelig skulle bli effektivt ogsa blant den samiske
befolkningen, matte man i opplysningsarbeidet ta i bruk befolkningens eget
sprak. Fra og med 1953 ble samisk, og i noe mindre grad finsk, systematisk
benyttet i forbindelse med informasjonsarbeidet knyttet til BCG-vaksinasjon og
skjermbildefotografering. Dette brot med ettsprakslinjen som hadde dominert
tuberkulosearbeidet i fylket etter 1914 (22).

4.2 Helseundersgkelser: fra 1974 og frem til i dag

Fornorskning som politisk strategi og ideologi ble sakte, men sikkert avsluttet
i perioden 1960-1980 (14). En dreining innenfor helseforskningen fant ogsa
sted. Na gikk hypotesene fra & vaere sosialdarwinistisk funderte til & bli livs-
stilsfokuserte. Fra & veere opptatt av avstamning og rase betraktet man i sterre
grad etnisitet som et sosialt fenomen.

En endret folkehelseprofil pavirket ogsa forskningsinnsatsen. Etter hvert som
tuberkuloseforekomsten og -dedeligheten gikk ned i perioden 1945-1960 som
falge av hoyere levestandard, okte forekomsten av kroniske livsstilssykdom-
mer som hjerte- og karsykdommer (23). Dette er en utvikling som kjennetegner
samfunn som gjennomgar rask endring og velstandsgkning (24). Dadeligheten
av hjerte- og karsykdommer nadde toppen i Norge i 1970-arene og har senere
sunket, blant annet som et resultat av bekjempelse av de viktigste risikofakto-
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Fra SAMINOR-undersokelsen.
Foto: Senter for samisk helseforskning, UiT Norges arktiske universitet.

rene: hoyt blodtrykk, hayt kolesterol og reyking (25). | 1970 var dedeligheten

i Norge hoyest i nord, og aller hgyest i Finnmark (25). Som en konsekvens av
den hgye hjerte- og kardgdeligheten ble de forste hjerte- og karundersgkelsene
i regi av Statens helseundersgkelser (tidligere Statens skjermbildeundersg-
kelser) giennomfeart i Finnmark, Sogn og Fjordane og Oppland (1974-1988). |
perioden 1985-1999 ble alle 40-42-aringer over hele landet invitert til hjerte- og
karscreening. Screeningen skjedde med tre ars mellomrom (23). Sparsmal om
etnisitet ble inkludert i befolkningsundersgkelsene i Finnmark, de skalte Finn-
marksundersgkelsene. Finnmarksundersgkelsene vektla ikke forhold som kun-
ne veere spesifikke for helse og livsstil i Finnmark eller blant samene.

Tromsgundersgkelsen er blitt giennomfert syv ganger i perioden 1974-2016.

| fire av disse undersgkelsene var det ogsa spersmal om samisk etnisitet (26).
Senter for samisk helseforskning ble opprettet i 2001 fordi man manglet
kvantitative data og kunnskaper om samers helse. | 2003-2004 ble derfor
SAMINOR 1-undersgkelsen gjennomfert som et samarbeid mellom Senter for
samisk helseforskning og Folkehelseinstituttet (tidligere Statens helseunder-
sokelser) (27). Opprinnelig var dette tenkt som en ny fylkesundersgkelse i
Troms og Finnmark, men den ble utvidet til & inkludere flere kommuner med
samisk bosetning i Finnmark, Troms, Nordland og Nord- og Ser-Trendelag.



SAMINOR 1 inkluderte et eget spoarreskjema om blant annet spraklig og
kulturell tilknytning, noe som tidligere kun hadde veert gjort i samme omfang

i ungdomshelseundersgkelsene pa 90-tallet. | 2012-2014 kom viderefgringen
med SAMINOR 2, med fokus pa hjerte- og karsykdommer og diabetes, og som
inkluderte de samme spgrsmalene om spraklig og kulturell tilknytning. Alle
disse undersgkelsene er epidemiologiske (jf. kapittel 3) med data som er
innhentet gjennom spgarreskjemaer, kliniske undersgkelser og blodprgver.

Forskningsprosjektet «Reindriftas hverdag» ble gjennomfart av SANKS og
Norske Reindriftssamers Landsforbund i 2013. Dette er en sporreskjema-
undersgkelse i den reindriftssamiske befolkningen i Norge om levekar og
psykisk helse (28).

De ovennevnte befolkningsundersokelsene har utelukkende inkludert den
voksne befolkningen (>19 ar). | 1994-1995 og 1997-1998 ble ungdoms-
helseundersgkelsen Ung i Nord gjennomfart, mens Ungdom og helse i Nord
ble gjennomfart i 2003-2005. Disse sparreskjemaundersgkelsene la vekt pa
den flerkulturelle ungdomsbefolkningen i Nord-Norge og var seerlig opptatt av
samisk ungdoms helse og utvikling. Undersgkelsene tok for seg bade psykisk
helse, fysisk helse, tannhelse, bruk av rusmidler, utdanning osv. Ung i Nord var
den forste undersgkelsen om samisk helse som inneholdt spgrsmal om bade
samisk etnisitet, samisk sprak, samisk identitet, samiske tradisjoner og kulturell
tilpasning. Den senere undersgkelsen Ungdom og helse i Nord hadde ogsa
med slike sparsmal (29).

Den norske mor og barn-undersokelsen (MoBa) er en av verdens storste hel-
seundersgkelser og omfatter 114 000 barn, 95 000 medre og 75 000 fedre.
Undersgkelsen gjennomfares av Folkehelseinstituttet, og rekrutteringen startet
i 1999. Bade biologisk materiale og sperreskjemadata er samlet inn fra 17.
svangerskapsuke. Formalet med undersgkelsen er & avdekke arsaker til ulike
sykdomstilstander.

Undersgkelsen har med spgrsmal om samisk sprakkompetanse og inkluderer
ca. 480 samiske barn definert etter samisk sprakkompetanse hos foreldre og
besteforeldre. Sannsynligvis inkluderer studien langt flere samiske barn dersom
en benytter en bredere definisjon av samisk tilhgrighet og da basert pa selvde-
finert etnisitet. Dataene er koblet til en rekke helseregistre. Folkehelseinstituttet
har et naert samarbeid med flere forskningsmiljger i USA, som ogsa stotter
studien gkonomisk. Dette samarbeidet inkluderer ogsa utveksling av biologisk
materiale. Det er hittil ikke gjort noen spesifikke undersgkelser pa den samiske
gruppen av barn.

Befolkningsundersgkelser som Fylkesundersokelsene, Tromsgundersgkelsen,
SAMINOR, Ung i Nord og Ungdom og helse i Nord gir et unikt bilde av folkehel-
sen i Nord-Norge og bidrar sterkt til skt kompetanse og kunnskap hos helsear-
beidere, forskere og helseadministratorer.

Befolkningsundersgkelser gir et ayeblikksbilde av levekar og sykdomsutbredel-
se. Nar undersokelsene repeteres, slik som for eksempel Tromsgundersokelsen
og SAMINOR, gir de ogsa et bilde av utviklingen over tid.

Det er i dag ikke tillat & registrere etnisitet i registre eller pasientjournaler (jf. ka-
pittel 5.2). Det er derfor kun gjennom undersgkelser som SAMINOR, MoBa og
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ungdomsundersgkelsene at kunnskap om samisk befolkningshelse kan opp-
nas. Befolkningsundersgkelser ma alltid skje i naert samarbeid med samfunnet
og folket som inviteres til & delta.

Nar det gjelder humant biologisk materiale, er dette samlet inn bade i
Tromsgundersokelsen, den tidligere Finnmarksundergkelsen, SAMINOR
0og MoBa-undersgokelsen.

4.3 Epidemiologisk forskning

Epidemiologi er laeren om utbredelse og variasjon av sykdom i befolkningen og
om de faktorer som bestemmer variasjonen, og gir innsikt i hvordan helsepro-
blemer kan behandles og kontrolleres (30). Epidemiologi kan veere bade de-
skriptiv (beskrivende) og analytisk. Deskriptiv epidemiologi innebeerer & beskri-
ve forekomsten av sykdom og faktorer som pavirker helsen i en befolkning, og
er et viktig grunnlag ved planlegging av helsetjenester og forebyggende helse-
tiltak. Analytisk epidemiologi anvendes nar en sgker a finne arsaker til sykdom
(31). Data fra helseregistre (for eksempel Norsk pasientregister, Kreftregisteret
og Dodsérsaksregisteret) og helseundersokelser brukes bade i deskriptive og
analytiske epidemiologiske studier.

| epidemiologiske studier er det vanlig & dele befolkningen inn i grupper, for ek-
sempel etter kjgnn, alder eller etnisitet. Slike metodiske grep er viktige for & for-
st& hvordan og hvorfor helse og sykdom varierer i en befolkning. For eksempel
vil man i en befolkning med hgy gjennomsnittsalder forvente en hayere fore-
komst av type 2-diabetes enn i en ung befolkning. Hvis man ikke tar hensyn til
slike aldersforskjeller, kan man fort trekke feilaktige konklusjoner om sykdoms-
risikoen (31).

| helseforskning er det viktig & skille mellom arsaker og risikomarkerer. Etnisk
bakgrunn kan vaere en risikomarker, men ikke en risikofaktor for (arsak til) syk-
dom. For eksempel kan daglig reyking veere vanligere i én etnisk gruppe enn
en annen. Det har sammenheng med sosiale forhold og livsstil, ikke personens
genetiske arveanlegg (32).

Det er viktig at etnisitet er en marker og en variabel som vurderes inkludert i
alle epidemiologiske undersgkelser, slik at man kan oppdage eventuelle etniske
forskjeller i helse og sykdom.

Tromsgundersgkelsen, Finnmarksundersgkelsene og SAMINOR, Ung i Nord
og Ungdom og helse i Nord er alle befolkningsundersgkelser som har inklu-
dert informasjon om samisk etnisitet og kulturelle variabler i sine datainnsam-
linger. Totalt sett har de nevnte befolkningsundersgkelsene dokumentert fa
helseforskjeller mellom samer og ikke-samer. Ungdomsundersgkelsene har
imidlertid dokumentert mindre bruk av alkohol og andre rusmidler blant samisk
ungdom og deres foresatte sammenliknet med ikke-samer, men ingen betyde-
lige forskjeller i forekomst av psykiske eller fysiske plager sammenliknet med
ikke-samisk ungdom. Imidlertid er det variasjon innad i den samiske gruppen,
blant annet har samisk ungdom som bor i strgk med lav tetthet av samer og
liten stotte til samisk kultur, mest problemer.



Data fra SAMINOR-undersgkelsene har vist at forekomsten av fedme og diabe-
tes type 2 er alarmerende hgy i Nord-Norge. Bdde SAMINOR 1 og SAMINOR 2
har vist at samiske kvinner har noe hgyere forekomst av fedme og sterre mid-
jeomkrets enn ikke-samiske kvinner (33, 34). Data fra SAMINOR 2 viser i tillegg
at diabetes type 2 er vanligere blant samer enn ikke-samer (33). Senter for
samisk helseforskning publiserte i 2015 to rapporter. Den forste oppsummerer
helseforskning i Norge i perioden 1985-2015 som har inkludert informasjon om
samisk etnisitet. Oppsummeringen baserer seg utelukkende pa forskning som
er giennomfert ved bruk av kvantitativ metode (35). Den andre oppsummerer
forskning ved senteret fra perioden 2001-2015 (36). En omfattende oppsum-
mering basert pa befolkningsundersokelsene som er nevnt i kapittel 4.2, er
publisert i «Samiske tall forteller 2» (37). Disse kildene gir en utferlig innfering i
epidemiologisk forskning med utgangspunkt i den samiske befolkningen i Nor-
ge. Ung i Sapmi-rapporten fra Senter for samisk helseforskning oppsummerer
funn fra ungdomshelseundersgkelsen Ungdom i Nord, som var et forsknings-
prosjekt om helse og livsstil blant ungdom i Nord-Norge hvor omtrent samtlige
samiske og ikke-samiske 10.-klassinger i Nord-Norge ble spurt om a delta i
tidsrommet 2003-2005 (29).

4.4 Kvalitativ samisk helseforskning

Vitenskapelig kvalitativ samiskrelatert helseforskning er relativt nytt og fore-
ligger i begrenset omfang.” Kvalitativ helseforskning fokuserer p& hvordan
helse, kropp, sykdom, symptomer og behandling oppleves og kommuniseres
av den som erfarer det, det vaere seg pasient, parerende eller helsepersonell.
Helsefaglig forskning kombineres gjerne med humaniora og/eller samfunnsvi-
tenskap og bruker ofte kvalitative metoder i datainnsamlingen, hovedsakelig
intervju/fokusgruppeinterviju, eller deltakende observasjon/feltarbeid. Kvalitative
studier oppgir vanligvis at studiedeltakernes (informantenes) etniske identitet er
avklart via selvidentifikasjon.

Kvalitativ samisk helseforskning hviler pa en oppfatning om at samiske sam-
funnsforhold, inkludert samisk sprak og kultur, kan ha innflytelse pa samers
opplevelse og kommunikasjon av helse, sykdom og omsorgs- og helsetje-
nester. Méalet er a belyse samers erfaringer, opplevelser og refleksjoner slik de
uttrykker det med egne ord. Man gnsker a identifisere fenomener som peker pa
noe nytt eller ser pa kjente fenomener pa en ny mate. Metoden egner seg ikke
til & generalisere funn og resultater.

Eksempler pa temaer som har veert belyst innenfor kvalitativ samiskrela-
tert helseforskning, er samisk sykdomsforstaelse, samisk religion, samiske
kulturelle normer, den samiske kommunikasjonsmaten, etnisk identitet, for-
norskningsprosessen, mgatet mellom samiske pasienter og helsevesenet,
samisk sprak og samisk kulturforstaelse. Studiedeltakerne er hovedsakelig
helsepersonell og i mindre grad samiske pasienter/brukere/parerende.

Flere studier har vist at samer kan ha en egen forstaelse av helse, sykdom og
behandling, ofte knyttet til livskvalitet og samisk sprak, kultur og virkelighets-

7 Dette delkapittelet baserer seg pa et utvalg av artikler, baker og bokkapitler publisert i periode 1999-
2017. Referansene er hovedsakelig fagfellevurdert forskning, men noen sentrale mastergradsoppgaver
er ogsa nevnt.
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forstaelse (38-46) . Noen studier har fokusert pa samiske kulturelle normer, som
hevdes & begrense kommunikasjon om helse og sykdom, og hindre samer i a
oppsoke og motta helsehjelp(46-52). Andre studier har fokusert pa «den sa-
miske kommunikasjonsmaten» og fremholdt at samer kan kommunisere pa en
indirekte mate, gjerne med hint eller taushet (48, 49). Dette er imidlertid hayst
individuelt og kontekstavhengig (53, 54). Andre studier har problematisert hvor-
dan historiske, kollektive erfaringer, etnisk diskriminering og etniske konflikter
kan pavirke matet mellom samiske pasienter og helse — og omsorgstjenesten,
og medfare at spraklige og kulturelle behov forblir usett og udekket (55-60).

Et par studier har vist at samiske pasienters sprakvalg og sprakpreferanse er
komplekst, og at det er tilfeldig om samiske pasienters sprak blir identifisert og
fulgt opp med et spraklig tilrettelagt tilbud (53, 54). Det mangler imidlertid sa-
miskspraklige studier pa dette feltet.

Samlet sett indikerer studiene at kunnskap om samisk sprak og kultur, sammen
med kunnskap om historie og politiske prosesser, star sentralt i tilretteleggelsen
av helsetjenestetilbudet til den samiske befolkningen. Videre vektlegges det

at studier bgr basere seg pa en dynamisk forstaelse av kultur og utforske hva
sprak og kultur betyr for den enkelte samiske studiedeltaker, og i tillegg reflek-
tere over forskerens stasted (61-66). For en utferlig beskrivelse av kvalitativ
samiskrelatert helseforskning henvises leseren til falgende kunnskapssammen-
stillinger: (6, 55, 67).

Det er etiske utfordringer knyttet til bruken av kulturbegreper og kulturper-
spektiver. Helsefaglig forskning som inkluderer etnisk identitet og et etnisk
kulturperspektiv, benytter seg ofte av sosialantropologisk kulturteori. Det er
papekt at mens den sosialantropologiske bruken av kulturbegrepet har blitt
mer forbeholden og nyansert, har kulturbegrepet styrket sin stilling i andre fag,
herunder helsefagene (61). Det er imidlertid ikke klart definert hva som legges i
begrepene samisk kultur og kulturkompetanse i en helsefaglig kontekst, det er
f& beskrivelser av hvordan helsepersonell skal integrere samisk kultur i den hel-
sefaglige praksisen, man mangler kunnskap om «effekten» av helsepersonells
kulturkompetanse og kulturell tilrettelegging, og man har begrenset kunnskap
om samiske pasienters/brukeres behov og ensker.

Det advares mot en forenklet, snever og statisk oppfatning av kultur der be-
stemte kulturtrekk presenteres som representative for samene som gruppe.
Generelle uttalelser om et folks kultur kan ikke anses som objektive sannheter,
og det medfarer fare for 4 generalisere, essensialisere og skape stereotype
oppfatninger av hva den enkelte gnsker og trenger. Det er dermed fare for at
man overser individuelle behov og preferanser i et helsemgate (63, 65, 66). Det
er ogsa fare for at kultur presenteres som noe som bare samer («de andre») har,
mens innflytelsen av majoritetsbefolkningens og helsevesenets («var») kultur,
forblir usynlig og ureflektert. Ved & fokusere ensidig pa kultur, kan andre be-
tydningsfulle faktorer, for eksempel kjonn, alder, yrke, skonomiske, strukturelle
eller praktiske hindringer overses.

Inkludering av et kulturperspektiv i samisk helsefaglig forskning fremstar som
helt nedvendig, men mé anvendes p& en nyansert méate.8

8 Se for gvrig: https://www.etikkom.no/FBIB/Temaer/Forskning-pa-bestemte-grupper/Etniske-grupper/



4.5 Partnerskapsforskning

| debatten om forskning i samarbeid med urfolk fremheves i flere sammen-
henger forskning som involverer urfolk i alle ledd i forskningsprosessen. Slik
samfunnsbasert deltakende forskning (Community- based participatory rese-
arch) bygger pa prinsippet om et naert og likeverdig samarbeid og partnerskap
mellom forskerne og malgruppen for forskningen. Likeverdig deltakelse gjelder
i alle ledd av forskningsprosessen, fra idéstadiet med valg av problemstillinger,
design og metode til fortolkning av resultater og formidling. Hittil har sveert fa
studier inngatt aktive og likeverdige partnerskap med deltakerne og de samiske
samfunnene.

Partnerskapsforskning er ikke utelukkende ment pa etniske minoriteter eller
urfolk, men blir regnet som spesielt egnet for grupper som har veert utsatt for
sarbarhet. Blant annet har studier vist at forskningsprosjekter som bygger pa
dette designet, har storre deltakelse enn andre typer studier (68, 69). Studier
som dette krever ofte lengre planleggingstid, men sikrer til gjengjeld at de
samiske interessene ivaretas.

Reindriftas hverdag - et samisk eksempel pa partnerskaps-
forskning

Reindriftas hverdag er et forskningsprosjekt som kom i gang et-

ter initiativ fra Norske reindriftssamers landsforbund (NRL) i 2008.
NRL gnsket en undersgkelse som kartla psykososiale belastninger i
reindriften. Hosten 2010 inngikk NRL og Samisk nasjonal kompetan-
setjeneste for psykisk helse og rus drgftinger og etablerte i 2012 et
formelt samarbeid. SANKS ble valgt fordi de hadde kunnskap om de
samiske samfunnene. Bade prosjektutviklingsperioden og forsknings-
prosjektet har veert gjennomfert etter Canadian Institute for Health
Researchs (2007) Guidelines for Health Research Involving Aboriginal
People. Deres etiske prinsipper bygger pa likeverdig deltakelse og re-
spekt for urfolks kultur og verdier (Community based participatory re-
search). | Reindriftas hverdag har NRL og reindriftsuteverne selv veert
ledende og deltakende i alle ledd i forskningsprosjektet, fra idéstadiet
til tolkning og presentasjon av resultatene.

4.6 Klinisk forskning

Klinisk forskning omfatter et vidt spekter av helseforskning der et felles mal er
a skape direkte forbedringer innenfor diagnostikk, behandling og pleie av pa-
sienter (70). | tillegg gnsker man i klinisk forskning & utnytte ressursene i helse-
sektoren bedre. Forskning er grunnlaget for vitenskapsbasert, praktisk medisin.
Anvendt klinisk forskning tar utgangspunkt i teorier fra annen forskning og kli-
niske erfaringer og problemstillinger og har som mal & gi korrekt og etterprov-
bar kunnskap om effekten av forebyggende tiltak, diagnostiske prosedyrer og
terapeutisk intervensjon. Forskningen dekker ogsa sikkerhet og effekt knyttet til
medisin, utstyr, diagnostikk og behandlingsregimer for mennesker nar det gjel-
der forebyggende tiltak, behandling og diagnostisering eller lindring av sympto-
mer forbundet med sykdomstilstander.
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Norge er velegnet for klinisk forskning. Vi har et oversiktlig behandlingstilbud,
en samordnet og enhetlig helsetjeneste, god kontakt mellom de forskjellige
nivaene, et godt utbygd system for helseregistre og en befolkning som er moti-
vert for klinisk forskning (71).

Hva gir klinisk forskning svar pa

Hva som er arsaker til sykdommer, er motivasjonsgrunnlaget for all helsefors-
kning. Et overordnet sparsmal bade nar det gjelder forebygging og behandling
av sykdom, er hvorfor vi blir syke. Hva er viktigst av arv eller miljg? Sannsyn-
ligvis er det et betydelig samspill mellom genetiske disposisjoner og faktorer i
miljoet. Det er slike spgrsmal som danner grunnlaget for forskning, ogsa klinisk
forskning.

For eksempel kan stoy, inneklima og visse stoffer i mat og kjemikalier bade
medvirke til og utlese at vi blir syke eller skadet. Samtidig er genetiske egen-
skaper hos hver enkelt person med p& & bestemme hvordan vi blir pavirket av
maten vi spiser, og miljget vi oppholder oss i.

Ulike design pa klinisk forskning

| klinisk forskning har man ofte to grupper deltakere: én gruppe med pasienter
som har en type sykdom, og én gruppe med deltakere uten sykdom. Et annet
design er to grupper av pasienter med samme type sykdom, hvor medisin ver-
sus placebo (inaktiv behandling som ofte benevnes juksebehandling i kliniske
forsok) testes for & undersgke behandlingseffekt. Uavhengig av design skal
gruppene passe til hverandre med tanke pa antall deltakere, aldersfordeling og
kjonn. Det er viktig & matche gruppene slik at ikke store kjgnns- eller aldersfor-
skjeller mellom gruppene forer til feilaktige konklusjoner. Et slikt design kalles
en randomisert klinisk studie og er den mest typiske formen for kliniske studier.
Men det finnes flere andre varianter av kliniske studier.

Ifolge Forskningsradet oppnas malsetningen for klinisk forskning ved tre typer
forskning:

. Grunnforskning. Nar grunnforskning tar for seg epidemiologisk arsaks-
forskning og biologisk og psykologisk basalforskning, kan den, hvis den
har umiddelbar relevans for den daglige kliniske virksomheten, klassifi-
seres som anvendt klinisk forskning. Men som regel vil ikke denne type
forskning komme under begrepet anvendt klinisk forskning.

. Kiinisk forskning i vanlig forstand. Det optimale er en kontrollert, rando-
misert klinisk studie, helst pa store grupper pasienter. Slike prosjekter
krever bade tid og ressurser. Observasjonsstudier, bruk av helseregistre
og medisinsk metodeutvikling er andre former for klinisk forskning.

. Helsetjenesteforskning. Det er forskning som tar utgangspunkt i etabler-
te behandlingstilbud eller standarder, og som studerer behov, fordeling,
organisering og ressursbruk for a bidra til gkt effektivitet, kvalitet og rett-
ferdighet.

Anvendt Klinisk forskning er nadvendig for & vurdere nytteeffekt og bivirkninger
bade ved etablerte rutiner som ikke er godt dokumenterte, og ved nye diag-
nostiske og terapeutiske tiloud. Forskning er ogséa en forutsetning for 8 opp-
rettholde og fornye kompetansen i norsk helsevesen. Forskningen skal veere
uavhengig og skal prioritere prosjekter ut fra medisinsk og samfunnsmessig
verdi. Klinisk forskning skal derfor danne grunnlaget for valg av medisinske be-
handlinger hvor kliniske beslutninger baseres pa kunnskap fra klinisk forskning
og erfaring.



Innenfor samisk helseforskning har vi hatt fa kliniske studier, men to eksempler
er studiene pa samiske pasienter med Bechterews sykdom (72-74) og hjerte-
og karsykdommer (75, 76).

4.7 Stordata (big data)

Stordata er en betegnelse pa store mengder med digital data. Ofte beskrives
stordata i form av flere V-er, de tre mest kjente er volum (mengde data), velosi-
tet (hastighet) og varitet (hvor forskjellig er dataene i samlingen) (77). Innenfor
helseforskning kan dette for eksempel vaere data fra store befolkningsunder-
spkelser med humant biologisk materiale, ulike medisinske undersgkelser og
sparreskjemadata.

Det stilles i gkende grad krav om at forskningsdata skal deles med andre i store
databaser, og det er stor interesse for forskning pa humant biologisk materiale.
Urfolks enske om & ha kontroll over og innflytelse pa forskningsprosesser og
forskningsdata kan komme i konflikt med kravet om & dele forskningsdata i
store databaser, med mindre grad av kontroll over bruken.

Bade tidsskrifter og de som finansierer forskning, stiller i skende grad krav om
at underlagsmaterialet gjores tilgjengelig i store databaser, for eksempel for ve-
rifisering av funn eller annen forskning (78).

Humant biologisk materiale lagres i biobanker. Biobanker i Norge reguleres av
helseforskningsloven. En utfordring er at materialet kan bli analysert i andre
land, som kan ha en annen lovregulering (78).

En viktig forutsetning for & avgi kollektivt samtykke er at man er sikret innvirk-
ning pa hvor dataene og biologisk materiale blir av, og hvordan det deles. Hvor-
dan man skal dele data med andre i fremtiden, kan veere vanskelig & overskue
ved forskningsprosjektets oppstart, s& her ma man serge for & etablere en dia-
log mellom Sametinget og forskere.

Hvis man av frykt for at datamateriale skal misbrukes, reserverer seg helt

mot store databaser eller at data deles, s& blir publisering og bruk av samisk
forskning sveert begrenset. Man ma ikke nadvendigvis si nei til & dele databa-
ser, men det er viktig & ha et bevisst forhold til det.

| en artikkel som er publisert i tidsskriftet Cancerforum, peker helseforskere

i Australia pa noen utfordringer knyttet til helseforskning pa urfolk og deling i
store databaser. Der viser de til at muligheten for & avdekke og dermed gjore
noe med helserisiko gjennom bruk av stordata er vel dokumentert (79). | Aust-
ralia har urfolk flere egne retningslinjer for helseforskning. En utfordring blir da
at det tar lang tid a fa tillatelse til & bruke helseforskningsdata, og dermed kan
urfolk komme til & fa helsehjelp senere enn andre. Samtidig understrekes det
at enklere tillatelsesprosesser ma vaere balansert med tanke pa & vise kulturell
respekt, gi nok informasjon til urfolk og serge for at forskningen brukes for &
bedre urfolks helse og status (79).
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5 Drgfting av utfordringer
I helseforskning blant urfolk

5.1 Internasjonalt

Senter for samisk helseforskning (SSHF) har utarbeidet en rapport som gir en
generell oversikt over utvalgte etiske retningslinjer for helseforskning p& urfolk
i Canada, Grgnland, Australia og New Zealand (80). Dette delkapittelet gir en
kort oppsummering av denne rapporten. Begrunnelsen for inkludering og eks-
kludering av land og regioner fremkommer i rapportens forord og innledning
(80). De inkluderte landene og regionene er velfungerende rettsstater — eller
regioner i slike stater — med betydelig velstand malt i brutto nasjonalprodukt.
Dette gjor dem innbyrdes sammenliknbare og sammenliknbare med Norge.
Imidlertid skiller de seg fra hverandre og fra Norge nar det gjelder urfolks retts-
lige status og/eller befolkningshelse, rettsregler og systemer for finansiering og
etisk evaluering av forskning. Prinsippene som legges til grunn i de nevnte ret-
ningslinjene, kan likevel veere relevante og til inspirasjon nar man skal utarbeide
utkast til etiske retningslinjer for helseforskning pa samer i Norge.

Retningslinjene som oppsummeres i rapporten, legger i ulik grad faringer pa
hvordan urfolk kan eller ber inkluderes i forskningsprosessen. | rapporten foku-
seres det spesielt pa dokumentenes retningslinjer knyttet til kollektivt samtykke
og til lagring av og urfolks raderett over humant biologisk materiale og annen
data. | rapporten beskrives ikke landenes/regionenes respektive etiske evalue-
ringsprosesser og systemer for forskningsfinansiering. Den praktiske anvendel-
sen av de inkluderte retningslinjene ble altsa ikke berort, da det ville ha sprengt
rammene for og forlenget ferdigstillelsen av rapporten betydelig. Formalet har
vaert 8 danne et kunnskapsgrunnlag for utarbeidelse av utkast til retningslinjer
for helseforskning pa samer i Norge.

Med fritt og informert kollektivt samtykke (heretter omtalt som kollektivt sam-
tykke) menes et samtykke som er gitt uten tvang og press av et lokalsamfunn
eller en urfolksgruppe som er direkte eller indirekte bergrt av forskningen
som foreslas gjennomfort. Et slikt samtykke kommer i tillegg til det pakrevde
frie og informerte individuelle samtykket som er beskrevet i for eksempel
Helsinkideklarasjonen. Denne definisjonen er basert pa en oppsummering av
dokumentene som er presentert i den nevnte rapporten.

Med forskning som direkte bergrer urfolk, menes for eksempel forskning der
urfolk eksplisitt inngar i en hypotese eller problemstilling, og der hensikten er a
generalisere funn til ett eller flere urfolk.

Urfolk er indirekte bergrt i prosjekter som for eksempel omfatter geografiske
omrader som lett assosieres med urfolk. Det kan vaere epidemiologiske befolk-
ningsundersgkelser som inkluderer distrikter eller kommuner med betydelig
samisk befolkningstetthet. Et eksempel pa forskning som verken direkte eller
indirekte bergrer urfolk, kan vaere en studie som er basert p4 intervju av et
begrenset antall individer av urfolksherkomst — uavhengig av om de identifise-
rer seg som urfolk eller ikke — og som ikke har til hensikt & generalisere funn til
urfolk generelt eller spesifikke urfolksomrader (81). Det understrekes at sma og



ikke-representative studier selvsagt kan bergre urfolk. Prosjektets problemstil-
linger og/eller hypoteser ma selvsagt ogsa vurderes nér innflytelsen pa urfolk
vurderes.

Tre metoder ble benyttet i soket etter dokumenter: systematisk litteratursek via
Google, sok pa relevante nettsider og bruk av forskningsnettverk. Rapporten
omtaler fem dokumenter med etiske retningslinjer som gjelder i Canada, fire i
New Zealand, tre i Australia og ett i Gronland samt Verdens helseorganisasjons
retningslinjer for helseforskning p& urfolk. Ingen retningslinjer som gjelder i
Alaska ble funnet i litteratursoket.

Dokumentene kan rangeres og klassifiseres som en minimumsstandard («mini-
mum standard»), en god praksis («good practice») eller en beste praksis («best
practice») nar det gjelder etisk helseforskning pa urfolk (82). Klassifiseringen
kan for eksempel avgjere i hvilken grad urfolk blir konsultert, involvert eller gitt
styrende roller og stor grad av kontroll i forskningen som angér dem (jf. kapittel
2.4 i rapporten).

Sett bort fra ett dokument med retningslinjer som gjelder i Australia hadde alle
dokumentene bestemmelser knyttet til kollektivt samtykke. Totalt elleve doku-
menter (alle i nevnte land/regioner) hadde retningslinjer knyttet til lagring av og
raderett over urfolksdata generelt, og seks dokumenter (i Canada, Gregnland,
Australia og New Zealand) inkluderte spesifikke beskrivelser av lagring og rade-
rett over humant biologisk materiale fra urfolk. Kun to dokumenter (i Canada og
Australia) hadde retningslinjer som muligens kan betraktes som «best practice»
(83, 84). Slike retningslinjer stiller et absolutt krav til kollektivt samtykke og gir i
utgangspunktet urfolk full kontroll over forskning som bergrer dem direkte eller
indirekte.

Det som kjennetegner flertallet av dokumentene som kan betraktes som «god
praksis» og «beste praksis», er at de direkte eller indirekte har henvisninger til
urfolks rett til selvbestemmelse. Denne retten er et prinsipp om at urfolk i storst
mulig grad far avgjerende beslutningsmyndighet i saker som angar dem. Ur-
folks rett til selvbestemmelse handler derfor om at de fritt kan fremme sin poli-
tiske stilling og sin egen gkonomiske, sosiale og kulturelle utvikling (85). Urfolks
kontroll over og mulighet til & gi kollektivt samtykke til forskning kan bidra til &
realisere en slik rett da forskning kan gi grunnlag for skonomisk, sosial og kul-
turell utvikling.

| rapporten konkluderes det med at god forskningspraksis forutsetter urfolks
kollektive samtykke nar forskningen direkte eller indirekte vil bergre dem. En
prosess som leder frem til et kollektivt samtykke, kan gjore det enklere & iden-
tifisere og konkretisere et prosjekts implikasjoner for det bergrte urfolket og
samfunnet (86). En slik prosess kan ogsé gjare det lettere for forskere og lokal-
samfunn & etablere respektfulle relasjoner og forhandle frem kulturelt sett me-
ningsfulle etiske parametere for prosjektet (86).

Etisk giennomgang og vurdering av helseforskningsprosjekter er basert pa
prinsipper og verdier som er nedfelt i blant annet Helsinkideklarasjonen. Disse
verdiene betraktes som fundamentale og universelle etiske referansepunkter.
Men det kan hevdes at etikk og forestillinger om hva som er etisk forsvarlig,
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Lowitja Institute og Univeristy of Melbourne arrangerte i 2016 et eget seminar for flere av
Etikkutvalgets medlemmer og representanter fra Sametinget om etiske retningslinjer for hel-
seforsking vedrarende aborginsk og Torres Strait Islander befolkningen i Australia.

ogsa er kulturelt betinget (86). A legge til grunn et krav om kollektivt samtykke
kan stimulere til en diskusjon om lokale etiske betraktninger. Dette skal ikke
oppfattes som at urfolk ikke stiller seg bak for eksempel Helsinkideklarasjonen,
men heller det at urfolk kan ha etiske overbevisninger som kommer i tillegg til
de som fremgar av Helsinkideklarasjonen. | flere av dokumentene anmodes det
om at lokal etisk overbevisning ber respekteres.

Syv dokumenter med retningslinjer som gjelder i Canada, Australia og New
Zealand, legger til grunn at en formell forskningsavtale mellom forskere og ur-
folk ma inngas for & definere urfolks involvering i helseforskning. Fem av disse
dokumentene i de samme landene viser til at avtalen skal spesifisere regler for
lagring av og urfolks raderett over humant biologisk materiale og/eller andre
urfolksdata. Andre dokumenter igjen har retningslinjer knyttet til lagring av data
uten noe eksplisitt krav til en forskningsavtale.

5.2 Norge

Dette kapittelet har et seerskilt fokus pa epidemiologisk forskning. Etiske utfor-
dringer ved kvalitativ samisk helseforskning er bergrt i kapittel 4.4.

Dagens lovverk tillater ikke at etnisitet registreres i nasjonale registre, journal-
systemer eller andre helsedatabaser som kan brukes i epidemiologisk
forskning. Det er derfor ikke mulig gjennom disse databasene & finne helsein-
formasjon om ulike etniske grupper i Norge. Derimot er det tillatt & sporre delta-
kerne i forskningsprosjekter om deres etniske bakgrunn. Det er derfor kun gjen-
nom forskningsprosjekter at data p& samers helse og levekar kan innhentes.

Etnisitet er en sentral variabel i epidemiologisk forskning. Metodisk kan etnisitet
males ved & bruke subjektive, objektive og/eller surrogate mal (se delkapittel



5.4). Begrepet etnisitet stammer fra det greske ordet ethos, som betyr «<men-
nesker, nasjon eller stamme». Etnisitet er et mangesidet fenomen som viser til
mennesker som tilharer eller er antatt & tilhere en bestemt gruppe ut fra gitte
sosiale og kulturelle szertrekk (32). Hva som er styrende for etnisk kategorise-
ring, varierer fra samfunn til samfunn og er ofte situasjonsavhengig, og hvordan
etnisitet méles og defineres, vil nedvendigvis ogsad métte variere fra helseun-
dersokelse til helseundersokelse. Men vanligvis er sprak, kultur, skikker, tradi-
sjoner og/eller religion av betydning nar etnisk status tilskrives og selvtilskrives
(32).

Etnisitet har ikke noen direkte sammenheng med biologi og er i epidemiologisk
forstand ikke i seg selv en kilde til kausal kunnskap. Etnisitet er heller assosiert
med forhold som i starre eller mindre grad pavirker atferd og livsstil, og dermed
ogsa risikoen for sykdom. Det kan veere skikker og tradisjoner (for eksempel
mattradisjoner), men ogsa bruk av og tilgang til helsetjenester og skole- og ut-
danningstilbud (32).

| forskningssammenheng er etnisitet utfordrende & male. Ulike méater & definere
etniske grupper pa vil kunne pavirke forskningsresultatene. Det foreligger to
mater & innhente informasjon om samisk etnisitet i forskningen pa: Etnisitet kan
registreres ved direkte sparsmal til forskningsdeltakere om deres etniske bak-
grunn eller karakteristika eller egenskaper som saerpreger samer (som sprak
eller neering). Et eksempel pa dette er vist i figur 1.

5.3 Metoder for a kartlegge etnisitet

Spegrsmalene i figur 1 er bade av
Hvilket hjemmesprik har/hadde du, dine foreldre op beste. objektiv og subjektiv karakter,
foreldre? (seff off eller dere kryss)

og de er hentet fra SAMINOR-

Mofar: [ ' ;' . il ;1 o undersokelsen (27, 87). A sporre
el = forskningsdeltakerne om deres
:L'.r-:“' i :II L IE L foreldres (og besteforeldres) etnis-
Mo O] ] o ke bakgrunn kan betraktes som et
egsel: [ [ ([l [ I objektivt mal (88). Likesa er det &

spgrre om deltakernes og deres

Hwa er din, din fars og din mors etniske bakgrunn? - . o . .
i - families hjemmesprak for objektive

fsedt et eller flere kryss)
Norsk  Samisk Kvensk  Anner. heskiiy mal & regne.
Min atniske bakgrornoer: [ T O O oevvevsvenes
Fars etniske bakgrunm er: [ ] | I [——
O o

Misrs etniske bakgrunn er: ]

| JPR— Men kultur og samfunn endrer seg
stadig, og hvilke szertrekk som

Huva regner du deg sely m:'l! :\-:'I' :-!'.4-|'|':-r (LS f.rt-ul' vektlegges nar etnisk tllh@l’lghet
o o O [ | tiskrives og selvtilskrives, kan va-
riere fra sted til sted og fra genera-
Figur 1 Sparsmél om etnisk tilherighet i sjon til generasjon i én og samme

AMINOR- kel
SAMINOR-undersokelsen etniske gruppe (88). Et subjektivt

mal pa etnisitet er mer fleksibelt og
gir forskningsdeltakerne anledning til selv & definere sin etnisitet med utgangs-
punkt i hva som matte vaere en relevant referanse (88). Det kan som sagt veere
kultur, neering, sprak etc. Dette er et mal som ofte refereres til som selvoppfat-
tet etnisitet. Her er noen eksempler pa subjektive mal pa etnisitet:
«Hva er din etniske bakgrunn?» «Hva regner du deg selv som?»

33



34

5.4 Surrogatmal

Surrogate mal eller proxy-mal angir noe tilsvarende av det en skal male. Typis-
ke surrogatmal er bosted eller et geografisk avgrenset omradet. Sprakforvalt-
ningsomradet (89) og STN-omradet (90, 91) har vaert brukt som surrogatmal for
samisk etnisitet i forskningsprosjekter. Personer som er bosatt i disse omrade-
ne, blir dermed betraktet som samiske.

5.5 Metodiske og etiske utfordringer ved bruk
av etnisitet i helseforskning

Samer, kvener og nordmenn har levd og lever side om side i Nord-Norge. Man-
ge familier i landsdelen har en flerkulturell historie der det samiske, det kven-
ske og det norske er vevd tett sammen. | forskningen er det derfor vanskelig &
operere med absolutte etniske kategorier. | noen tilfeller kan det til og med gi

et feilaktig bilde av folks identitet og selvforstaelse. Enkelte oppfatter seg som
mer kven enn same, eller som mer norsk enn samisk eller kvensk. Spersmalene
i figur 1 gir ingen informasjon om dette. En annen mate & male etnisitet pa er

a gradere etnisk tilhgrighet pa en skala slik figur 2 viser. Ifalge denne modellen
er det mulig & ha en sterk tilhgrighet til flere etniske grupper, eller & ha en ulik
grad av tilhgrighet til de enkelte etniske gruppene. Graden av etnisk tilhgrighet
kan variere med alder, over tid og med sosial kontekst. Samisk tilherighet kan
ogsa endres i lgpet av en livssyklus og pavirkes i stor grad av majoritetssam-
funnets holdninger til den etniske gruppen slik som den samiske. Det er viktig
at forskningen ikke bidrar til uheldige generaliseringer uansett hvordan man for-
mulerer spgrreskjemaet.

| kvalitativ forskning er dette et mindre problem, da ambisjonen ikke er & gene-
ralisere funn og resultater. Kvalitativ forskning kan pa en adekvat méate ivareta
hensynet til folks oppfatning av sin egen sammensatte familiehistorie og iden-
titet. | det flerkulturelle landskapet kan folk i begrenset omfang operere med
stringente oppfatninger av egen etnisitet. Forskningen ma derfor gi rom for in-
dividuell variasjon i kategoriseringen av etnisitet. Medisinsk forskning har en ty-
delig naturvitenskapelig tradisjon. | denne forskningen brukes gjerne kvantitati-
ve data for & generalisere funnene. | epidemiologisk forskning, for eksempel, er
hensikten ofte & méale forekomsten av eller &rsakene til sykdom i befolkningen.
Helseforskning som springer ut av humaniora eller samfunnsvitenskap, bruker
kvalitative metoder til 4 identifisere sosiale manster innenfor et avgrenset omra-
de. | kvalitativ helseforskning er en blant annet opptatt av hvordan sykdommer
og symptomer oppleves og kommuniseres. Kvalitativ og kvantitativ forskning
har som regel ulike forskningsspgrsmal, derfor méales og operasjonaliseres etni-
sitet i trdd med forskningens utgangspunkt.

Et annet viktig moment er at forskning pa etnisitet noen ganger oppfattes

som invaderende av dem som er gjenstand for den. En langtidseffekt av
fornorskningen av samene og kvenene er at spgrsmal om etnisitet kan opp-
leves som krenkende og som en invadering av det private rom. Det er langt fra
sikkert at alle som i utgangspunktet opplever seg som samiske eller kvenske,
slik sparreskjemaene inviterer til, besvarer dem i trdd med sin selvoppfatning
og/eller sin spraklige og etniske bakgrunn. Noen kjenner ikke til sin samiske
eller kvenske bakgrunn fordi familienettverker har tiet om det gjennom flere



generasjoner. | den forstand kan man ikke nedvendigvis betrakte noen av spors-
malene i figur 1 og 2 som kilder til objektive data om etnisitet. Informasjon som
bare baserer seg pa sparsmalene i figur 1 eller 2, kan derfor gi skjeve utvalg
med hensyn tiletnisitet.

7.2 Hvordan ser du pd deg selv? (Sett et kryss for hver linje)

J_ Helt  Delvis  Delvis Helt

Jeg oppiatter meg selv som: enig  enig  uenig  uenig
NOrsk e g o g g
Saisk O o o O
Kvensk [] [] ] ]
FINsk e O 0O o g
Annetthwa O 0O o O

4 i

Min etnisitet er (skriv ett eller flere av tallene nedenfor):
1=Norsk, 2=Samisk, 3=Kvensk, 4=Finsk, 5=Annet
(skriv hvilken):

Fars etnisitet er (bruk tallene ovenfor): =

Mors etnisitet er (bruk tallene ovenfor): . . . .. . ... ... ... ...

Figur 2. Spersmal om etnisitet i Ung i Nord og Ungdomshelseundersokelsen
i Nord-Norge

Svakheten med bruk av STN-omradet og sprakforvaltningsomradet som
surrogatmal for samisk etnisitet er at det ogsa er en stor andel ikke-samer i
disse omradene. Bruk av geografiske omrader kan fore til feilslatte og/eller
ungyaktige konklusjoner. Fordelen med slike surrogate mal er at man unngér
de hoye kostnadene med store datainnsamlinger pa individniva og problemer
knyttet til lav svarprosent i befolkningsundersgkelser.

Etnisk tilherighet regnes som en sensitiv personopplysning og er underlagt
saerskilte regler for behandling (jf. lov om personopplysninger §§ 2 og 9). Hand-
teringen av sensitive opplysninger er generelt mer krevende nér man star over-
for mindre populasjoner. Derfor kan opplysninger om etnisitet bidra til at ellers
tilfredsstillende anonymisert materiale kan spores til grupper og individer (92).

5.6 Nye lover og regelverk om helseforskning

Lovgivningen pa forskningsfeltet er i stadig endring. Den senere tid er det kom-
met flere forslag til ny lovgivning og nye forskrifter, blant annet forslag til ny for-
skrift om befolkningsbaserte helseundersgkelser, anbefaling om nytt system for
enklere og sikrere adgang til helsedata.

Bade EU-forordningen om legemiddelutpreving og EU-forordningen om
personvern vil ogsa pavirke reguleringen av helseforskningen. Formalet med
personvernforordningen er & serge for god beskyttelse av personopplysninger
samtidig som personopplysninger skal kunne utveksles fritt innenfor EJJS-om-
radet. Forordningsformen innebeerer full harmonisering av personvernreglene i
EU/EQS. Det vil si at det i utgangspunktet ikke er adgang til & fravike reglene
eller gi supplerende regler. Imidlertid apner forordningen selv for at det kan gis
nasjonale regler i enkelte tilfeller.
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Forordningen videreferer mange av prinsippene og reglene i det gjeldende per-
sonverndirektivet, men det innfares ogsa en del nye regler som nadvendiggjer
endringer i norsk rett. For eksempel faller regelen om konsesjons- og melde-
plikten bort og erstattes med regler om risikovurdering og dokumentasjons-
plikt. | praksis innebaerer dette at ansvar flyttes fra Datatilsynet og/eller REK til
forskningsinstitusjonene og prosjektlederne.

Metodene for medisinsk forskning er i rask utvikling. Ny teknologi har frembragt
nye mater & utnytte helsedata og andre personopplysninger pa og apnet for &
koble data fra forskjellige kilder i en global skala og pa mater som ikke var mu-
lig tidligere.

Det er derfor viktig at de etiske normene for samisk helseforskning utformes pa
en slik mate at de bade er dynamiske og lar seg implementere i enhver fase av
forskningsprosessen, uansett hvem som har ansvaret for planlegging, godkjen-
ning og gjennomfering.

5.7 Formidling

Forskningsformidling oppfattes vanligvis som vitenskapelig formidling i aner-
kjente akademiske tidsskrifter, bgker eller foredrag pa vitenskapelige konfe-
ranser og seminar. Men forskningsformidling er mer omfattende og inkluderer
ogsa populeervitenskapelig formidling, som presenteres i mange former, for
eksempel intervjuer, artikler eller kronikker i aviser og populaervitenskapelige
publikasjoner, foredrag, blogginnlegg og innlegg i sosiale medier. Hvor lett det
er & formidle forskningen, varierer avhengig av forskningsprosjekt, vinkling eller
hva media og allmennheten er interessert i.

Populzervitenskapelig formidling av forskning har ikke hatt spesiell hgy status
blant forskere og forskningsinstitusjoner. Det er i denne sammenhengen viktig
a poengtere at forskningen tilhgrer det offentlige rom. | dag er det ingen lov-
verk som krever at forskerne méa formidle forskningen sin tilbake til samfunnet.
Helseforskningsloven (93) sier ikke noe om formidling av resultater i forskning-
en. | forskningsetikkloven § 4 Forskeres aktsomhetsplikt (94) presiseres det at
forskere skal opptre aktsomt for & sikre at all forskning skjer i henhold til aner-
kjente forskningsetiske normer som gjelder under forberedelser til forskning,
rapportering av forskning og andre forskningsrelaterte aktiviteter. Sistnevnte
kan inkludere populaervitenskapelig formidling — noe som er viktig, og som gjer
forskere til synlige akter i samfunnsdebatten.

Mange nasjonale forskningsinstitusjoner, inkludert UiT Norges arktiske univer-
sitet, har loftet populaervitenskapelig formidling i sine strategiprogrammer gjen-
nom innfering av blant annet formidlingspriser (95). Bakgrunnen er & synliggjere
og gi okt status til formidlingsarbeidet. | dagens medie- og informasjonssam-
funn er god faglig og kunstnerisk formidling avgjerende for profilering og legiti-
mering av universitetets samfunnsoppdrag.

Jkt fokus pa formidling og forskernes ansvar for a gi kunnskap tilbake til
samfunnet er aktualisert ogsa internasjonalt. Spesielt fremheves formidling og
samhandling i retningslinjer utformet av og for urfolksgrupper nar forsknings-
prosjekter planlegges i urfolkssamfunn (96-98).

God forskningsbasert kunnskap om helsesituasjonen for samer ettersparres



bade fra samisk hold og fra norske myndigheter. Gjensidig forstéelse mellom
forskere og brukere/deltakere er helt essensielt for & utvikle samfunnsnyttig
forskning. Deltakende forskning foregar i mange etapper, og alt fra samarbeid
om forskningshypoteser til formidling av resultater gjores sammen med sam-
funnene eller gruppene hvor forskningen gjennomfares.

Men formidling dreier seg ikke bare om a synligjere forskningsresultater etter

at materialet er innsamlet og analysert. | like stor grad omhandler formidling
samhandling med alle akterer for datainnsamlingen starter, under selve inn-
samlingen og under bearbeidingen av datamaterialet i etterkant. Formidling

blir dermed en del av metodearbeidet og ma anses som helt avgjerende for

at forskningen skal ha legitimitet i de samfunnene der den utfgres. De fleste
samiske helseundersgkelsene har prioritert formidling av resultatene til de sa-
miske samfunnene. Et godt eksempel er undersgkelsen Reindriftas hverdag, jf.
punkt 4.5 (99). Et annet eksempel er helse- og levekarsundersokelsen i omra-
der med samisk og norsk bosetning, SAMINOR. Der prioriterte man & publisere
funn i den kliniske delen av SAMINOR 2 ikke bare i form av kommunerapporter
om helsesituasjonen og mater med helseadministratorer/politikere, men ogsa til
hele befolkningen i form av folkemgater (95). De samiske ungdomsundersgkel-
sene har som et ledd i formidlingsarbeidet publisert resultatene i brosjyrer og
rapporter (Ung i Sapmi) som er laget i samarbeid med ungdommene. Resultat-
ene er ogsa formidlet gjennom media og foredrag (29).

Formidling, bade akademisk og populeervitenskapelig, er viktig for 8 gke forsta-
elsen og aksepten for forskning i urfolksamfunn.

6 Aktuelle urfolksprinsipper

6.1 ILO-konvensjon nr. 169 og FN-konvensjonene av 1966

ILO-konvensjon 169 om urfolk og stammefolk i selvstendige stater® har en
egen bestemmelse om helse i artikkel 25:

1. Regjeringene skal sikre at tilfredsstillende helsetjenester blir gjort
tilgjengelig for vedkommende folk, og skal skaffe dem ressurser
som setter dem i stand til & utforme og tilby slike tienester under
deres eget ansvar og kontroll, slik at de kan nyte godt av en hoy-
est mulig fysisk og mental helsemessig standard.

2. Helsetjenestene skal sa langt det er mulig vaere forankret i lokal-
miljoet. Slike tienester skal planlegges og administreres i samar-
beid med vedkommende folk og ta hensyn til deres okonomiske,
geografiske, sosiale og kulturelle forhold sa vel som deres tradi-
sjonelle forebyggende metoder, behandlingspraksis og medisiner.

9 Konvensjonen er fra 1989, og Norge var det forste landet som ratifiserte konvensjonen (i 1990).
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3. Helsetjenesten skal prioritere opplaering og sysselsetting av lo-
kale helsearbeidere, og skal konsentrere seg om primaerhelsetje-
neste, samtidig som det skal holdes naer kontakt med andre niva-
er i helsetjenesten.

4. Ordninger for slike helsetjenester skal samordnes med ovrige so-
siale, skonomiske og kulturelle tiltak i landet.

Denne bestemmelsen stiller opp kriterier for & sikre s& gode helsetjenester

som mulig for urfolk. Her i Norge vil det veere samene. Helsetjenestene ma
veere forankret i lokalmiljget og planlegges og administreres i samarbeid med
vedkommende folk. Bestemmelsen sier ikke noe spesielt om helseforskning,
men kravene til helsetjenester slik de fremgar av artikkel 25, innebeerer at ogsa
helseforskning rettet mot urfolk nedvendigvis m& gjennomferes i henhold til de
samme kravene.

Retten til & delta i forskningsutformingen folger ogsa av artikkel 7, som i Norge
gir samene rett til & delta i beslutningsprosesser som gjelder dem. Urfolk skal s&
langt det er mulig, selv ha kontroll over sin egen gkonomiske, sosiale og kulturelle
utvikling. Helse er spesielt nevnt i artikkel 7:

2. Forbedring av levekar, arbeidsforhold og standarder for helse

og utdanning for vedkommende folk skal forega med deltakelse av
og i samarbeid med dem, og skal prioriteres i planer for den all-
menne skonomiske utvikling av de omrader der de bor. Spesielle
utviklingsprosjekter for disse omradene skal ogsa legges opp slik at
de fremmer slike forbedringer.

En generell bestemmelse med krav om konsultasjoner med landets urfolk har vi
i ILO-konvensjon 169 artikkel 6. | Norge har denne konsultasjonsplikten mani-
festert seg i konsultasjonsavtalen mellom regjeringen og Sametinget fra 2005,
og her heter det innledningsvis at «[s]Jom urfolk har samene rett til & bli konsul-
tert i saker som kan fa direkte betydning for dems».10

| denne sammenhengen kan det ogsa vises til FN-konvensjonen om sivile og
politiske rettigheter og FN-konvensjonen om gkonomiske, sosiale og kulturelle
rettigheter, begge fra 1966 og ratifisert av Norge i 1972. Gjennom menneskeret-
tighetsloven (100) er begge konvensjonene inkorporert i norsk rett med forrang
foran annen lovgivning. | begge konvensjonene heter det i artikkel 1:

Alle folk har selvbestemmelsesrett. | kraft av denne rett bestemmer
de fritt sin politiske stilling, og fremmer fritt sin egen skonomiske,
sosiale og kulturelle utvikling.

I Norge er det anerkjent at samene etter disse to konvensjonene har rett til selv-
bestemmelse, men man er ikke alltid enig om hvor langt denne selvbestem-
melsen rekker, men denne uenigheten knytter seg forst og fremst til land og
naturressurser og ikke til de spearsmal vi herbehandler.

10 Avtale av 11. mai 2005 — prosedyrer for konsultasjoner mellom statlige myndigheter og Sametinget



6.2 Urfolksdeklarasjonen

| 2007 vedtok FNs generalforsamling FNs erkleering om urfolks rettigheter.
Erklzeringen var utarbeidet av en ekspertgruppe for urfolk i FN, et arbeid som
pagikk i mange ar. Et av de vanskeligste spersmalene gjaldt urfolks rett til selv-
bestemmelse og hva som ligger i dette begrepet. Bestemmelsen om selvbe-
stemmelse finner vi i artikkel 3:

Urfolk har rett til selvbestemmelse. | kraft av denne rett bestemmer
de fritt sin politiske stilling og fremmer fritt sin egen skonomiske,
sosiale og kulturelle utvikling.

Urfolkserklaeringen inneholder ogsa bestemmelser om helse, og vi vil gjerne
trekke frem artikkel 23:

Urfolk har rett til 4 fastsette og utforme prioriteringer og strategier
med hensyn til hvordan deres rett til utvikling skal praktiseres. De
har seerlig rett til & ta aktivt del i arbeidet med & utforme og fastset-
te helse- og boligprogrammer samt andre okonomiske og sosiale
programmer som berorer dem, og til i sterst mulig grad a forvalte
disse programmene gjennom sine egne institusjoner.

Helseforskning som tar sikte pa bedring av helseprogram, vil omfattes av den-
ne bestemmelsen.

7 Etiske retningslinjer for
samisk helseforskning

For vi redegjor for forslag til etiske retningslinjer, vil vi gjenta utvalgets forstael-
se av samisk helseforskning:

Samisk helseforskning er forskning som har til hensikt & fremskaffe ny kunn-
skap om sykdom eller helse i vid forstand. Dette inkluderer ogsa helsetjeneste-
forskning og forskning pa humant biologisk materiale. Samisk helseforskning i
denne betydningen kan omfatte

1) problemstillinger/forskningsspersmal der samer som gruppe inngar,

2) problemstillinger/forskningsspersmal i kommuner/regioner hvor
samer er i flertall eller utgjer en betydelig andel av befolkningen,
og/eller

3) problemstillinger/forskningsspgrsmal der samisk sprak, kultur,
tradisjon og/eller historie inngar.

Forskningen kan vaere utgvd av samiske eller ikke-samiske forskere/
forskningsmiljger. Den kan ha ulike forskningsdesign og kan uteves etter ulike
forskningsmetoder.
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7.1 Verdier

Etiske retningslinjer for samisk helseforskning skal styrke rettighetene til sa-
mer som gruppe i forskningsprosjekter. Dette er ogsa fremhevet i Helse- og
omsorgsdepartementets hgring om forskrift om befolkningsbaserte helse-
undersgkelser kapittel 11.2.6 (101): «Dersom undersgkelser skal inneholde
opplysninger om etnisitet, slik som i SAMINOR 1 og SAMINOR 2, krever dette
en seerskilt etisk vurdering».

Sentrale verdier skal danne grunnlaget for god samhandling mellom helse-
forskere, institusjoner, samfunn og befolkning. Noen av disse verdiene er allere-
de implementert i dagens helseforskningslov. De fremhever menneskeverd og
menneskerettigheter og legger vekt pa at deltakernes sikkerhet og velferd skal
ga foran vitenskapens og samfunnets interesse. Gjennom informert, frivillig,
uttrykkelig og dokumenterbart samtykke ivaretas enkeltindividets interesser, og
slik sgrger man for at enkeltindividet er sikret eierskap til egne prover og infor-
masjon om egne forskningsresultater.

Med bakgrunn i samiske rettigheter og de sentrale forskningsetiske prinsippene
som helseforskning er tuftet pa, foreslar utvalget at samisk helseforskning byg-
ger pa kjerneverdiene som er oppsummert i figur 3:

RESPEKT ANSVAR

GIENSIDIGHET

SELV- KULTURELL
BESTEMMELSE TRYGGHET

Figur 3. Sentrale verdieer for etiske retningslinjer for samisk helseforskning og forskning pa
samisk humant biologisk materiale

Relasjonene mellom de samiske samfunnene og forskerne ma veere preget av
respekt, gjensidighet, likeverd, ansvar, kulturell trygghet og samisk selvbestem-
melse i ethvert forskningsprosjekt, uavhengig av prosjektets formal, design
eller metode. Disse verdiene bygger pa gjenkjennelse og anerkjennelse av sa-
mene som et folk og respekt for deres integritet. Forskningsprosjektets design
er bestemmende for hvorvidt prosjektet vil lykkes i & oppna formalene, veere til
nytte for deltakerne eller samfunnet og kunne medbvirke til positive endringer for
folkehelsen. Et prosjekt som bygger pa likeverdig og gjensidig deltakelse mel-



lom forskere og den samiske befolkningen i alle ledd i en forskningsprosess, gir
starst mulighet for & gjenspeile de ovennevnte kjerneverdiene som all forskning
som direkte eller indirekte involverer de samiske samfunnene eller det samiske

folk, bar bygge pa.

7.2 Samisk selvbestemmelse og helseforskning

Samisk selvbestemmelse er en rett i henhold til internasjonale urfolksrettighe-
ter som FN-konvensjonen om sivile og politiske rettigheter (SP) artikkel 1 og
artikkel 27, ILO-konvensjonen nr. 169 om urfolk og stammefolk i selvstendige
stater og FNs urfolkserklaering. Samisk selvbestemmelse kan i en helsefors-
kningssammenheng nedfelles i to grunnleggende prinsipper:

7.2.1 Kollektivt samtykke

Samisk selvbestemmelse sikres gjennom prinsippet om kollektivt samtykke

i all samisk helseforskning. For et prosjekt som retter seg mot den samiske
befolkningen, kan iverksettes, skal det foreligge et kollektivt samtykke.
Sametinget eller det organ Sametinget utpeker, skal ivareta prinsippet om
kollektivt samtykke.

Kravet om kollektivt samtykke rokker ikke ved enkeltindividets rett til selv a
samtykke eller ikke samtykke til & delta i forskningsprosjekter. Det kollektive
samtykket kommer i tillegg til andre ngdvendige godkjenninger, for eksempel
fra Datatilsynet eller REK.

For forskningsprosjekter som faller inn under kravet om kollektivt samtykke, er
det Sametinget i Norge eller det organ Sametinget utpeker, som skal forhands-
vurdere forskningsprosjektet. En godkjenning fra Sametinget eller det utpekte
organet er & anse som et kollektivt samtykke.

7.2.2 Gjenkjennelse og anerkjennelse av samisk tilhgrighet

Samene som et folk har rett til kunnskap om egen helse. Registrering av etnisk
tilherighet er en forutsetning for kunnskap om etniske gruppers helsesituasjon
og levekar. Etnisk registrering har i tidligere tider vaert misbrukt, ogséa av forske-
re. Etnisitet som variabel ma derfor i alle sammenhenger brukes nyansert og
ansvarlig, slik at forskningen bidrar til kunnskap, ikke til stigmatisering.

Samisk etnisitet skal gjenkjennes og anerkjennes pa en kulturell trygg og for-
svarlig mate som ivaretar samenes verdier og normer knyttet til samisk tilharig-
het.

7.3 Etiske retningslinjer for samisk helseforskning

7.3.1 Partnerskap mellom forskningsinstitusjoner og de

samiske samfunnene

Forskere skal utvise respekt for de samiske samfunnenes og samiske informan-
ters kultur, verdier og tradisjoner i forskning som angar disse. Dette innebaerer
at de samiske samfunnene skal ha medinnflytelse i prosjektet. Det er gnskelig
at fremtidige forskningsprosjekter i starst mulig grad ber bygge pa prinsippet
om likeverdig partnerskap mellom forskningssamfunnet og de samiske sam-
funnene helt fra prosjektet er i idéfasen til resultatene fra studien skal formidles.
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Forskningen skal ogsa veere til nytte for de samiske samfunnene.
Forskeren ma i nedvendig grad redegjore for hvordan partnerskapet skal
gjennomfores og ivaretas.

7.3.2 Kunnskap om samiske forhold

Forskeren skal vise at han/hun har kunnskap om helse, tradisjoner, historie, tra-
disjonell kunnskap og sosiale forhold i de samiske samfunnene. Forskeren skal
erkjenne individets eller gruppens verdighet og utvise respekt for de kulturelle
verdiene og normene.

Deltakere skal oppleve at den forskningen de er invitert til & delta i, er kulturell
trygg. Med dette menes at forskningen skal belyse og ta hensyn til kulturel-

le forhold, verdier og praksis som kan veere av betydning for studiens formal.
Forskningen skal avspeile mangfoldet og variasjonen i den samiske kulturen og
de samiske samfunnene og ikke bidra til & skape stereotype forestillinger om
den samiske befolkningen.

Forskeren ma synliggjore/dokumentere sin kompetanse pa omradet samisk
kultur, samisk helse og samiske levekar etter de krav som foreligger.

7.3.3 Respektfull og ansvarlig behandling av humant biologisk
materiale og genetisk forskning

Forskning pa humant biologisk materiale kan vaere sensitivt for samer pa grunn
av tidlige tiders rasistiske og diskriminerende forskning og misbruk av resultat-
ene i ikke-medisinsk hensikt. Genetisk forskning er av spesiell interesse i for-
hold til ny teknologi. Human genomforskning for eksempel i store datasett som
kartlegger genetisk variasjon og mangfold kan oppleves spesielt truende i ur-
befolkninger.

Forskeren skal ved undersokelser pa humant biologisk materiale opptre respekt-
fullt og redegjore for
a) hensikten med & samle inn materialet
b) innsamlingsmetode, oppbevaring, deling, eksport, type analyser av
materialet og destruksjon

7.3.4 Innhenting av kollektivt samtykke i befolkningsundersgkelser
med tidligere bredt samtykke

| mange pagaende og allerede godkjente prosjekter foreligger det et bredt
samtykke til neermere bestemt bredt definerte forskningsformal. Dersom nye
prosjekter skal bruke allerede innsamlet data og materiale som faller inn under
definisjonen av samisk helseforskning, ma det likevel innhentes et kollektivt
samtykke. Dette vil for eksempel kunne veere tilfelle i langsgaende studier og
befolkningsundersgkelser.

Forskeren ma ogsa i tilfeller med bredt samtykke soke kollektivt samtykke for
nye prosjekter.
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Vedlegg 1: Utvalgets arbeidsmetoder

Utvalget har avholdt elleve mgater, fortrinnsvis i Tromsg. Mgtene er holdt pa Barne- og ung-
domspsykiatrisk avdeling ved Universitetssykehuset i Nord-Norge og pa Senter for samiske
studier ved UiT Norges arktiske universitet. Utvalget deltok pa 100-arsfeiringen for det forste
fellessamiske motet i Traante (Trondheim).

For & innhente nedvendig ekspertise har vi invitert fagfolk til & holde foredrag etterfulgt av
diskusjon. Dette har veert en meget fruktbar metode for & drive diskusjonen rundt etiske
problemstillinger videre. Reineier Inger Marit Eira-Ahren og forsker Svanhild Mgllersen fra
Reindriftas hverdag snakket om hvordan de har bygd opp partnerskap i samisk helsefors-
kning. Utvalgsmedlemmene Ann Ragnhild Broderstad og Bent Martin Eliassen fortalte om
SAMINOR- undersgkelsen og utfordringer nar det gjelder etnisitet og hvordan man kan
involvere og formidle til lokalbefolkningen. Forsker John Kyllingstad snakket om hvordan
rasebegrepet fortsatt henger med i genforskning, og Heidi Bentzen fortalte om utfordringer
i forbindelse med stordata. Ingeborg Larssen fra Sametinget informerte om det samiske
skjelettmaterialet ved Anatomisk institutt i Oslo, og forskerne Kvalvik og Ursin snakket om
HUNT, Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag, og utfordringer med & registrere sersamisk
identitet og lagre biologiske og andre data. PhD student Inger Dagsvold har skrevet Kap.4.4.
Kvalitativ samisk helseforskning.

Utvalgsmedlemmer har deltatt p& flere konferanser: SAMINOR «Gozihit dearvvasvuodadili

— Vake over helsa» hgsten 2016 og Nordic Model for Personalized Medicine varen 2017 om
blant annet dynamisk samtykke. Utvalgsleder og sekretaer har deltatt pd seminar og hatt
mote med Janet Smylie, leder for Well Living House Action Research Centre og assosiert
professor ved Dalla Lana School of Public Health, Universitetet i Toronto om & bygge inn
urfolkslederskap i helseforskningen.
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Vedlegg 2: Mandat og presisering av mandatet

058/16 : PRESISERING AV MANDAT OG OPPNEVNING AV MEDLEMMER TIL
ARBEIDSUTVALGET FOR ETISKE RETNINGSLINJER INNENFOR SAMISK
HELSEFORSKNING.

05.04.2016 Sametingsradet
SR-058/16:

Vedtak

Sametinget har startet et arbeid for & utarbeide etiske retningslinjer for samisk
helseforskning og bruk og forvaltning av samisk humant biologisk materiale.
Det nedsettes et arbeidsutvalg bestdende av representanter fra samisk
helsefaglig forskningsmiljo og juridisk ekspertise. Sametinget bidrar med
sekretariatfunksjoner for utvalget.

Urfolksrettigheter nedfelt i ILO konvensjon nr 169, FNs erklzering om urfolks
rettigheter og andre aktuelle internasjonale konvensjoner, legges til grunn for
arbeidet.

Mandat:

Utarbeide utkast til etiske retningslinjer for samisk helseforskning
inkludert forskning der samisk humant biologisk materiale inngar

Identifikasjon og drefting av utfordringer ved lagring og raderett over
samisk humant biologisk materiale

Drofting av etiske problemstillinger som de etiske retningslinjene ma
omfatte

Drofte juridisk status for retningslinjene

Vurdere videre behandling av retningslinjene nasjonalt og internasjonalt

Arbeidsutvalgets medlemmer:

Utvalgsleder: Prof. Siv Kvernmo, UIT
Dr.med Ann Ragnhild Broderstad,UIT
Prof. Kirsti Strem Bull, UIO

Post.doc Bent Martin Eliassen, UIT

Dr. Heidi Eriksen Utsjok, SANKS/SaNaG
Kontorsjef May Britt Rossvold,REKTromsg
PsykologJon Petter Stoor, SANKS/SaNaG

Mearradus:

Samediggi lea alggahan barggu rahkadit ehtalas njuolggadusaid sami
dearvvasvuodadutkamii ja geavahit ja halddasit sdmi huména biologalas materiala.
Asahuvvo bargolavdegoddi mas leat dirasat sami dearvva$vuodadutkan birrasis ja
juridinkalas assedovdit. Samedikki veahkeha doallat ¢allindoaimma lavdegoddai

Algoalbmotrievttit mat leat ILO konvensuvnnas nr 169. ON julggastus algoalbmotrivttiid
birra ja eara guoskevas riikkaidgaskasa$ konvensuvnnat leat vuoddun dan bargui.



Mandahta:

Bargolavdegoddi galga habmet dlgoevttohusa ehtalas njuolggadusaide sami
dearvvasvuodadutkama varas ja maid dutkamii mii guoskkaha mas sami humana
biologalas materiala.

« ldentifiseret ja suokkardallat hastalusaid vurkema ja raddenrievtti sami humana
biologalas$ materiala badjel

» Digastallat ehtalas ¢uolmmaid maid ehtalas njuolggadusat galget fatmmastit

- Digastallat njuolggadusaid juridihkalas stahtusa

« Guorahallat njuolggadusaid viidaset meannudeami sisriikkalaccat ja
gaskariikkalaccat

Bargolavdegotti miellahtut:

Lavdegotti jodiheadd;ji: Prof. Siv Kvernmo, UIT

Dr.med . Ann Ragnhild Broderstad, UIT

Prof. Kirsti Strem Bull, UIO

Post.doc Bent Martin Eliassen, UIT

Dr. Heidi Eriksen, Ohcejohka, SANKS/SaNaG Kanturhoavda May Britt Rossvold, REK
Tromsg Psykologa Jon Petter Stoor, SANKS/SaNaG
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