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Ethical challenges: Big Data challenges?





Omgang met genetische informatie

Groeiende consensus

o Dat tenminste bepaalde genetische informatie
aangeboden zou moeten worden

o Dat traditionele informed consent modellen inadequaat
zijn

Nog onduidelijk

o Hoe genetische informatie teruggekoppeld moet worden

o Of informatie altijd moet worden teruggekoppeld

o Morele verantwoordelijkheden van/naar familie

o Morele verantwoordelijkheden van/naar kinderen

o Morele verantwoordelijkheden post mortem



Should individual genetic data be disclosed to research participants?

No disclosure Full disclosure

Restrictive disclosure  Qualified disclosure 
‘No, unless..’ ‘Yes, if….’

Bredenoord et al. Trends Genet  2011



“fully informed consent”

“robust and workable consent 
process”

“sufficient information”



Consent…but what type?

Assent

Informed consent

Opt-out

Broad consent

Blanket consent

Tiered consent

Generic consent Opt-in





“Having no choice 
makes us unhappy, 
having some choice 
makes us happy, 
having too much 
choice makes us 
downright unhappy”



Menu of options: tiered consent



“Tyranny of choice”: tiered consent



Personalised cancer care



An empirical ethics study to introduce next-generation 

DNA sequencing into cancer care in a responsible way
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Research questions

1. What are cancer patients’ intentions, needs and preferences 
toward receiving genetic (risk) information obtained by NGS and 
sharing this information with their family members?

2. Whether and to what extent are these results confirmed in a 
larger group of cancer patients and do differences exist between 
curable and advanced stage patients?

3. How should NGS be introduced into clinical oncology in an 
ethically sound way?



Op de interview locatie



Patiënt karakteristieken

Data saturatie na 24 interviews



Opbouw interview

• Basis film

• Open vragen (indirect measure)



Eerste indruk

Redenen om bijvangst terug te horen

- Voor eigen persoonlijke interesse

- Om voorbereid te zijn voor de toekomst

- Om leefstijlaanpassingen te kunnen doen

- Voor naaste familie leden

- Als verantwoordelijk voor (toekomstig) nageslacht



Eerste indruk

Redenen om niet terug te horen

• Expliciete keuze

• Zorgen over mentale capaciteit

• Zorgen over onrust bij familieleden

• Om een open toekomst te houden

• Verzekering, hypotheek, privacy issues



Opbouw interview (deel 2)

Basisfilm

- 4 categorieën  worden getest op bruikbaarheid en 
volledigheid voor patiënten met kanker, aan de 
hand van vragen gebaseerd op de Theory of 
Planned Behaviour (Ajzen, 2002).

- extra praktische informatie



De “menukaart”

Category 1 Category 2 Category 3 Category 4

A gene variant 
that 
predisposes 
you to a 
disease that 
can be 
prevented or 
treated.

A gene variant 
that 
predisposes 
you to a 
disease that 
cannot be 
prevented or 
treated.

A gene variant 
that does not 
affect your 
own health, 
but that may 
be important 
to the health 
of your other 
relatives, such 
as your 
children or 
future 
offspring.

Uncertain 
gene variants, 
meaning they 
may or may 
not be 
important to 
your health or 
the health of 
your relatives.



Na meer informatie

o Minder patiënten willen bijvangst resultaten terug ontvangen 
(15 ipv 22 patiënten)

o Patiënten vragen naar subsets aan informatie, niet alle 
informatie

o Curatieve patiënten terughoudender dan palliatieve

o Patiënten stellen tijdens interview meer voorwaarden aan de 
informatie die terug gerapporteerd kan worden en de manier 
waarop (bijv actionable, ziekte op korte termijn, gerelateerd 
aan ziektebeeld, concrete info beschikbaar, psychosociale 
ondersteuning, hulp bij communicatie met familie).



Am I my families keeper?

• KWF onderzoek naar de wijze waarop de opsporing en 
registratie van personen met erfelijke of familiaire aanleg 
voor kanker verbeterd kan worden (2016)

• Richtlijn “Het informeren van familieleden bij erfelijke aanleg 
voor kanker” (VKGN, 2012) > werkgroep herziening en 
uitbreiding (2016-2017)



Trends in Molecular Medicine 2015



Moeten NGS data altijd worden teruggekoppeld?

American Journal of Bioethics 2015



Conclusie

(1) Ontwerp terugkoppelbeleid vooraf, gebaseerd op tiered consent

(2) Roep een “disclosure committee” in het leven

(3) Empirisch onderzoek naar patiëntenpreferenties

(4) Nadere discussie over familie, kinderen, post mortem
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