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Revised guidelines on ethical and legal
considerations in anonymous unlinked
HIYV seroprevalence research

Federal Centre for AIDS Working Group on Anonymous Unlinked HIV Seroprevalence Research

lines on ethical and legal considerations in
anonymous unlinked human immunodefi-
ciency virus (HIV) seroprevalence research.! The
guidelines were developed by a multidisciplinary
working group convened by the Health Protection
Branch, Department of National Health and Wel-
fare. Participants included experts in ethics, law,
medicine, theology, nursing and philosophy. The
revised guidelines were developed at a second meet-
ing of the working group, held in February 1991.
The guidelines are intended as a resource for
researchers, grant reviewers, government agencies
and institutional ethics committees. The Department
of National Health and Welfare does not accept
responsibility for their use in studies funded by other
agencies. The guidelines have joined the growing
literature on policy development in this important
area of public health research.2-5

T his document is a revision of the 1990 guide-

Purpose of HIV seroprevalence research

Although monitoring the number of identified
cases of acquired immunodeficiency syndrome
(AIDS) on a national basis provides one important
measure of the AIDS epidemic, such surveillance

misses cases of asymptomatic HIV infection. Conse-
quently, this information cannot be used to assess
current rates of HIV infection. Identifying and
monitoring changes in the prevalence of HIV infec-
tion among Canadians are necessary steps in assess-
ing the need for prevention programs, designing and
targeting such programs, evaluating their effective-
ness, identifying priority groups for screening should
a vaccine or early treatment be developed, and
planning and allocating resources for future health
and social service needs with respect to HIV infec-
tion and AIDS.

Anonymous unlinked HIV seroprevalence
research

Rationale

Anonymous unlinked HIV seroprevalence re-
search (“blinded surveys”) uses large numbers of
leftover serum samples that have been routinely
obtained for other diagnostic or screening purposes.
After information that could identify patients has
been permanently removed, the samples are tested
for the presence of HIV antibody. The unlinked
research design offers the following advantages.
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® [t provides accurate estimates of the preva-
lence of HIV infection because it avoids the self-
selection bias inherent in all voluntary studies.

® It ensures personal privacy since HIV anti-
body test results cannot be linked to individuals.

® [t is cost-effective.

Groups and agencies that support unlinked HIV
seroprevalence research include the Royal Society of
Canada,® the National Advisory Committee on
AIDS’ and the World Health Organization.?

Requirements

The working group reaffirmed that anonymous
unlinked HIV seroprevalence research would be
acceptable in Canada provided the following ethical
and legal requirements are met.

® Universal access through the heaith care sys-
tem to individual voluntary testing under pre-
scribed conditions of informed consent, counselling
before and after testing, and confidentiality would
be a prerequisite. People whose leftover serum
may be included in unlinked population studies
must have access to appropriate diagnostic services
to obtain information concerning their HIV anti-
body status.

® Only leftover serum routinely obtained for
other purposes would be used.

® Records would be permanently unlinked be-
fore testing, so that it would be impossible at any
time to identify individual test results.

® No information that might lead to the identi-
fication of individuals would be used. No sample
small enough to identify individuals would be re-
ported. Justification would be required for each
increment of demographic information and data
analysis. Careful consideration must be given to
balancing the public health need to know with the
risks and benefits to any subgroups that might be
identified through data analysis.

e Study populations would be informed of the
research through clear and balanced communication
with the public. Individual informed consent would
not be relevant, since the research would be using
leftover serum samples. It would be impossible to
link test results to any individual. Data would be
generated on a population, not on the individuals
who constitute the population.

® Refusals undermine the value of unlinked
research by introducing an unknown statistical bias.
It is not ethically necessary to include a provision for
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an individual’s opting out of unlinked HIV sero-
prevalence research. However, spontaneous refusals
should be honoured in the interests of long-term
public support for unlinked research, even though
surplus samples from those who refuse participation
would have to be personally identified.

® Health care personnel would be informed
about the unlinked HIV seroprevalence research.

® An appropriate contact number of the re-
search or public health authority would be readily
available so that patients and health care personnel
could discuss the research and any spontaneous
refusals.

® The research would have to meet the ap-
proval of the relevant institution’s ethics review
committee.

® Careful justification would be required for
the conduct of unlinked HIV seroprevalence re-
search in target populations vulnerable to dis-
crimination. Benefits to the group must clearly
outweigh the potential harm. Careful consideration
must be given to the communication of results.
Representatives from target populations should be
involved in this decision-making process.

® All of these requirements, including inform-
ing the study population, ensuring access to appro-
priate voluntary diagnostic testing and honouring
spontaneous refusals, would apply to the use of
banked serum samples in unlinked HIV prevalence
research.
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Lignes directrices révisées sur les considérations
éthiques et juridiques en matiere de recherche
anonyme et non reliée sur la séroprévalence

du VIH

Groupe de travail du Centre fédéral sur le SIDA sur la recherche anonyme et non reliée sur la séroprévalence

du VIH

e document est une révision des lignes direc-

trices de 1990 sur les considérations éthiques

et juridiques en mati¢re de recherche ano-
nyme et non reliée sur la séroprévalence du virus de
Pimmunodéficience humaine (VIH).! Les lignes di-
rectrices ont été élaborées par un groupe de travail
multidisciplinaire réuni par la Direction générale de
la protection de la santé, ministere de la Santé
nationale et du Bien-étre social. Les participants
comprenaient des experts d’éthique, de droit, de
médecine, de théologie, des soins infirmiers et de
philosophie. Les lignes directrices révisées ont été
élaborées lors d’'une deuxieme réunion du Groupe de
travail, en février 1991.

Les lignes directrices visent a servir de ressource
aux chercheurs, examinateurs de demandes de sub-
vention, organismes gouvernementaux et comités
d’éthique des établissements. Le ministére de la
Santé nationale et du Bien-étre social n’accepte
aucune responsabilité pour leur utilisation dans des
études financées par d’autres organismes. Les lignes
directrices font partie des textes de plus en plus
nombreux sur I’élaboration de politiques dans ce
domaine important de la recherche en matiére de
santé publique.2-3

Objectif de la recherche
sur la séroprévalence du VIH

Bien que la surveillance du nombre de cas
identifiés du syndrome d’immunodéficience acquise

(SIDA) a I’échelle nationale constitue une mesure
importante de I’épidémie de SIDA, les cas d’infec-
tion asymptomatique a VIH échappent a une telle
surveillance. Par conséquent, ces informations ne
peuvent étre utilisées pour évaluer les taux actuels
d’infection a VIH. L’identification et la surveillance
des changements dans la prévalence de I'infection a
VIH chez les Canadiens constituent des étapes néces-
saires pour évaluer les besoins en programmes de
prévention, I’élaboration et I’orientation de tels pro-
grammes, I’évaluation de leur efficacité, ’identifica-
tion des groupes prioritaires en vue du dépistage et,
advenant la découverte d’un vaccin ou d’un traite-
ment précoce, la planification et I’affectation des
ressources pour les futurs besoins en services de
santé et en services sociaux relatifs a 'infection a
VIH et au SIDA.

Recherche anonyme et non reliée
sur la séroprévalence du VIH

Justification

La recherche anonyme et non reliée sur la
séroprévalence du VIH («études a I’insu») porte sur
de trés nombreux échantillons de sérum non utilisés
et prélevés régulierement a d’autres fins de diagnos-
tic ou de dépistage. Aprés avoir éliminé de facon
permanente les informations qui pourraient identi-
fier les patients, les échantillons font I’objet de tests
pour déterminer la présence d’anticorps du VIH. La
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conception de la recherche non reliée offre les
avantages suivants.

® Elle permet des évaluations précises de la
prévalence de I'infection a VIH parce qu’elle évite le
biais de I’autosélection inhérent a toutes les études
volontaires.

® Elle assure le respect de la vie privée puisque
les résultats des tests de détection des anticorps du
VIH ne peuvent étre reliés aux personnes.

® Elle est rentable.

Les groupes et les organismes qui appuient la
recherche non reliée sur la séroprévalence du VIH
comprennent la Société royale du Canada,® le Comi-
té consultatif national sur'le SIDA’ et I’Organisation
mondiale de la santé.?

Exigences

Le Groupe de travail a répété que la recherche
anonyme et non reliée sur la séroprévalence du VIH
serait acceptable au Canada pourvu qu’elle satisfasse
aux exigences éthiques et juridiques suivantes.

® Acceés universel au moyen du systeme de
soins de santé au dépistage volontaire et individuel
en vertu des conditions prescrites du consentement
éclairé, du counselling avant et aprées le dépistage et
de la confidentialité serait un préalable. Les per-
sonnes dont le sérum non utilisé peut faire ’objet
d’études démographiques non reliées doivent avoir
acces a des services de diagnostic appropriés pour
obtenir des renseignements au sujet de leur état
relativement aux anticorps du VIH.

® Secul serait utilisé le sérum surnuméraire ob-
tenu régulierement a d’autres fins.

® e lien serait rompu de facon permanente
entre les dossiers avant le dépistage afin qu’il soit
impossible en tout temps d’identifier les résultats
aux tests individuels.

® Aucun renseignement pouvant mener a
I’identification des personnes ne serait utilisé. Au-
cun échantillon assez restreint pour identifier les per-
sonnes ne ferait 1’'objet d’un rapport. Il faudrait
justifier chaque prélevement d’information démo-
graphique et I’analyse des données. L’équilibre entre
le besoin de savoir pour la santé publique et
les risques et avantages pour un sous-groupe quel-
conque pouvant étre identifié grace a ’analyse des
données doit faire I’objet d’un examen sérieux.

® Les populations étudiées devraient étre infor-
mées de la recherche grice a une communication
claire et équilibrée avec le public. Le consentement
éclairé individuel ne serait pas utile, puisque la
recherche ferait appel au sérum non utilisé. Il serait
impossible de relier les résultats des tests a une
personne quelconque. Les données seraient pro-
duites pour une population et non pour les per-
sonnes qui composent cette population.
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® Les refus menacent la valeur de la recherche
non reliée en créant un biais statistique inconnu. Sur
le plan éthique, il n’est pas nécessaire d’inclure une
disposition pour I’abandon par une personne de la
recherche non reliée sur la séroprévalence du VIH.
Les refus spontanés devraient toutefois étre respectés
dans I'intérét du soutien a long terme par le public
de la recherche non reliée, méme si les échantillons
surnuméraires de ceux qui refusent de participer
devraient étre identifiés personnellement.

® e personnel soignant serait informé de la
recherche non reliée sur la séroprévalence du VIH.

® Le numéro de téléphone d’une personne-res-
source appropriée mandatée par l'autorité de re-
cherche ou de santé publique serait facilement acces-
sible pour que les patients et le personnel soignant
puisse discuter de la recherche et de tout refus
spontané.

® La recherche devrait étre approuvée par le
Comité d’éthique de I’établissement concerné.

® Une justification sérieuse serait exigée pour
mener une recherche non reliée sur la séroprévalence
du VIH sur des populations vulnérables a la discri-
mination. Les avantages pour le groupe devraient
clairement ’emporter sur le préjudice potentiel. La
communication des résultats doit faire I’objet d’un
examen sérieux. Des représentants des populations
cibles devraient participer a ce processus décision-
nel.

® Toutes ces exigences, y compris I'information
de la population étudiée, I’assurance d’un acces a des
tests diagnostiques volontaires et appropriés et le
respect des refus spontanés, seraient applicables a
I’utilisation de banques d’échantillons de sérum dans
la recherche non reliée sur la prévalence du VIH.
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