INFORMERAT SAMTYCKE

— UNDANTAG ELLER REGEL?

Det finnsredan idag saval en
internationell som en nationell
policy som loser deflesta av fra-
gestallningarna om informer at
samtycke vid for skning pa man-
niskor. Ytterligarefortydligan-
den kring dessa fragor har nyli-
gen sammanstalltsav Medicins-
ka for skningsr adets namnd for
forskningsetik. Nagra avsteg
fran dennapolicy ar inte aktuel-
laidag.

| en debattartikel (Lakartidningen
47/96) tar Bo Petersson och Johnny
Ludvigsson upp fragan huruvidainfor-
merat samtycke maste vara ett absolut
krav vid forskning pa manniskor. Pro-
blematiken &r viktig men inte ny, utan
diskuteras fortlépande i de forsknings-
gtiska kommittéerna och i MFRs
ndmnd for forskningsetik som bl a har
till uppgift att samordna etikkommitté-
ernas verksamhet i policyfragor.

Att det finns fall dér inhdmtande av
informerat samtycke skulle forsvéarael-
ler omgjliggora vardefull forskning ar
vakant och ofta diskuterat i den forsk-
ningsetiskalitteraturen (setex [1, 2, 3]
och den i dessa arbeten angivnallittera-
turen). De sérskilda problem som epi-
demiologisk forskning aktualiserar har
ocksa blivit forema for utforlig analys
[4,5].

| undantagsfall finns enligt radande
policy redan méjlighet att ge avkall pa
huvudregeln i vissa av de fall som tas
upp i debattartikeln. Detta &r i enlighet
med Helsingforsdeklarationen och ak-
tuellatolkningar av denna. Vi vill emel-
lertid kraftfullt framhdlla

a) att huvudregeln om informerat
samtycke inte far urholkas,
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b) att beslut om att avsta fran infor-
merat samtycke (ochi stéllet presumera
samtycke) g kan tas av forskaren gélv,
utan alltid bor tas av forskningsetisk
kommitté.

Vilka forutsattningar

och vem avgor?

Petersson och Ludvigsson anser att
forskning utan informerat samtycke
borde kunna accepteras éven officiellt i
hogre grad an for tillfallet, under forut-
séttning att man gor klart vilka villkor
som d& bor varauppfyllda. Forfattarnas
rutor omvad informerat samtyckeinne-
bér och hur det kan preciseras innehdl-
ler ingenting nytt, och man vantar dér-
for med spanning paderas egnaforslag
om under vilkavillkor man skall kunna
avsta frén kravet pa informerat sam-
tycke.

Deféredlagnaforutsattningarna ar:

1. Forskningen & mycket va moti-
verad.

2. Inhdmtandet av informerat sam-
tyckefdrsvarar vasentligt eller omojlig-
gor forskningen.

3. Forstkspersonen &samkas ingen
eller obetydlig skada/besvér av sitt del-
tagande.

De intressanta och viktiga fragorna
blir ddhur dessaformuleringar skall tol-
kas och preciseras, och vem som skall
avgoranér kraven &r uppfyllda. Uppen-
bart &r ju»va motiverad» vagt —var inte
nedkylningsexperimenten i koncentra-
tionslgren va motiverade, om de kun-
de ge kunskaper av vikt for de tyska
truppernas chanser att 6verlevai Sibiri-
enunder andravérldskriget? Detsamma
gdller »vasentligt forsvarar» — vem av-
gor nér dettavillkor &r uppfylit?

Skilj pa forskning

och kvalitetssakring

Artikelforfattarna anger inlednings-
visett antal exempel dér man menar att
redan idag medicinsk forskning pagér
utan att informerat samtycke inhdmtas.
Det & emellertid vasentligt att hér skil-
japaforskning och kvalitetssakring/ut-
vérdering. Flera av de exempel som
namnsinledningsvisér att betraktasom
kvalitetssakringsarbete.

Detta géller exempelvis retrospekti-
va sammanstédlIningar av behandlings-

DEBATT

11 Ar det sant, som forfat-
tarna antyder, att forskning
| dess ratta mening som
borde krava informerat
samtycke i praktiken anda
bedrivs utan sadant sam-
tycke? | safall &r det sna-
rare viktigt att 6ka medve-
tenheten om de forsknings-
etiska kraven an tvart-
om.”?

utfall viajournaer eller utvérdering av
effektiviteten av vissa nationella vard-
program, exempel visinom barnonkol o-
gin. | det senare fallet & vardprogram-
men baserade pa internationell veten-
skap och erfarenhet.

Det forhdlandet att man samman-
stéller data fran patientmaterial ocksai
Sverige och publicerar dem i veten-
skaplig form innebér inte att denna
verksamhet ska betraktas som forsk-
ning. Har sker ingen integritetskrank-
ning — sammanstallningarna sker ano-
nymt och under skydd av sekretessa
gen, och patienterna har inte utsatts for
négon oprovad behandlingsform.

| fall d&r man inom barnonkologin
provar helt nya behandlingsformer i
randomiserade studier eller tar sarskil-
da prov pa patienten i rent forsknings-
syfte krévs givetvis etikkommitténs
godkannande och regeln om informerat
samtycke skall féljas.

Internationella koder

Nér det galler forskning med patien-
ter somintekan geeget informerat sam-
tycke, t ex medvetd 6sa, psykiskt sjuka,
dementa eller barn, finns enligt géllan-
de internationella medicinsk-etiska ko-
der mojlighet att under vissa forutsétt-
ningar (t ex »minimal risk»- Kkriteriet)
genomfora sddan forskning.

Ytterligare en forutsittning & da
ocksa s k presumerat samtycke och/el-
ler vardnadshavares samtycke[6]. Den-
napolicy &r legitimerad av just de skd
som forfattarna némner — att det vore
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oetiskt att inte kunna sdka vasentlig ny
kunskap kring dessa patienters sjuk-
domstillstand.

Det finns sdledes, i motsats till vad
forfattarna havdar, ingen egentlig kon-
flikt mellan vad som skrivs om sam-
héllsvetenskaplig forskning i HSFRs
etikdeklaration och gédllande policy
inom medicinsk forskning.

Problemet om utnyttjande av s k bio-
banker, dvs utnyttjande av blodprov
som & insamlade for ett annat &ndamal,
& differentierat och har diskuterats
mycket i sdval internationella som na-
tionella bioetiksammanhang [7, 8].
Aven om studier pasddant redan insam-
lat material i princip & helt riskfritt for
individen bor i princip ocksa hér infor-
merat samtycke inhdmtas. Skélet &r re-
spekt for den personligaintegriteten.

Blodbank

for forskning

| defall patienten ombeds |amna ex-
trablodprov som kan forvarasi en blod-
bank for eventuella framtida forsk-
ningsprojekt bor personen informeras
om detta. Om sdintei forvag har skett
maste etikkommitténtastaliningtill om
det finns 6vertygande argument for att
anda fa anvanda sadant insamlat mate-
rial.

| princip kan sagas att det &r relativt
oproblematiskt att anvanda sddant ma-
terial i de fall det & helt avidentifierat,
dvs om materialet g kan sparastill viss
person. Om en analys skulle géla en
identifierbar person och en markdr for
sukdom som & behandlingsbar eller
mojlig att férebygga (detta géller inte
minst forskning kring nya genetiska
riskmarkorer), bor informerat samtycke
inhamtas.

Nér det géller genetiska eller andra
presymtomatiskatest dér ingen preven-
tion finns, bor patienten ocksa erbjudas
mdjligheten att 5j8lv avgéraom han vill
fainformation om utfallet av testet eller
om hanvill avsta[9]. Vid analys av ge-
netiska eller andra markdrer vars pre-
diktiva vérde for sukdomsrisk &nnu €
ar kant &r informationen sarskilt viktig,
och man bor erbjuda information om
studiens resultat p& gruppniva snarare
an paindividniva

Etikkommittéernas

sammansattning

Om forskning utan informerat sam-
tycke skall godtas, och samtyckei stél-
let kan presumeras, sablir det en viktig
fréga vem som skall avgora nar forut-
sdttningarna for detta & uppfyllda
Rimligtvis bér det vara en forsknings-
etikkommitté.

D& blir ocksd etikkommittéernas
sammansattning enviktig fréga. Om det
i praktiken & forskningskravet som
stélls mot kravet pa informerat sam-
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tycke, och forskarna som grupp har
starka intressen av att forskning be-
drivs, och dessutom helt dominerar i
etikkommittéerna, kan detta badda for
misstankar om maktmissbruk.

Pasikt kan dettaledatill fortroende-
kris. | Danmark har man en mycket stor-
reandel lekmén i de etiskakommittéer-
naoch har goda erfarenheter av detta.

Flertalet fragor losta

Sammanfattningsvisvill vi hdvdaatt
det redan idag finns savél internationel -
lakoder som nationell policy som |&ser
de flesta av de fragestallningar forfat-
tarnaanger paett etiskt godtagbart sitt,
med hansyntagen till b&de kunskapsbe-
hovet och kravet pa hog personlig inte-
gritet. Ytterligare fortydligande argu-
ment kring dessa fragor har nyligen
sammangtéllts av Medicinska forsk-
ningsradets namnd for forskningsetik
[10,11] och kan rekvireras fran MFR.

Nagra ytterligare avsteg fran denna
policy anser vi inte vara aktuella idag.
Det kan ocksa noteras att liknande g ut-
satser dragitsi ett alldeles nypublicerat
internationel It dokument [12].

Ar det sant, som forfattarna antyder,
att forskning i dess rétta mening som
borde kréva informerat samtycke i
praktiken dndabedrivs utan sidant sam-
tycke? | safal &r det snarare viktigt att
Oka medvetenheten om de forsknings-
etiska kraven &n tvartom.

Riskerar fortroendet

Antaatt det blev kant att prov [amna-
de under forutsattning att de skulle an-
vandas for att bedrivavisstyp av forsk-
ning (informerat samtycke har inham-
tatsfor detta) ocksaanvandsfor helt an-
nan forskning. Detta skulle kunna p&
verka fortroendet for medicinsk forsk-
ning negativt.

Resultatet skulle sannolikt bli en
kraftig 6kning av antalet personer som
generellt avstar fran att medverkai me-
dicinsk forskning. Kravet painformerat
samtycke blir i praktiken ganska tomt,
om man vet att t ex blodprov man lam-
nat for vissforskning kankommaatt an-
vandas for manga andra syften ocksa.
Vad har man da samtyckt till? | vilken
mening har man forstatt vad man sam-
tyckt till?
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Ge er till kdnna!

Lakartidningen har som huvud-
regel att pa insandar- och debatt-
sidorna ej publicera anonyma in-
sandare. Undantag kan dock go6-
ras tex nar forfattaren tar upp
problem med viss allmangiltig-
het, men dar ett offentliggérande
av identiteten kan valla skriben-
ten personlig skada.

Forfattaren kan i sddana fall ut-
trycka 6nskemal om anonym
publicering. Dock maste hans el-
ler hennes identitet vara kand av
redaktionen, bl a fér undvikande
av forfalskade inlagg. Vidare kan
redaktionen behova na forfatta-
ren betraffande oklarheter i tex-
ten, eller for att delge eventuella
repliker etc.

Redaktionen forbehaller sig rat-
ten att avgdra om inlagget skall
publiceras eller ej. Vid publice-
ring respekteras da sjalvfallet
onskemalet om anonymitet, sa-
val i den tryckta texten som i kon-
takter med eventuellt berdrda in-
stanser eller personer, som kan
behdva beredas tillféalle till kom-
mentar.

Darfor: Uppge alltid férfattarnam-
net i foljebrev eller p& annat sétt,
med begéran om anonym be-
handling. Inlagg dér forfattaren ar
okand aven for redaktionen pub-
liceras aldrig.
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