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Det finns redan idag såväl en
internationell som en nationell
policy som löser de flesta av frå-
geställningarna om informerat
samtycke vid forskning på män-
niskor. Ytterligare förtydligan-
den kring dessa frågor har nyli-
gen sammanställts av Medicins-
ka forskningsrådets nämnd för
forskningsetik. Några avsteg
från denna policy är inte aktuel-
la idag.

I en debattartikel (Läkartidningen
47/96) tar Bo Petersson och Johnny
Ludvigsson upp frågan huruvida infor-
merat samtycke måste vara ett absolut
krav vid forskning på människor. Pro-
blematiken är viktig men inte ny, utan
diskuteras fortlöpande i de forsknings-
etiska kommittéerna och i MFRs
nämnd för forskningsetik som bl a har
till uppgift att samordna etikkommitté-
ernas verksamhet i policyfrågor.

Att det finns fall där inhämtande av
informerat samtycke skulle försvåra el-
ler omöjliggöra värdefull forskning är
välkänt och ofta diskuterat i den forsk-
ningsetiska litteraturen (se t ex [1, 2, 3]
och den i dessa arbeten angivna littera-
turen). De särskilda problem som epi-
demiologisk forskning aktualiserar har
också blivit föremål för utförlig analys
[4, 5].

I undantagsfall finns enligt rådande
policy redan möjlighet att ge avkall på
huvudregeln i vissa av de fall som tas
upp i debattartikeln. Detta är i enlighet
med Helsingforsdeklarationen och ak-
tuella tolkningar av denna. Vi vill emel-
lertid kraftfullt framhålla: 

a) att huvudregeln om informerat
samtycke inte får urholkas, 

b) att beslut om att avstå från infor-
merat samtycke (och i stället presumera
samtycke) ej kan tas av forskaren själv,
utan alltid bör tas av forskningsetisk
kommitté.

Vilka förutsättningar
och vem avgör?
Petersson och Ludvigsson anser att

forskning utan informerat samtycke
borde kunna accepteras även officiellt i
högre grad än för tillfället, under förut-
sättning att man gör klart vilka villkor
som då bör vara uppfyllda. Författarnas
rutor om vad informerat samtycke inne-
bär och hur det kan preciseras innehål-
ler ingenting nytt, och man väntar där-
för med spänning på deras egna förslag
om under vilka villkor man skall kunna
avstå från kravet på informerat sam-
tycke.

De föreslagna förutsättningarna är:
1. Forskningen är mycket väl moti-

verad.
2. Inhämtandet av informerat sam-

tycke försvårar väsentligt eller omöjlig-
gör forskningen.

3. Försökspersonen åsamkas ingen
eller obetydlig skada/besvär av sitt del-
tagande.

De intressanta och viktiga frågorna
blir då hur dessa formuleringar skall tol-
kas och preciseras, och vem som skall
avgöra när kraven är uppfyllda. Uppen-
bart är ju »väl motiverad» vagt – var inte
nedkylningsexperimenten i koncentra-
tionslägren väl motiverade, om de kun-
de ge kunskaper av vikt för de tyska
truppernas chanser att överleva i Sibiri-
en under andra världskriget? Detsamma
gäller »väsentligt försvårar» – vem av-
gör när detta villkor är uppfyllt?

Skilj på forskning
och kvalitetssäkring
Artikelförfattarna anger inlednings-

vis ett antal exempel där man menar att
redan idag medicinsk forskning pågår
utan att informerat samtycke inhämtas.
Det är emellertid väsentligt att här skil-
ja på forskning och kvalitetssäkring/ut-
värdering. Flera av de exempel som
nämns inledningsvis är att betrakta som
kvalitetssäkringsarbete.

Detta gäller exempelvis retrospekti-
va sammanställningar av behandlings-

utfall via journaler eller utvärdering av
effektiviteten av vissa nationella vård-
program, exempelvis inom barnonkolo-
gin. I det senare fallet är vårdprogram-
men baserade på internationell veten-
skap och erfarenhet.

Det förhållandet att man samman-
ställer data från patientmaterial också i
Sverige och publicerar dem i veten-
skaplig form innebär inte att denna
verksamhet ska betraktas som forsk-
ning. Här sker ingen integritetskränk-
ning – sammanställningarna sker ano-
nymt och under skydd av sekretessla-
gen, och patienterna har inte utsatts för
någon oprövad behandlingsform.

I fall där man inom barnonkologin
prövar helt nya behandlingsformer i
randomiserade studier eller tar särskil-
da prov på patienten i rent forsknings-
syfte krävs givetvis etikkommitténs
godkännande och regeln om informerat
samtycke skall följas.

Internationella koder
När det gäller forskning med patien-

ter som inte kan ge eget informerat sam-
tycke, t ex medvetslösa, psykiskt sjuka,
dementa eller barn, finns enligt gällan-
de internationella medicinsk-etiska ko-
der möjlighet att under vissa förutsätt-
ningar (t ex »minimal risk»- kriteriet)
genomföra sådan forskning.

Ytterligare en förutsättning är då
också s k presumerat samtycke och/el-
ler vårdnadshavares samtycke [6]. Den-
na policy är legitimerad av just de skäl
som författarna nämner – att det vore
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oetiskt att inte kunna söka väsentlig ny
kunskap kring dessa patienters sjuk-
domstillstånd.

Det finns således, i motsats till vad
författarna hävdar, ingen egentlig kon-
flikt mellan vad som skrivs om sam-
hällsvetenskaplig forskning i HSFRs
etikdeklaration och gällande policy
inom medicinsk forskning.

Problemet om utnyttjande av s k bio-
banker, dvs utnyttjande av blodprov
som är insamlade för ett annat ändamål,
är differentierat och har diskuterats
mycket i såväl internationella som na-
tionella bioetiksammanhang [7, 8].
Även om studier på sådant redan insam-
lat material i princip är helt riskfritt för
individen bör i princip också här infor-
merat samtycke inhämtas. Skälet är re-
spekt för den personliga integriteten.

Blodbank
för forskning
I de fall patienten ombeds lämna ex-

tra blodprov som kan förvaras i en blod-
bank för eventuella framtida forsk-
ningsprojekt bör personen informeras
om detta. Om så inte i förväg har skett
måste etikkommittén ta ställning till om
det finns övertygande argument för att
ändå få använda sådant insamlat mate-
rial. 

I princip kan sägas att det är relativt
oproblematiskt att använda sådant ma-
terial i de fall det är helt avidentifierat,
dvs om materialet ej kan spåras till viss
person. Om en analys skulle gälla en
identifierbar person och en markör för
sjukdom som är behandlingsbar eller
möjlig att förebygga (detta gäller inte
minst forskning kring nya genetiska
riskmarkörer), bör informerat samtycke
inhämtas.

När det gäller genetiska eller andra
presymtomatiska test där ingen preven-
tion finns, bör patienten också erbjudas
möjligheten att själv avgöra om han vill
få information om utfallet av testet eller
om han vill avstå [9]. Vid analys av ge-
netiska eller andra markörer vars pre-
diktiva värde för sjukdomsrisk ännu ej
är känt är informationen särskilt viktig,
och man bör erbjuda information om
studiens resultat på gruppnivå snarare
än på individnivå.

Etikkommittéernas
sammansättning
Om forskning utan informerat sam-

tycke skall godtas, och samtycke i stäl-
let kan presumeras, så blir det en viktig
fråga vem som skall avgöra när förut-
sättningarna för detta är uppfyllda.
Rimligtvis bör det vara en forsknings-
etikkommitté.

Då blir också etikkommittéernas
sammansättning en viktig fråga. Om det
i praktiken är forskningskravet som
ställs mot kravet på informerat sam-

tycke, och forskarna som grupp har
starka intressen av att forskning be-
drivs, och dessutom helt dominerar i
etikkommittéerna, kan detta bädda för
misstankar om maktmissbruk.

På sikt kan detta leda till förtroende-
kris. I Danmark har man en mycket stör-
re andel lekmän i de etiska kommittéer-
na och har goda erfarenheter av detta.

Flertalet frågor lösta
Sammanfattningsvis vill vi hävda att

det redan idag finns såväl internationel-
la koder som nationell policy som löser
de flesta av de frågeställningar förfat-
tarna anger på ett etiskt godtagbart sätt,
med hänsyn tagen till både kunskapsbe-
hovet och kravet på hög personlig inte-
gritet. Ytterligare förtydligande argu-
ment kring dessa frågor har nyligen
sammanställts av Medicinska forsk-
ningsrådets nämnd för forskningsetik
[10,11] och kan rekvireras från MFR.

Några ytterligare avsteg från denna
policy anser vi inte vara aktuella idag.
Det kan också noteras att liknande slut-
satser dragits i ett alldeles nypublicerat
internationellt dokument [12]. 

Är det sant, som författarna antyder,
att forskning i dess rätta mening som
borde kräva informerat samtycke i
praktiken ändå bedrivs utan sådant sam-
tycke? I så fall är det snarare viktigt att
öka medvetenheten om de forsknings-
etiska kraven än tvärtom.

Riskerar förtroendet
Anta att det blev känt att prov lämna-

de under förutsättning att de skulle an-
vändas för att bedriva viss typ av forsk-
ning (informerat samtycke har inhäm-
tats för detta) också används för helt an-
nan forskning. Detta skulle kunna på-
verka förtroendet för medicinsk forsk-
ning negativt.

Resultatet skulle sannolikt bli en
kraftig ökning av antalet personer som
generellt avstår från att medverka i me-
dicinsk forskning. Kravet på informerat
samtycke blir i praktiken ganska tomt,
om man vet att t ex blodprov man läm-
nat för viss forskning kan komma att an-
vändas för många andra syften också.
Vad har man då samtyckt till? I vilken
mening har man förstått vad man sam-
tyckt till?
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Ge er till känna!
Läkartidningen har som huvud-
regel att på insändar- och debatt-
sidorna ej publicera anonyma in-
sändare. Undantag kan dock gö-
ras t ex när författaren tar upp
problem med viss allmängiltig-
het, men där ett offentliggörande
av identiteten kan vålla skriben-
ten personlig skada.

Författaren kan i sådana fall ut-
trycka önskemål om anonym
publicering. Dock måste hans el-
ler hennes identitet vara känd av
redaktionen, bl a för undvikande
av förfalskade inlägg. Vidare kan
redaktionen behöva nå författa-
ren beträffande oklarheter i tex-
ten, eller för att delge eventuella
repliker etc.

Redaktionen förbehåller sig rät-
ten att avgöra om inlägget skall
publiceras eller ej. Vid publice-
ring respekteras då självfallet
önskemålet om anonymitet, så-
väl i den tryckta texten som i kon-
takter med eventuellt berörda in-
stanser eller personer, som kan
behöva beredas tillfälle till kom-
mentar.

Därför: Uppge alltid författarnam-
net i följebrev eller på annat sätt,
med begäran om anonym be-
handling. Inlägg där författaren är
okänd även för redaktionen pub-
liceras aldrig.
Red


