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Etik —en levande process

elsingforsdeklarationen om de

etiska principerna for medi-

cinsk forskning som inbegriper

ménniskor antogs forsta gang-
en 1964 av World Medical Association
(WMA). Den — och senare revisioner av
densamma —kan betecknas som en inter-
nationell hdrnsten for forskningsetik och
har inforlivats i manga landers nationel-
la lagstiftning.

Deklarationen har blivit ett grunddo-
kument for alla viktiga nationella och in-
ternationella regler och riktlinjer for
skyddet av individer som deltar i medi-
cinska forsok. Dokumentet anvinds av
etiska kommittéer, likemedelsmyndig-
heter och lagstiftande forsamlingar varl-
den over.

Den senaste revisionen, som antogs i
oktober ar 2000, efter tre ars omfattande
diskussion inom WMA och efter horan-
de av en rad externa intressenter, har
emellertid blivit omdiskuterad och inom
vissa kretsar foremal for kritik.

Det kontroversiella har i férsta hand varit
huruvida ldkemedelsforetag ska kunna
testa en ny substans mot placebo. Den
omdiskuterade artikeln begrénsar an-
vandandet av placebo till situationer dér
»inga evidensbaserade profylaktiska,
diagnostiska eller terapeutiska alternativ
existerar«.

Skélet for WMASs standpunkt i detta
avseende 4r att vi inte alla lever i indu-
strialiserade, demokratiska réttsstater.
Tvértom befinner sig en majoritet av jor-
dens befolkning under olika former av
fortryck och med ett svagt utvecklat
rattsskydd, dér det saknas etiska kom-
mittéer och tillsynssystem som i den in-
dustrialiserade vérlden.

Detta har lett till att det i ett antal 14n-
der i den fattigare delen av vérlden har
genomforts medicinska forsok, som en-
ligt WMASs och vart sitt att se det, ar
etiskt oacceptabla. Grupper av svart sju-
ka maénniskor, som i industrialiserade
lander skulle ha fatt vard, har genom an-
viandande av placebo ldmnats utan be-
handling.

WMAs utgangspunkt har varit att skyddet
for manniskor i dessa delar av vérlden
maste skdrpas. Hade diaremot alla levt i
demokratiska ldnder med vélutvecklade
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etiska regelverk och med vilutbildade
medborgare kapabla att forstd forskar-
nas sprak skulle dessa strikta placebo-
regler knappast ha varit nédvandiga.

Nu har WMA-styrelsen vid sitt se-
naste mote i oktober i ar konstaterat att
den omdiskuterade artikeln behover
kompletteras med en forklarande kom-
mentar, en s k not. Enligt denna kan pla-
cebojamforda forsok vara etiskt accep-
tabla, men bara under vissa givna forut-
sdttningar:

—Om det av sunda vetenskapliga skal
ar nodvéndigt for att kunna urskilja den
undersokta substansens effekt och si-
kerhet. Variabiliteten i existerande lake-
medels effekter kan t ex vara sa stor att
jamforelser eljest blir svara eller omojli-
ga att genomfora.

— Nér den metod som undersoks av-
ser mindre allvarliga tillstand, och for-
sokspersonen som erhaller placebo inte
utsitts for nadgon 6kad risk for allvarlig
eller oédterkallelig skada. Som ett exem-
pel skulle kunna ndmnas provning av
nya medel mot héaravfall.

WMA har pa detta sétt tagit hinsyn till
den kritik som framforts mot placebore-
geln, men utan att géra den beroende av
huruvida forskningen bedrivs i ett rikt
eller fattigt land. Alla Gvriga etiska och
vetenskapliga krav i Helsingforsdekla-
rationen maste alltjimt vara uppfyllda i
de ndmnda situationerna.

Den forklarande noten far saledes
inte tas till intdkt for att man i ett fattigt
land tar till placebo nir det finns verk-
samma mediciner som anvinds i resten
av virlden.

Likasé géller alltjamt kravet att pati-
enter som deltar i medicinska forsok ska
garanteras den bésta vard som studien
kan resultera i. Vidare maéste befolk-
ningen i det land som undersdkningen
bedrivs i antas kunna komma i atnjutan-
de av de mediciner som kan bli féljden
av forskningen.

Det kan behévas fler sadana fortydligan-
den av Helsingforsdeklarationen, och
WMA -styrelsen beslot darfor vid sitt ok-
tobersammantridde att tillsdtta en sir-
skild arbetsgrupp for att se over ytterli-
gare nagra artiklar. Avsikten &r inte att
dndra deklarationens ordalydelse men

vél att ge vigledande tolkningar till de
etiska principerna.

For den fortsatta diskussion kring
dessa fragor beslot WMA att bjuda in
externa intressenter fran ldkemedels-
myndigheter, den forskande ldkeme-
delsindustrin och den universitetsbase-
rade forskningen liksom etiker till en
radgivande referensgrupp till styrelsen.

Aven fore den senaste revisionen fo-
rekom é&tskilliga sddana konsultationer.
Nu formaliseras kontaktytan genom
denna grupp, med vilken styrelsen kan
kommunicera for att 6ka 6ppenheten i
processen ytterligare, och for att ge dem
som brukar deklarationen en mojlighet
till inflytande 6ver vad WMA kan kom-
ma fram till i detta arbete.

Den debatt och den kritik som forekom-
mit, liksom WMASs beslut att fortsétta
Oversynen, ar ett uttryck for den medi-
cinska etikens dynamik. I takt med den
medicinska kunskapsmassans tillvixt
jamte det internationella samhaillets
okande etiska medvetenhet, kan en etisk
deklaration endast ge en 6gonblicksbild
av radande virderingar.

Debatten méste fortsitta och positio-
nerna fortlopande fordndras. Etik dr en
levande process. WMAs viktiga roll ar
att bevaka att virderingarna inte for-
skjuts at fel hall.
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