mdebatt oc

rev

LifeGene ar en infrastruktur
for forskning som inte sorte-
rar under etikprévningslagen.
Darmed slipper man avvag-
ningen mellan vetenskaplig
nytta och ingrepp i férsoks-
personernas integritet. Det
moratorium for LifeGene som
Datainspektionen beslutade
om i december 2011 &r darfor
valkommet, skriver Ake Thorn
och medforfattare.

Modern forskningsetik utgar
frén lakarprocessernavid
krigsforbrytarrattegdngarnai
Nurnbergar 1947 [1, 2]. Dom-
stolen formulerade da den sa
kallade Nurnbergkodexen for
forskning pa manniska. Den
slar fast tio grundlaggande
principer [1] som bland annat
omfattar krav pafrivilligt del-
tagande och informerat sam-
tycke. Nirnbergkodexen vi-
sade sig otillracklig foren
medicinsk forskning i snabb
utveckling, vilket ledde till en
ny etisk regelsamling, Hel-
singforsdeklarationen, &r
1964. Denna har reviderats
fleraganger med bland annat
forstarkt skydd for forsk-
ningspersonernas autonomi.
Nya forskningsfragestallning-
ar, tekniker och metoder for
med sig behov avomprévning
av etiskariktlinjer [3], men
Nurnbergkodexens centrala
lardom och budskap kvarstar:
forskning pd manniska far
inte gbras om den bryter mot
universellamoraliska, etiska
och rattsliga begrepp [4].

Det innebar for svenskt
vidkommande att etikprov-
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ningsndmnderna provar pla-
nerade vetenskapliga studier
mot principerna 1) respekt
for autonomi, 2) géragott och
inte skada samt 3) réattvisa
[5]. Samhallsutvecklingen
kan nddvandiggora vissa for-
andringar av principernas
begreppsligainnebdrd, men
detta far inte ske utan offent-
lig debatt och 6ppna politiska
och juridiska processer. Fol-
jande fall visar att detta inte
arsjalvklart.

Ledningen for LifeGene an-
sokte 2010 om etikprdévning
av en »prospektiv kohortstu-
die 6ver forekomst och orsa-
ker for komplexa, vanliga
sjukdomar«. Malet ar att folja
en halv miljon deltagare i ald-
rarnafran nyfodd till 45 ar
under deras aterstaende livs-
tid. Blod- och urinprov fryses
in, och storamangder dataav
olikaslag samlasinochre-
gistreras. Varen 2011 undan-
rojde Centrala etikprov-
ningsndmnden LifeGenes
etikgodkannande fran den
regionala etikprévnings-
nédmnden. Den fann att efter-
som LifeGene saknar specifi-
ka forskningsfragor gar kom-
mande resultats nyttainte
attvdga mot skada. LifeGene
ar darfor en infrastruktur for
framtida ospecificerad forsk-
ning och omfattas inte av
etikprévningslagen.

Sedan mars 2011 var Life-
Gene alltsd utan opartisk
etikprovning. Efter en utred-
ning fran Vetenskapsradet
sommaren 2010 [6] visste
ledningen for LifeGene dess-
utom att databasinfrastruk-
turer som LifeGene med
storsta sannolikhet strider
mot personuppgiftslagen
(PUL). And& rekryterades
ytterligare tusentals deltaga-
re fram till december 2011.

Da forbjod Datainspektio-
nen LifeGenes allaaktivite-
ter pagrund av brott mot
PUL. Trots att LifeGenes
ledning obekymrat hallit i
gang verksamheten utan
etikgodkdnnande i tta ma-

nader, och med kunskap om
réttslaget [6] sedan ett och ett
halvtar, reagerade den indig-
nerat. Den menade [7] att till-
lampningen av lagar och etis-
ka principer hos Datainspek-
tionen och i de etiska namn-
der som prévar medicinsk
forskning ar trangsynt, och
att forskning som »ar nod-
vandig for att mota framti-
dens sjukdomsutmaningar«
forhindras. LifeGene-led-
ningen menade att det réacker
med etikprévning av fram-
tida enskilda studier med
specfika fragestallningar [7].
Det gor det inte. Etiska
brister som belastar infra-
strukturen, belastar alla kom-
mande studier. LifeGene-led-
ningen menar att detar till-
rackligt med de »breda sam-
tycken« som deltagarna ger
vid rekryteringen till infra-
strukturen. Alltannatar »i
praktiken en begransning av
deras sjalvbestdmmande«
och innebér att man omyn-
digforklarar »dessa individer
somav friviljavill bidra till
forskningen« [7].

Att ta breda samtycken som
uttryck for friviljaar en for-
enkling. For att sa langt som
mojligt nérmasig ett reellt
frivilligt deltagande maste,
forutom att fullstadndig och
sanningsenliginformation
om projektet ges, en rad and-
raforutsattningar uppfyllas.
LifeGene brister pa flera om-
raden, bland dessa att ingen
skalockas till deltagande ge-
nom att erbjudas féormaner.

LifeGenes formanserbju-
danden har 6nskad effekt. Pa
LifeGenes webbplats kunde
man 20 december 2011 l&sa:
»Har anmalt mig till Life-
genesgravidstudie, blir garan-
terad en forlossningsplats pa
Danderyds BB eller BB Stock-
holm. Kénns braatt ha till-
gang till garanterad plats da
det alltid &r s manga som
foder vid den tiden pa aret.«
LifeGene bryter hdr mot auto-
nomiprincipen.

LifeGenes hélsokontroller

Redaktor: Jan Lind 08-790 34 84
jan.lind@lakartidningen.se

Bakom LifeGene star de
medicinska fakulteterna vid
Karolinska institutet och
Lunds, Goteborgs, Linko-
pings, Uppsala och Umea
universitet. Projektet finan-
sieras genom anslag fran
Vetenskapsrédet, Karolinska
institutet, AFA Forsakring
samt Ragnar och Torsten
Soderbergs stiftelser. Life-
Gene beskrivs som den
storsta forskningssatsning-
en i Sverige nagonsin. Flera
hundra tusen frivilliga ska
rekryteras de kommande
aren, och projektet beraknas
paga manga ar framover.

vart femte ar forser databasen
med nya data. Medan Priori-
teringsutredningen »Vardens
svaraval« [8] anger att all-
manna halsokontroller sak-
nar dokumenterad nytta be-
skriver LifeGene dem somen
nyttig forman for deltagarna.
Det ar ocksa sa deltagarna
uppfattar dem: »1 &rlighetens
namn gor jag det inte [deltari
LifeGene] for solidaritet eller
intresse for att studera sjuk-
domar, utan for att man far
en gratis halsokontroll«
<http://minbebis.com/blogg/
lindaochtyra/lifegene/s.

I sina etiska riktlinjer avsager
sig LifeGene samtidigt ansva-
ret for resultaten. Avvikande
fynd hanvisas till sjukvarden
for bedomning och atgard.
Ett &terkommande halsokon-
trollprogram av dessa dimen-
sioner ger mangder av avvi-
kande fynd som forsvarar en
redan 6verbelastad sjukvards
mojligheter att ge vard at sju-
ka[9]. LifeGene bryter har
ocksa mot »goragott och inte
skada«-principen.

Lékaren och etikprofes-
sorn Per Sundstrom pekar pa
hur praxis tenderar att ratt-
fardigasigsjalv, hur detkan
gasnett naringen langre
reflekterar 6ver mal och
mening, och att riskerna ar
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storst nar mycket star pa spel
och verksamheten har hdg
statusisamhallet. En klyv-
ning mellan det som verk-
samheten fran borjan var till
for och det som den i prakti-
ken utrattar kan uppsta utan
att dess foretradare vill, eller
vagar uppmarksamma, detta
och goranagot at det [1].

I en intervju menar LifeGenes
operative chefatt etiken ar
tillfredsstallande for att
»0ver 200 oberoende exper-
ter har deltagiti arbetet med
att skapa LifeGene, varav fle-
raledande bioetiker som va-
ritmed och tagit fram etiska
riktlinjer« [10]. Sanningen ar
attexperter varken ar opar-
tiskaiforhallande till det de
sjalva skapat, eller oberoende
av tidsstamningar och kon-
junkturer. Dettatillsammans
med LifeGene-ledningens
oférmaga att se, viardera och
hanterafoljdernaav de etiska
principer som infrastruktu-
rens konstruktion i sig aktua-
liserar, askadliggor behovet av
ett moratorium for LifeGene
till dessatten grundlig, all-
sidig utredning belyst om och
hur sddana infrastrukturer
opartiskt kan granskasenligt
Helsingforsdeklarationen.

H Potentiellabindningar eller
javsforhallanden: Inga uppgivna.
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Nolltolerans mot vardskandaler
| Stockholms lans landsting

Halso- och sjukvardsstruktu-
ren férandras i Stockholms
l&ans landsting med allt fler
vardgivare. Detta staller 6ka-
de krav pa tydliga avtal, men
ocksa pa att uppféljningen
och granskningen utvecklas.

| Stockholms l&ans landsting
pagér ett omfattande arbete
med uppfdljning och gransk-
ning. Vi byter fokus fran av-
talstecknande med offentliga
aktorer till skarpt uppfolj-
ning och granskning av bade
privata och offentliga vard-
givare. For att klara detta ut-
Okas resurserna for uppfolj-
ning och granskning succes-
sivt. Utgangspunkten ar den
strategi och handlingsplan
som har tagits fram av halso-
och sjukvardsférvaltningen.
Stockholms lans landsting
har iarbetet med strategin
och handlingsplanen &ven
anlitat extern kompetens
fr&n andraverksamheter,
daribland Ekonomistyr-
ningsverket, revisionsbyra,
vardgivare och akademi.

| strategin anges tre viktiga

mal for uppfoljningen och

granskningen i hélso- och

sjukvarden i Stockholms lan:

» Halso- och sjukvards-
namndens uppfdljning pa
systemniva ska sakerstalla
engod vardilanet.

= Hélso- och sjukvardsnamn-
dens uppfdéljning ska saker-
stallaatt vardgivaren full-
gor sitt uppdrag enligt avtal
och géllande lagstiftning.

* Ingaoegentligheter med
skattebetalarnas pengar
far forekomma i Stock-
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holms lans landsting — noll-
toleransgaller.

I handlingsplanen anges vil-
ka konkreta aktiviteter som
skagenomfdras under de
kommande aren for att malen
ska uppfyllas. Aktiviteterna
avser olikaomraden, fran hur
medarbetarnai hélso- och
sjukvardsforvaltningen ska
forhallasig till leverantorerna
till hur olika rapporterings-
verktyg ska kunnaanvandas
systematiskt for att upptéacka
eventuella avvikande mons-
ter i registreringen hos vérd-
givarna.

Uppfoéljningen och gransk-
ningen ska leda till att oegent-
ligheter upptéacks men ska
ocksaverkai preventivt syfte
sdatt oegentligheter inte
uppstar. Vardgivarna har har
enviktigroll och ettegetan-
svar att utveckla internkon-
trollenisin verksamhet. Oli-
katyper av revisioner utgor
ocksa ett viktigt verktyg for
att kontrollera verksamheter
déar brister misstanks.

Var erfarenhet hittills ar att
en utvecklad uppféljning och
granskning staller krav pa ju-
ridisk tydlighetiavtalen. Nar
vardgivare av olika skal fatt
sinaavtal uppsagda—ivissa
fall &ven polisanmélts —har
dettavid fleratillfallen lett
till langdragnajuridiska pro-
cesser, dar utfallet inte alltid

»Vi byter fokus
. fran avtals-
tecknande
med offentliga
aktorer till
skarpt upp-
foljning och
granskning av
bade privata
och offentliga
. vardgivare,
skriver artikel-

forfattarna.
Foto: Beatrice
Lundborg/Scanpix

varitsjalvklart. Det ar var
Overtygelse att det forutom
tydligare avtal ocksa behovs
en mer tydlig rattsprocess,
sarskilt utifran perspektivet
attvardgivarnaskabehand-
las rattsséakert.

Under senare tid har kvali-
teten i omsorgsvarden och
halso- och sjukvarden disku-
terats, bland annat genom
mediernas rapportering av sa
kallade vardskandaler. Stock-
holms lans landsting har un-
der senare ar sagt upp avtal
med ett antal vardgivare som
en konsekvens av att dessa
inte uppfylltkraveniavtalen.

Den vard som vardgivarna
levererar i Stockholms lans
landsting ar 6verlag av god
kvalitet. Den mer utvecklade
uppféljningen och gransk-
ningen innebér dock att fler
avvikelser upptéckts. Detta
arigrunden braochvisar att
uppfdljningen och gransk-
ningen fungerar.

Vimenar att en val utveck-
lad uppféljning och gransk-
ning av halso- och sjukvarden
arndédvandig for att garante-
raattinvanarnafar denvard
de har ratt till. Darfor fort-
satter vi att utveckla uppfolj-
ningen och granskningen av
hélso- och sjukvardeni
Stockholms l&ns landsting.

H Potentiella bindningar eller
javsforhallanden: Inga uppgivna.
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angaende snusavvanjning med vareniklin:

Svenskt snus — igen

m Blivande 6ron-, nds- och
halsspecialister fick pa
1960-talet larasig att snus ger
upphov till cancer under 1&p-
pen. Men har nagon sett ett
enda fall? Det ar inte sd lange
sedan det i massmedierna
(efter en rapport fran Statens
folkhé&lsoinstitut och Karo-
linska institutet [1]) ater ba-
sunerades ut att snus ger can-
cer i munhalan. Sedan dess
har EU granskat underlaget
och funnit brist pa evidens.
Sarapporterades att snus
ger hogt blodtryck, vilket visa-
des géllaendast det systoliska
trycket, alltsd inte mer &n den
tryckokning som uppstar
efter joggning eller sex. Cirka
1miljon snusare har valt just
snus som njutningsmedel,
manga av dem fore detta roka-
re. Att gang pa gang skapa obe-
rattigad oro for s manga ar
oetiskt. Tobaksindustrins
manipulationer om cigarett-
missbruket pa 1950-talet har

replik:

nog inte sin motsvarighet i
snusbruket.

I LT 44/2011[2] varnas ater
for snusets vadligheter. Har
skriver man att snus &r vane-
bildande —vilken truism—
och att snusare som genom-
liditen hjartinfarktharen
samre langtidsprognos vid
fortsatt snusande an icke-
snusare. Efter mangaars le-
tande har antisnuslobbyn
funnit nagot att refereratill.
Men ar det sant? Krévs inte
ytterligare en studie aven
oberoende grupp undersodka-
re som kan verifiera fynden?
Visstar det markligt att snu-
sarnainte loper 6kad risk for
infarkt och déd i samband
med infarkten.

Forfattarna foreslar nu att
snusavvanjning skulle kunna
ske med hjélp av lakemedlet
Champix, trots att frekventa
biverkningar som sémnstor-
ning, magsmartaoch illama-

ende ar val kdnda. Signifi-
kansiall &ra, men resultatet
imponerar inte. | noggrant
kontrollerade studiegrupper
slutade 45 procent att snusa,
mot placebogruppens 34
procent. Om metoden 6ver-
fors till verkligheten kan man
antaatt effekten blir ringa.
Kostnaden for anvand kur ar
2100kr.

Pléster, tuggummin och
sugtabletter innehallande
nikotin &r enligt Folkhélsoin-
stitutet [3] betydligt »halso-
sammare« an cigaretter (och
snus?). Lakemedelsindustrin
tjdnar storkovan —man hojer
priset i takt med cigarettpri-
set. »Satsa pa ett liv utan ci-
garetter«, heter det i en paga-
ende kampanj fran en av till-
verkarna. Ganska oblyg kan
tyckas. Vanebildande livet
ut? Dags attistéllet fokusera
padessa lakemedels inver-
kan painfarktprognos och
fosterskador?

Omstritt njutningsmedel.

Christer Carenfelt
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Viktigt att hjalpa snusberoende ur sitt missbruk

m Christer Carenfelt, pensio-
nerad docent i 6ron-, nas- och
halssjukdomar, har kommen-
terat var studie om snusav-
vanjning med vareniklin. |
inledningen ndmner vi att
detfinns bevisade risker med
langvarigt snusande men
trycker framst pa att snuset
ar beroendeskapande, att
manga snusare vill bli av med
snuset och att somliga soker
hjalp for sitt beroende. Ca-
renfelt tycker att det veten-
skapliga underlaget betraf-
fande snusningens risker ar
svagt och sdger sig tro gott om
tobaksindustrin.

Vimenar att det ar viktigt att
hjalpa snusberoende perso-
ner ur sitt missbruk. Vi tyck-
te detvar intressant att rap-
porteraatt vareniklin som
enda lakemedel visat sig vara
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signifikant battre &n placebo
for snusavvanjning. Vi tycker
ocksa att det ar intressant att
kunnaavfardaen mytom att
det ar svarare att sluta snusa
an att sluta roka. Vi hoppas
att det kan uppmuntra fler
snusare att sluta, vare sig det
sker pd egen hand eller med
utomstaende hjalp. Vare-
niklin har biverkningar, men
de ar tolerabla, och behand-
lingen kan avbrytas nar som
helst och varar séllan langre
an tre manader.

Carenfelt tycker att lakeme-
delsindustrin tjanar stor-
kovan pa lakemedel mot rok-
stopp. Vad &r det for fel i att
goraen kampanj med mottot
»Satsa pa ett liv utan cigaret-
ter«? Vad betréaffar vanebild-
ning, som da rér nikotiner-
sattningsprodukter som ock-

sa utgér mer &n 90 procent av
marknaden, ar det snarare s
attde anvands for kort tid for
att haoptimal effekt. For dv-
rigt tyder inget pa att de orsa-
kar hjart-karlsjukdom [1] el-
ler cancer [2].

Det finns langt storre anled-
ning att upproras dver en to-
baksindustri som gjortsig
0kand genom att haihjal drygt
halften av sina mest lojala
kunder [3] an 6ver en lakeme-
delsindustri som »tjanar stor-
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