KOMMENTAREN

Kliniskt bruk av oprovade
metoder ar juridiskt reglerat

SYNNERLIGEN BEGRANSAT RATTSLIGT UTRYMME FOR INNOVATIV
ANVANDNING AV OPROVAD BEHANDLING UTAN FORSKNINGSTILLSTAND

En omdiskuterad fraga ar i vad

man den rattsliga regleringen " .

av vard och forskning tillater 3

behandlingar som inte behéver ]

uppfylla vare sig kravet pa ve- | fakulteten
@ nils-eric.sa

tenskap och beprovad erfaren-
het eller de krav som géller for
regelritt forskning. Det tycks
tex vara en relativt utbredd
uppfattning att oprovade be-
handlingar &r tillatna nar bepro-
vade behandlingar saknas.

Det har ocksd héavdats att
forskningsbegreppet ar vagt och
att det finns en juridisk grazon
mellan forskning och vard, som
inte traffas av det befintliga regelverket.

Enligt var uppfattning ar det juridis-
ka utrymmet for oprévade behandling-
ar mycket begransat. Forestillningen att
forskningsbegreppets formenta vaghet
skapar ett oreglerat utrymme f6r innova-
tivanvindning av oprovade behandlingar,
sk klinisk innovation, tycks i stéllet vila
pa en missuppfattning av det juridiska re-
gelverkets struktur.

Inte heller kan enligt vir mening ett sa-
dant utrymme hérledas fran regelverket i
ovrigt eller fran de hdansynstaganden som
ligger till grund for detta regelverk.
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Regelverketi korthet
Enligt 6 kap 1 § patientsdkerhetslagen
(2010:659) ska hilso- och sjukvardsperso-
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e Utrymmet for anvandning av oprévad
behandling ar rattsligt reglerat.

o Forestéllningen att forskningsbegrep-
pets pastadda vaghet skapar ett oreglerat
utrymme for innovativ anvandning av
oprovad behandling tycks bygga pa en
missuppfattning av det juridiska regelver-
kets struktur.

o Det rattsliga utrymmet for innovativ
anvandning av oprovade behandlingar
utan forskningstillstand ar synnerligen
begransat.

- ll Wahlberg,
"'.,,_'.'l = dr bi-
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lektor, juridiska fa-
kulteten; badda Lunds

Nils-Eric nalen utfora sitt arbete i Gver-
Sahlin, ensstimmelse med vetenskap
professor, | och beprévad erfarenhet, och
medicinska | enligt 1 kap 7 § patientlagen
Hino (2014:821) ska patienten »fa sak-

kunnig och omsorgsfull hal-
so- och sjukvard som ar av god
kvalitet och som star i 6verens-
stimmelse med vetenskap och
beproévad erfarenhet«.

Innebdrden av begreppet »ve-
tenskap och beprovad erfaren-
het« ar inte helt klar [1, 2]. En
rimlig utgdngspunkt ar dock att
kravet innebar att en behand-
ling far ges endast om det finns
belédgg for att den ar sdker och effektiv [3].
Det kan forstas diskuteras vad som ut-
gor tillrackliga beldgg i olika situationer.
Oprovade behandlingar kan dock knap-
past anses uppfylla detta krav (jamfor [4]).

Kravet pa vetenskap och beprévad erfa-
renhet giller inte behandlingar som tes-
tas inom ramen for ett forskningsprojekt.
For forskning kravs i stillet godkdannan-
de fran etikprévningsndmnd enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor. Etiskt godkdnnan-
de kravs inte bara for studier som inne-
bar fysiska ingrepp, syftar till fysisk eller
psykisk paverkan eller medfor risk for ska-
da, utan ocksa for observationsstudier dar
kansliga personuppgifter om exempelvis
hilsa behandlas [5].

For studier av det senare slaget aktua-
liseras dessutom regler om sekretess och
personuppgiftsbehandling [6,7].

Lena

tradande

Sarskilda regler for likemedel

Parallellt finns sérskilda regler for like-
medel. Enkelt uttryckt kravs tillstand for
att stélla icke godkdnda lakemedel till for-
fogande. Dessutom krévs tillstand fran La-
kemedelsverket for interventionsstudier
avseende lakemedels dndamalsenlighet,
s k klinisk lakemedelsprévning [8].

For avancerad terapi kravs tillstind i
forvag fran Liakemedelsverket, oavsett
om det ror sig om behandling enligt sjuk-
husundantaget (alltsa en enstaka patient)
[9] eller klinisk ldkemedelsprévning. Detta
géller savil minimalt som extensivt for-

dndrade celler, liksom avancerade nya ty-
per av artificiella material.

Liakemedelslagen ger alltsa inget utrym-
me for klinisk innovation utan erforderli-
ga tillstand, riskbedomning och séker-
hetsuppf6ljning.

Det bor noteras att en klinisk ldkeme-
delsprovning i regel kréver tillstand fran
bade Likemedelsverket och etikprov-
ningsnamnd.

Forskningsbegreppets innebord

Som ovan ndmnts framhélls ofta att gran-
sen mellan forskning och vard inte ar
skarp, vilket antas medféra ett oreglerat
utrymme dar det inte star klart i vad man
de nu ndmnda kraven egentligen giller.
En viktig fraga ar darfér om forskningsbe-

»Det tycks t ex vara en rela-
tivt utbredd uppfattning att
oprovade behandlingar ar
tillaitna nar beprovade be-
handlingar saknas.«

greppet verkligen &r sa vagt som ofta for-
utsitts. En minst lika viktig fraga ar om
och i vad man forskningsbegreppets for-
menta vaghet spelar nagon roll i samman-
hanget.

I lagen definieras forskning som »ve-
tenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhamta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pa vetenskaplig grund«
[10]. Centrala etikprovningsndmnden har
uttalat att det i princip ar bade tillrack-
ligt och nédvandigt att det finns en veten-
skaplig fragestillning och ett vetenskap-
ligt eller systematiskt angreppssitt for att
ett projekt ska rubriceras som forskning
[11].

Att det finns god och dalig forskning gor
inte forskningsbegreppet vagt, inte heller

1

Lakartidningen
Volym 113




2

KOMMENTAREN

Regelverket ska skydda patienten, tillférsakra
henne god och séker vard och minimera ris-
ken att hon reduceras till ett forskningsobjekt.

oredlighet eller att forskning kan bedrivas
med manga olika metoder och strategier.

Forskningsbegreppet ar inte heller vagt
for att lagstiftaren tvingats till pragmatis-
ka 6vervaganden (vad galler t ex studentar-
beten).

I ndmndens praxis har avsikt att pub-
licera i vetenskaplig tidskrift fungerat
som presumtion for forskning i grédns-
dragningen mot myndighetsinternt ut-
varderingsarbete. Nar en oprovad behand-
ling ges vid upprepade tillfillen och do-
kumenteras i syfte att utréona och sprida
kunskap om dess effektivitet, foreligger
just sadana omstdndigheter som kénne-
tecknar forskning.

Réttsliga konsekvenser av eventuell vaghet
Om forskningsbegreppet ar vagt, kan det-
ta paverka bedomningen av nar tillstand
for att bedriva forskning bor sokas. Det
ar emellertid viktigt att notera att forsk-
ningsbegreppets eventuella vaghet inte
skapar ett motsvarande utrymme for an-
vandningen av oprévade metoder. Skalet
till detta ar att kravet pa vetenskap och be-
provad erfarenhet galler nér tillstand for
att bedriva forskning saknas.

Utan tillstand for forskning far en be-
handling ges bara om det redan finns be-
lagg for att den ar sdker och effektiv. Detta
galler aven utvecklingsarbete. Fragan om
huruvida tillstand finns blir forstas inte
vag bara for att forskningsbegreppet even-
tuellt ar vagt.

Ett vagt forskningsbegrepp skapar allt-
s inte ett oreglerat utrymme for innova-
tivanviandning av oprovade metoder.
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Nodens lag

En ytterligare fraga 4r om innovativ an-
viandning av oprovade metoder kan ratt-
fardigas pa annat sitt. Hiar kan nodbe-
stimmelsen i brottsbalken (1962:700) 24
kap 4 § mojligen aktualiseras. Bestimmel-
sen stadgar att en gidrning som nagon be-
gar i nod utgor brott endast om garning-
en med hansyn till farans beskaffenhet,
den skada som asamkas annan och om-
stindigheterna i 6vrigt ar oférsvarlig. Nod
foreligger nér fara hotar liv, hélsa, egen-
dom eller nagot annat intresse som skyd-
das av rattsordningen. Principen om nod
tillampas analogt ocksa inom andra omra-
den &n straffritten. Forsvarlighetsbedom-
ningen &r i grunden en etisk avvigning
mellan de intressen som star pa spel [12].

FOr att en girning inte ska vara ofor-
svarlig ska den i princip motiveras av ett
intresse som véger betydligt tyngre dn det
som offras. Det bor understrykas att nod-
bestimmelsen ar en undantagsregel som
inte ar avsedd att tillaimpas slentrianmaés-
sigt och att misstag avseende dess réttsli-
ga innebord inte medfor ansvarsfrihet [13,
14].

Nodbestdmmelsen har ansetts kunna
rattfardiga nodvandig vard i akuta situa-
tioner, dar patienten pa grund av tillfallig
medvetsloshet inte kan ge sitt samtycke
(denna situation regleras sedan 2015 ut-
tryckligen i patientlagen 4 kap 4 §) eller
dar avsaknad av adekvat utrustning eller
personal gor att kravet pa vetenskap och
beprévad erfarenhet inte kan uppfyllas.

Det ar dock tveksamt om nodbestam-
melsen alls ar tillimplig i icke-akuta situ-
ationer och i vad man den i sé fall kan ratt-
fardiga anvindningen av oprévade meto-
der (jAmfor [15]).

Olika vagskalar

Enligt var mening torde en etisk avvag-
ning dessutom ofta utfalla till den opr6-
vade behandlingens nackdel ocksa nar be-
provad kurativ behandling saknas. Fragan
om vad som ska laggas i de olika vagska-
larna ar forstas komplex och varierar fran
fall till fall. Nér ett tillstand ar livshotande
och beprovad behandling saknas kan det
ligga néra till hands att reducera fragan
till att handla om 6verlevnad. Detta &r en-
ligt var uppfattning en farlig forenkling.

I den oprovade behandlingens vagskal
finns ofta ocksa en avsevérd risk for kort-
varigt savil som langvarigt lidande och
falska forhoppningar. Alternativet kan ut-
goras av god palliativ vard och livskvalitet
under den tid som aterstar. Det ar langt
ifran sjalvklart att en avviagning utfaller
till formén for en oprévad behandling nar
beprovad kurativ terapi saknas.

Det star dessutom klart att det finns sér-
skild anledning till forsiktighet nér det

finns ett innovativt element och den be-
handlande ldkaren har ett intresse av att
fa kunskap om behandlingens utfall, vil-
ket riskerar att komma i konflikt med in-
tresset for patientens bésta.

Regelverket ska skydda den enskilde

Mot bakgrund av vad som nu sagts ar
var uppfattning att det rittsliga utrym-
met for innovativ anvdndning av oprova-
de behandlingar utan forskningstillstand
ar synnerligen begriansat. Det bor i det-
ta sammanhang noteras att »vitalindika-
tion« och liknande begrepp som utveck-
lats i en medicinsk kontext inte ger ut-
tryck for vad som ér juridiskt tillatet.

Diremot ar det viktigt att fran savil ju-
ridiskt som medicinskt perspektiv disku-
tera vilka beldgg for sidkerhet och effekti-
vitet som behoéver foreligga for att en be-
handling ska anses 6verensstimma med
vetenskap och beprovad erfarenhet. Som
framgar av foregdende avsnitt rattfardigar
en etisk avvagning inte att kraven pa be-
laggens styrka utan vidare sitts ldgre nar
beprévad kurativ behandling saknas.

Har krévs i stéllet en nyanserad diskus-
sion som tar hansyn till alla de varden
och risker som star pa spel. Vi far i detta
sammanhang inte glomma att regelver-
kets krav syftar till att skydda patienten,
tillférsdkra henne en god och séker vard,
motverka onddigt lidande och samtidigt
minimera risken att hon reduceras till ett
forskningsobjekt. O

e Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga
uppgivna.

Citera som: Ldkartidningen. 2016;113:D4WS
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