Informerat samtycke:

HUVUDREGEL

MED UNDANTAG!

Forskningsetik &r inteen fra-
gaenbart for etikkommittéerna
—&aven den enskilde forskaren
maste tanka Gver vagnings- och
tolkningsprincipernanér det
géaller olika etiskariktlinjer.
Dérfor maste dessa fragor ocksa
diskuteras 6ppet.

Med var artikel »Krav pa samtycke
for att forska pa patienter» i Lakartid-
ningen 47/96 villevi vackadebatt efter-
som vi tror att mangakanner sig osakra
pavar gransernagar och bor gavad gal-
ler informerat samtycke i medicinsk
forskning.

Vi ar darfor gladaatt tvasatungame-
dicinetiker som Gisela Dahlquist och
Goran Hermerén velat taupp diskussio-
nen (L 8kartidningen 48/96). Det & nog
mojligt att meningsskiljaktligheterna
mellan oss & mindre dn vad detycks pa
ytan, men det & uppenbart att vi ser pro-
blem vad géller tolkning och tillamp-
ning av principernaom informerat sam-
tycke — problem som Dahlquist och
Hermerén menar inte finns eller redan
ar |6sta.

Sjalvklart menar ocksa vi att kravet
painformerat samtycke &r ett grundl&g-
gande krav som man endast i undan-
tagsfall borde kunnaavvikafran. Ocksa
vi & manaom att patientens fértroende
for sukvarden och medicinsk forskning
bibehalls.

Kvarstaende motsattningar

Det & bl adarfor vi efterfrégar pre-
ciseringar av hur kravet pa informerat
samtycke skatolkasoch tilldmpas. Det-
taskava inte baravaraforbehdllet den
etiska expertisen? Dessutom &r vi ange-
l&gnaom att viktig forskning skakunna
bli av.
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Nog vet vi att fragan om informerat
samtyckeinte ar ny [1]. Vad vi papekar
& att méngaoklarheter kvarstér, och att
detta kan ledatill svarigheter i tillamp-
ningen ute pa sjukhusen. Det svar som
Dahlquist/Hermerén ger innebér tyvarr
ingen losning. Det &r snarast en argu-
mentering for status quo vad géller for-
muleringarna om informerat samtycke
och ett éverlamnande av ala problem
till etiska kommittéer.

Vad vi skrev i var artikel var att det
forekommer forskning utan informerat
samtycke (i Helsingforsdeklarationens
mening) vid varasiukhus. Enstor del av
denna forskning menar vi &r etiskt for-
svarbar (eller ansesav mangavaraetiskt
forsvarbar). Det finns saledesi vissafall
en motsattning mellan praxis och etisk
Overtygelse a ena sidan och Helsing-
forsdeklarationens text & den andra.

»Forskning

eller utvardering?»

Man kundeinvandamot vart resone-
mang att vara exempel & exempel pa
oetisk forskning. Vi har inte uppfattat
att Dahlquist/Hermerén vill vélja den
linjeni sinkritik. Detycksi stéllet mena
att varaexempel antingen inte &r exem-
pel pa forskning utan pa kvalitetssik-
ringsarbete/utvardering, eller ocksa
verkligen &r sadana fall som Helsing-
forsdeklarationen (»i princip») skulle
acceptera som etiskt godtagbara.

Ett problem &r att gréansdragningen
mellan forskning och kvalitetssakrings-
arbete/utvardering inte & sa latt att
gbra. Det som vissa gor med stdd av
forskningsréd och som man skriver av-
handlingar om och publicerar i godain-
ternationella vetenskapliga tidskrifter
kan inte alltid s galvklart uppfattas
som nagot annat an forskning. Man kan
ocksa fréga sig varfor informerat sam-
tycke skulle varamindre behovligt i det
ena sammanhanget &n det andra.

Vad gédller sadant som Dahlquist/
Hermerén menar i princip bor kunnaac-
cepteras i enlighet med Helsingforsde-
klarationen &r problemet att méngamed
oss inte laser deklarationstexten pa det
séttet. Om exempl en kan uppfattas som
etiskt oproblematiska och verkligen &r
forenliga med deklarationstexten, sail-
lustrerar det behovet av en precisering
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77 Om exemplen kan upp-
fattas som etiskt oproble-
matiska och verkligen ar
forenliga med deklarations-
texten, saillustrerar det be-
hovet av en precisering av
hur begrepp och principer
ska tillampas och att detta
satts pa prant. !’

av hur begrepp och principer skatillam-
pas och att detta satts pa prant.

Det &r i och for sig mgjligt att dver-
[&amnaproblementill en etisk kommitté,
vilket vél & vad Dahlquist/Hermerén
foresl&r som 16sning. Men nar skakom-
mittén till&ta avsteg frén grundprinci-
pen om informerat samtycke? Gar detta
att fortydliga? Har vi inte behov av ett
fortydligande? Och hamnar vi inte dai
precisdefragestalIningar som vi tar upp
i artikeln?

Att utdka etikkommittén med fler
Iekman, som Dahlquist/Hermerén fore-
slar, &r ett intressant forslag, men |Gser
inte problemet med informerat sam-
tycke.

Dahlquist/Hermerén skriver om ett
av varaexempel (att forska pa avidenti-
fierade blodbanksprov utan informerat
samtycke) att dér kan »etikkommittén
tastdlning till om det finns dvertygan-
de argument att fa anvanda sadant in-
samlat material». Vi utgdr fran att man
arbetar sa.

Men vad & Overtygande argument?
Det &r just sdant som vi frégade efter i
var artikel. N&r vi vill diskuteravilkafor-
utsattningar som bor rada vid just dessa
och liknande avsteg frén huvudregeln att
ge informerat samtycke och for fram
som ett mojligt villkor att forskningen
ska vara »val motiverad», s jamstalls
vart resonemang med tankta motive-
ringar for nazisternas nedkyl ningsexpe-
riment. Kommentar dverflddig!

Delstalar vi hdr om ett nddvandigt —
inte ett tillrackligt — villkor. Dels &r det
val gdvklart att forskningens sociala
och inomvetenskapliga betydel se — vil-
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VARFOR IFRAGASATTA
SK-KURSERNA?

Desk SK-kurserna som in-
gar i systemet for 1akares speci-
alisering har ett stort varde,
men det finns ocksa problem
forknippade med dem —bl a be-
laggningsgraden. Det bor darfor
intevaraomgjligt med vissara-
tionaliseringar och besparingar
aven padetta omrade.

Socialstyrelsen har fétt ett sparbe-
ting pa ca 10 procent. Vidare har vi fatt
ett stort antal nya uppgifter till vilka
ingen finansiering knutits.

Sadanaomraden ar framfor allt verk-
samhetstilisynen, men &aven uppfdlj-
ning av den véntade |&kemedel srefor-
men kommer att belasta den del av So-
ciastyrelsens budget som ror uppfdlj-
ning, utvardering, aterféring samt ut-
bildning inom h&lso- och sjukvard.

De senaste &en har 21,5 miljoner
kronor disponerats for samtliga SK-
kurser. Kurserna offereras huvudsakli-
genviafakulteterna, ochvissaramar for

medverkan av universitetens léarare
finns.

Administrationen via fakulteterna
ersitts genom fakultetspaslaget, som
kan bli totalt Gver 20 procent. Vissakur-
ser offererasav privatakursgivare. Des-
sa & ofta av mer udda karaktér men
mycket eftersokta.

Tidskravande

planering

Arbetet med att vélja ut vilka kurser
som skall gesoch hur mangakurser som
skall ges per specialitet & grannlaga
och tidskréavande och kan goras tack
vare stort engagemang fran represen-
tanter fran Lakaresallskapet, Lakarfor-
bundet och Landstingsférbundet. Dis-
kussionerna kring de enskilda kurserna
har dltid forberetts i de olika speciali-
tetsforeningarna.

Trots detta grundliga arbete har den
sk RASK-gruppenintealltid varit nojd.
Flerakurser har mast stéllasin pagrund
av ofillréckligt antal deltagare, flera
kurser gér inte fulla, och medelbelagg-
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ningen &r intemer 8n 80 procent trotsett
Overintag.

Manga av aterbuden kommer myc-
ket sent och skyllspaatt deti sistastund
visar sig omgjligt att fa ledigt fran hu-
vudmannen. Detta anges i sarskilt hég
grad gélladem som soker och antasutan
att ha ST-tjanst.

Vidare & det C-kurserna — dvs de
renodlade specialistkurserna — som &r
mest eftersokta. De bredare B-kurserna,
som vander sig till flera specidliteter,
och framfor allt de allmanna A-kurser-
na lockar mycket farre sdkande. Anda
handlar det om de kurser som priorite-
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ket &r eninnebord av »val motiverads» —
maste bedémas om man 6ver huvud ta-
get ska kunna diskutera avsteg fran in-
formerat samtycke. Men visst héller vi
med om att uttrycketsinnebord &r oklar.

Definiera principerna!

Darfor efterfragade vi vagningsprin-
ciper och en struktur som liknar Huma-
nistiska samhéllsvetenskapliga forsk-
ningsradets kod. Nu menar Dahlquist/
Hermerén att vagningsprinciper finns.
Men varfor kan vi inte forsoka uttala
dessa?

De & givetvis svara att formulera.
Men varfor inte forsoka ringa in rele-
vantafaktorer och diskuteraderasinne-
bord och »vikt» i olika ssmmanhang?
Vi tror det vore nyttigt for den etiska
medvetenheten ocksa utanfor de etiska
kommittéerna.

Vi tycker nog att Dahlquist/Herme-
rén bagatelliserar ndgra av véara exem-
pel. Var beskrivning frén barnonkolo-
gisk forskning avfardas med att man
bara »sammanstéller data fran patient-
material ocksa i Sverige». Vi asyftade
négot annat.

| AKARTINNINGEN o \/NI VM O2 o NIR /10 o 100/

Vidt ex vissamalignasjukdomar hos
barn fordelas patienter till olika be-
handlingsformer som del av nationella
eller internationella projekt, dar man
inte har n&got vedertaget allmant accep-
terat behandlingsprogram. Rétt eller
fel, oetiskt eller etiskt, men graden av
valfrihet hos dessa patienter och deras
forddrar efter informerat samtycke kan
ibland diskuteras.

Det &r | &tt att tyckaatt »regelnomin-
formerat samtycke ska foljas», men i
praktiken ar det si dven vad géller kli-
niska studier inom vuxenonkologin att
etikkommittén inte sdllan rekommen-
derar att man inte ska anvanda skriftlig
information. Den muntliga informatio-
nen kan emellertid inte féljas upp, vad
som s&gs eller inte s&gs, hur det sags,
och av vem informationen ges.

Samma ovisshet i Sverige

Det troliga & att Lone Scocozzas
studier av danskaférhallanden [2] hade
kunnat ge samma resultat (dvs att
manga patienter i praktiken inte hade
fatt full information som defdrstod) om
studiernagjorts panagon svensk klinik.

Ar det béttre att acceptera en frén pati-
entens synpunkt ofullstandig informa-
tion, eller ska etikkommittén tillstyrka
att ingen information ges i vissa situa-
tioner? Och vilka &r dessai safall?

Dahlquist/Hermerén namner derikt-
linjer som MFR nu fortjanstfullt har
gett ut. Var artikel & ingen kommentar
till dem utan skrevslangt tidigare. Men
inte heller dessariktlinjer besvarar full-
standigt varafragor, och de skaval inte
uppfattas som en bibel somintefar ifré-
gaséttas.

Dahlquist/Hermerén och aven vi ef-
terfrégar en etisk medvetenhet. Det etis-
kastélIningstagandet skaju varaforska-
rens eget och inte bara etikkommitténs.
Darfor masteforskarentankadver vilka
vagnings- och tolkningsprinciper som
kan vara motiverade. Och darfor maste
vi fadiskutera dem Gppet.
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