Dags att andra de forskningsetiska kommittéernas bedémningsgrunder?

Behandling av forsokspersoner bor
granskas fore vetenskaplig kvalitet

De forskningsetiska kommit-
téerna har fatt en successivt
Okad arbetsbelastning. Ett satt
att [6sa detta problem ar att bil-
da nya lokala kommittéer. Ett
annat satt, som foresprakas har,
ar att minska den vetenskapliga
kvalitetsgranskningen och istal-
let fokusera pa rattviseaspekter-
na vid urvalet av forsoksperso-
ner, riskaspekter och informerat
samtycke. Detta skulle ocksa
underlatta en &ndrad samman-
sattning av kommittéerna, med
halften representanter for fors-

heterna att underlatta de forskningseti
ka kommittéernas arbete.

Kommittéernas

varderingsgrunder

De forskningsetiska kommittéerne
kan sagas ha sin utgdngspunkt i He
singforsdeklarationens krav attTlse
design and performance of each exper
mental procedure involving human sub
jects should be clearly formulated in ar
experimental protocol which should be
transmitted to a specially appointed in-
dependent committee for considers
tion, comment and guidaned3]

Helsingforsdeklarationen vidareut-

DEBATT

7 Men i ett lage dar det
finns ett stigande antal
arenden och de forsknings-
etiska kommittéerna gar pa
gransen av vad de klarar
av, aktualiseras fragan om
huruvida den vetenskapliga
kvalitetsgranskningen av ett
projekt inte i hogre grad
borde hora hemma pa insti-
tutionsniva och forsknings-
rad. ?

vecklar och utvidgar krav som redar
formulerats i samband med domarn
mot de tyska lakare som ledde plagsam-
ma och grymma experiment pa mannimening finns det atminstone tre olika
skorikoncentrationslager. Bland kravemyper av varderingar och principer, vil-

| samband med den parlamentariskicHelsingforsdeklarationen aterfinns inka ar aktuella i dagens forskningsetiska
utredningen om forskningsetik gjordesormerat samtycke, att risker och lidankommittéer: metodologiska vardering-
en studie av de forskningsetiska komde ska minimeras och balanseras mat, vilka avgoér vad som ar tillforlitlig
mittéerna inom det medicinska omranyttan, ratten (for forsokspersonen) aforskning; varderingar kring vad som &r
det. Denna studie utférdes av forfattaravbryta experiment samt att forsoksleintressant kunskap; varderingar kring
na till denna artikel, och vi ska hér redoédaren ska vara vetenskapligt skolad. Irskyddet av férsokspersoner.
visa nagra reflektioner med utgdngsaan humanforsok pabdrjas ska, om
punkt fran den annu ej publicerade stumojligt, studier pa djur ha utforts. Hel- Kommittéernas arbetssatt
dien. singforsdeklarationen slar fast att lakar- Vi menar att i praktiken har en stor

En observation, som redan den tidietikens krav att se till patienternas hélsdel av arbetet i de forskningsetiska
gare forskningsetiska utredningen [1bch intresse ar 6vergripande. | avsnittdlommittéerna kommit att 4gnas at den
gjorde, var att de forskningsetiska komem medicinsk terapeutisk forskning forsta fragan, vad som ar tillforlitliga
mittéerna har en mycket stor arbetsbetir den aktuella forsokspersonen sjametoder, och at procedurer for informe-
lastning. Detta faktum var annu tydligakan ha medicinsk nytta av forsoket — amat samtycke. Underforstatt ar att daligt
re i var studie [2]. Det finns inga indika-ges att patienten/forsokspersonen hatanerad forskning inte medfor tillrack-
tioner pa att arbetsbelastningen tendeitt till basta mojliga behandling. ligt mycket gott i forhallande till de re-
rar att minska, tvartom. Det finns exem- Medicinska forskningsradet har resurser som tas i ansprak samt det even-
pelvis 6nskemal om att mer systemdativt nyligen publicerat »Riktlinjer for tuella risktagande och lidande som for-
tiskt kunna folja upp i vilken omfattning etisk vardering av medicinsk humansokspersonerna utsatts for. Ett daligt
projekt faktiskt genomfoérs under deforskning. Forskningsetisk policy ochplanerat projekt bedéms som sldseri
forutsattningar de godkants. En sadamrganisation i Sverige» [4]. Dar angesned resurser och manniskors tid — dven
uppfolining skulle ocksa fa konsekvenatt granskningen i kommittéerna norem forsoket ar ofarligt.
ser for arbetsbelastningen. Det kan allthalt sker i foljande steg: Fokus i den forskningsetiska gransk-
sa finnas anledning att se 6ver mojlige vetenskaplig barkraft/hallbarhet, ning som utfors i kommittéerna laggs i
« risker och obehag, stor utstrackning pa den »inomveten-

karsamhallet och halften re-
presentanter for allméanheten.

e bedbmning av férvantat varde, skapliga» relevansen av fragestallining-

Forfattare e vagning av riskerna mot nytta, en samt pa de metodologiska aspekter-

. e beddmning av informations- ochna. Detta ar en tidskravande bedémning

NIELS LYNOE samtyckesprocedur. och forutsatter att bedémarna har en

docent, institutionen for socialmedi- - gpjigt dessa riktlinjer &r det alltsa erhdg vetenskaplig kompetens. Diskus-

cin, Norrlands Universitetssjukhus,iktig uppgift fér de forskningsetiska sionerna om riskerna for forsoksperso-

Umea kommittéerna att granska den vetemerna kraver ocksa ibland omfattande
STELLAN WELIN skapliga hallbarheten i forsoksprotomedicinskt kunnande.

docent, Centrum for forskningsetik, kollet, en uppgift som ju ocksd aterfinns  Granskning av det informerade sam-

Goteborgs universitet. i Helsingforsdeklarationen. Enligt vartycket har varit mindre beroende av me-
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dicinsk fadkkunska, od dar har lek
mannaepresentantera spela en stor
roll. 1 denna del & granskningn har
dessa kunrtalelta fullt ut, medan deva
naturliga skal har haft minérmajlighet
at delta i diskussionea om tillfodit -

lighet i metodena.

Diskussionema om em som ska
ingd i forsoken ot om rattvisan i wear
let har \aiit relaivt spasamt foekom-
mande Detta ar ju en aspekt somftes
fram i Belmontappoiten ot som o&sa
spelar en fimtrddandenll i Medicinska
forskningsradetshtlinjer. Det traditio-
nella forhallandet hamiit att det har an
setts som en bda dt delta i fosok. Kra:
vet pa rattvisa i walet har sitt lsprung
i tanken dat svaga gupper inte ska ut
nyttjas utan bdtoma fodelas jamnt. In
tressant ng har detta forhallande till
stor del andats. Man@ pdientgupper
ser brskning som enasus ot krawer
att f delta i medicinska féok.

Fokuseingen pa ganskningn &
den \etenskaliga hallbarheten har ke
sa i paktiken lett till at de rsknings
etiska lommittéena Hivit sewicein
rattningar for »akademisktyare» om
raden som till eempel vadforskning
Kommittéena har ilband fatt utfoa
uppgdfter som handledaa bode ha
gjort. Detta tar mcket tid od har
ibland lett till motsattningr nar foetré
dare med en i huvudsak neveten
skaplig inriktning ska bedémaofskae
med en mer beteendsenskalig in-
riktning.

Ett séatt & 16sa poblemet med den
Okade arbetsbelastnieg ar & eteblera
flera lokala brskningsetiskagmmitté
er. Man kan salundavéasta de béftli -
ga kommittéena med bibehallna be
démningsgunder ot arbetssatt. Ett
annd satt & minska arbetsbelastnieg
ar at anda pa bkus vid bedomningn
av ett pojekt. Man kan@asta lommit-
téenas arbetshda genom & istallet
for et specialganska den atenskali-
ga kwaliteten @& ett forskningspojekt,
fokusea pérattviseaspekterna i uvalet
av forsokspesoner granskning & risk-
aspekter ok informerat samtyg&e. Ef-
tersom detta f@lag odksa inndar en
anding i fokuseingen a bedémnings
grundena ska vi brt ge en bakgund
for denna.

Forskningsetiska

skandaler

Tuskegee-skandalen (1932-1972):
| studien ingck till en bérjan 400 man
liga afoameikaner med dignostise
rad syflis samt 200 somdntrollgrupp.
Syftet \ar at studea spontanfdoppet
av syfilis. Med jamna mellanm tays
blodprov och &wen lumbalpunktion;
forsokspesonena informerades om &
de hade »daligtlbd» od at blodtgpp-
ningen samt lumbalpunktioneraw ett
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led i behandlingn. Nar penicillin kev
allmant lommesiellt tillgangligt under
1950-talet sag man tiltiEorsckspeso-
nema inte fck antibiotika &en om de
skulle s6ka for andrantibiotikakréen
de dlommor Detta skulle st@ studiet

smaningm lagades. F@Okspesoner
na eller dems anhdga hade inte fatt in
formation och inga hade gtt sitt sam
tycke utom de ansiriga for ipeholms
anstalten.

De tva fost namnda typer a for-

av spontanfdioppet. Efter 14 ar sagsok gv uppho till stakka reaktioner

man dt dodligheten i syfisgruppen ar
dulbelt s& stor som idatroligruppen.
Studien gnomfodes & forskae i sam
arbete med lokala bcfederla hélse
myndigheterDet skevs 13 atiklar som
pubicerades i intemationellt ekénda
tidskiifter [5].
Stralningsexperimenten  (1944—
1974): Bakgunden till dessaxpeli-
ment\ar en oycka som agdeum inom

Tuskegee-studien vadde skandal i USA
nar pessen esldjade den delede till
»The pesidents commission on bio
ethic», \ars rappott, Belmonteppoten,
blivit vagledande for biomedicinsk
forskning Stralningsepeimenten led
de till en stor ukdning Den senska
Vipeholmsstudien har @n sa léngn
dast lett till pulikationer.

Ser man pa dessatorskningsetis

Manhatanpojektet i Los Alamos, d& ka skandalersa behoer man inte spe
en forskae Hev kontaminead med plu  cialstudea metodolgin for &t finna
tonium. Amnets langsiktmefekter\ar dem skandalésa. Det kar dt undeso-
okanda oh man beslutade sig foitge- kavad man utgaférsokspesonena for
nomfora studier for & f& klarhet i vilka vad géller isker, lidande ob biist pa
risker man utstée pesonalen farExpe  frivillighet. Vi menar & for at hindra
rimenten gnomfodes som ett samar dessa hade det kit fokusea pa en
bete mellan f@&t Manh&anpojektet, helt annan frag, namlign: Hur be
senae Atomenegikommissionen, dt handlar vi fostkspesoner? Fagan om
olika uniersitetsinstitutioner — inte sél dessa f&s6k var metodolgiskt sunda ar
lan har det arit frigan om famstaende irrelevant; behandlingn a forsoksper
forskae. Bland eempel pa gpeiiment sonena ra&er for at klassifcera dem

kan ndmnas injektionerglutonium i
studiesyfte pa \etande fésokspeso-
ner, exponeing av fattiga gavida kvin-
nor med adioakti/t jam samt ett antal
studier a militar pesonal, sma bar
och fangar som utstas for joniseande
stralning | vissa studier ar det iland
fragan om staa risker, det \ar dalig el
ler ingen information och expeiimenten
utfordes pa saga gupper [6].
Vipeholmseperimenten  (1946-
1953): Aven Swrige har haft sina
forskningsetiska skandaléfipeholms
expelimenten rode sig om gpeimen
tella studier @ relaionen mellan &lhy-
dratexponeing oc forekomsten & ka-
ries. En gupp gv man 24 sta kolor
per da under en tvadpeiod, och man
sag & antalet hal i tindea stg krafti-
gare jamfot med en kntrollgrupp som
enbat fick soker i samband med mal
tidema. Dessa samhallsodontgikka
studier gnomfodes & svenska brska
re med hdg etenskalig kompetens.
Flera ar de irvolverade brskana dev
sedan prfessoer vid tandlakarh6gsk
lorna. Studiema \ar vadefulla i sa mot
to at de g anledning till en fédjupad
forstaelse a uppkomstmekanismea
vid tandréta. De g vidare anledning
till forebyggande atgater inom blk-
tand/arden, land annamed intoduk
tionen & begreppet l6dagsgpdis [7].
Vipeholms&pelimenten gnomfodes
pa en gupp & manniskr — foistands
handikapade i olika aldar — som inte
sjalva hade ndon gagn a att delta eller
av den kunskp som poduceades. De
utsates for smama pa gund a hélen i
tandena od i samband medthalen sa

som etiskt oacqeebla.

Rattvisa i urvalet

Som famgar & ovanstaendexe@m:
pel har de olika peimenten gnom
forts av forskae, ofta i samarbete med
valrenommeade unversitetsinstitutio
ner/sjukhus. Detdrskningsetiska far
blemet i dessa f&bk ot temmpeutiska
studier ar intethexpeiimenten ar daligt
planeade eller & resultden inte far
goda/ryttiga konsekenserProblemet i
flertalet fall har \aiit att férsékspeso-
nema antingn inte \arit frivillig a, inte
fatt adekat information eller \arit di-
rekt vilseledla & bristféllig och felak
tig information — samt # forsoken \arit
riskfyllda odh lett till svaa lidanden. |
de fall da fosokspesonena har gvit
sitt samty&e har det ilertalet fall varit
mot bakgund a inadekwat informa
tion.

Valet & forsokspesoner ar ur rattvi
sesynpunkt dcsé diskuthelt i de festa
fall. Det som ar ett@nomgaende dg
vid de festa & de namndaxe@elimen
ten ar & det ar sega gupper som
kroniskt sjuka, teminalt sjuka, fster
bam, oligofrena, &ttiga gavida kvin
nor, etniska mindtetsgupper ob
fangar. Det ar endast i ett fatalf som
forsokspesonena sjaha kan tankas fa
gagn & resultden. Fosoken kunde lika
gama ha gnomfots pa helt andrgup-
per. Man har i mang fall utsat forsoks
personena for ett isktagande som de
dessutom inte fatt adestvinformation
om.

Nar man ser pa deonrskningsetiska
histoiien sa &r det sjalaflet poblema
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tiskt &t tillampa rutidens védeiingar

Men vi foreslar inte hellerthrepresen

pa datidens handlilag Vid tidpunkten tationen fr&n érskasamhallet ska upp  1.Andrén CG. Forskningsetisk provning.-Or
for man@ a de epeliment som hora. Det man kan ténka sig &r en sam ganisation, information och utbildning. Be
namnts gan har man haft en helt annamansattning déar xempelvis halften

manniskosyn, kansk speciellt ad gai
ler synen p& barod forstandshandli
kappade [6].

Vi @r hér inte ute eftertapeka ut
forskae som tidigire genomfot medk
cinsk forskning som vi i dg skulle ub-
ricera som oetisk. Aen om vi edan
med Niinbegdeklagtionen far en be

kommer fran érskasamhallet ok den
anda halften bestarvarepresentanter

tankande av forskningsetiska utredningen.
SOU 1989:74.

2.Lynoe N, Welin S. Medicinska forsknings
etikkommittéer. Tva fallstudier. Rapport till

frAn allmanheten. Detta skulle kunna kommittén om forskningsetik. Stockholm:

bidra till att 6ka allmanhetens fiiben
de for den medicinskafskningen.

Fakulteterna bor kontrollera
den wetenskapliga kvaliteten

toning a hansynen till den enskilda Med det foslag som skisses wvan

manniskans ingssen da respekt for
dennas autonomi, ar det $bde senas
te decenniera dessa vdeingar har
slagit genom inom det medicinskars-

karsamhallet. Reaktionen pa Niineg-

deklastionen sammanftades & Jay

Katz som: sThis was a god code dr

barbarians, lut unnecessar for ordi-

nary physicians [6].

Andra sammansattningn av

kommittéerna

Den forskningsetiska gnskning
som ru gors i de brskningsetiska &m-
mittéena foefaller i alltfér hég gad
vara fokusead pé& intesset for drsk-
ningens kalitet. Man har gnom denna
fokuseing hlivit en resus od samtals
patner for orskae inom den medicins
ka fakulteten. | den onaftning kommit
téemna har tid oh kompetensthigenom
fora en sddanrgnskning a exempelvis
metodol@iska aspektei@r det sjaldl-
let en tillgdng En peliminar bedom
ning a ett forskningspojekts \eter
skapliga kwalitet ar sjalvéllet av forsk-
ningsetisk elevans. Maximen »dalig
forskning ar dalig etik» ar klaetiskt ie-
levant.

Men i ett |ag dar detifins ett stign
de antal &nden oh de brskningsetis
ka kommittéena gar pa ginsen avad
de klaar av, aktualiseas fragn om den
vetenskaliga kvalitetsganskningn a
ett piojekt inte i hoge gad bode hoa
hemma pa institutionsvi o forsk-

forsvinner néurigtvis till en del moj
lighetena till en djupae kontroll av den
metodolaiska upplagningen. Det ar
ju ocksa tanken balom forslaget at fo-
kus i ganskningn ska forandrs. Den
vetenskaliga kwlitetsganskningn
bor i huvudsak ara avslutad nar anso
kan kommer till den érskningsetiska
kommittén. Ganskningn bor ha stt i
seminaier odh/eller diskussioner pa-in
stitutionena od i anda sammanhang

Saknas sadana mojligheter bor kansk

fakultetena se Ger sin oganisdion, sa
att sddana mojligheteirins.

Vi tror inte heller & det ar ett po-
blem dt bedéma om det gémonddig
forskning». Fomodligen inns det en
del s&dan, dtdet &r inte s&kilt troligt
att de brskningsetiska@mmittéena ar
speciellt val lampadetttbedoma detta;
mycket tyder oksa pa # sddana be
domningr inte heller g& i nagon stor
re utstrakning.

Bade wad galler metodbeddmning
och beddmning a vetenskalig rele
vans, sajckas ju 6viga vetenskasom
raden hanter detta (med mer eller
mindre framgang). Vhar svar att tro
att det aranligt forekommande t bris-
tema i dessawseenden &r sskilt stora
i de piojekt som sands till deofsk-
ningsetiska &mmittéena. Rnns det
saskilda omraden dar istema ar ste
ra, sa bor detta atgias via iikultetena
med batte utbildning ob handledning;
inte genom #& de forskningsetiska

ningsrad Kommittéena kunde pa s&kommittéena agnar sig at detta.

satt loncentera sig pa canskning &
rattviseaspeker pa \alet av forscksper
soney risker for forsokspesoner ob
om inbrmemt samtyk&e inhamtés pa
lampligt satt. Detta utesluter intet
man i vissadll kan beaktadrskningens
kvalitet o i man a tid vara en serice-
instans for érskana.

Med en sadan aridg oppnas dksa
mojligheter & anda pa sammansatt
ningen & de rskningsetiska ammit-
téena. Om mandkusear pa deneten
skepliga kwalitetsganskningn kréavs
hdg \etenskalig kompetens \a med
lemmana. Med ett andt fokus ar ka-
ven pé etenskalig kompetens inte lika
patagliga, aen om bgreppet adekat
information ibland krawer detaljead
kunskg om frskningspotokollet.
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Det finns do& en viss typ ametod-
och kvalitetshedémning som derkk-
ningsetiska Bmmittéena bor dgna sig
at. Det ar samspelet mellan metall
och konsekenser for fosokspesoner
na. Har kan ddcpapekastada det gal
ler lakemedelsprovningy gor Laleme
delserket en kalificerad bedémning
av salerhetsfragr, toxikologi och rele-
vans, villet betyder & de Prsknings
etiska lommittéena iday gor ett visst
dubbelarbete

Genom den minskningzarbetsbor
dan som detta f8tag innébar, dppnas
ocksa en mojlighet for ta de frsk-
ningsetiska @mmittéena kan ta initia
tiv till att folja upp dt projekt genom
fors pa det satt som dedkants. Nagt
som ida@ sker yttest sallan.
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