Medicinska brskningens
gransland bor gnskas etiskt

For att belysa etiska poblem
i granslandet till medicinsk
forskning anordnade Medicins
ka forskningsradet od Lands-
tingsforbundet ett gemensamt
seminarum i april 1998. Exem-
pel hamtades fran b a kvalitets-
sakrings- ot utvedlingspro-
jekt, vardutvedling, utvedling
av medicinska behandlingsbr-
mer och diagnostiska procedu
rer samt fran projekt inom
vardutbildning . Problemet lig-

Forfattare

BJORN BAKE
docent, Oeddkar, Sahlgenska
Universitetssjukhuset; dférande i
den egionala brskningsetikiom-
mittén vid Gotborgs unversitet

INGEMAR MANSSON
docent, Oernédkar, utslottet for
etik-, prioriterings- oh vadgaran
tifragor, halso- ob sjukvadskom-
mittén, Vasta Gotalandsgionen.

ger i avvagningen mellan at
varna om individens rétt till
sjalvbestdmmande integr itet
och sakerhet, o att samtidigt
sla vakt om utvedklingen av ny
kunskap odch nya erfarenheter
Dessa etiska avagningar bor
beaktas mer an hitintills. Vid se-
minariet presenteades ett lon-
kr et handlingsforslag fran Vast-
ra Gotaland

For dt vama om péenter o for-

minaium i syfte dt belysa &entuella
etiska poblem i detta gansland till me
dicinsk forskning | seminaiet deltay
medlemmar i drskningsetiklommit-
téena, fPrsknings- ob utwedlings
kommittéer foretradae for Socialsty
relsen, iksdagen, vadhdgsklor, mfl.

Vilka var den star pa spel?

Kvalitetssakings- od utvedklings-
projekt faller oftast utanféramen for
forskning o kommer darfor inte upp
till behandling i brskningsetiklom-
mittéena. Skillnaden mellarofskning

sokspesoner i samband med medicinskch kvalitetssékings- ot utvedlings-

forskning har érskningsetiklom-

projekt &r emelleid inte alltid tydlig;

mittéer instiftas vid landets medicinskadet inns en gazon. Om ett pojekt klas

fakulteter Dessa obeende kbm-
mittéer bedémer de adirflesta medi
cinska brskningspojekt som bertr
mannislor. For pojekt i forskningsom
radets ganslandt ex kvalitetssakings
projekt, utwedlingsarbete de etdle-
ring av nya medicinska metodefinns
daremot inget motsarande system for
obeoende ganskning

Under vaen 1998 anamade Medi
cinska brskningsradet dtLandstings
forbundet gmensamt ett mianellt se

sificeras somdrskning fller det under
forskningsetikbmmitténs ansar, an
nars inte Denna klassikation bode
doc inte vara det véasentlig, fragn
borde i stéllet ara i vad man det fa@&
ligger etiska ppblem eller avagningar.
De vaden for péienter ot forsoks
personer som kan hotas\aker i piin-
cip inte fran dem som kan séttas i faidg
vid medicinsk érskning dvs ratten till
sjalvbestammandeintegritet odh s&
kerhet. \ild medicinsk brskning &r ofta

utan vad- eller omsagsankytning?
Man kan o&sa fra@ sig nar ett gr
jekt &r a »mindie ométtning». Om ett
antal minde pojekt lagys samman for
att s& sméaningm Wi en doktosavhand
ling, skall dessa da ses som sradiv
ningar i forskningsmetodik? Mare, om
det galler intevjuare med en bakgnd
som nycket aviker fran inbrmantens,
t ex mycket un@ manniskr som inter
vjuar 80-, 90-, 100-&mgar, finns odksa
risken for bistande fomaaa at forsta
vad som gentligen kommunicems.
Dowd [3] talar om »the old pson as
a stanger», med en annan kulf@n arn
nan pesonlighet, en annan madr en
annan vddsbild etc En nav eller
okunnig intevjuare kan stalla fragy
som far inbrmanten # ifragasatta sina
vardeiingar, sina \al, sitt lv. Och vad
forstar en sadan intguare av svaren?

Adel och forskningsetiken

Ansvaret for vad och omsog for
gruppen alde har fots Gwer fran sjuk
varden till kkmnunena. &g gjode en
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mindre mndingning ot stallde fragn
hur man erhaller tillstdndtsgenomforn
ett forskningspojekt. S\aren gav en na
got otydlig bild Det for ndvarande an
ligaste tyks vara kwalitetssdkings
projekt for at utvadera verksamheten
mot gvna mal. Dessa pjekt divs i
egen kegi, eventuellt med hjalp\aex-
petis frdn nagn institution. | Gvigt

projekt som kan medfér skadeerk-
ningar for deltgama eller som inte kan
forvantas leda till p kunska. For dt
vard/omsogsomradet skall kunna mot
svara samhallets bekiptrots bgransa
de elonomiska esuset maste de medi
cinska instsena fylla hogt stéllda law.
Men det behovs d&sa adekata in
saser a halsounderisning od per

galler seketess, de man lamnar inte ut sonligt stod i svéar situgioner for at

namn pa boende eller disgare.
Déaremot kan man pa béran ata sig

skapa sjalvstandig indvider. Aven om
signaler yligen lommit &t forskning

att fraga lampliga pesoner om de skul pa naurvetenskalig grund skall piori-
le vara intresseade & att delta i en stu teras, bor &gn anda anstser uppméad-
die. Vissa pojekt (store? teksamma?) sammas.

kan tas upp till bedémning i »lednings

gruppen». Ledningsgppen kan besta
Referenser

av personer med aknomisk/administ
rativ bakgund socionomer avdel
ningsdefer (sjukskoteskor, hemvads
chefer). Hawisning till etisk lommitté
namndes inte vidundiingen.

Stora krav pa forskningen
Den forskningsetiska @nskningn
skall tjana till & skydda méanniskr for
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paientsdlerheten cenél, medan den
vid kvalitetssakings- od utvedling-
spojekt i allménhet &r minérbetydel
sefull. | dessa mjekt avands ofta in
terwvjuer av paienter t ex for at beski-
va uppleandet & diagnostik, bemoétan
de, behandling eller omvénad

Vilka vaden kan da hotas?

1. De intevjuades sjalvbestamman
de kansk inte ar tillgpdosett. De inter
vjuade bode \eta dt det ar helt fivilligt
att delta i intevjun, odh at de nar som

ett ométtande egelverk med syftet &
vama om péentens val. Oksa betraf
fande medicintekniska @dukter géller
sedan ett par ar moesande egelverk.
Produkter till foiséljning skall ara CE-
marikta, od provningr & nya pioduk
ter som inte ar CE-mkta skall g@d-
k&nnas @ Socialstyelsen.

Oreglerat infor ande av
ny kir urgisk metodik
Betrafande ya medicinska behand

etiska poblemaiken skall goas & pro-
jektledaen ot answarig chef tillsam
mans. Alla pojekt skall ganskas, &n
sma sadana, baesultaet dokumente
ras. For # undefatta pimargransk
ningen od dokumenttionen har en
mall utarbetts. Om pimargranskning
en visar # projektet inte &ar imand
ningsfitt ur etisk syminkel, finns mo
ligheten till en sekundarobepende
granskning Den pimaéra ganskningn
bidrar till att levandgo6ra forsknings

helst kan abryta sitt deltgande utanta lingsformer, t ex ny kirurgisk metodik, etiska fragr genom d de atekomman

behowa arge nagn forklaring och utan
att det paerkar dems famtida vad.

ar inférandet dé&mot oeglerat. Mini-
malinvasiv kirurgi, sk »titthalskiurgi»,

de aktualisas.
Den sekund@ganskningn gos av

2. Intenvjufrdgoma kan ara olamp  &r ett &empel pa en aktuell medicinskFoU-etikradet, som bedomer den etiska
liga od upplevas som stotande ellerbehandlingsfrm som intoduceas p& problemaiken ot gor erbrdeldiga av-

krankande

3. Den insamlade infmaionen kan
arvandas/laka ut pa ett otillbdigt satt.
Insamla intervjumaterial skall, liksom
anna forskningsméerial, akiveras pa
ett salert satt. Maerialet skall i egel
avidentifieras sa @ det inte gar th har
leda till viss indvid.

Bandupptgningar eller videoin
spelningr kan anligen inte &identifi-
eras ot bor darfor fostoras efter tolk
ning. Om band/videobaridteskall for
storas bor stde@ skal foeligga. Banden
skall i s& &ll akiveras pa ett beyiggan-
de satt, oe den famtida amdndningn
av maeralet vara n@grant reglerad

Om rya fragestaliningir skall besa
ras, &s rya tolkningar od anayser ut
foras, skall detta betktas som ettyit
projekt. Om brskningsetiklommitténs
regler gallt, skulle ett yit medgvande
fran de berdta \anligen behoa inham
tas ot en 1y ansOokan undstéllas
forskningsetiklommittén.

Vem skall goa beddémningen?

Seminaiets inventeing visade sale
des & det foekommer etiska mblem
och avvagningr aen vid kwalitetssak
rings- od utvedlingspmojekt. Kan ot
bor dessa mhlem od asvagningr
hanteas & projektledana sjaha eller
fordras en oberende instans? &jek-
ten & mang od troligen foeligger
ingen eller obetydlig etisk pblematik
i flertalet. | dessadll kan det tykas
onddigt med en obeende gansk
ningsinstans med atféljandgrkrati.

Men vem skall i sadll bedoma nar
det forligger etiska ppblem as bety
delse? Att ppjektmedlemmanra sjaha
gor den beddmniren lompliceras &
att de o&sa ar huvudingssenter i -
jektet. Oasett administativ l6sning ar
det véasentligt th de etiska pyblemen
vid kvalitets- od utvedlingspojekt
systeméiskt aktualiseas edan vid po-
jektplanemgen.

Gréanslandet vard—forskning
Nya lakemedel oh nya indikaioner
for gamla lalemedel &r knggadade &
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nya indik&ioner utan denetenskaliga
prévning som kravs for |&medel oh
medicintekniska prdukter Vilka etis

vagningr. FoU-etikradet bor bestava
lekman ot pesoner med &mpetens
inom omvadnad beteendeetenska

ka vaden hotas i detta sammanhang@ch medicinska specialiteteErfaren

Hur skall viktig ry kunskg vinnas

heter fran érskningsetiklbmmittén

inom detta omrade samtidigt som etiskakall tas tilhara sa #& vardeiingar o

varden beaktas?

Nyttan od nadkdelar/bverkningar
med tya behandlingsiimer, liksom
med rya diggnostiska poceduer, bor
visas med acgeerad \etenskalig me
todik. Systemtiska, m&andomisesde
studier behovs oftast som unidgr
Dessa studier borgnskas ur etisk syn
vinkel, i likhet med andr medicinska
studier pa mannisk. Utvedkling av
forbattade behandlingsfmer &ar ett
viktigt arbete oh bor pa alla satt stiva
leras, men denya behandlingsirmens
varde maste visas. | dennargknings-

nomer vilar pa en gmensam igind
Vidare bor likheter rdda offmalia sa &
samarbete dtadministativ handlag-
ning undefttas, t & genom g¢gmen
samt seketaiat och gemensamma an
sokningsbrmular. For den handelsdta
det rader osd@chet om hurvida ett me
dicinskt pojekt bor klassiteras som
ett medicinskt drskningspojekt eller
inte, ombesorjs klassderingen &
FoU-etikradet tillsammans medrbk-
ningsetiklommittén.

FoU-etikradet skall dcsa ha en of
fensi, utatiktad verksamhet. Genom

eller utelingspiocess uppstar etiskakurser ot seminaier skall radet skza
avvagningr dar olika intessen vags kunska ot débat om FoU-etik.

mot varandia. Sadanawwagningr bor
gbras & ett obeoende bérum dar etisk
kompetens kan samlastolyggas upp.

Projekt inom vardutbildning

| vardutbildningar ingar ofta upp
sasskivande baset pa olika typer &
undesokningr av paienter eller fiska

Sammanfttning

Seminaiet belste etiska mblem
och aswvagningr som foekommer i
projekt som liger i ganslandet till me
dicinsk forskning Aven i dessa pjekt
ar det vasentligtthd ena sidan vaa om
individens ratt till sjalvbestammande

forsokspesoner | dessa sammanhangntegritet och sélerhet, ot & den andr

bor studentens beendestallning i for
hallande till Iaare/pojektledae saskilt
beaktas. Laren skall inte — medktet
eller omedetet — satta @ss pa studen
ten at vara forsékspeson i studier dar
frivilligheten kan ifrdgséttas.

Handlingsforslag

De etiska ppblemen i ganslandet
till medicinsk forskning ar & betydelse
och bor beaktas systemmskt. Vid semi
naiet presentesides ett handlingsfér
slag fran Vasta Gotalandsom innear
dels en gmar etisk ganskning pa ba
senhetsnd, dels majlighet till en se
kundar ganskning ® ett ryinstiftat rad
for etik inom brsknings- ob utved-
lingsarbete Handlingsfoslaget utgar
fran ett nda samarbete mellanoB-
etikradet ob forskningsetiklommittén.

Den piméara ganskningn & den

sidan vana om utedling av vaden.
Dessa avagningr bor beaktas mer an
hitintills.

*

| programkommittén for motet ingick,
férutom forfattarna, Margareta Soder
strom, vetenskaplig sekreterare, forsk
ningsetikkommittén, Géteborgs universi
tet, Lars Fredén, rektor, Halsohdgskolan
Vast, Vanersborg, Paul Hiemdahl, MFRs
namnd for forskningsetik, Stockholm,
samt Elvi Walldal, hégskolelektor, insti
tutionen for vardlararutbildning, Géte
borgs universitet.

Vid seminariet presenterades, utover
forfattarnas foredragningar, »Medicinsk
etik och forskningsetik — likheter och
skillnader» (Barbro Westerholm) samt
exempel pa problemomraden fran Social
styrelsen (Sven Dahlgren), omvardnads
sektorn (Astrid Norberg), forskningsetik
kommitté (Anders Gustafson) och FoU-
enhet vid landsting (Vivi Anne Rahm
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