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Forslag om etisk forskningsgranskning
har juridisk slagsida och bor omprovas

| en remissbehandlad PM fran Uthildningsdepartementet foreslas en
organisation for etisk provning av forskningsprojekt i vilka ingar for-
sokspersoner. Om forslaget, som nu gatt vidare till lagradet, antas
kommer byrakratin att 6ka utan att forsokspersonernas sakerhet for-
battras. Forslaget ger mer tyngd at legala aspekter &@n at etisk kom-
petens. Att beslut fattade av etisk ndmnd skall kunna dverklagas vitt-
nar om okunskap om grunderna for etiska stdllningstagande. PC Jer-
sild har i annat sammanhang skrivit: »Jurister ar nog bra pa juridik
men inte da det galler bioetik«. Det finns all anledning att krdva en
genomgripande omarbetning av lagférslaget.
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[([Efter det att Sverige undertecknat den
europeiska konventionen om ménskliga
rittigheter och biomedicin har Utbild-
ningsdepartementet lagt fram en PM
med titeln »Etikprovning av forskning
som avser manniskor« (Ds 2001:62)
med forslag till svensk lagstiftning. (Ett
lagforslag overlamnades den 28 februa-
ri till lagradet for provning.)

Den visentligaste fragan dr om for-
slagets genomforande kommer att for-
battra forsokspersonernas sékerhet och
integritet. Ett annat problem &r huruvida
det kommer att dndra villkoren for den
kliniska forskning som dr nédvandig om
den hoga nivan pa svensk hilso- och
sjukvard skall bibehallas.

Sex regionala etiska namnder

Lagforslaget innebér att den etiska prov-
ningen av forskningsprojekt som utfors
pa friska eller sjuka forsokspersoner
och/eller minskligt material skall ge-
nomforas pa ett sitt som liknar det som
tillimpas vid véra forvaltningsdomsto-
lar. Ledamoterna i de foreslagna sex re-
gionala etiska nimnderna skall séledes
forordnas av regeringen, och ordforan-
den skall ha domarkompetens. Fér den
hindelse den projektansvarige inte ac-
cepterar den regionala ndimndens beslut,
skall denne ha mojlighet att 6verklaga i
en central, av regeringen tillsatt, nimnd.

Lagfdrslaget ogenomtankt

Eftersom stillningstaganden till etiska
frégor gors enligt helt andra principer dn
de som tillimpas vid réttsliga beslut ar
lagforslaget inte vilbetdnkt. I stéllet for
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att framhalla den kliniska forskningens
betydelse for rationell sjukvard nidmns
att »nyfikenhetsforskning« kan vara en
drivkraft. Inte heller redovisas att klinisk
forskning skall bedrivas enligt samma
etiska principer som sedvanlig medi-
cinsk verksamhet och i enlighet med
Hippokrates ed.

Att etiska fragor ar sérskilt kinsliga i
samordnade internationella forsknings-
projekt, som bedrivs i linder med skilda
kulturella forhallanden, har inte upp-
mérksammats. Inte heller ges riktlinjer
for hur fall av oférutsedda komplikatio-
ner, som ocksd kan leda till dédsfall,
skall handliggas eller vilka atgirder
som bor vidtagas om en forskare bryter
mot vedertagna medicinskt etiska prin-
ciper.

Medicinskt etiska principer
Lagforslaget innehaller endast en kort
summering av de atgarder som tidigare
vidtagits for att garantera forsoksperso-
nernas sikerhet och autonomi. I forbigé-
ende ndmns att World Medical Associa-
tion (WMA) i sin Helsingforsdeklara-
tion fran 1964, senast reviderad 2000,
anger att accepterade etiska principer
skall tillampas vid all forskning som om-
fattar forsokspersoner [1]; ett stéllnings-
tagande som &r baserat pa Niirnberg-
rattegangarna 1947. Bidragande har
ocksa varit de rapporter om oetiskt hand-
lande i samband med klinisk forskning
som publicerades under 1960-talet,
bland vilka boken »Human guinea pigs«
av M Pappworth (1966) vickte stor upp-
marksamhet [2].

National Institutes of Health i USA
(NIH) och Svenska Léakaresillskapet
reagerade snabbt pA WMAs deklaration.
Salunda bestimde NIH att alla ansok-
ningar rérande projekt omfattande for-

sokspersoner skulle vara granskade av
en institutionell etisk kommitté.

Etisk delegation i Lakareséllskapet

Inom Svenska Likaresillskapet inrétta-
des en delegation for medicinsk etik, i
vilken ingér forskare och foretradare for
de fackliga organisationerna. Tack vare
framstaende insatser av ledamoten,
psykiatern och etikforskaren Clarence
Blomqvist kunde delegationen ange
riktlinjer inom ett flertal omraden.

Vid vara medicinska fakulteter inrét-
tades snabbt nimnder for etisk provning
av forskningsprojekt. Medicinska forsk-
ningsradet (MFR) beslot for 30 ar sedan
att samtliga svenska forskningsprojekt
som utfordes med hjilp av forsoksperso-
ner maste granskas av regionala etiska
kommittéer, som i sina bedomningar
skulle f6lja vissa angivna principer.

MFRs PM foredrogs samma ar infor
riksdagens socialutskott som forklarade
sig vara tillfreds med dér givna instruk-
tioner. Ett gemensamt program for etisk
provning av projekt omfattande forsoks-
personer for de visteuropeiska landerna,
utarbetades 19776 pa svenskt initiativ.

Vilka &r motiven?

Det skulle vara av intresse att fa belyst
anledningen till att vart land, som tidiga-
re intagit en ledande roll i Europa vad av-
ser etisk prévning av medicinska forsk-
ningsprojekt, nu tvingas folja direktiv
fran Europaradets bioetikkommitté med
sdte i Strasbourg. Det dr ocksa angeldget
att fa ta del av motiven till att en medi-
cinskt etisk verksamhet skall ledas av en
domare och inte av en ledamot med do-
kumenterad kompetens inom medicinsk
etik.

Betydelsen av klinisk forskning

Det borde ha varit sjdlvklart att betydel-
sen av svensk klinisk forskning blivit be-
lyst i samband med att det ldggs ett for-
slag till hur verksamheten skall regleras.
Genom att tillimpa all ny kunskap inom
cell- och molekylarbiologi har vi nu fatt
nya, i det nirmaste ofattbara mojligheter
att forbattra forebyggande vard samt att
revolutionera diagnostik och behandling
vid olika sjukdomstillstand.

Multinationella forskningsprojekt

Projekt av denna typ skall enligt forsla-
get provas i det land déar den huvudan-
svarige vistas. Att detta forfarande kan
fororsaka missforstand och ocksa med-
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fora risk for att vissa projekt inte kan ge-
nomforas tycks inte ha varit klart for for-
slagsstillarna. Behovet av att de etiska
frigorna i multinationella projekt be-
doms i varje enskilt land exemplifiera-
des vid ett symposium i Mexico City
1980 och vid dnnu ett i Manila nagra ar
senare [3].

Vid bada konferenserna rapportera-
des att flera oetiska provningar av vaccin
och likemedel genomforts i olika u-lan-
der. Man meddelade ocksa att manga eu-
ropeiska och amerikanska forskare ge-
nomfort projekt som helt saknat relevans
for de ldnder i vilka undersdkningarna
genomforts. Begreppet »forskningsneo-
kolonialism« nimndes flera ganger.

Forskning pa barn

I Utbildningsdepartementets PM foror-
das att vardnadshavaren skall besluta r6-
rande projekt i vilka minderariga (under
18 ar) ar forsokspersoner. Ungdomar
som dr 15—18 ar skall dock ha ritt att
yttra sig. Forslaget, som bygger pa den
lagstadgade myndighetsaldern och for-
dldrabalken, tar inte hdnsyn till att barn
som dr mellan 7 och 15 ar mycket vél
kan forsta syftet med ett forskningspro-
jekt och ocksa kan ta stillning till even-
tuella risker och obehag.

Fragan om utnyttjandet av barn i
forskningsprojekt dr speciellt kdnslig da
det giller barn som dnnu inte uppnatt
skolaldern eller som &r funktionshindra-
de. En sa pass enkel undersdkning som
att ta blod fran ett nyfott barn genom att
sticka det i hilen, kan ge upphov till in-
tensiv smaérta, som ocksa kan lamna ett
bestdende sméirtminne [4, 5]. Darfor
maste forskningsprojekt som avses ge-
nomforas pa nyfodda eller spidda barn
beddmas synnerligen omsorgsfullt.

Att det dock kan vara nddvandigt att
utnyttja barn som forsokspersoner har
belysts i en artikel som nyligen publice-
rats av en grupp europeiska pediatriker
[6]. Dylika studier maste dock genom-
foras med all tankbar hénsyn till barnens
annu inte fullgdngna autonomi och sa att
de inte utsitts for onddig smirta eller
annat obehag.

I den ndmnda artikeln betonas ocksa
betydelsen av att projekt i vilka barn ut-
nyttjas som forsokspersoner blir beddm-
da av en sakkunnig etisk kommitté, i
vilken bor ingé etiker, psykolog, barn-
lakare, barnsjukskdterska och pediatrisk
forskare. Dessutom papekas att informe-
rat samtycke skall inhdmtas av alla skol-
barn likavil som av deras fordldrar eller
annan vardnadshavare.

Vavnader och kroppsvitskor

Nér det géller preparat fran vavnader
och prov av kroppsvitskor foreslas att
prov tagna fran patienter endast kan for-
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Att klinisk forskning skall bedrivas enligt samma etiska principer som sedvanlig
medicinsk verksamhet framgar inte av férslaget fran Utbildningsdepartementet.

varas under fOrutsittning att vederbo-
rande ldmnat tillstind. Forslaget har
framst kritiserats frdn medicinsk syn-
punkt.

I en intervju den 23 februari 2002 i
radions morgoneko med statssekretera-
ren i Utbildningsdepartementet stillde
sig denne avvisande till kritiken. Lakare
som hévdat att tagna prov skall férvaras
har, enligt statssekreteraren, gjort sig till
talesmaén for idéer fran det forgangna ge-
nom att hdvda att ldkaren alltid vet bést.

Denna synpunkt bottnar i djup okun-
nighet om betydelsen av att spara vissa
prov for att kunna folja forloppet av en
sjukdom eller for att senare kunna be-
svara mer generella fragestéllningar ro-
rande olika sjukdomars symtom och for-
lopp. Fran principiell synpunkt rader
inte heller nagon skillnad mellan exem-
pelvis en bit hud, ett harstra, saliv, brost-
mjolk eller blod eftersom de alla inne-
haller celler med genetiskt material.

Maénga exempel finns pa att sparade
blodprov eller andra kroppsvitskor som
insamlats vid populationsundersok-
ningar, vid epidemier eller vid testning
av blodgivare varit av stor betydelse for
senare utredningar. Blodprov som in-
samlades i tidigare Belgiska Kongo un-
der mitten av 1900-talet kunde exem-
pelvis belysa att HIV-epidemien starta-
de i Kongo i borjan av 1950-talet, ett
fynd som ér av stor betydelse for utfor-

mandet av ldmplig strategi for kontroll
av aids.

Vid provtagning pa friska forsoks-
personer finns inga svarigheter med att
ocksa spara insamlade prov. Vid vard av
sjuka ménniskor finns dock risk for
missforstdnd. Sparat material frdn en
patient kan jamstillas med en journal
och bor darfor vara underkastat samma
sekretessbestimmelser.

Forslaget om restriktioner for att
kunna spara prov &r illa genomténkt. Att
tveklost avfiarda invdndningarna mot
detsamma &r utslag av dversitteri.

Oférutsedda komplikationer

Ett dodsfall vid Johns Hopkins Hospital
i Baltimore, USA, i juni 2001 d& en 24-
arig kvinnlig frivillig forsdksperson av-
led efter att ha inandats hexametonium i
en av en institutionell granskningskom-
mitté godkénd studie rérande »broncho-
protection« och »bronchodilation« i ett
astmaprojekt har vickt stor uppstandel-
se, men ocksa lett till skdrpta foreskrifter
om hur universitetens etiska kommittéer
skall genomfora uppgifter och om hur
fall av oforutsedda komplikationer skall
handlaggas [7].

Sedan prodekanus for forskning vid
Johns Hopkins anmalt det intraffade till
The US Office for Human Research Pro-
tections anmodades chefen for National
Heart, Lung and Blood Institute vid NIH
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att yttra sig. Bland annat anforde han att
kliniska forsok alltid dr forenade med
risker &ven om forsdksuppldggningen ar
korrekt, sasom i det aktuella fallet och i
det fall dé en frisk forsoksperson fem ar
tidigare avled i samband med att ett an-
estetikum provades [8].

En inspektion som direfter genom-
fordes vid Hopkins av US Department of
Health and Human Services i mitten av
juli 2001 tydde pa att granskningskom-
mittén vid universitetet brustit i vissa ru-
tiner sasom i kontrollen av att forsoks-
personerna ldmnat ett informerat sam-
tycke, av att ha tillatit bruket av ldke-
medel som inte var godkinda, och for att
ha forsummat rapporteringen av intraf-
fade komplikationer. Man ansag att des-
sa forsummelser kunde ha medfort att
forsokspersonerna utsatts for onddiga
risker.

Lardomar

Ténkbara ldrdomar av dddsfallet vid
Hopkins har diskuterats i en ledare i
Lancet [9]. I denna betonas vikten av att
forsokspersonernas autonomi respekte-
ras och att de inte utsitts for otillborliga
patryckningar. Det framhalls ocksa att
en forutséttning for att forsokspersoner-
na skall kunna &tnjuta béasta mojliga séa-
kerhet dr att alla blivande kliniska fors-
kare har en allsidig utbildning i etik.
Kunskap av denna typ dr visentligare
an ett komplicerat byrakratiskt kontroll-
system.

Riskerna svarbedomda

Riskerna i samband med vetenskapliga
undersokningar pa sjuka forsoksperso-
ner kan vara svarbedomda. Det illustre-
ras av handldggningen av ett dodsfall
1999 i Philadelphia efter ett forsok till
genterapi med en vektor av adenovirus
pa en patient med ornitintranskarba-
mylasdefekt [8].

Efter anmélan till ministern for hdlso-
och socialvard anmodades The Institute
of Medicine att granska de regler som
giller for forsokspersoner i kliniska
forskningsprojekt. Efter utredning fram-
holls att skyddsnétet ar sdkrast om pro-
jekt av denna typ bedoms av fristdende,
icke statliga nimnder med ledaméter
som har hég kompetens.

Upptackt och atgérd vid oetiskt beteende
Inte sa sillan finns det skal till att for-
sokspersoner kan misstinka att de fatt
vilseledande eller otillricklig informa-
tion da de givit sitt tillstand till en under-
s6kning [10]. Deras kdnnedom om hur
de kan fa eventuella misstankar utredda
bor oka tilliten till de forskningsprojekt i
vilka de deltar.

Annan personal, dn de som bedriver
aktuella forskningsprojekt, kan ocksa
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Eftersom stéllningstagan-
den till etiska fragor gérs
enligt helt andra principer
dn de som tillimpas vid
radttsliga beslut &r lagférsla-
get inte vélbetédnkt. Inte hel-
ler redovisas att klinisk
forskning skall bedrivas en-
ligt samma etiska principer
som sedvanlig medicinsk
verksamhet och i enlighet
med Hippokrates ed.

uppticka overtradelser mot god forsk-
ningsetik. Att en »whistleblower« dock
riskerar att mdtas av motangrepp och
omfattande svérigheter beskrivs i en ar-
tikel i den norska tidskriften Universitas

[11].

Vetenskaplig publicering

Att etiska principer kan ha dsidosatts kan
ocksa upptickas vid den redaktionella
granskningen av inkomna vetenskapliga
artiklar. Redaktorerna for europeiska
biomedicinska tidskrifter har kommit
Overens om att kontrollera att studier pa
ménniskor godkints av institutionella
etiska kommittéer. En granskning av in-
hémtat protokoll kan ocksa visa att stu-
dien varit mer omfattande dn vad som
medgivits av den etiska kommittén som
granskat projektet.

Eftersom det inte bor rdcka med att
endast refusera manuskript vars resultat
bygger pa oetiska undersdkningar ar det
angeldget att tidskrifterna haller en en-
hetlig linje vid handlaggningen av dyli-
ka artiklar. Om en gemensam lagstift-
ning skall gélla inom EU éar det angelé-
get att ocksa ta upp vilka atgérder tid-
skriftsredaktionerna skall vidta vid upp-
tackt av att forsdkspersoner utnyttjats pa
ett oetiskt sitt.

Tillsynsmyndighet

I Utbildningsdepartementets PM fore-
slas Socialstyrelsen och Liakemedels-
verket som ldmpliga tillsynsmyndighe-

ter. Eftersom en uppdelning pd flera
hénder kan leda till osékerhet betraffan-
de lamplig instans torde det vara att fore-
dra att samtliga drenden sénds till en och
samma myndighet.

Det dr angelédget att alla drenden r6-
rande ovintade komplikationer eller
misstdnkta brott mot etiska regler hand-
laggs pa ett enhetligt sitt. Det forefaller
lampligast att fall som intréaffar pa sjuk-
hus i forsta hand anméils till sjukhusled-
ningen, och att fall som intraffar utanfor
sjukhusen anméls till rektor eller annan
lamplig instans vid universitet och hog-
skolor.

Ekonomiska aspekter

Eftersom den etiska provningen av
forskningsprojekt som omfattar forsoks-
personer maste genomforas med stor
omsorg och sakkunskap fordras att
ndmndernas ledaméter har tillfredsstil-
lande kompetens och tillrackligt med tid
for att fullgora sina uppgifter. Verksam-
heten kraver dérfor stora ekonomiska re-
surser, vilket ocksa papekats i ett yttran-
de fran Johns Hopkins. Forslaget att
forskarna sjélva skall svara for driften
genom ett avgiftssystem &ar dock inte
vélbetdnkt.
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