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Forskningsetikkommittéerna
—vem ska representera allmanheten?

Il Den forsta forskningsetikkommittén i Sverige etablerades
vid Karolinska institutet 1966. I denna kommitté fanns inga
representanter for allménheten. Kommittén utgjordes enbart
av en grupp seniora forskare [1]. I Helsingforsdeklarationen
fran 1964 finns inte forskningsetikkommittéerna omtalade;
forst i 1975 érs version hénvisas till oberoende kommittéer.
Redan 1974 finns emellertid forskningsetikkommittéer vid
alla medicinska fakulteter i Sverige.

I'mitten av 1970-talet inkluderades representanter frén all-
minheten. I férsta omgangen hade man med en lekman. Ar
1980 rekommenderade davarande Medicinska forskningsra-
det att tvd representanter skulle inkluderas [2]. Med undantag
av forskningsetikkommittén i Orebro, som har lika méanga
lekmin som representanter fran forskarkollektivet, dr forsk-
ningsetikkommittéerna idag sammansatta av 10—12 forskare
och tva representanter fran allmédnheten [3].

I USA har en rad forskningsetiska skandaler intriffat som
sannolikt har bidragit till att man i de flesta delstater har
krivt en 6kad representation av lekmén i forskningsetikkom-
mittéerna — pa vissa stéllen hilften lekmin, hilften forskare.
I Danmark, dir forskningsetikkommittéerna forst etablera-
des under 1980-talet, har representationen ocksa varit jamn
[4].

I Sverige har frdgan om forskningsetikkommittéernas
sammansattning och funktion utretts och diskuterats vid fle-
ra tillfdllen, men nagon detaljerad lagstiftning som reglerar
forskningsetikkommittéernas sammansattning och arbets-
form har hittills inte funnits [3, 5, 6]. Det finns numera ett
lagforslag att per den 1 januari 2004 reglera verksamheten
och sammanséttningen [7]. Det foresls att det i framtiden
ska finnas tio ledamoter som representerar forskningen, fem
personer som representerar allménheten och en ordforande,
som ska vara domare eller ha domarkompetens. Enligt for-
slaget ska samtliga ledaméter utses av regeringen. Fragan
ar dock vem som bést representerar allméanheten. Hittills
har i de flesta kommittéer representanterna fran allmanhe-
ten utgjorts av sjukvardspolitiker valda av respektive lands-
ting.

Sa vitt vi vet finns inga studier om vem i den svenska be-
folkningen som anses representera allmédnhetens intressen
bast. Vi har i samband med genomforandet av en enkétstudie
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SAMMANFATTAT

Regeringen har 16/1 2003 lagt fram ett lagférslag om
etikprovning av forskning med méanniskor. Lagforsla-
get innebar bl a en andrad sammansattning av forsk-
ningsetikkommittéerna, framfor allt vad galler repre-
sentationen fran allmanheten.

En studie visar hur ett slumpurval av befolkningen i
Vasterbotten ser pa vem som bor representera lek-
mannaperspektivet. Studien indikerar att sjukvards-
personal utan koppling till forskning tycks atnjuta stort
fortroende, sa dven jurister, moralfilosofer och praster.

Lekmannabegreppet ar inte entydigt. Fragan om lek-
mannarepresentativitet bor lampligen knytas till vilken
funktion representanterna fran allmanheten ska eller
bor ha i forskningsetikkommittéerna.

av allménhetens attityder till biobanker ocksa fragat om hur
man ser pa representationen i forskningsetikkommittéerna.

Il Metod

En enkétstudie genomfordes under varen 2002. Vi skickade
enkdten till ett slumpurval (n=989) av befolkningen i Vister-
botten (N=254 818) i aldersgruppen 18-85 ar. Enkéten var
utarbetad utifran erfarenheter fran en kvalitativ studie som ge-
nomfordes varen och hosten 2001 [8, 9]. Eftersom lekmanna-
begreppet inte dr entydigt angav vi i enkéten en rad olika for-
slag till bakgrundsprofiler, se Tabell I. Infor besvarandet gavs
upplysning om hur forskningsetikkommittén vid medicinska
och odontologiska fakulteten i Umea var sammansatt, tio
forskare och tva landstingspolitiker.

Il Resultat

Av de 989 tillfrdgade svarade 589 (ca 60 procent). I Tabell I
framgar vilka dessa helst vill se som representanter for all-
minheten i forskningsetikkommittéerna. Av de §89 som sva-
rat pa enkiten angav 184 att de inte hade ndgon uppfattning i
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lintk och vetenskap

Tabell I. Svarsfordelningen bland de 264 individer som kryssade f6r olika for-
slag till sammanséttning av representanter for allménheten i en forsknings-
etikkommitté. Forslagen presenteras i den foljd de var presenterade i enka-
ten. Flera svarsalternativ fick markeras. Resultaten ar angivna som propor-
tioner i relation till de 264 svarande och med 95 procents konfidensintervall.

Forslag Procent (95 procents

konfidensintervall)

Inkludera fler politiker 3,4(1,2-5,6)
Inkludera préster 19,3(14,5-24,1)
Inkludera jurister 37,4(31,6-43,2)
Inkludera moralfilosofer 26,8 (21,5-32,1)
Inkludera sjukvardspersonal som ej forskar 57,0 (51,0-63,0)
Inkludera representanter fran naringsliv 3,4(1,2-5,6)
Inkludera andra 11,7(7,8-15,6)

fragan om sammansittningen av forskningsetikkommittén,
och 19 svarade inte alls. Av de resterande 386 angav 122
(31,6 procent) att sammanséttningen av forskningsetikkom-
mittéerna inte borde dndras. Kvar fanns 264 som satte kryss
vid olika forslag till lekmén. Det fanns méjlighet att kryssa for
flera forslag, och de 264 individerna kryssade i genomsnitt
1,6 génger, Tabell L.

Under rubriken »Inkludera andra« fanns méjlighet att ge
egna forslag. Bland dessa var »lekman« dominerande (14 av
31 forslag). Ovriga egna forslag: likare, hilsokostaffirsinne-
havare, diakoner, kvinnor, patientforeningar, handikappfor-
eningar, socionom, psykolog, sociolog, veterinir, ateister,
pingstpastorer m m. Fyra angav i kommentarerna att man bor-
de ha farre sjukvardspolitiker.

Il Diskussion

Foreliggande studie omfattar endast ett slumpurval av Véster-
bottens befolkning, och det &r oklart huruvida véasterbottning-
arna skiljer sig fran den svenska befolkningen i 6vrigt i fragor
rorande forskningsetikkommittéernas funktion och samman-
sittning. Vid denna typ av undersdkningar rérande frigor om
forskning och biobanker kan man inte férvénta sig att alla i ur-
valet kénner sig berorda av fragan. Slunda angav en relativt
stor grupp (n=184) att de inte hade nagra synpunkter pa denna
fraga, och en mindre grupp avstod fran att svara (n=19). Det f6-
religger dock ingen skillnad vad géller svarsfordelningen mel-
lan yngre och éldre eller mellan konen. Fragan ar alltsd om de
resterande 386 ar representativa for den del av befolkningen
som har en &sikt i denna fraga. Studien torde dock kunna ge vis-
sa indikationer pa hur denna subgrupp av befolkningen gene-
rellt ser pa sammanséttningen av forskningsetikkommittéer.

Det forefaller tydligt att manga anser att man inte bor in-
kludera flera sjukvérdspolitiker. Men man kan inte dra slut-
satsen ddrav att flertalet inte har fortroende for de lekmén som
redan finns i kommittéerna, eftersom en relativt stor andel
(31,6 procent) anser att sammanséttningen inte bor dndras.
Majoriteten (68,4 procent) av dem som haft synpunkter anser
dock att allmdnheten kunde vara representerad pa ett annat
sétt &n idag.

Sjukvardspersonal, som inte sjilva har anknytning till
forskningen, tycks i hog grad dynjuta befolkningens fortroen-
de. Detta giller, om &n i lagre grad, dven jurister, moralfilo-
sofer och praster. Sjukvardspersonal kan antas representera
ett omsorgsperspektiv, och det ar kanske ett sadant som 6ns-
kas. Det finns indikationer pé att vid forskningsetiska bedom-
ningar har distriktsskoterskor och lekmén likartade varde-
ringar, dock dr de inte alltid bendgna att i samma omfattning
som representanter for forskarsambhéllet ta hénsyn till for-
sokspersonernas integritet [10]. )

Lekmannabegreppet dr inte entydigt. Ar en jurist eller etisk
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expert i en forskningsetikkommitté en lekman? Ar det endast
folkvalda som dr lekmdn? Fran forslagen om att inkludera
andra kom dven forslag om »lekman. I intervjuerna fran de
kvalitativa undersokningarna framgick att flera ansag att re-
presentanter fran allménheten borde vara »mannen pé golvet«
[8, 9]. Fragan om lekmannarepresentativitet bor ldmpligen
knytas till vilken funktion representanterna fran allménheten
ska eller bor ha i forskningsetikkommittéerna.

Il Konklusion

Studien indikerar att sjukvardspersonal utan koppling till
forskning tycks atnjuta stort fortroende, men sd dven jurister,
moralfilosofer och préster. Aven om studien har flera be-
gransningar kan resultaten dnd4 vara av intresse vid diskus-
sionen om sammanséttningen av de framtida regionala ndmn-
derna for forskningsetik.
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Potentiella bindningar eller javsforhéallanden: Inga uppgivna.
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SUMMARY

Research Ethics Committees _
—who is to represent the community?

Niels Lynde, Klaus Hoyer, Tom Mjorndal, Bert-Ove
Olofsson
Léakartidningen 2003,100:1987-8

The Swedish Government has proposed a law for
the ethical regulation of research on human beings.
The proposal entails changes in the composition of
Research Ethics Committees with regard to com-
munity representation. A study indicates that
healthcare staff with no ties to research would
appear to merit particular public confidence, as
would representatives of the legal profession,
moral philosophers and priests.
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