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Pediatrisk forskning behovs

Men barnen maste garanteras fullgott skydd

(T JAMA [1] redo-
visas en intervjuun-
dersokning med ord- 5 ’
forandena vid ett stort - >
antal forskningsetik-
kommittéer (188
stycken) i USA.
Syftet var att un-
dersoka attityder till
forskning som avser "
barn och framfor allt 5
tolkningen av en del e
av rekvisiten for att (_.gu; &
over huvud taget fa ﬂ‘
genomfora forskning o
som avser barn, nim-
ligen »minimal risk«-

sadan testning séiker.
Cirka 60 procent av
ordférandena skulle
forbjuda en farma-
kokinetisk studie pa
barn om dddligheten
var 1 pa 100 000; 37
procent beddmde att
en sadan studie inne-
bar endast en mindre
okning G&ver »mini-
mal risk« med hin-
visning till att ssmma
risk (1 pa 100 000)
foreligger vid bilak-
ning under rusnings-
tid, nagot som kan
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begreppet och vad
som menas med en
mindre 6kning &ver
minimal risk.

Ett skért barn under neonatal intensivvard riskerar att behandlas
med ldkemedel som i nio fall av tio inte &r godkédnda for nyféd-
da/underburna barn. Detta &r allvarligt eftersom bade ldkemedels-
effekter och biverkningsmonster hos barn kan vara olika dem hos
vuxna. Forskning behévs alltsa, men den maste vara séaker!

beddmas som en nor-
mal daglig aktivitet i
USA.

Studien och dis-

Studien visar inte
ovintat en stor sprid-
ning i beddmningen
av dessa begrepp. Exempelvis kategoriserade cirka 30 pro-
cent av ordférandena pricktest vid allergitestning som alltfor
riskabelt att anvénda vid forskning pa barn, om barnet inte
hade direkt egen nytta av forsket, medan 66 procent ansig

ammanfattat

En amerikansk intervjuundersokning visar att forsk-
ningsetikkommittéer bedémer acceptabel riskniva
vid forskning som avser barn olika.

Utvecklingen av den pediatriska forskningen ar idag
angelagen, t ex ar en stor andel lakemedel inte pro-
vade pa barn, och medicinsk kunskap om barn tycks
utvecklas samre an den for vuxna.

USA har infort ett nytt regelverk, som nu aven disku-
teras inom EU, vilket lett till att antalet kliniska prov-
ningar pa barn 6kat kraftigt. Motsvarande utveckling i
Europa staller krav pa Vetenskapsradet och de regio-
nala etikprovningsnamnderna att skapa en enhetlig
attityd till hur forskning dar barn deltar kan bli séker.
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kussionen som tas
upp ar visentlig ock-
sa for europeiska och
svenska forhallanden. Etikprévningsndmnderna har en myc-
ket viktig roll nédr de provar klinisk forskning som avser barn.

De krav som Helsingforsdeklarationen, CIOMS (Council
for International Organizations of Medical Sciences) tolk-
ningar av den och Europaradskonventionen stillt upp for
forskning med barn ar av sjélvklara skl stringa. De innehal-
ler forutom »minimal risk«-kriteriet ocksé krav pa att under-
sokningen ska ha tydlig relevans for barn samt att motsvaran-
de kunskap inte kan erhallas genom studier pa beslutskompe-
tenta vuxna.

Etikprovningsndmnderna har saledes ett stort ansvar i att
skydda barnen for otillborligt utnyttjande i forskningssam-
manhang.

Mer av medicinsk kunskap om barn behdvs
Emellertid maste detta skydd balanseras mot virdet av att
tillata forskning som &r viktig for medicinsk kunskap om
barn. Det finns indikationer pa att medicinsk kunskap om barn
utvecklas sdmre dn den for vuxna. Ett stort problem som upp-
mérksammats under lang tid &r att en mycket stor andel av de
lakemedel som anvénds for barn inte dr provade pa barn.
Amerikanska FDA (Food and Drug Administration) har
visat att cirka 70 procent av alla registrerade lakemedel inte
inkluderar tillrdckligt med data for att anvéndas av barn [2]. I
en hollandsk befolkningsbaserad kohortstudie kunde man
visa att for barn som ordinerades ett likemedel var risken 45
procent att detta ldkemedel inte var godként for barn [3]. For
nyfoédda och underburna barn under neonatal intensivvard
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kan risken att dessa mycket kansliga barn behandlas med 14-
kemedel som inte &r godkénda for denna grupp vara 80—93
procent [4]. Detta ér allvarligt eftersom en rad fysiologiska
forhallanden hos barn innebér att sévél effekter som biverk-
ningsmonster kan vara olika dem hos vuxna.

Nytt regelverk stéller okade krav

Dessa forhallanden &r bakgrunden till att man i USA 1998 in-
forde den s k pediatric rule som innebér att FDA infor regi-
strering av likemedel kunde kriva dokumentation for an-
vindning till barn om ldkemedlet anségs vara relevant for des-
sa grupper. Aret dessférinnan gavs ett ekonomiskt incitament
i federal lagstiftning som innebar att lakemedelsindustrier
som frivilligt testade sina likemedel p4 barn kunde erhalla
forldngd patentritt med sex manader, »pediatric exclusivity«.
Motsvarande typ av regelverk diskuteras just nu inom EU-
kommissionen (»Proposed regulatory actions on pediatric
medicinal products«).

Dessa incitament har i USA givit upphov till en mycket
kraftig 6kning av antalet kliniska ldkemedelsprovningar dar
barn deltar. En sadan utveckling ocksa i Europa kommer att
innebdra hoga krav pa de nya etikprovningsndmnderna. Etik-
provningsndmnderna maste givetvis tillse att vi bibehaller ett
starkt skydd for barn som ska delta i forskning och att de krav
som stélls i den svenska Etikprovningslagen verkligen efter-
foljs samtidigt som kraven pa 6kad medicinsk kunskap om
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barn, inte minst inom klinisk behandlingsforskning, tillgodo-
ses.

Det finns givetvis skél att anta att skillnaden i bedomning
av sadana uttryck i lagen som »obetydlig risk for skada« och
»obetydligt obehag« kan variera hér liksom i USA. Det r dir-
for viktigt att sdval Vetenskapsrddet som de regionala etik-
provningsndmnderna uppmirksammar problematiken och tar
initiativ till diskussion for att precisera och forsoka skapa en
enhetlig attityd till hur forskning som avser barn, inte minst i
kliniskt provningssammanhang, ska kunna genomforas pa ett
bra och sékert sétt.

*
Potentiella bindningar eller javsforhéallanden: Inga uppgivna.
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