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Etikprovningsnamnderna
diskriminerar de svarast sjuka

— svenska forskare stoppas fran deltagande i internationell studie

Finns det etiska skal att tillata klinisk forskning pa svart
sjuka patienter som ar oféormaogna att lamna medgivande?
Tillampar landets hdgsta prévningsinstans for klinisk
forskning en tolkning av lagtext som paradoxalt nog kan
betraktas som oetisk? Fragornastalls efter annu ett avslag
for en studie pa denna patientkategori vid etisk prévning.

et har tidigare framkommit pa

Lakartidningens debattsidor att

Sverige ar detendaland i EU dar

man inte tillater lakemedels-
provning pasvart sjuka patienter [1].
Har redogor vi for &nnu en klinisk
forskningsstudie som underkénts i
sdval regionalasom centrala etikprov-
ningsndmnden. Anstkan géllde en in-
ternationell multicenterstudie i syfte
att finna basta behandlingsmetod for
patienter med rupturerat bukaorta-
aneurysm. Viundrar om inte den etiska
provningen innefattar en feltolkning av
landets lagar och ett brott mot Helsing-
forsdeklarationen som far konsekven-
ser som direkt motverkar angeldgen
klinisk forskning. Eftersom etikprov-
ningsnamndens beslut inte kan 6ver-
klagas aterstar offentlig debatt och opi-
nionsbildning for en fortsatt process
som pa sikt kan generera en praxis som
medger angelagen klinisk forskning pa
de svarast sjuka patienterna.

Brustet bukaortaaneurysm doédar 700—
1000 svenskar varje ar. Om patienten
hinner till sjukhus, och ratt diagnos
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stalls snabbt, kan en akut operation
vara livréddande. Situationen &r ofta
dramatisk. Patienten ar smartpaverkad
ochichock med Iagt blodtryck och
sviktande medvetande. For medfoljan-
de anhdriga kan situationen av natur-
liga skél vara mycket uppskakande.

Konventionell 6ppen kirurgisk behand-
ling av rupturerat bukaortaaneurysm
utvecklades redan pa 1950-talet och
sker genom att snabbt dppna buken,
stdngaav cirkulationen och ersétta det
brustnablodkérlet med ett konstgjort
karlgraft. Karlkirurgen Volodos’ fran
Ukrainabeskrev 1986 en ny metod att
laga kérlet endovaskulart med ett
stentgraft (en kombination av nylon-
och metallstent) som trycker fast det
konstgjordakarlet fran insidan, med
tilltréde via ljumskarna [2].

Metoden, endovaskulér behandling
av aortaaneurysm, brukar bendamnas
EVAR och anvandsi dag vid cirka half-
tenav alla planerade ingrepp for buk-
aortaaneurysmi
Sverige. Vid en akut
ruptur &r metoden
mer problematisk
attanvénda. EVAR

som opererats oppet. Resultaten ar
dock osékraoch bygger i stor utstréck-
ning pa retrospektiva, icke randomise-
rade studier.

Eftersom mortaliteten bland patien-
ter som opererats for ett brustet buk-
aortaaneurysm sedan artionden varit
hog kan introduktionen av ny teknik
som EVAR vara ett angelaget framsteg
men motiverar forst vetenskaplig ut-
vardering i en randomiserad studie. En
sadan studie har nyligen initierats av
kollegor i Storbritannien: IMPROVE
(Immediate management of patient
with ruptured aneurysm: open versus
endovascular repair). Gladjande nog
blev fyraav Sveriges storsta sjukhus in-
bjudnaatt medverka. Studiedesignen
framgar av Figur 1.

| England har man till skillnad fran i
Sverige ett system med »patient advo-
cates«. Det &r for uppdraget sarskilt ut-
bildad halsopersonal som i forvag kan
informeras om en studie av dettaslag
och tastéllning till om det ar etiskt for-
svarbartatt inkludera patienten utan
informerat samtycke. En offentlig ut-
redning foreslog redan ar 2004 info-
randet av ett liknande system i Sverige
[3]. Men &nnu har inget skett. Vem som
aransvarig for denna passivitet ar
oklart.

En lovvard motion i riksdagen om la-
kemedelsprovningar pa icke beslutska-
pabla patienter avslogs 2008 [4], men
denna fragestallning ar som alla forstar

Alla patienter med rupturerat bukaortaaneurysm

Randomisering fore skiktrontgen ~e—

kréver preoperativ
kartlaggning av
anatomin med DT,
vilket kan fordroja
behandlingen. Tidi-
gare studier har
visat att patienter

Skiktrontgen

gl

\ Y

EVAR Oppen kirurgi

Grupp C: Gér till omedelbar operation

med rupturerat *
bukaortaaneurysm

Grupp A: EVAR mgjlig

Y

Grupp B: EVAR inte mojlig

som behandlats
med EVAR har batt-

Till operation med fordrdjning

re Overlevnad &nde Figur 1. Studiedesign i IMPROVE-studien.
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relevant for all klinisk forskning pa icke
beslutskapabla patienter sdsom svart
somatiskt sjuka, psykiatriska patienter,
barn, med flera.

Etisk provning for var medverkan i
studien skedde vid regionala etikprov-
ningsndmnden i Uppsala. Vi ansokte
om att fa inkludera patienter utan att
ett omedelbart medgivande gavs av icke
beslutskapabla patienter eller av deras
upprordaanhoriga, och att samtycket
skulle kunnaefterfragas i efterhand. Vi
har tidigare beviljats tre olika tillstand
for att bedriva forskning pa exakt sam-
ma patientkategori och tillstand att in-
formera patienternaiefterhand [5-7],
dock med den viktiga skillnaden att
dessa tre studier inte innefattade nagot
randomiseringsférfarande.

Namnden biféll ans6kan men stéallde
foljande villkor: »De patienter som ar
oférmogna att ge ett samtycke till stu-
dien och dar anhoriga inte kan tillfragas
skainte inkluderasistudien.« I ansbkan
till regionalaetikprévningsndmnden
angavs tydligt att studien inte var ge-
nomforbar med ett sddant villkor. Det
skulle innebaraatt man infor ett syste-
matiskt fel i studien. De sjukaste patien-
terna, och de med sannolikt storst vinst
av en battre behandling, exkluderas.
Framtida patienter i denna kategori ut-
satts darfor for en extrarisk eftersom vi
aldrig kommer att veta hur de bast borde
behandlas. Enligt var uppfattning resul-
terar dettaiendiskrimineringav den
mest utsatta gruppen, ndgot som strider
motandan i Helsingforsdeklarationen
[8], d&r man bland annat i paragraf 8
skriver: »Ekonomiskt och medicinskt
missgynnade personer har sérskilda be-
hov som maste beaktas.«

Namndens beslut éverklagades till cen-
tralaetikprévningsnamnden efter kon-
sultation av Mats G Hansson, professor i
medicinsk etik i Uppsala, och genom-
gangav lagtexten. I lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser
manniskor, paragraferna 20 och 21, star
att lasa (varakursiveringar):

Forskning far utféras utan samtycke, om
sjukdom, psykisk stérning, férsvagat
halsotillstand eller ndgot annat liknan-
de forhallande hos forskningspersonen
hindrar att hans eller hennes mening in-
hamtas. Forskningen far dock utféras
bara under de forutsattningar som an-
gesi2loch 22 §8.

Dessaforutsattningar r bland annat:
21 8§ Forskning avseende en forsknings-
person som sags i 20 § far utforas om
1. forskningen kan forvantas ge en kun-
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skap som inte &r mojlig att fa genom

forskning med samtycke, och
2.forskningen kan forvéantas leda till

direkt nytta for forskningspersonen.

Avenomvillkoret i forstastycket 2 inte

ar uppfyllt far forskningen utféras om

1. syftetarattbidratill ett resultat som
kan varatill nytta for forskningsper-
sonen eller ndgon annan som lider av
sammaeller liknande sjukdom eller
stdrning, och

2.forskningen innebéar en obetydlig risk
for skada och ett obetydligt obehag
for forskningspersonen.

Var tolkning &r att detta resonemang
maste varatillampligt pa den grupp pa-
tienter vi 6nskar studera. De kommer
oftain svart smartpéaverkade, medtagna
av blédningschock, ibland i séllskap med
enav naturliga skél uppskakad anhorig
ochiensituation med stor tidsnod for
livraddande insats. Att i dennasituation
inhdmtaett informerat samtycke av pa-
tienten, eller avanhoriga, upplevs av oss
lakare som bade olampligt och olustigt.
Det gar ocksd att ifragasatta hur me-
ningsfullt ettinformerat samtycke &r i
dennasituation och om det inte strider
mot Helsingforsdeklarationens paragra-
fer 23-26 [8]. Om lagtexten inte ar till-
lamplig pa denna patientkategori, varfor
skrevs da lagen pa detta satt? Kan lag-
stiftaren hasyftat pd ndgon grupp av pa-
tienter som ar mer tillamplig?

I lagen star ocksa (vara kursiveringar):
22 8 En forskningsperson som sags i 20
§ skall s& langt mojligt informeras per-
sonligen om forskningen. Samrad skall
ske med forskningspersonens ndrmaste
anhoriga. Samrad skall ske ocksa med
god man eller forvaltare enligt 11 kap.
foraldrabalken, om fragan ingar i den-
nes uppdrag. Forskningen far inte utfo-
ras om forskningspersonen i nagon
form ger uttryck for att inte vilja delta
eller om nagon avdem som samrad har
skett med motsétter sig utforandet.

I ansdkan beskrevs hur patient och/
eller anhoriga pé basta satt skulle infor-
meras och tillfragas om medverkan i
studien, men detta &r som vi har beskri-
vitinte alltid mojligt. | 6verklagan av
regionalaetikprévningsndmndens be-
slut till centrala etikprévningsnamn-
den skrev vi: »Vikan inte medverka till
att helastudien belastas av ett systema-
tiskt bortfall. Om denna 6verklagan ej
bifalles kommer séledes studien ej att
genomfdras i Sverige, utan barai Stor-
britannien. Ingen av de ansvariga l&-
karna pa de fyrasvenska sjukhusen —

som hade planerat att delta—anser att
detar etiskt mojligt att genomfora stu-
dien utan att kunnainformerasvart
medtagna patienter i efterhand.«

I sitt beslut gav centrala etikprov-
ningsnamnden oss visserligen stéd for
detta resonemang men kom trots detta
fram till sammaslutsats som regionala
etikprévningsnadmnden och avslog
Overklagan med h&nvisning till gallan-
de lagstiftning.

Anmarkningsvartar attingen av de
medicinskt sakkunnigai den etiska
granskningsprocessen reserverat sig
mot besluten, vilket gor oss bendgna att
misstanka en konsensuskultur i dessa
namnder. De jurister som ar ordféran-
de indmnderna har tolkningsforetrade,
och medverkande lakare forefaller inte
ifragasatta tolkningen av lagen, inte ens
nar tolkningen enligt vart resonemang
strider mot Helsingforsdeklarationen.

Vad sager Lakarforbundets etiska kom-
mitté om att tolkningen av vart lands
lagar forefaller att stridamotandanii
Helsingforsdeklarationen? Vad sager
Vetenskapsradets ledning om att Sveri-
gesannoliktardetendaland i EU som
inte tillater dennatyp av forskning? Vi
skickar denna debattartikel till bagge
dessa instanser som en forsta atgard, i
hopp om att ndgon gor nagot for att
ateruppratta fortroendet for Sverige
som ett land d&r man kan bedriva medi-
cinsk forskning i syfte att férbattra
sjukvarden for svart sjuka patienter.

m Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.
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