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Etiskt tillstand bor ges for
forskning pa svart sjuka aldre

Till Centralaetikprévningsnamn-
den: Far man utféra randomiserade

kontrollerade studier pa dldre akut
sjuka patienter som inte kan ge in-
formerat samtycke och néar an-
horiga att samrada med saknas?

llatycks vara 6verens om att

det behdvs kvalificerade studier

av svartsjukaaldre patienter. |

normalfallet krévs att patien-
ten har informerats och givit skriftligt
samtycke till att delta. Men manga
svart sjukaaldre patienter har pagrund
av sitt tillstand svart att sjalva ge infor-
merat samtycke, och anhdriga att sam-
rada med finns sallan i akutskedet [1].
Skaman inte tillatas att 6ka kunskapen
omdennastoragrupp individer? Skulle
inte etikprovningsndmnderna kunna
taansvar for att sddana studier kan ge-
nomforas?

| Lakartidningen och Dagens Nyheter
har den svenska etikprévningslagen,
alternativt etikprévningsndmndernas
tolkning av den, kritiserats for att inte
tillata potentiellt viktig forskning pa
svart sjuka patienter som inte kan ge
informerat samtycke [1-4]. Argument
har framforts for ett etikprévnings-
system liknande deti England, dar
stallféretradare som tillhor sjukvards-
personalen men som &r oberoende av
forskningsprojektet tidigt kan ge sitt
godkannande. Fokus har riktats pa
medvetslosa patienter eller patienter i
plotsligt pAkommen chock. Diskussio-
nen har lett till att Centrala etikprov-
ningsnamnden forordat en snabb &nd-
ring av etikprévningslagen [5].
Enannan patientgrupp, som vanligen
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Den svenska etikprovningslagen, alterna-
tivt etikprévningsnamndernas tolkning av
den, har kritiserats for att inte tillata poten-
tiellt viktig forskning pa svart sjuka patien-
ter som inte kan ge informerat samtycke.

har svartatt lamna informerat sam-
tycke, ar svartsjukaaldre. Deras réattig-
heter &r val forankrade i svensk lag-
stiftning inklusive den etiska plattfor-
men [6]. Socialdepartementet aviserade
nyligen en satsning om 3,75 miljarder
kronor pa dessa individer. Det ror sig
till stor del om kroniskt sjuka patienter
med multisjuklighet och komplexa be-
hov. De blir ofta och dterkommande
svart akut sjuka. En betydande andel
har nedsatt kognitiv och motorisk for-
maga, antingen kroniskt eller 6vergaen-
deiakutskedet, vilket medfor att de
sallan kan ge informerat samtycke. De
utgor en stor andel av slutenvardspopu-
lationen pa svenska sjukhus. Narmare
hélften avexempelvis alla hjartinfark-
ter drabbar individer som ar 75 ar eller
aldre, av vilka manga har allvarlig sam-
sjuklighet[7, 8]. I en studie hade 28 pro-
centav infarktpatienternaminsten
svar akut komorbid &komma [9], darut-
over har fleraav de dldre svar kronisk
komorbiditet.

En SBU-rapport om evidensbaserad
aldrevard betonade att det vetenskap-
ligaunderlaget ar svagast for de alders-
grupper (75 ar och aldre) som sarskilt
ofta behandlas inom varden [10]. Denna
bild bekraftas i flerafarskare publika-
tioner [11-13], i vilka de stora skillnader-

Foto: Science Photo Library/IBL

na mellan studiepopulationer och var-
dagsvardens patienter framhéavs. Ge-
nom att i studier exkludera patienter
med komplexa behov och multisjuklig-
het uppnas en mycket god intern validi-
tet. Studieresultatens generaliserbar-
het till en vardagspopulation kan dock
ifrdgasattas, vilket i vardagssjukvard
medfor risk for saval 6ver- som under-
behandling.

Varfor har vi i den medicinska profes-
sionen inte studerat dessa patienter
mer? Beror det p att vi av legala skal
inte far studera dessa patienter via kva-
lificerade prévningar —paradoxalt nog
med h&nvisning till etiken? Omkring
15-20 procent av de patienter som &r 75
areller aldre har demens [14]; betydligt
fler har kognitiva nedsattningar i akut-
skedet av svar sjukdom.

Det finns starka skal for att det borde
varamdgjligt att studera den stora grup-
pensvartsjukaaldre i kvalificerade ve-
tenskapliga studier, aven i de manga fall
dainformerat samtycke inte kan erhal-
las. Har finns patientsakerhetsskal, det
vill sdga for att kunna gdragott och for
att kunna undvika komplikationer och
biverkningar i ordinarie vard. Har finns
ocksa rattviseskal, det vill saga for att
kunnaundvika storavariationer.

Eninvéndningskulle kunnavaraatt
det gar att extrapolera fran studier
gjorda payngre och mindre sjuka pa-
tienter. Detta motsdgs dock av klinikers
erfarenheter och exempel pa storavari-
ationer i klinisk praxis [15]. Man kan
ocksd invandaatt det finns andrastu-
dier an randomiserade kontrollerade
studier att utféra. Exempelvis ar klinis-
ka observationsstudier och registerstu-
dier avvarde, men utan randomiserade
kontrollerade studier blir anda under-
laget svagt givet nuvarande kriterier for
evidensgradering.

Enallvarligare invandning &r att det
ar fundamentalt att respektera indivi-
ders autonomi och integritet, och en
viktigaspektav detta ar att efterstrava
individens informerade samtycke vid
vetenskapliga studier.

En slutsats av Helsingforsdeklaratio-
nens4och 8 § [16] ar emellertid att det ar
sarskiltviktigt att patientgrupper som
ar medicinskt missgynnade blir adekvat
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studerade. Detta for att underlattaevi-
densbaserad och séker vard som gor nyt-
tasamt for att undvika att patientgrup-
pen utsétts for farai ordinarie vard. En
rigid forskningsetisk tillAmpning av au-
tonomiprincipen kan kommai konflikt
med de etiska principernaatt géra gott
(beneficiensprincipen), att undvika att
goraont (non-maleficiensprincipen)
samt rattviseprincipen.

Det finnsi etikprévningshanseende
likheter mellan de svarast sjuka aldre
och till exempel akut medvetsldsa pa-
tienter. | bagge fallen &r det nédvandigt
med studier for att nd kunskap som kan
motverka att patienterna utsatts for
risker i vardagsvard, och i bagge fallen
kan gruppen av patienter gagnas av stu-
dier. Det ar dartill vanligen svart att
finnaanhoriga att samrada med i akut-
skedet da snabba beslut ar avgorande.

Enviktig skillnad &r dock att de svart
sjukaéldre patienterna mycket ofta
aterkommer till sjukhuset med samma
indexdiagnoser, exempelvis hjartin-
farkt [8]. Detta borde innebéraatt de
som individer skulle kunnadranyttaav
forskningsresultat fran studier dar de
ingatt som forskningspersoner. Det se-
nare ar relevant fran etikprévnings-
synvinkel. Etikprovningslagen sager:

»Forskning avseende en forskningsper-
son som sags i 20 § far utférasom ... 2.
forskningen kan forvantas leda till di-
rekt nytta for forskningspersonen.

Det &r bra att regeringen riktar fokus pa
de svarast sjukaaldre. Det ar ocksa
lovande att sdvél Svenska Lakareséll-
skapet som Lakarforbundet engagerat
sigifragan och atten lakare utsetts till
aldresamordnare. Att fokus hittills mest
riktats pastrukturer for samverkan och
organisation mavara naturligt. Omvar-
denav de svarast sjuka dldre ska kunna
bedrivas enligt vetenskap och beprévad
erfarenhet maste det dock finnas en
rimlig evidensgrund. Det racker inte
med tillkomsten av en vardlots —lotsen
maste ha sjokort att navigera efter.

Jag vill rikta foljande fraga till Centrala
etikprovningsnamnden: Tillater nuva-
rande etikprévningslag att en randomi-
serad kontrollerad studie utfors pa dldre
akut sjuka patienter som inte kan ge in-
formerat samtycke och néranhdriga att
samrada med saknas i akutskedet? Ett
»jax skulle innebdraen stark maning till
professionen att taansvar for sddan
forskning. Ett »nej« skulle innebaraatt
det i praktiken rader forbud mot kvalifi-

cerad forskning rérande en stor andel av
de patientgrupper i samhallet som &r i
storst behov av forskning.

m Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.
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apropa! Redovisning av intressekonflikter i forskning

Databas for jav — enkel och 6ppen for alla!

eklarationer av jav och
Dintressekonflikter ar

néagot som allaexperter
som anlitas av myndigheter
maste redovisa [1]. Detsamma
galler forfattare till veten-
skapligaartiklar i internatio-
nellatidskrifter dar man far
klargorapotentiellabindning-
ar [2]. Styrelseledamoter i
specialistféreningar far ofta
rapporteradgande och indu-
strikontakter. Forelasare pa
vetenskapliga kongresser,
symposier och seminarier
ombeds deklarera javsforhal-
landen, till exempel inkom-
ster och anslag fran sponso-
rer. Det finns sdledes redan en
stor mangd information om
jav, men inte enkelt samlad
och dppet tillganglig.

Vart forslag ar att Socialsty-
relsen, eller annan myndig-
het, samlar javs- och intres-

tella bindningar
Potentielia > Llandew:

eller javsforkalloner’
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Nej Samlasi
databas?

sedeklarationer i en éppen
databas, latt tillganglig pa In-
ternet.

Lank till en sddan databas
skulle smidigtkunnaanvén-
das av dagstidningar som pub-
licerar medicinska nyheter
eller debatt. Aven Lakartid-
ningen skulle faen hogre kva-
litet pa sina javsredovisningar
for forfattare, samtidigt som
utrymme i papperstidskrif-
ten kunde sparas.

L&kemedelsboken har i dag
ingen 6ppen redovisning av
forfattarnas eventuellajav.
Nationella diabetesregistret
har efterhand redovisat jav for
deltagare i utdatagruppen,
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men sadant saknas fortfa-
rande for ledande personeri
mangaandrakvalitetsregis-
ter. L&kemedelsindustrifor-
eningen har utvecklat en 6p-
pen redovisning i en sd kallad
samarbetsdatabas [3].

Vi foreslar att det gemensam-
ma formuldret som redan an-
vands av myndigheterna [4]
utnyttjas och att registre-
ringen tillsvidare &r frivillig
for forfattare och experter.
Den enskilde kan varaansva-
rig fér uppdatering av dekla-
rationen som bdr omfatta de
senaste fem aren och vara
rimligt detaljerad vad galler
&gande, forskningsanslag och
ersattningar for undervis-
ning och konsultarvoden.

Vi representerar tva olika
perspektiv: dels den av myn-
digheter anlitade expertens/

forskarens, dels allmanla-
karens, vilka utgér en viktig
malgrupp for riktlinjer och
behandlingsrekommenda-
tioner. Vi tror att vart forslag
skulle forenkla forallain-
blandade parter, &ven for ex-
perten som oftablir tillfragad
om jav, samt tka den svenska
transparensen till internatio-
nell standard [5].
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