
Helsingforsdeklarationen, de
etiska principerna för medi-
cinsk forskning på människor,
ska uppdateras. Syftet är att
täppa till luckor och justera
paragrafer som hittills inte
vunnit acceptans. Frågan är
hur mycket deklarationen kan
famna utan att förlora i legiti-
mitet.  

Sveriges läkarförbund har fått
i uppgift att leda den arbets-
grupp som ska ta fram ett ut-
kast, som ska leda till en revi-
derad deklaration vid WMAs
årsmöte i oktober 2008. Hel-
singforsdeklarationen har re-
viderats fem gånger – senast
2000 – sedan dokumentet
upprättades 1964. 

Syftet med att se över skriv-
ningarna är att identifiera
luckor i regelsamlingen samt
att justera de paragrafer som
hittills inte vunnit acceptans.
I det utkast som tagits fram av
WMAs arbetsgrupp, som leds
av Läkarförbundets ordfö-
rande Eva Nilsson Bågen-
holm, ordförande i WMAs
kommitté för medicinsk etik,
har dock flera justeringar
gjorts som innebär glidningar
i för vem och vad deklaratio-
nen ska gälla.

I maj 2007 fick arbetsgruppen
i uppdrag av WMA att i första
hand arbeta in två fotnoter
men att samtidigt också se
över hela texten. Arbetsgrup-
pen, som förutom Eva Nilsson
Bågenholm består av repre-
sentanter från läkarförbun-
den i Tyskland, Brasilien, Ja-
pan och Sydafrika, hade till
sin hjälp John Williams, pro-
fessor i medicinsk etik och ti-
digare anställd vid WMA. 

– 1964 var det självklart att
det enbart var läkare som höll
på med klinisk forskning.
Men så är inte fallet i dag, så vi
beslöt att göra ett försök att
bättre spegla verkligheten, sä-
ger Eva Nilsson Bågenholm.

– Vi beslöt att pröva om det
skulle finnas en acceptans för
att anpassa våra etiska regler
till att omfatta även andra yr-
kesgrupper. Men efter att frå-
gan diskuterats på det svens-
ka mötet blir troligen remiss-
svaret från Sverige att vi inte
ska utvidga deklarationen,
fortsätter Eva Nilsson Bågen-
holm.

Har syftet varit att kunna
sätta dokumentet i händerna
på forskande sjuksköters-
kor?

– Faktum är att vi inte kan
säga vilka etiska regler andra
grupper ska ha, men till
WMAs möte i Helsingfors i
mars kommer bland andra
också sjuksköterskor och
sjukgymnaster. Vi hade till
det svenska nationella mötet
där remissen diskuterades
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aktuellt

Helsingforsdeklarationen uppdateras
– men knepigt att bredda dokumentet

bjudit in Vårdförbundet, som
på grund av sjukdom gav åter-
bud samma dag.

Det var i förra veckan som Lä-
karförbundet bjöd in företrä-
dare för universitet, myndig-
heter, läkemedelsindustri
med flera till ett möte i Stock-
holm för att brett diskutera
förslag till revidering, som va-
rit på nationell remiss sedan i
höstas och som i en första
vända ska behandlas vid
WMAs internationella möte i
början av mars.

Helsingforsdeklarationen
brukar presenteras som det
grundläggande dokumentet
inom medicinsk forskning
när det gäller etiska principer
vid »försök som rör männis-
kor«. 

I deklarationen utgår man

från läkarens främsta uppgift,
att värna om människors häl-
sa. I deklarationen förutsätts
att forskning på människor ut-
går från allmänt accepterade
vetenskapliga principer, att
den baseras på tillförlitliga la-
boratorie- och djurförsök samt
en grundlig kunskap om den
vetenskapliga litteraturen. 

I det liggande förslaget har
den omdiskuterade paragraf
29, om regleringen av använd-
ningen av placebo, modifie-
rats. Vid mötet i Stockholm i
förra veckan kunde man ge-
mensamt godta användning-
en av placebo, förutsatt att ett
antal villkor uppfylls, så att lä-
karen kan förena plikterna
mot den enskilde patienten,
och samtidigt se till forsk-
ningsintresse och folkhälsa. 

Betydligt svårare hade flera
av deltagarna för eftergifter i
terminologin i syfte att vidga
dokumentets giltighet. I de
föreslagna justeringarna har
bland annat »läkare« på flera
ställen ersatts med »hälsoper-
sonal« eller »forskare«, bero-
ende på vilken situation som
åsyftas. 

Kan man bevara legitimite-
ten om Helsingfors-
deklarationen blir ett »all-
mänt forskningsdokument«?

Nej, menar Mats G Hans-
son, docent i etik, Uppsala
universitet, som förvisso
tycker det är naturligt att man
reviderar deklarationen efter-
som forskningen går framåt,
men att man får akta sig för
att kasta ut barnet med bad-
vattnet. 

– Helsingforsdeklarationen
är ett dokument för läkare av
läkare. Det är en mycket vik-
tig relation som finns mellan
läkare och patient. Läkarens
skyldigheter är gentemot pa-
tienten, och att främja hälsa
och bättre forskning. Där
finns tydliga plikter som tar
hänsyn till uppdraget.

Det är läkarens plikt att i medicinsk forskning skydda berörda perso-
ners liv, hälsa, privatliv och värdighet. 

Foto: Lawrence Lawry/Science Photo Library
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aktuellt Belöningsmodell
införs på SöS
Södersjukhusets anställda
kommer att belönas om sjukhu-
set klarar sitt uppdrag 2008.
Syftet är att stimulera till nytän-
kande och flexibilitet.

– Vi agerar på en tuff mark-
nad, där det är viktigt att kunna
behålla och rekrytera nya med-
arbetare. När medarbetarna
trivs och känner sig motiverade
kan vi också erbjuda den bästa
vården, säger Södersjukhusets
VD Christina Söderholm i ett
pressmeddelande.

Clara Strömberg, ordförande i
Södersjukhusets läkarförening,
välkomnar modellen:

– Om sjukhuset klarar budge-
ten kommer eventuellt överskott
att fördelas på klinikerna. Vi får
en morot att spara och effektivi-
sera. Det blir spännande, men
jättesvårt. Det blir verksamhets-
cheferna som får bestämma vad
vi får göra med pengarna.

Elisabet Ohlin

Allmänläkarna 
ännu färre år 2023
Antalet allmänläkare förväntas
sjunka efter 2009 för att år 2023
vara 15 procent lägre än det var
år 2005, enligt Socialstyrelsens
senaste prognos.

Den totala tillgången på lä-
kare kommer år 2023 att vara i
nivå med dagens. Men redan i
dag överstiger efterfrågan till-
gången. Detta trots att antalet
läkare i svenska hälso- och
sjukvården ökat med 24 procent
under åren 1995–2005. Allmän-
läkare, psykiatrer, ortopeder
och geriatriker har ökat med
25–30 procent. Kardiologerna
har ökat mest, med 75 procent.
Specialisterna i företagshälso-
vård har blivit färre. Läkartäthe-
ten är en halv gång större i
Stockholm än för landet i stort. 

År 2005 fanns 5 300 allmän-
läkare. De väntas bli fler fram till
år 2009 men sedan kommer
stora pensionsavgångar, vilket
gör att antalet år 2023 väntas
bli 4 500, enligt rapporten. 

Landstingen har särskilt svårt
att rekrytera specialister och ST-
läkare i psykiatri, allmänmedi-
cin, radiologi och kliniska labo-
ratoriespecialiteter.

För att få en balans är det vik-
tigt att landstingen samordnar
sina ST-tjänster och bättre för-
delar dem mellan de olika spe-
cialiteterna, enligt Socialsty-
relsen, som också påpekar att
import av läkare är en osäker
strategi för att på lång sikt kom-
pensera för den läkarbristen. ■

Läs mer Årsrapport NPS 2008: 
‹www.socialstyrelsen.se›

I den nya versionen av Hel-
singforsdeklarationen före-
slås vidare att »medicinsk«
forskning ska ersättas med
»biomedicinsk« forskning. 

– När man har ambitionen
att vidga de etiska reglerna till
att omfatta annan personal än
läkare, hälsopersonal eller
»biomedicinsk forskning« gör
man sig till talesman för nå-
got som inte har med patient-
relationen att göra. Läkare
har mandat att uttala sig om
läkares plikter, och ska hålla
sig till medicinsk forskning.
Men läkaren kan inte med pa-
tienten som plattform göra
sig till talesman för biomedi-
cinsk forskning. Den måste
förankras någon annanstans,
menar Mats G Hansson. 

Peter Höglund, docent i kli-
nisk farmakologi och ledamot
i Vetenskapsrådets etikkom-
mitté, är även han kritisk till
att ändra Helsingforsdeklara-
tionens arbetsområde från
»medical« till »biomedical«:

– 2000 bytte man till »me-
dical« och nu vill man av nå-
gon outgrundlig anledning
byta tillbaka igen. I deklara-
tionen borde ett kapitel finnas
om definitioner, efterlyser Pe-
ter Höglund, som också han
hävdar att det i deklarationen
måste vara »läkare« och inte
»forskare« som åsyftas, bland
annat eftersom patienten ska
kunna ställa medicinska frå-
gor.

Paragraf fem uppfattas som
själva grundbulten i deklara-
tionen. »Vid medicinsk forsk-
ning som inbegriper männis-

kor måste omsorgen om dem
som är föremål för undersök-
ningen alltid gå före vetenska-
pens och samhällets intres-
se.« Även här uttryckte semi-
nariet förbehåll, till synes små
ändringar kan äventyra inne-
hållet.

– Paragrafen bygger på den
nu aktuella patienten, med
den nu aktuella sjukdomen.
Att gå in på andra intressen är
en helomvändning. Jag tycker
att det ska stå kvar som det
gör, påpekar Peter Höglund.

En glidning i betydelse sker
också genom den föreslagna
ändringen att ersätta begrep-
pet »human subjects« med
»human beings«, det vill säga
från människa med moraliska
och rättsliga intressen, enligt
filosofisk och rättslig tradi-
tion, till människa som biolo-
gisk varelse. 

Niels Lynöe, professor i
medicinsk etik vid institutio-
nen för lärande, informatik,
management och etik, vill
öppna Helsingforsdeklaratio-
nen ytterligare. Han menar
att dokument bör anpassas
till förändringar i tiden.

– Helsingforsdeklaration-
nen har en styvmoderlig be-
handling av djuretik och djurs
välbefinnande. Man skulle
kunna försöka göra så att de-
klarationen tog upp möjlighe-
ten att behandla djur mer
mänskligt. Det är framför allt
den yngre generationen stu-
denter som reagerar, säger
Niels Lynöe.

Hänsyn till djur har tidigare
ingått i deklarationen, men

föreslås nu få en egen paragraf.
Vidare diskuterades vid

mötet i Stockholm paragraf 4,
som handlar om underrepre-
senterade gruppers behov att
få delta i forskning. «Barn«
och »gravida« föreslås skrivas
in som exempel. Kritikerna
hävdar att det finns fler sårba-
ra grupper med lika stora be-
hov. Med allt mer träffsäkra
och specialiserade läkemedel
är det en förmån att få delta
som patient i studier.

– De flesta uppfattar det som
en fördel att delta i klinisk
forskning. Det är viktigt att be-
akta de svagas rätt, rättvise-
principer i paragraf 4 respekti-
ve 8. Om det uppfattas vara en
börda att delta i klinisk forsk-
ning, då ska denna fördelas
lika. Om det uppfattas som en
fördel, då ska också detta för-
delas lika, säger Niels Lynöe.

Mats G Hansson är inte bara
kritisk till flera av de föreslag-
na ändringarna. Han ifrågasät-
ter också att Helsingforsdekla-
rationen, som reviderats vid
fem tillfällen tidigare, så kort
inpå den tidigare revisionen
2000 arbetas om igen: 

– Det är ett starkt och vik-
tigt dokument som citeras
och används för lagstiftning.
Man ska ha en konservativ
hållning när det gäller etiska
regelverk, säger han. Man ska
undvika att lägga till frågor
om till exempel djuretik. Lä-
karen står inte i en sådan roll
till ett djur som en patient.

Marie Närlid
marie.narlid@lakartidningen.se

»Vi beslöt
att pröva
om det
skulle fin-
nas en 
acceptans
för att an-
passa våra
etiska regler till att
omfatta även andra 
yrkesgrupper.«

»Läkaren
kan inte
med pati-
enten som
plattform
göra sig
till tales-
man för
biomedicinsk forsk-
ning. Den måste
förankras någon 
annanstans.«

Eva Nilsson 
Bågenholm

Mats G 
Hansson

»Man
skulle
kunna
försöka
göra så
att dekla-
rationen
tog upp
möjligheten att be-
handla djur mer
mänskligt.«

Niels
Lynöe




