Hhisk granskning
av medicsk forskning






@ Statens offentliga utredningar
BIRY| 1989:75
& Utbildningdepartementet

Etisk granskning av
medicinsk forskning

De forskningsetiska kommittéernas verk-
samhet

En underlagsstudie frén forskningsetiska utredningen
Stockholm 1989



Allminna Forlaget har utgivit en bibliografi 6ver SOU och Ds som omfattar iren
1981-1987. Den kan kopas fran forlagets Kundtjdnst, 106 47 STOCKHOLM.
Best. nr. 38-12078-X.

Bestiillare som #r berittigade till remissexemplar eller friexemplar kan bestilla
sddana under adress:

Regeringskansliets forvaltningskontor

SOU-forrddet

103 33 STOCKHOLM

Tel: 08/763 23 20 Telefontid 8'° - 12% (externt och internt)

08/763 10 05 12% - 16 (endast internt)

GRAPHIC SYSTEMS AB ISBN 91-38-10408-3
Goteborg 1989 ISSN 0375-250X



Forskningsetiska utredningen fir hirmed dverlimna under-
lagsstudien 'Etisk granskning av medicinsk forskning - De
forskningsetiska kommittéernas verksamhet', p utredningens
uppdrag utarbetad av filosofie doktor Bengt Erik Eriksson.

Stockholm i oktober 1989
Carl-Gustaf Andrén.






INNEHALL

1.1
1.2
1.3
1.4

2.1
2:1
23

3.1
3.2
33

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5

INLEDNING

Forskning och etisk reflektion
Forskningsetiska utredningen
Forskningsetisk granskning inom medicin
Arbetssitt och uppliggning

GRANSKNINGSORGANISATIONENS
FRAMVAXT

Ursprung

Granskningsorganisationen tar form
Ytterligare preciseringar av gransk-
ningsorganisationen

DE FORSKNINGSETISKA KOMMITTE-
ERNAS HUVUDUPPGIFT
Kommittéernas arbetsfilt och uppgift
Helsingforsdeklarationen
Omformuleringar

KOMMITTEERNAS ORGANISATION OCH

ARBETSSATT

Lokalisering och sammansittning
Medicinska forskningsrddets arbetsgrupp
Genomsnittligt arbetssiitt

Négra konkretiserande exempel
Téackningsgrad

KOMMITTEERNA I ARBETE
Att avgrinsa ett arbetsomrade

= 0 \O 3

13
14
16

19
20
22

25
28

33
35

41



5.2 Avslag

5.3 Bordldggning och korrigering
5.4 Informationsfrdgan

6. AVSLUTNING

BILAGOR

1:  De forskningsetiska kommittéernas
ansokningsblankett

2z Instruktion for Stockholmskommittéerna

3:  Helsingforsdeklarationen

45
48
57

67

73

77

83



1 INLEDNING

1.1 Forskning och etisk reflektion

Forskning diar ménniskor utgoér en del av studieomridet inne-
héller alltid en etisk dimension. Detta giller for sdvil projekt
kring medborgarnas sociala beteende som likemedelsprov-
ningar, individuellt inriktade biografiska studier som bear-
betning av sociala massdata. Vid all forskning som beror en-
skilda minniskor eller sociala grupper trader forskaren in i ett
ansvarsforhdllande till de undersokta. Vetenskapssamhillet har
ocksd av tradition varit medvetet om etiska komplikationer och
behovet av etiska overviganden. En omfattande diskussion
kring hithorande frigor finns dokumenterad lingt tillbaka.
Vidare har forskningsetiska regelsamlingar och gransknings-
modeller utvecklats sdvil pd generell nivd som anpassade till ett
brett spektrum av specialomraden.

Under senare 4r har i detta sammanhang intresse riktats mot
sddana etiska frigor som uppstdr i samband med att man i
forskningssyfte bearbetar personuppgifter frin ett stort antal
individer. Speciell uppmirksamhet har knutits till sddan forsk-
ning som f6ljer en storre grupp individer under langre tid. Har
finns konkreta avvigningar att gora mellan ett legitimt sam-
hilleligt kunskapsbehov och exempelvis kravet pd virnandet
om den personliga integriteten.

Samma problematik giller dock dven inom en rad andra form-
er for forskning. Tydligast stills denna potentiellt inom med-
icinsk forskning, dir behovet av forsok pd ménniskor kan leda
till komplicerade etiska dverviganden. F4 omriden dr s grip-



bart integritetsrelaterat som férhallandet till och paverkan av
kroppsliga ~ och mentala tillstand. Det &r darfor  heller inte for-

vdnande aftt det bland de tilampade  vetenskapema  just &r inom
medicinen vi finner de mest livaktiga diskussionerna och de ut-

forligaste  regelsamlingama pa omradet.

Relationen mellan individens ratt  till integritet och forskning-
ens gkyldighet att utveckla  VAr gemensamma kunskapsniva ~ ar
pa flera satt forskningsetikens kampunkt. Det ar frggan om ett
problemkomplex som  kontinuerligt ~ MAste  gyervagas ~ Och var-
deras, saval ur ett generellt perspektiy ~ som i forhallande till
specifika ~ forhallanden. Som  samhallsmedborgare har jag en

rattmatig  fordran - p3 forskningen  att utveckla  kunskaper. Inget
annat  mofiv. kan i grunden finnas  for  forskningsverksamheten.

Samtidigt  har jag ratt att krdva att mina personliga  omstandig-
heter respekteras, att jag i alla avseenden kan vara och forbli en

privatperson. Har finns alltid en mojlig  konflikt. Forhéllandet
mellan  det individuella och det gemensamma, denna frage-
stalining  SOM & npjgot & maénsklighetens eviga foéljeslagare,
aktualiseras pa sd satt konkret i samband  med bedémningen  av

forskningens ~ Méal och medel.

Nar  forskarna skall  anvanda sig & personuppgifter eller
méanskliga  forsoksobjekt, nagot SOm ar gjglvklara  forutsatt-
ningar  fr  kunskapsutveckling inom en |ang rad omraden,
innebér  detta ett fortroende. Hur  forskarna

i detta  gammanhang
anvénder  gjg av sin ynskap, Sitt material  och sina resultat  bor

vara en frjga for bred och kontinuerlig diskussion. Det ar
sdledes, for det forsta, viktigt ~att fortlopande skarskada hur
forskarsamhallet sjalvt hanterar avvagningen  mellan  kraven pa
kunskapsutveckling och  personlig integritet.  Parallelit  ar det,
for det andra, viktigt att standigt utvérdera modeller  foér hur ett
balanserat forhallande mellan allménintresse och individ-

intresse  kan understédjas frin  samhallets sida. Det ar i detta

dubbla  sammanhang ~ som dmnet  for fgreliggande  underlags-
studie, formema  for forskningsetisk  granskning, aktualiseras.



1.2 Forskningsetiska utredningen

Regeringen gav 1988 direktiv for en utredning kring vissa
forskningsetiska fragor. Utredningen har till uppgift att nirm-
are granska rittsliga och andra forutsittningar for forskning
som bygger pd personuppgifter samt organisationen for forsk-
ningsetisk provning. I utgdngspunkterna lag att forskning bor
styras av sina egna regler samtidigt som forskningsverksam-
heten inte kan avsiga sig sitt bredare samhilleliga ansvar. Det
dr sledes otillborligt att under forskningens tickmantel arbeta
pé ett sddant sitt att ménskliga réttigheter krinks. Att si inte
sker, utan att istillet en hog forskningsetisk standard bibehlls,
skall vara en friga som forskarna sjilva kontinuerligt beaktar
pd samma sitt som man gor med avseende pé teoretiska och
metodologiska dverviganden. I den mén en samhillelig regle-
ring krdvs som stdd i detta arbete, bor denna vara utformad s
att den underlittar och uppmuntrar forskarnas eget ansvars-
tagande for forskningens etik.

1.3 Forskningsetisk granskning inom medicin

I utredningens direktiv konstateras att man inom medicinsk
forskning pé frivillig grund byggt upp ett system for etisk
granskning av forskningsprojekt. Denna granskningsverksam-
het utgdr i sin organiserade form frin speciellt tillsatta forsk-
ningsetiska kommittéer, direkt eller indirekt knutna till de me-
dicinska fakulteterna.

Inom ramen for det vidare utredningsarbetet 4r det dessa me-
dicinska forskningsetiska kommittéers verksamhet som nirm-
are skall belysas i denna underlagsstudie. Den forskningsetiska
granskningen inom medicinsk forskning #r principiellt
intressant av flera skil. Det dr inom detta forskningsfilt vi
finner de mest utvecklade rutinerna for kontinuerlig och
overgripande etikgranskning. Genom att beskriva det arbete



som bedrivs vid de medicinska forskningsetiska kommittéerna
far vi en konkret illustration till en form av etikgranskning i
praktisk verksamhet och anvindning. Av stor betydelse 4r att
samla de erfarenheter man kan dra av hittillsvarande insatser
pd omrddet, bidde infor en fortsatt utveckling av den med-
icinska granskningsorganisationen och infoér en bedémning av
formerna for etikgranskningsinsatser pd andra forsknings-
omréden.

Denna underlagstudie har ambitionen att teckna kommittéemas
arbete i dess konkreta utformning. Tyngdpunkten ligger pa de
drenden, bedomningar och dverviganden som kommittéerna
stills infor samt hur man rent faktiskt soker genomféra sin
uppgift. Mer generella frigestdllningar har forts till utred-
ningens huvudtext. I denna finner man ocksé forslagen till for-
dndringar 1 nuvarande granskningsorganisation

1.4 Arbetssitt och uppliggning

Foreliggande underlagsstudie har som basmaterial anviint sig
av de medicinska forskningsetiska kommittéernas protokoll.
Men undantag for en lokal kommitté har protokollen granskats
for dren 1987, 1988 och védren 1989. I ndgra fall har kom-
mittéerna foljts under en langre tidsrymd. S giller ocksi for
protokollen frdn den vid Medicinska forskningsrddet placerade
'Arbetsgruppen for samordning av de forskningsetiska kom-
mittéernas verksamhet'. Dessa material har kompletterats med
ndrmare granskning av ett antal ansékningshandlingar till de
forskningsetiska kommittéerna, viss korrespondens mellan
kommitté och forskare eller forsoksperson samt skrivelser
relaterade till verksamheten. Férsék har gjorts att rekon-
struera ett antal fall av mera principiellt intresse. Vidare har ett
tiotal intervjuer genomforts med sdvil fackmanna- som lek-
mannaledaméter i kommittéer samt nigra nyckelinformat6rer
i sammanhanget. 1 ndgra fall har intervjuer med ansokande
forskare foretagits. Relevanta publikationer, som Svenska
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likartidningen, har granskats med avseende péd redogorelser
och debatt. Tidigare utredningar p& omrddet och officiellt
tryck frdn berorda aktorer har utnyttjats.

Det finns skil att med tacksamhet notera den beredvillighet och
generositet som kommit utredningen till del nér tid och enga-
gemang tagits i ansprak frin kommittéledaméter, forskare, in-
formatorer och referenspersoner.

Framstillningen borjar med en redogérelse dver den medicin-
ska forskningsetiska granskningsorganisationens framvaxt.
Direfter beskrivs kommittéernas uppgifter, s som dessa kan
utlidsas i deklarationer och arbetsinstruktioner. Sedan foljer en
framstillning av kommittéernas organisation, sammansittning
och arbetssitt. Direfter gdr vi in pd kommittéernas konkreta
arbete, vilka avvigningar som gors i forhdllande till ansék-
ningarna samt vilka beslut och korrigeringsitgédrder som ak-
tualiseras. Detta dr det dominerande avsnittet i underlags-
studien. Slutligen gors ett forsok till samlad bedomning av de
medicinska forskningsetiska kommittéernas verksambhet.
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2.  GRANSKNINGSORGANISATIONENS FRAM-
VAXT

2.1 Ursprung

Aven om, som pépekats, den forskningsetiska diskussionen
inom forskarsamhillet kan spdras langt tillbaka i historien dr
det forst under de senaste tjugofem dren som forskningsetiska
frigestillningar blivit ett omrdde med regelmissig gransk-
ningsorganisation i Sverige. De tidigaste formema for en sddan
organiserad etikgranskning finner vi inom den medicinska
forskningen. Det dr primirt tva skidl som gor att det dr inom
medicinen som etikgranskningen forst finner en organiserad
form. For det forsta dr centrala delar av den medicinska forsk-
ningen till sin grundliggande karaktir av sddan art att.etiska
stillningstaganden kontinuerligt aktualiseras. For det andra dr
medicinsk forskning i ovanligt hog grad invivd i ett interna-
tionellt forskarsamhille, dir lyhordhet krdvs for gemensamma
stillningstaganden.

Ett for vart omrade viktigt internationellt steg togs vid World
Medical Association's mote i Helsingfors 1964. I den dir an-
tagna 'Helsingforsdeklarationen' uppstills ett antal rekommen-
dationer kring etiska stillningstaganden i medicinsk forskning,
vilka kom att f4 stor betydelse for den fortsatta utvecklingen.
Deklarationen togs upp till diskussion i Likaresillskapet 1965
och samma 4r bildades p4 Karolinska sjukhuset efter initiativ
fran overldkarféreningen dir en rddgivande nimnd for klinisk
forskning. Den forsta utformningen av Helsingforsdeklara-
tionen inneholl dock inget krav pi etisk granskning av forsk-
ningsprojekt. Ursprunget till detta kom frdn annat hall.
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Ar 1966 tog National Institute of Health i USA ett beslut som
ocksé skulle pdverka den medicinska forskningen i Sverige.
Man beslot namligen att alla de humanforskningsprojekt som
skulle stodjas ekonomiskt méste genomgd etisk granskning.
Bakgrunden till detta stdllningstagande var i mycket ett antal
forskningsskandaler, dir sdvil friska som sjuka forsoksper-
soner utnyttjats pd ett oetiskt och i vissa fall direkt krankande
sétt. Till detta kom bland annat att patientrdttsforeningar och
andra borjade stimma forskare och foretag for skador som
uppkommit genom forskning. Ofta var de ekonomiska kraven i
dessa sammanhang betydande. Den etiska prévning som nu
krdvdes av NIH kom dirfor att i forsta hand inrikta sig p4 fra-
gor kring det frivilliga deltagandet i forskningen, di detta
skulle skydda sdvil forsokspersonerna som aktuella forskare
och foretag.

D4 en hel del forskning ocksd i Sverige finansierades genom
amerikanska anslag, kom de forindrade riktlinjerna att fi gen-
omslag dven hir. Den forsta forskningsetiska kommittén i Sve-
rige bildades vid Karolinska institutet 1966, vilken 6vertog den
rddgivande nimndens uppgifter. Detta manade till efterf6ljd.
Centrala initiativ togs pd omradet. Under slutet av 1960-talet
var sdledes en arbetsgrupp inom Medicinska forskningsridet
verksam med att ta fram etiska principer for den kliniska
forskningen samt att utarbeta riktlinjer for de etiska kom-
mittéernas arbetssitt, ssmmansittning och befogenheter. Inom
Likaresillskapet bildades dessutom en kommitté som senare
skulle bli Delegationen fér medicinsk etik.

2.2 Granskningsorganisationen tar form
Dessa bdda grupper samarbetade for att ta fram en plattform
infor framtida 4tgdrder pd omrddet och presenterade ett for-

slag i frigan 1969. Vad det giller forskningsetiska kommittéer
beslot man att rekommendera inrittandet av sddana vid varje
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medicinsk fakultet. Vidare ansdg man att dessa kommittéer
skulle ha en rddgivande och upplysande funktion, att man
skulle stridva dt gemensamma principer for handldggning samt
att sammanséttningen skulle spegla de medicinska specialitet-
erna. Lekmannarepresentation var sdledes ej aktuell, d4 man
menade att arbetet skulle kriva medicinsk sakkunskap.

Under 4ren fram till 1972 tillkom efter detta monster forsk-
ningsetiska kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter.
Dessutom startades inom Medicinska forskningsridet en ar-
betsgrupp for samordning av de olika forskningsetiska kom-
mittéernas verksamhet. Frin 1971 tillimpar MFR principen att
alla ans6kningar om anslag hérifrin méste vara etikgranskade.
Detta borjade ocksé senare krivas av vissa andra viktiga an-
slagsgivare, exempelvis Riksféreningen mot cancer. Vi har
ddrmed fatt en koppling mellan tilldelning av forskningsmedel
och etikgranskning, vilket bedomdes som en strategiskt viktig
modell i sammanhanget.

Det skall dock noteras att fortfarande inte alla anslagsgivare
kriver godkdnnande frin forskningsetisk kommitté for att
tilldela forskningsmedel samt att vissa forskningsprojekt helt
enkelt inte stills infor ett ansokningsforfarande och dirmed
ibland inte aktualiseras for en etisk granskningsprocedur.

Vid 1974 &rs riksdag presenterade Riksdagens utbildnings-
utskott ett betinkande som kom att uppmérksamma den forsk-
ningsetiska granskningsorganisationen. I betinkandet stiller
sig utskottet bakom principen att all klinisk forskning, obe-
roende av finansieringskilla, bor genomga etisk provning. Vid
genomforandet av denna granskning, menade man hir, skall
det dven finnas lekmannarepresentation. D4 man inom utskottet
kunde konstatera att Medicinska forskningsridet tagit initiativ i
frdgan ansdg man inte att nigra Atgirder frin riksdagens sida
var aktuella. Strax direfter slog ocksd MFR fast att all forsk-
ning som involverade patienter eller férsokspersoner skulle
understdllas etisk kommitté. Ambitionen #r hir siledes att
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4stadkomma en generell granskning oavsett anslagsgivare eller
finansieringsform.

Detta sammanfoll tidsmissigt med att Helsingforsdeklara-
tionen kom i en reviderad version (ibland kallad Tokyodekla-
rationen 1975) dir granskning av humanforskningsprojekt av
oberoende kommitté férdes fram som vigledande princip. Det
ir denna deklaration, senare kompletterad med deklarationer
for specifika forskningsfilt och specialiteter, som sdvil inter-
nationellt som i Sverige fortfarande dr grundliggande pd om-
rddet.

2.3 Ytterligare preciseringar av granskningsorga-
nisationen

MFRs samordningsgrupp for de etiska kommittéerna fick
uppgiften att utarbeta ett forslag till genomférande av gransk-
ningsorganisation. Efter remissbehandling lades en slutlig pro-
memoria 1978. Hir gick man pa linjen att varje sjukvérds-
region skall ha var sin forskningsetiska kommitté. Denna skall
tillsdttas av hogskolestyrelsen eller motsvarande och bestd av
en majoritet forskare samt lekmannarepresentant utsedd av
sjukvardshuvudman.

Den granskande verksamheten skall fér kommittéerna omfatta
samtliga biomedicinska forskningsprojekt som innefattar for-
sok pd minniska inom respektive sjukvdrdsregion. Hir inbe-
grips dven provningar av icke registrerade likemedel samt
registrerade likemedel som provas for nya anvidndningar.
Diremot faller inte sjukvdrdsetiska frigestillningar inom
kommittéernas verksamhetsomrade.

I promemorian sdgs vidare att den aktuella projektledaren har
att inldimna en projektsammanfattning pa ett sdrskilt formuldr
till den forskningsetiska kommittén. Frin 1979 anvinds i detta
syfte en gemensam blankett for alla forskningsetiska kommit-

16



téer, vilken utarbetats i samrdd mellan Medicinska forsknings-
rddet och kommittéerna (bilaga 1). Den sammanfattning som
gors hidr skall vid sidan av en allmin beskrivning av forsk-
ningsprojektet innehdlla en redogdrelse for de etiska dvervig-
anden som gjort i samband med uppldggningen.

Vid granskningen har kommittén speciellt att ta hansyn till tv
problemkomplex. For det forsta skall kommittén bedéma om
projektet kan anses vara vetenskapligt barkraftigt, dvs. om det
dar vetenskapligt forsvarbart att utfora projektet. Det ir siledes
hidr fraimst frigan om en kvalitetsbeddmning utifrdn ett
vinst/risk-kriterium, didr den vinst som forvintas uppsti i och
med projektets genomforande alltid méste overskugga de
eventuella risker som ett genomforande kan innebira. For det
andra skall kommittén granska om informationen till pati-
ent/forsoksperson r tillrickligt beaktad, dvs. om den deltag-
ande pd ett adekvat sitt blir medvetandegjord om vad med-
verkan innebir. Slutligen betonas den viktiga uppgift som
samordningsgruppen vid MFR har for att kontinuerligt f6lja
upp de olika kommittéernas verksamhet samt fungera som en
bas for erfarenhetsutbyte.

For att denna granskningsorganisation skulle kunna forverk-
ligas krivdes medverkan frén sjukvardshuvudman. Landsting-
en maste sdledes borja tillimpa principen att alla forsknings-
projekt skulle granskas av forskningsetisk kommitté. Det aktu-
ella liget var att vissa landsting redan stillde detta krav medan
andra inte gjorde det. 1981 rekommenderade landstingsfor-
bundets styrelse landstingen att kriiva att alla forskningsprojekt
som skall genomf6ras vid landstingens inrittningar skall be-
handlas och godkdnnas av forskningsetisk kommitté innan pro-
Jjekten fick utféras.

Det dr dessa rekommendationer frin Medicinska forsknings-
rddet (1978) och Landstingsforbundet (1981) som utgér grun-
den for den nuvarande forskningsetiska granskningsorganisa-
tionen i Sverige vad giller medicinsk forskning. Verksamheten
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4r siledes inte reglerad i lag och kommittéernas funktion &r i
strikt bemirkelse rddgivande. Formellt har dirmed kom-
mittéerna inte till uppgift att vare sig vara kontrollerande eller
uppfoljande. Diremot har de vid sidan av sin granskande funk-
tion att p4 olika sitt initiera forskningsetisk undervisning samt
att fora ut information kring forskningsetiska fragor till be-
rorda yrkesgrupper. Tyngdpunkten ligger dock pd kommitté-
ernas etikgranskande uppgift. I foljande avsnitt skall vi se pd
hur denna rent allmént formulerats.
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3. DE FORSKNINGSETISKA KOMMITTEERNAS
HUVUDUPPGIFT

3.1 Kommittéernas arbetsfialt och uppgift

Den grundliggande uppgiften for de forskningsetiska kommit-
téerna dr att granska uppliggningen av medicinska forsk-
ningsprojekt som involverar forsok pd minniska. Hit riknas
dven likemedelsprovningar. I praktiken har ocksd blivit gill-
ande att registerstudier och liknande behandlas av kommitté-
erna, dven om sddana forskningsansatser inte pd ett sjilvklart
sdtt kan foras in under termen 'forsok'. Renodlade utveck-
lingsarbeten och utvirderingar inom ordinarie verksamhet,
liksom studier ingdende i utbildningssammanhang, skall i
allménhet inte granskas i den forskningsetiska kommittén.
Endast om det foreslagna projektet innehiller vad som defini-
eras som ett forskningsmoment faller 4drendet formellt sett
inom kommitténs arbetsfilt.

I allménhet har inte de forskningsetiska kommittéerna nigon
arbetsinstruktion. Undantaget 4r de forskningsetiska kommit-
téerna i Stockholm, for vilka en instruktion utformades 1979
(bilaga 2). I instruktionen framhalls att kommittéerna har som
uppgift att ur etisk synvinkel granska forskningsprojekt som
innefattar forsok pd manniska och som inte ér avsedda att di-
rekt gagna den enskilda individen. Det poingteras att projekt-
ens vetenskapliga kvalitet och informationen till forsoksper-
son/patient skall lyftas fram som de tv4 viktigaste punkterna i
granskningsarbetet. Vidare anfors att projekt skall genomga
fornyad granskning om visentliga fordndringar gors i upp-
liggning o. dyl. Som grund for verksamheten ligger Helsing-
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forsdeklarationens reviderade version frAn 1975 och senare.

Det dr den generella hidnvisningen till denna samling av re-
kommendationer som gor att skrivningarna kring kommit-
téernas faktiska arbete kan hdllas till ett minimum sdvil i
Stockholmskommittéernas instruktion som i andra dokument
pé& omrddet. Man kan ocksa klart se, vilket vi skall dterkomma
till langre fram, hur Helsingforsdeklarationens rekommenda-
tioner konkret formar kommittéernas beslut och évervdaganden
i granskningsarbetet. P4 samma sitt leder vissa luckor i Hel-
singforsdeklarationen i forhdllande till samtida forsknings-
profil till komplikationer for kommittéerna. Det dr déarfor an-
geliget att redan hir beskriva huvuddragen i deklarationen
(bilaga 3).

3.2 Helsingforsdeklarationen

Helsingforsdeklarationen utgdr frin likarens grundlidggande
uppgift att virna om minniskors hilsa. For att den medicinska
kunskapen skall kunna utvecklas, méste forskning bedrivas.
Forskningens syfte i detta sammanhang 4r att forbittra dia-
gnostiska, terapeutiska och profylaktiska metoder samt att oka
forstdelsen for sjukdomarnas orsaker och uppkomstsitt. I detta
forskningsarbete krdvs dven att forsok utfors pd minniska.

Vilka villkor kan man stilla p4 en sddan forskning? Enligt Hel-
singforsdeklarationen skall medicinsk forskning pd ménniska
utgd frin generellt accepterade vetenskapliga principer, bas-
eras pd tillforlitliga laboratorie- och djurforsck samt grundlig
kunskap om den vetenskapliga litteraturen. For att underlitta
att sd ar fallet skall upplidggning och genomférande av varje
forsok formuleras i ett forsoksprotokoll, vilket skall under-
stdllas en oberoende kommitté for bedomning, kritik och vég-
ledning. I forsoksprotokollet skall framgd vilka etiska over-
vidganden som gjorts och att dessa 4r i linje med deklarationens
principer.
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Nu dr det inte bara forskningens teoretiska utgingspunkter och
empiriska underlag man kan stilla kvalitetsmissiga krav p4.
Krav kan ocksé stillas pd den som bedriver forskning. Enligt
Helsingforsdeklarationen skall endast vetenskapligt kvalificer-
ade personer under ledning av en person med klinisk medicinsk
kompetens utfora medicinsk forskning. Ansvaret ligger alltid
hos den som leder forskningen och aldrig pd forsoksper-
sonen/patienten, oavsett om frivilligt medgivande om deltag-
ande har lamnats.

Vidare finns det alltid en allménetisk aspekt i medicinsk forsk-
ning involverande minniska. Som en forutsittning for att for-
sok pd minniska skall f& utforas giller att de forviintade result-
aten av forsoket skall st i proportion till de méjliga risker som
forsokspersonen kan utsdttas for. Vinster och risker méste all-
tid vdgas. Skulle riskerna visa sig vara storre dn mojliga for-
delar skall forsoket avbrytas ay den forskningsansvarige.
Vetenskapens och sambhillets intressen fir aldrig 6verskugga
forsokspersonens vil och ve. P4 samma sitt méste alltid for-
sOkspersonens ritt att skydda sin integritet respekteras. Forsk-
ningens resultat skall presenteras pé ett rittvisande sitt och
publicering inte accepteras om inte forskningen utférts enligt
deklarationens principer.

I Helsingforsdeklarationen limnas stort utrymme 4t frigor
kring informationsaspekter. Varje person som skall delta i ett
forskningsprojekt skall pa ett tillfredsstillande sitt informeras
om mdl och metoder samt eventuella fordelar, risker och obe-
hag som deltagandet kan innebdra. Dessutom skall forsoks-
personen informeras om att deltagandet #r frivilligt och att
man ndr som helst har ritt att avbryta sitt deltagande. Likaren
skall dérefter inhdmta forsokspersonens friviliga samtycke att
deltaga, helst skriftligen. I detta sammanhang fir inte ett bero-
endeforhdllande rdda mellan den som inhdmtar samtycket och
forsokspersonen. Om férsokspersonen inte sjilv kan medge
samtycke, pd grund av minderdrighet, omyndighet osv, kan
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medgivande ~ inhdmtas  frdn  formyndare  eller  anhorig.

Om medicinsk forskning kombineras med patientvérd ar laka-
ren fri att anvénda sig @ nya metoder om det enligt dennes  be-

dérrming ar till  fordel  for patienten. Har maste fordelarna och

riskerna med en ny metod  aktivt vagas Mot fordelarna i redan
existerande eller anvanda metoder. Skulle  patienten €j vilja
delta far inte detta paverka relationen mellan  lakaren  och pati-
enten.  Informerat samtycke ©°M deltagande skall inhamtas  om
inte sérskilda skal foreligger. Dessa sérskilda skal skall i s& fall
redovisas i det for etisk granskning @avsedda  fsrsgksprotokol-

let. Fullgod behandling ™Méste allid  garanteras. | de fall dar
medicinsk forskning utfors pa ménniska utan  samband med
sjukdomsbehandling ar det lakarens forsta  plikt att alltid  be-

vara  fgrspkspersonens ~ halsa.  Skulle  risk fgreligga att skada kan
uppstd skall  forskningen  avbrytas. Den deltagande  skall  fri-

villigt M2 godkant att vara fgrsoksperson | projektet..

33 Omformuleringar

Helsingforsdeklarationen har status av att vara det gryndlagg-
ande  dokumentet vad galler etiska principer ~ vid  forsck pa
manniska. Ofta delges sokande ftill de efiska kommittéema dek-
larationens text  som  ypplysning kring Vika  allmanna over-
vaganden Som kravs. Vid sidan av detta innehaller iregel de
handledningar som  kommittéema har kortare skrivningar ~ uti-
frdn yad som uppfattas SOM  kampunktema | Helsingfors-
deklarationen. Ett exempel p& detta ar det upplysningsmaterial
for sokande  som  Stockholmskommittéema anvander. I anslut-
ning tll at man i ypplysningsmaterialet presenterar  Helsing-
forsdeklarationen for de sokande ftjllfogas foliande Ssamman-

fattande  principlista:
Ett forskningsetiskt ~ forsvarbart  projekt bor sdledes:

Tvara grundad pa €N bra fragestilining
- utféras med bra metodik
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- innebéra ett minimum av risk for patient/forstksperson
- ha en nyanserad och léttforstielig information

Betriiffande informerat samtycke:

- informationen bor vanligen ges dven skriftligt

- informationen bdr utformas med lekmannamissigt sprak

- mlsittning, metoder, besvir, obehag, risker och vinster bor framgé

- frivilligheten att deltaga i, respektive dra sig ur forsdken skall poéingteras
- samtycke inhimtas vanligen muntligt

Hir finns en minimiplattform for de kriterier frdn vilka
granskningen i de forskningsetiska kommittéerna sker. Hur
detta oversiitts i praktiken, i reella beslut, 4r det dominerande
temat i denna underlagsstudie. Innan vi gir over till att se pd
kommittéerna i arbete, skall dock dessas organisation beskriv-
as.
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4. KOMMITTEERNAS ORGANISATION OCH
ARBETSSATT

4.1 Lokalisering och sammansittning

Den medicinska forskningen dr en omfattande och kontinuer-
ligt 6kande verksambhet i Sverige. Detta far givetvis som kon-
sekvens att antalet projekt som skall stillas infor en sddan etik-
granskning som Helsingforsdeklarationen forordar i stort 6kar
i motsvarande grad. For nidrvarande finns det, for det forsta,
sex regionala forskningsetiska kommittéer for detta arbete.
Dessa ir knuma till de medicinska fakulteterna i Linkoping,
Umed, Géteborg, Lund och Uppsala samt till Karolinska instit-
utet i Stockholm. Var och en av dessa kommittéer har ansvar
for forskningsansokningar frin sin sjukvéirdsregion. Dessutom
finns det, for det andra, fyra lokala kommittéer. Tre av dessa
representerar olika sjukvirdsomrdden i Stockholm och ir
understillda den regionala kommittén vid KI. Den fjirde lok-
ala kommittén finns i Orebro, vilken har ett sjilvstindigt an-
svar for sin region samtidigt som man ir understilld kommit-
tén i Uppsala. P4 central nivd finns dessutom Medicinska
forskningsrddets arbetsgrupp foér samordning av de forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet. De regionala och lok-
ala forskningsetiska kommittéerna é4r ddrmed si lokaliserade
att de i princip skall ticka in samtliga sjukvardsinrittningar,
utbildningsanstalter o.dyl. i Sverige som bedriver medicinsk
forskning.

Denna organisation har i sina huvuddrag existerat sedan bérjan

av 1970-talet. Vad som har blivit allt mera tydligt, i synnerhet
under 1980-talet, dr att arbetsbordan for kommittéerna kom-
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mit att bli allt ngre.  Genom den  huvuduppgift som  |igger pa

kommittéema, att etiskt  granska mMedicinska  forskningsprojekt
involverande maénniska, har antalet ansékningar ~ Som skall be-
handlas okat i takt med att forskningen blir volymmassigt
stérre.  Under senare 4&r har antalet é&renden i de flesta kommit-
téer gy s& sétt fordubblats eller mer. S& har en regjonal kom-
mitté inulége ofta att ta stallning til mellan 400 och 500 an-

sokningar  per a-

For de regionala Och lokala —kommittéema utgér fakultetsanslag
for den |gpande Verksamheten. Dessa |igger i allménhet mellan

30.000 och 60.000  kronor, viket  ypplevs S°m  otillr&ckligt i
forhéllande til arbetsbelastning och yppgifter. ~ Vidareutbild-

ning, studiedagar 0och annat, som det ytrycks ~Onskemdl  om,
ryms endast yndantagsvis inom de ekonomiska ramarna.

De medicinska forskningsetiska kommittéema varierar sins-
emellan  n3got | sammansattning. Storleksmassigt  ligger kom-
mittéema mellan elva och fiorton ledaméter, varav  det over-
vagande antalet & forskningsrepresentanter. Dessa sistnamnda

ar valda s& att de skall utgéra en bred medicinsk kompetens i
forhéllande till inkommande ansokningar. De traditionella

medicinska specialitetema & sdledes  foretradda, liksom  odon-
tologin oM det finns en gdontologisk fakultet  inom den aktuella
regionen. | évrigt @ prioriteringarna av foretradda speciali-
teter nagot Olika  explicitgjorda. For - Goteborgskommittén, for
att ta ett exempel, &r det sdledes yryckt att saval en Kkateteri-

seringsexpert som numera en omvardnadsforskare alltid  skall

finnas bland de fasta ledaméterna. | vissa andra  kommittéer

finns  jnga sddana preciserade  prioriteringar gjorda.

Formema for inval  av  forskningsledamoter varierar frén
kommitté till - kommitté. S& arbetar man 3 en del hall med fri-
stéende  yalberedningsgrupp och pg andra  med informella
kontakter. Det sistnamnda kan g4 till sa att en avgiende ledamot
foresldr  en eftertradare inom  sin gpecialitet, 0och att kommittén
efter  diskussion for  vidare forslaget  til fakultetsstyrelsen. Har

26



gér man i regel p4 kommitténs rekommendation och utser den
foreslagne.

Likasd varierar mandattiden, frin att man helt enkelt inte har
ndgon fastslagen mandattid till att man exempelvis sitter tre 4r
som suppleant och tre &r som ordinarie ledamot. Dir mandattid
saknas eller kontinuerligt kan forlingas uppbir vissa ledamoter
uppdraget under lang tid. Kontinuiteten, vilken i allménhet
virderas som viktig for arbetet, upplevs som god.

Vare sig ersittning eller nedsitting i tjanst utgdr for uppdra-
get. Detta innebir i praktiken att arbetet gdr ut dver annan
verksamhet. Det dr didrfor vanligt att helger och kvillar fér tas
i ansprak for att forbereda sig infor sammantridden etc. Tecken
tyder ocksd pd att yngre forskare i allt hogre grad ir ovilliga
att 4ta sig uppdrag av detta slag. Visserligen l4r man sig en hel
del om forskningsmetodik, ansokningsforfarande osv. i arbetet
inom den forskningsetiska kommittén, men verksamheten dr
tidskriavande och ger endast i begrinsad utstrickning merit-
virde.

For de tva eller tre lekmannarepresentanterna i varje kom-
mitté giller i regel fastslagna mandattider och gingse politisk
tillsdttningsrutin. Oftast representerar lekménnen sjukvérds-
huvudman, men det forekommer att exempelvis sjukskoter-
skornas fackorganisation har ledamot i kommittén. Ersittning
utgér i allmdnhet som sammantridesarvode. Den lokala kom-
mittén i Orebro avviker i sammansittning frin de 6vriga ge-
nom att besté av sex forskare och sex lekmiin.

Flera lekmannaledaméter menar att det tar tid att komma in i
de sakfrdgor som behandlas i kommittéerna. For att i viss médn
underldtta for lekménnen att gora bedomningar av det veten-
skapliga innehdllet i ans6kningarna har det p4 sina hill genom-
forts introduktioner kring forskningsmetodik och Helsing-
forsdeklarationens rekommendationer. Stor samstimmighet
rdder om lekminnens viktiga funktion i kommittéarbetet. D4
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dessa i regel dr f4 till antalet, samt vad giller sjukvérdpolitiker
ofta hart belastade av andra uppdrag, forekommer det dock att
vissa kommittésammantriden inte har nigon eller begrinsad
lekmannarepresentation.

I flertalet regionala och lokala kommittéer har det under sen-
are &r forts diskussioner kring eventuella revideringar av
kommittéernas sammansittning. Frigan vicks som regel i
samband med att man noterar fordndringar kring vilka typer
av drenden som aktualiseras i kommittéarbetet. S& menar man
vid en av de lokala Stockholmskommittéerna, for att ta ett
exempel, att man kan iaktta en 6kad andel vardforskning och
epidemiologi bland ansékningarna. I en annan lokal kommitté i
Stockholm forindrade man 1988 sammansittningen si att soci-
almedicin/yrkesmedicin/epidemiologi samt neurologi introdu-
cerades i kommitténs kompetensomrade, samtidigt som aneste-
siologi och dubbel representation frin intemmedicin férsvann.
Foridndringen var en konsekvens av vilka problemomriden
som aktualiserats i kommitténs arbete under de foregdende
aren. I Lund, for att ta ytterligare ett exempel, har man stillt
sig positiv till att sjukskoterskor, omvardnadsforskare och an-
dra kategorier far intride i kommittén. Vidare anses det finnas
fordelar med att lekminnens antal utvidgas. Nigra definitiva
forslag i frigan har dock dnnu inte lagts hir.

4.2 Medicinska forskningsridets arbetsgrupp

Arbetsgruppen for samordning av de forskningsetiska kom-
mittéernas verksamhet' dr sammansatt av ledamoéter frin de
olika regionala kommittéerna (i regel sekreteraren och ordfor-
anden). Vidare ingdr en ledamot frin socialstyrelsen, en frin
socialstyrelsens likemedelsavdelning och en frin Likaresill-
skapets etiska delegation. Man sammantriider en ging per ter-
min. Arbetsgruppen har till uppgift att verka for erfarenhets-
utbyte mellan de olika regionala kommittéerna samt samordna
dessas bedomningsarbete. Det ér sdledes frigor av principiell
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karaktar som skall st& i centrum for gruppens verksamhet.

Om man granskar de diskussionsteman som  aktualiserats i
denna grupp under senare ar framstar frégan kring sekretess i

kommittéarbetet som den dominerande. Frdgan galler om eller

i hur hog grad enskilda arenden  skall sekretessbelaggas. Framst

ar det lakemedelsprévningar, och de ekonomiska intressen  som
ligger | dessa, som |yfter fram fragestaliningen. Problemet  har
varit att ynderlag till enskilda lakemedelsprévningar ar sekre-
tessbelagda p& socialstyrelsens  lakemedelsavdelning och sam-
tidigt offentig  handling Vid de regionala  etikkommittéema.

Dessutom kan det konstateras att den konkreta sekretess-
hanteringen utvecklats pa olika satt for olika kommittéer. Det
praktiska  hanterandet och formerna for det kan ocksa enligt

Arbetsgruppen delvis ses som en lokal policyfragal

Andra  storre  diskussionsteman i Arbetsgruppen frin  senare  A&r
har varit  formerna for  patientinformation, nya Mmedicinska

teknologiers etiska  konsekvenser, forsakringsfragan, samt
1 Rent generellt  skall de forskningsetiska kommittéerna betraktas som
myndigheter ~ 0ch darmed tjlampa  offentlighetsprincipen. Undantaget fran
denna  gryndregel ar att yppgift om enskilds  affars- och drifts-
forhéllanden kan gsekretessbeldaggas ~OM det kan antas att den enskilde

lider skada om yppgiften rojs. Med skada avses har bland annat eko-
nomisk forlust eller motsvarande.  Utifran detta kan det havdas att alla
uppgifter ~ OM  |akemedelsprévningar skall  sekretessbelaggas, ~ inklusive

omnamnande  av projekttitel  o.dyl. | kommittéernas protokoll. ~ Vid en dis-
kussion i Arpetsgruppen ~ framfordes  dock av flera ledaméter —att sekre-
tesskyddet "®Nt principiellt  inte kunde aygransas till |&kemedelsarenden,  d&
man mycket Val kan ténka sig att enskilda forskare skulle kunna lida skada
om deras ideer och ypplaggningar PIeV offentliga  iMNaN projektets  genom-
forande och pyplicering.  Detta galler &ven utvecklandet —av medicinskt-

tekniska produkter. Darmed kommer man i en situation dar konkreta av-
gransningar  med avseende pa sekretesstillimpning blir - mycket ~kom-
plicerade.  Till detta skall |sggas fisken for att gekretessbelaggande  kan
skapa Misstdnksamhet  bland allmédnhet och massmedia om forskningens

innehdll, vilket kan payerka kommittéemas arbete pegativt.  Ett helt av-
identifierat  protokoll ~ skulle ocks& innebara dkadt_a svarigheter ~ Vid sam-

ordningen av de olika kommittéernas arbete, | synnerhet vad galler
multicenterstudier. Lakemedelsforetagens  organisationer, ~ LIF och RuF,
Onskade emellertid en strikt tillampning &V sekretessbestarrunelserna. Det

grundlaggande ~ skalet till detta &r att man fran foretagens sida vill minska
méjligheten till insyn @v konkurrensskal.
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kommittéernas relation till andra instanser (datainspektionen,
socialstyrelsens likemedelsavdelning). Vid sidan av dessa
dominerande dvergripande d@mnen tillkommer ett mindre antal
drenden som explicit tar upp diskussion kring enskilda projekt.
Aven dessa dr dock i regel av principiell relevans. En tendens
kan dock mirkas over tid som innebir att explicita diskussioner
kring enskilda projekt minskar i antal.

Arbetsgruppen ér inte ir att betrakta som dverklagandeinstans.
Ett projekt som far avslag skall 6verklaga till den regionala
etiska kommittén. Om behov uppstir kan kommittén (inte den
enskilde forskaren) fora drendet vidare till Arbetsgruppen
eller Likaresillskapets etiska delegation, som vid principiellt
viktiga fall kan yttra sig. Det konkreta beslutet tas dock alltid
av den regionala kommittén. Medicinska forskningsridet
beviljar regelmissigt ett expensanslag for Arbetsgruppens
verksamhet och sekreteraren i gruppen har ett sérskilt arvode.
Dess formella status dr att vara ett arbetsutskott till MFR.

Frigan om en breddning av kommittéernas kompetens genom
att ta in sjukskoterska, omvardnadsforskare osv. som ledamot
har dven varit foremal for diskussion i 'Arbetsgruppen for
samordning av de forskningsetiska kommittéernas verksam-
het'. Det kan konstateras att sddan representation redan finns i
ndgra kommittéer. Vidare existerar mojligheten att adjungera
ndr behov uppstdr. Arbetsgruppen beslét efter sondering att
inte ta nigra initiativ pd omridet, d4 man ansig att behov av
okad kompetens bist bedoms lokalt. I arbetsgruppens diskus-
sion framfordes att dven andra typer av kompetens, exempelvis
representation av sjukgymnast, kurator eller jurist, skulle
kunna underlitta kommittéernas arbete. Samtidigt géller det att
ha kommittéer som 4r lagom stora for att kunna arbeta ra-
tionellt. Det dr sdledes, menar arbetsgruppen, hir frigan om en
avvigning mellan bredd och effektivitet.
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4.3 Genomsnittligt arbetssitt

Kommittéernas arbetsrutiner och arbetssitt skiljer sig at pad
flera punkter. For merparten kommittéer existerar ingen ned-
skriven arbetsordning eller instruktion. I stdllet arbetar man
utifrdn lokalt dver tid utvecklad praxis. Kontakterna mellan
den forskningsetiska kommittén och sokanden sker i regel
primiért genom ett speciellt formuldr, som kommittén till-
handahiller. Det ifyllda formuldret, som i sin uppldggning dr
identiskt for samtliga etiska kommittéer, sinds tillsammans
med eventuella bilagor till kommittén for behandling. P4 detta
ansokningsformuldr finns ett sédrskilt utrymme dér den etiska
problematik som aktualiseras i det foreslagna projektet skall
konkretiseras. Granskningen inskréinker sig forvisso inte till
denna punkt, utan en helhetsbedomning av projektet skall ske
enligt grundmaximen 'dalig forskning ir oetisk forskning'.

Det genomsnittliga arbetssittet for behandling av ansokningar
dr att de, ndr de kommer kommitténs sekretariat tillhanda, ge-
nomgér en sorterande granskning. Denna gir oftast till-sd att
kommitténs sekreterare eller ordférande (ibland bada) ldser
igenom den aktuella ansokan och om édrendet da anses vara av
enklare karaktidr behover det inte behandlas separat vid sam-
mantrade utan kan tillstyrkas tillsammans med andra liknande
drenden. Kriteriet for en sddan bedémning 4r att ansokan har
en karaktdr som principiellt diskuterats vid flera tidigare sam-
mantriden utan att oenighet uppstétt. Framst dr det hir frigan
om irenden som ror forsok med nya beredningsformer for 14d-
kemedel, vilket utgor en inte ringa del av ansékningarna. Vid-
are finns det flera andra typer av drenden som ej i nimnvird
omfattning stiller etiska overvaganden. Det dr de ansokningar
som reser fradgor som gér utdver det rutinmassiga, eller sddana
ansokningar som ndgon av ledamoterna 6nskar fa ventilerade,
som fors vidare till behandling vid sammantride. Hur stor an-
del av drendena som anses behdva sammantridesbehandling
varierar kraftigt mellan kommittéerna, fridn cirka 20% till
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cirka  70%. Detta paverkar aven  sammantradestatheten, som

varierar  frdn tvd till fem sammantraden per termin.
| regel & det ordférande eller  sekreterare som ar fgredrag-
ande vid  gnspkningamas sammantradesbehandling, men  det
forekommer ocksd  att ledaméterna delar upp d&renden mellan
sig utifrén specialitet. I flera  kommittéer verkar  en informell
uppdelning mellan  forskare  och lekméan  strukturerande pa ar-
betet. ~S& har de forskningskompetenta ledamotemas gransk-
ning a inkomna  gnspkningar  ofta SN tyngdpunkt  p& veten-
skapligt-metodologiska aspekter 1 projekten. Fragor  kring
forskningens relevans  och kvalitet  star i centrum. Som speciell
uppgift  for  lekmannen framstar att beddma  projekten utifran
en bredare  samhallssynvinkel. | synnerhet nar det galler fragor
kring  patientinformation, dess innehall och sprakliga utform-
i ar lekmannen aktiva. Vidare forekommer det i en del
ning,
kommittéer att  sakkunniga inkallas om  speciella behov  for
detta  skulle 3 i ar det att sokanden inbi till  ett
uppsta. Vanligare inbjuds
sammantrade for att narmare redogéra for  innehallet i det
foreslagna  projektet. Som  regel galler att kommittéema
arbetar  med enighetsbeslut. Det férekommer dock d& och da att

man  tyingas g& fll omrostning for att komma il et avgor-
ande. Jgyfrdgan hanteras  yanligen pa s& satt att ansvarig Kiinik-
chef som ar kommittéledamot far sitta med vid beslut men ej

delta i detta. Inte heller far sokande  kommittémedlem eller an-

svarig Kinikchef — vara fsredragande Vid egna ansekningar.

For  multicenter-studier, dvs projekt ~ som involverar flera olika
kommittéers geografiska ansvarsomrade, gdller ~att den
grundlaggande granskningen sker vid den kommitté som hu-

vudansvarig forskare tillhor. Projektet granskas aven vid de
andra  kommittéer som  aktualiseras, ~ men dd i regel enligt en

férenklad procedur ~som innebar  att ordféranden och  sekreter-

aren eller ett mindre granskningsutskott gdr igenom och tar
beslut kring ~ansokan. I Stockholm ar det den regionala  kom-

mittén  som gy beddmningama  kring multicenter-studier.
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4.4 Nigra konkretiserande exempel

Den skiss som ovan getts av ett genomsnittligt arbetssitt bor
kompletteras med ndgra konkreta exempel for att visa pa vari-
ationerna mellan olika kommittéer.

Den forskningsetiska kommittén i Goteborg arbetar utifrin en
modell som innebidr att kommitténs sekreterare gir igenom
den aktuella ansokan och om drendet di anses vara av enklare
karaktir skickas ansokan ut till ledaméterna, som inom fjorton
dagar har att skriftligt eller muntligt anmila om man 6nskar
behandla denna vid sammantride. Om inte detta sker, tillstyrks
ansokan. Tjugo génger per 4r sdnds drenden ut for individuell
bedomning (genomsnittet 4r nitton drenden per utskick). For-
delarna med denna arbetsging upplevs vara att bedémningar
kan goras kontinuerligt och ddrmed utan tidsspill samt att
sammantrddena kan avlastas rutindrenden. Ungefir ett av fyra
eller ett av fem drenden bedoms ha en karaktir som kriver
sammantridesbehandling.

Genom dessa arbetsrutiner kan Goteborgskommittén sam-
mantriada tvd gdnger per termin. Hir skall alltid behandlas si-
dana drenden som skulle kunna innebira risk eller integritets-
hot for forsoksperson/patient, samt (som redan papekats) de
drenden som enskild kommittéledamot vill fora upp till diskus-
sion. Typexempel pd det forstndmnda dr alla kateteriserings-
drenden och registerstudier.

Den forskningsetiska kommittén i Lund sammantriider en ging
i minaden, med undantag av juli och augusti. Kommittébe-
handlingen av ansokningarna sker i nigra olika faser. I borjan
av varje sammantridesméanad triffas ordféranden och sekre-
teraren for att forbereda ménadens mote. Hér gér man igenom
samtliga aktuella ansokningar och kategoriserar dessa i tre
grupper. For det forsta finns det drenden som &r av principiellt
enkel natur och som dirfor inte behover sirskild fore—
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dragning p4 sammantride (kategori 1). Inte sillan &r det precis
som i Goteborg ofta frigan om likemedelsprévningar, som ut-
gor ungefir hilften av alla drenden totalt sett. PA sammantrédet
brukar man bérja med dessa kategori 1-dgrenden. Frigan stills
om nigon ledamot i kommittén onskar diskutera ett visst
drende. Om si ej idr fallet godkinns ansokningarna i klump.
Ungefir en tredjedel av alla ansokningar behandlas pa detta
satt.

Den andra gruppen drenden (kategori 2) dr sidana ansékningar
som ordféranden och sekreteraren anser behover foredragas
vid sammantride. Ungefir tva tredjedelar av alla ansokningar
har denna karaktir i Lund. Vid sammantridet behandlas an-
sokningama en och en. Som foredragande fungerar ndgon av
ledamoterna. Man delar siledes upp ansokningarna mellan de
nirvarande och varje ledamot fir ndgra ansokningar att pre-
sentera och virdera. Uppdelningen av dessa kategori 2-drend-
ena sker i regel utifrin den specialitet som aktualiseras i ans6-
kan, men det intréiffar ocksd ibland att lekman ar foredragande.
Kategori 3-drenden, slutligen, dr sidana ansokningar som anses
vara ofullstidndiga eller formellt felaktiga. Dessa behandlas ej
av kommittén. Cirka 5% av alla drenden 1988 riknades in i
denna kategori.

I Stockholmsregionen har man pa grund av uppdelningen av
arbetet pd en regional och tre lokala forskningsetiska kommit-
téer delvis en annan modell 4n de foregdende. Arbetsgingen &r
att ansokningar i forsta hand skall granskas av den lokala kom-
mittén inom det forvaltningsomrdde dar den aktuelle forskaren
verkar. De lokala kommittéerna har geografiska ansvars-
omrdden enligt foljande: For nordostra och nordvistra for-
valtningsomrddena finns en lokal kommitté vid Karolinska
sjukhuset. For de sddra och vistra forvalmingsomrddena finns
en lokal kommitté, numera forlagd till St Gorans sjukhus. For
sydvistra forvaltningsomrédet, slutligen, finns kommittén vid
Huddinge sjukhus. Kommittéerna sammantréder tio gdnger per
ar. Den regionala kommittén ar forlagd till Karolinska in-
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stitutet. Har granskas multicenterstudier (dvs. projekt som be-
drivs inom flera forvaltningsomrdden eller flera sjukvards-
regioner), projekt som &r knutna till icke klinikanslutna instit-
utioner inom exempelvis Karolinska institutet och Stockholms
universitet samt sddana ansokningar som remitteras frin de lo-
kala kommittéerna. Den regionala kommittén har ocksi att
samordna de lokala kommittéernas verksamhet, utgéra ett
ridgivande organ for dessa, verka for ¢kad utbildning och
information kring forskningsetik samt ta initiativ i principiella
och overgripande frigor pA omridet. Den regionala kom-
mittén i Stockholm ir sdledes ej direkt jamforbar med de 6vri-
ga regionala kommittéerna.

Som regel delar man i det lokala kommittéarbetet upp foredra-
gandet av ansokningarna mellan de olika fackmannaledamot-
erna. Sekreteraren utser i nigra kommittéer foredragande for
varje ansokan. I ndgra kommittéer tillimpar man dessutom vid
sidan av vanlig féredragning delegationsbeslut eller per cap-
sulam-beslut, dvs att ordféranden och sekreteraren tar ett
preliminért beslut och direfter soker bekriftelse hos kommit-
tén. Hur stor andel av ansokningar som behandlas p4 detta for-
enklade sitt varierar kraftigt frin kommitté till kommitté, frin
négra enstaka procent till cirka 30 procent. Andelen férenklade
granskningar tenderar att 6ka generellt sett, detta som en f6ljd
av att antalet ansokningar till kommittén blir allt fler. Ibland
har kommitténs ledaméter synpunkter pd delegationsbesluten
och kompletterar dessa. Oftast ror det sig d4 om nigon punkt
pé patientinformationen.

4.5 Tackningsgrad

Som grundliggande framstir att de forskningsetiska kommit-
téerna under en f6ljd av &r har fatt en kontinuerligt 6kande ar-
betsborda. Flera diskussioner inom kommittéernas och inom
MFRs samordningsgrupp har dérfér kommit att handla om det
etiska granskningssystemets rickvidd samt férhillandet till an-
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dra regleringar. For néarvarande galler, som  anférts, att om en
forskare ansoker om medel frdn Medicinska forskningsrédet

krdvs  etikgodkarmande | forskningsetisk ~ kommitté.  Detsamma
galler for de flesta andra fonder —och finansiarer.

Det finns  emellertid forskningsfinansirer, framst  mindre  pj-
vata fonder, som inte kraver  sadant godkénnande. Fr&n MFRs
samordningsgrupps sida har man darfor  arbetat for att MFR
skall ~ stota p3 alla  kanda  anslagsgivare och  p&minna om
betydelsen @ att etikgranskning sker. Det finns dock i detta
sammanhang ~ skal att paminna oM att etikgranskningen i sin

nuvarande  ytformning  bygger pa €t frivilligt ~ &tagande ©och ar
radgivande till  sin karaktar. Det ar svart att avkrava anslagsgi-

vare en aktiv  kontroll av om ett projekt ar granskat och god-
kant av forskningsetisk kommitte. Frdgan ©M tackningsgrad

kompliceras  ytterligare @ att ett antal forskningsprojekt inom
medicin (liksom i annan vetenskap) inte  behdver en  separat
finansiering, Ut ingar | given budget. Man kan &ven av denna
anledning  inte  |agga hela ansvaret  for etikgranskning pa an-

slagsgivande  organ, d& ett sddant gystem inte kan bli heltdck-
ande.

Det hander foljaktligen att de forskningsetiska kommittéema

da och da far gapledning att uppméarksamma  forskningsprojekt
som  pabériats och &ven avslutats utan att forskarna inhamtat

godkannande frAn  kommittén. Ar projektet fortfarande i verk-
samhet  peggr kommittén ibland in redogorelser ~ for de resultat
som hittills natts samt sedvanlig ansokan. Skulle projektet vara
avslutat papekar iregel kommittén for den aktuella forskaren

att  ansokan borde inlamnats. Déaremot férekommer gj att

kommittéer i efterhand granskar redan genomforda  projekt.

Problematiken kring tackningsgrad ~ sammanhanger ~ p& flera

satt ocksd med kommittéemas relationer till  andra reglerings-
system  °c¢h  myndigheter. Lat oss ta ett exempel p& detta. Med
anledning v ett konkret fall aktualiserades i Medicinska forsk-

ningsradets samordningsgrupp relationen mellan de forsk-
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ningsetiska kommittéerna och datainspektionen. Den aktuella
klinikchefen och datainspektionen hade godkint studien ifrdga,
men denna hade trots att detta var motiverat ej granskats ay
forskningsetisk kommitté. En sddan situation borde enligt
samordningsgruppen inte uppstd, dd man menade att det fanns
en doverenskommelse som innebar att datainspektionen skulle
forutsitta forskningsetiskt godkdnnande i de fall dir detta dr
tillampligt. Arbetsgruppen beslot darfor pdminna datainspek-
tionen om vad man antog vara den normala arbetsgingen i sa-
dana hir fall. Frin datainspektionens sida ansdgs daremot att
man inte kunde ldgga in ett villkor om forskningsetisk gransk-
ning i sina beslut. Om s4 var onskvirt skulle man dock kunna
patala att sidan granskning borde ske. Onskemal restes dérfor i
detta sammanhang p4 att datainspektionen i forekommande fall
skulle meddela sina beslut till berord forskningsetisk kommitté
for kannedom. Siledes rdder nu en situation dar det inte &r ett
krav frin datainspektionens sida att ett projekt som tas upp till
behandling skall vara granskat i forskningsetisk kommitté.

Frdgan om tickningsgrad handlar vidare om efterlevnaden av
fattade beslut. Oftast aktualiseras detta i avseende pa konkreta
forskningsprojekt. Vid ett tillfdlle tar man i MFRs samord-
ningsgrupp upp ett projekt som genomforts trots att sokanden
fatt avslag vid sin regionala forskningsetiska kommitté. Att
projektet trots avslag bedrivits uppmirksammades helt enkelt
genom att det presenterades vid Medicinska riksstimman.
Samordningsgruppen anser det darfor viktigt att anslagsgivare
och tidskrifter verkligen kontrollerar att projekt dr godkiinda i
forskningsetisk granskning. P4 generell nivd beslutades att hos
Liakaresillskapet fororda en skidrpning i kontrollen av bidrag
till Medicinska riksstimman, exempelvis genom att godkén-
nandet méste framgd av abstractblanketten. I det enskilda fall
som aktualiserade debatten ansdg samordningsgruppen att en
klar markering frin fakultetens sida var nodvindig.

Kommittéerna har vare sig resurser eller mojligheter att félja
upp vad som hinder med godkinda projekt efter att de genom-
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narmare beroras i foljande avsnitt.

Sammantaget miste dock den bedémningen goéras att etik-
granskningen inom medicinsk forskning har en hog ticknings-
grad. Projekt som innehéller etisk problematik blir med myc-
ket stor sannolikhet foremél for granskning i forskningsetisk
kommitté.
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5. KOMMITTEERNA I ARBETE

5.1 Att avgrinsa ett arbetsomrade

En svdrighet som de forskningsetiska kommittéerna stills infor
ar att aygora vad som faller inom forskning och vad som skall
anses vara en del av ordinarie verksamhet inom sjukvérden.
Endast om det foreslagna projektet innehéller ett forsknings-
moment 4r drendet en friga for kommittén. Kommittéerna har
sdledes sjdlva att avgora om ett visst drende skall behandlas el-
ler ej. Tvd exempel frdn en och samma kommitté kan inled-
ningsvis fé illustrera grinsdragningens problematik.

I en foreslagen studie avsdgs att gora intervjuer med ett antal
anhoriga till personer som avlidit fore eller i samband med in-
tagning pé en specifik akutmottagning. Arbetet syftade till att
skapa en bittre handlingsberedskap i krissituationer vid mot-
tagningen nir det giller omhidndertagande av de efterlevande.
Kommittén godkinde efter vissa kompletteringar projektet och
ansdg diarmed att verksamheten var att betrakta som forskning.

I en annan foreslagen studie avsdg forskamna att genom en enkit
spegla varfor patienter soker till akutmottagning snarare in
vérdcentral. Bakgrunden var den generella iakttagelsen att be-
lastningen pd akutmottagningar runt om i landet okar kont-
inuerligt och att det helt uppenbart ir sd att manga av de sok-
ande kommit till 'fel instans'. Nu ville man utifrin ett under-
sokningsmaterial skapa en bittre kunskapsbas kring varfor
minniskor soker akut och fora denna kunskap vidare,
exempelvis till primdrvdrd. Hir ansdg inte kommittén att det
var frigan om ett forskningsprojekt utan om utvirdering av
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ordinarie verksamhet. Studien bedomdes dirfér ej av kom-
mittén.

Grinsdragningen mellan forskning och sjukvard i konkreta
studier dr ofta komplicerad att bedoma utifrin de handlingar
och den information kommittéerna har att tillgd. Praxis har
ofta rent generellt blivit att den aktuella klinikchefen sjdlv skall
avgora om det finns ett forskningsmoment i det foreslagna
projektet och dirmed fora det vidare till behandling vid den
forskningsetiska kommittén. Nu férekommer det dock att kli-
nikchefen ibland inte tagit del av ansokan innan den skickats in
for granskning. Vidare ar det inte alltid sdkert att klinikchef
och kommitté gor samma bedémning huruvida det foreligger
ett forskningsmoment i den foreslagna studien eller ej. Det
forekommer darfor att kommittéerna stills infor ansokningar
som man upplever ligger i en grizon mellan egentlig forskning
och utvirdering av rutinsjukvird eller som man inte kan upp-
fatta som forskning 6verhuvudtaget.

Antalsmissigt dr det for den undersokta perioden frigan om
mellan tio och femton ansékningar per kommitté som.anses
falla utanfor kommittéemas arbetsomrdde. Med de variationer
som finns mellan kommittéerna &r siffran hogre i vissa fall,
ldgre i andra. I nigra kommittéer anser man att det under
senare 4r blivit vanligare med ansckningar som 4r problemati-
ska pd detta sitt. Generellt menar man sig medvetet granska
ansokningar i ett bredare spektrum #n vad som uppfattas som
uppenbara kommittédrenden. Det uttrycks en instidllning om att
man hellre tar upp och bedomer sddant som egentligen inte
ligger inom kommitténs arbetsfilt dn att tidigt avfora projekt
som irrelevanta i sammanhanget. I vissa kommittéer har dess-
utom sekreteraren fatt till funktion att svara pd frigor om en
viss ansokan bor foras till kommittébehandling eller ej.

Allmiint upplevs frigan om kommittéernas arbetsomride som

komplicerad, sdvil pd grund av faktiska forandringar i den
medicinska forskningens inriktning som genom drendeming-
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dens allt storre tyngd. Darmed har det funnits behov av att ut-
veckla avgransningskriterier. Det viktigaste avgransningskri-
teriet 4r om ett projekt kan bedomas som sjukvérd. I ett PM
frdn Stockholms regionala kommitté frin hosten 1986 foreslés
i detta sammanhang en distinktion mellan det "enskilda" och det
"systematiska". Om en likare pé eget ansvar i forhallande till
ett enskilt fall fringér vedertagen praxis med motivet att detta
gagnar den aktuella patienten kan detta inte riknas som forsk-
ning. Verksamheten skall dirmed inte granskas. Om man dar-
emot systematiskt gor avsteg frdn vedertagna metoder eller
bedriver exempelvis epidemiologiska studier bor granskning
ske. Hir inbegrips ocksé provning av lakemedel pd ny indika-
tion och anvindandet av nya kirurgiska metoder. Aven utveck-
lingsprojekt inom sjukvédrden skall kunna betraktas som forsk-
ningsprojekt, forutsatt att arbetet avser att ha forandringsef-
fekter dven for andra dn de direkt berorda.!

Om ett foreslaget projekt av kommittén bedoms som ingdende i
den ordinarie sjukvérden kan detta uttryckas p ndgra olika sitt
i protokollet. En studie kring vad som hinder vid forflyttning

! Frigan om avgrinsningen mellan forskning och sjukvard kan konkret
aktualiseras pa flera olika sitt. Ett till sin struktur lite ovanligare men #nda
belysande fall rorde inplantation av artificiella hjdrtan. Hir hade den aktu-
ella kommittén hivdat att denna verksamhet skall ses som forskning och
dirmed understillas granskning i etisk kommitté enligt sedvanliga rutiner.
Mot detta menade bertrd personal att inplantation av artificiellt hjirta fort-
sittningsyis bor genomforas pa klinisk indikation och didrmed inte falla
under kommitténs arbetsomrdde. Stod for sin stindpunkt fick kommittén
av socialstyrelsens etiska nimnd, som ansig att det hir ej var frigan om
etablerad sjukvirdsverksamhet. Operationer med konstgjort hjirta kan till-
tas om det inom rimlig tid (2-3 veckor) gir att ersitta det artificiella hjirtat
mot biologiskt hjdrta samt att verksamheten granskats och godkiints av
etisk kommitté. D3 forskargruppen ej ansag att det fanns forutsittningar
for att uppfylla de angivna tidsramarna meddelade man att man ej planerade
verksamhet inom omradet. Skulle forutsittningarna for detta forindras av-
sdg man att gd in med sedvanlig forskningsetisk ansékan.
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av dldersdementa och personal till en ny psykoseriatrisk
avdelning bedomdes inte vara ett "specifikt forsknirgsprojekt
utan uppfoljande kontroll av sjukvérd..." och dirmed ej inom
kommitténs arbetsomrdde. Andra studier bedéms "i iin nuvar-
ande utformning snarare vara av sjukvdrdskaraktd: for pati-
enters individualiserade behov dn ett specificerat farsknings-
projekt” eller mera vara "ett naturligt utvecklingsiteg inom
sjukvédrden in ett forskningsprojekt i strikt mening." Angéende
en studie kring den s k Minnesotamodellen heter det: "Bedom-
des ej som vetenskaplig studie utan som viardering av sjuk-
vard."

Som synes har ofta skrivningarna i detta sammanhang karakti-
ren av en viagning mellan sjukvédrds- och forskningsinslagen i
de foreslagna projekten. Men det forekommer ocksd att av-
gransningen bygger pa en virdering av studiens uppliggning,
dvs om det foreslagna projektet kan anses folja de principer
som man menar giller for ett vetenskapligt projekt. Beslut om
att ej behandla en ansokan kan sdledes exempelvis bygga pi att
kommittén inte menar sig finna en vildefinierad velenskaplig
friga eller att kontrollgrupp saknas i det foreslagna projektet.
Det kan da heta sd hir: "Kommittén anser sig inte kunna ta
stdllning till ansokan da projektet inte dr upplagt som ett forsk-
ningsprojekt.” Om ett projekt kring rokavvinjning blir be-
slutet: "Bedomning av projektet faller ej inom etiska kommit-
téns verksamhetsomrdde di studiens uppliggning ej uppfyller
kraven pa vetenskaplig metodik."

I ndgra kommittéer forefaller det som om en hel del enkiit- och
intervjuundersokningar anses ingd i verksamhet som inte be-
hover granskas, dvs. faller utanfor kommitténs arbetsomride.
Ibland ér det dock uppenbart sd att den foreslagna studien utgér
frin sddana specialiteter som omvardnadsforskning. Om en
intervjuundersokning som skulle granska hur cancerpatienter
upplever bemétandet frin personal heter det: "Projektansékan
beskriver en undersokning som i sin uppliaggning inte kan kal-
las 'vetenskaplig studie'. Detta stillningstagande grundas pa
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urval av patienter och val av s.k. 'end points' i projektet." Just i
detta fall fanns det olika &sikter inom kommittén huruvida
projektet skulle betraktas som vetenskap eller ej, och dirmed
foremal for kommittébehandling. Konflikten ledde till om-
rostning och med nio roster mot fyra beslots att projektet "ej
skulle karaktariseras som forskning."

Ett slags hjdlpkriterium for om man skall ta upp &drendet till
behandling eller ej har for det flesta kommittéer blivit om
projektet ir avsett for publicering i vetenskaplig tidskift. Finns
en sddan intention (att kommunicera med vetenskapssamhillet)
blir projektet ofta betraktat som forskning. Detta dr dock inte
pé négot sitt en absolut regel. Det forekommer sdledes att dven
projekt avsedda for publicering inte bedoms. Ytterligare ett
kriterium som kommer till anvdndning i ett par kommittéer dr
huruvida det stdr en likare bakom anstkan.

Det finns en hog medvetenhet i kommittéerna om det kompli-
cerade i att avgrinsa ett konsekvent arbetsfilt. Ndgra definitivt
gidllande och praktiskt tillimpbara principer dr svéra, for att
inte sdga omdjliga, att stilla upp. Man arbetar sdledes i prakti-
ken efter den enda regel som dr méjlig i sammanhanget, nim-
ligen att det fir goras en individuell bedémning frin fall till
fall.

5.2 Avslag

De flesta projekt som behandlas vid forskningsetisk kommitté
blir godkinda. Spiannvidden mellan de olika kommittéerna nir
det giller vilka beslut som tas dr dock stor. I vissa kommittéer
blir tre av fyra ansokningar oreserverat godkinda medan
andra kommittéer godkinner en av fyra. Hdr fir man dock
rakna in att det inom somliga kommittéer dr vanligt att dven ett
godkidnnande innehdller rekommendationer av olika slag till
den sokande, exempelvis rérande mindre fordndringar i for-
soksuppldggning. Som alltid dr godkdnnanden relativt inform-
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ationsfattiga for den som ser pd en verksamhet utifran. I stillet
dr det avslagen, bordldggningama och korrigeringskraven som
visar fram en profil for kommittéernas arbete. Det dr ocksi
dessa vi skall koncentrera oss pa.

Av de ansokningar som definieras tillhora kommitténs arbets-
omrade blir det mycket sillan aktuellt att helt avsla projekt vid
etikgranskningen. I nigra kommittéer forekommer detta end-
ast nigra enstaka ganger under den undersokta perioden, i an-
dra ror det sig om cirka tio fall. Dessa ldga avslagssiffror sam-
manhénger for vissa kommittéer delvis med att sekreteraren
och/eller ordféranden redan i ett initialt skede kan sortera bort
projektidéer som bedoms ogenomforbara ur etisk synvinkel.
Oftast dr det hdr frdgan om skisser som den sokande sjilv
befarar dr problematiska. For de projekt som gir vidare till
ansokningsstadiet dr det dessutom i regel mojligt att resonera
sig fram till sddana korrigeringar eller kompletteringar som
gor att studien lever upp till de krav som kan stillas.

En orsak till avslag dr att kommittén inte utifrin de insinda
handlingarna kan gora sig en tydlig bild av studien i friga och
att det darfor rdder oklarheter kring dess etiska implikationer.
I regel dr det da frdgan om ansdkningar som &r ofullstindiga,
"undermdliga"”, "defekta" eller allvarligt brister i precision.
Det kan heta s& hir i protokollet: "Ansokan avslds di den 4r
ofullstéindig och ej kan behandlas i sin nuvarande form." Det
kan ocksé heta sa hir: "Ansokan avslds. For att kommittén skall
kunna bedoma anstkan skall denna avse ett vil definierat
forskningsprojekt." Avslag kan ocks4 bli féljden om inte nod-
vindiga tillstind frdn andra instanser, exempelvis socialstyr-
elsens likemedelsavdelning eller datainspektionen, har inhim-
tats.

En del avslag bygger pa kvalitetsbedomning, ofta i relation till
eventuella risker. Om ett foreslaget projekt kring hur ett visst
depressionshimmande medel gir dver i brostmjolk blev be-
slutet: "Avslogs da studiens mojliga vetenskapliga virde ej an-

46



sdgs uppviga dess negativa konsekvenser." Liknande skriv-
ningar finns dven i andra fall. Ett foreslaget farmakokinetiskt
projekt "avslogs eftersom det av forsdksplanen ej framgick pa
vilket sitt den avsedda studien innebar vinnande av ny kunskap
jamfort med tidigare genomforda farmakokinetiska studier."
Ibland har riskbedomningen foretrdde, exempelvis i en dubbel
blindstudie pd patienter med akut hjartinfarkt. Har fann kom-
mittén det lampligt med avslag, "dd behandling med placebo
bedomdes sésom otillfredsstillande i den aktuella patientgrup-

pen.

Som den kanske vanligaste orsaken till avslag framstdr att
kommittén menar att projektet inte kan svara pd uppstillda
frigestillningar. I ndgra kommittéer knyter man di till beslutet
forslag pé hur uppldaggningen skulle kunna fordndras. De flesta
av dessa drenden godkdnns vid fornyad behandling, d& komp-
letterande information ldmnats. Ibland ldmnas denna informa-
tion muntligt av sokande, som dé kallats till kommitténs sam-
mantride. I de fall forskningsprojekt inte kommer till stind
genom kommittéernas ingripande gér det i praktiken oftast till
sd att kommittén kriver diverse kompletteringar varefter
ansokan aldrig fornyas. Kommittéerna behover siledes inte
tillgripa avslag for att fungera gallrande.

Det hinder att forskare reagerar mycket negativt p4 avslagsbe-
slut, men i allmidnhet kan man komma in i en diskussion med
den sokande vilket brukar leda till fornyad, reviderad ansokan.
Ledamoter i kommittéerna menar sig hir (och dven rent gen-
erellt) ha en kvalitetshojande funktion for forskningen, dven
om man anser att det borde ligga pd den enskilda institutionen
att ha en sé kvalificerad handledning att studierna 4r metodo-
logiskt acceptabla nir de foreldggs etikgranskning. Utan tvekan
dar det sd att vissa institutioner och kliniker dterkommer mera
frekvent bland avslagsirendena, liksom vid bordliggningar
eller for storre korrigeringar. Vidare anses det ibland finnas
en tendens att icke universitetsanknutna kliniker har fler
brister i ansokningarna 4n de universitetsanknutna. Detta gér
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dock inte att utldsa klart ur protokollen. Det kan heller inte
beldggas att ndgon sirskild specialitet eller &mnesinriktning
blir foremal for fler avslag dn andra.

5.3 Bordliggning eller korrigering

Betydligt vanligare dn avslag ir att de forskningsetiska kom-
mittéerna anser sig behova fora in korrigeringar eller komp-
letteringar i projekten innan dessa kan godkidnnas. Antalet fall
av detta slag varierar kraftigt mellan de olika kommittéerna,
frdn en femtedel av alla drenden under den granskade perioden
till tva tredjedelar. I de aktuella fallen arbetar kommittéerna
med ett brett spektrum av dtgirder. Vi finner hir, for det for-
sta, det villkorade godkidnnandet, dir ansékan godkinns under
forutsittning att man for in komplettering eller korrigering av
enklare slag. Vidare har vi de drenden diar kommittén anser att
man mdste forsakra sig om att korrigeringen utférs. Man sidn-
der di tillbaka drendet till sokanden med de aktuella pipekan-
dena och denne har dérefter att komma in med formyat mate-
rial. I ndgra kommittéer tar man efter detta upp ansodkan igen, i
andra kan ordforanden och sekreteraren godkinna projektet
om kommitténs tidigare synpunkter ar tillgodosedda. Slutligen
har vi besluten om bordlidggning, dir exempelvis den foredra-
gande far till uppgift att ta kontakt med den sékande och kom-
ma dverens om fornyad, reviderad ansokan. Denna tas s& upp
pd nista sammantride. Detta forfarande kombineras ibland
med att sokanden kallas till sammantridet for muntlig dragning
samt, ndgon enstaka ging, att sakkunnig tillfrigas.

Besluten om korrigering eller bordlidggning ir olika detaljerat
utformade i de olika kommittéernas protokoll. Detta samman-
hinger delvis med hur vanligt det ir att arbeta med muntlig
kommunikation mellan kommitté och sokande. Det férekom-
mer att dessa beslut d4r mycket knapphéndigt formulerade. Inte
sdllan dr dock kommittéernas synpunkter mycket preciserade
och ror flera olika problemkomplex i den féreslagna studien.
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Som exempel kan tas en studie som ville se pA HIV-patienters
psykiatriska status och behov av psykiatrisk vard inom ett av-
grinsat geografiskt omrdde. Kommittén beslét att bordligga
drendet. Grunden for detta beslut formuleras p4 foljande siitt:

Kommittén onskade information om de etiska Overviganden som
undersokarna gjort kring rekryteringsforfarandet till de uppfoljande psy-
kiatriska samtalen. Undersékarna bor beakta mdjligheten att informera pa-
tienterna om undersdkningen via ordinarie likare. S6kande bor presentera
den planerade skriftliga patientinformationen samt diskutera det eventuella
behovet av uppfoljande samtal med hiinsyn till eventuell risk for depressiva
reaktioner efter den omfattande muntliga intervjun. Undersékama bor dis-
kutera i vilken min det presenterade undersokningsinstrumentet dr avpas-
sat for att studera psykiska reaktioner och sjukdomssymptom hos den ak-
tuella patientkategorin. Mojligheten att utféra den planerade studien i
samarbete med andra psykiatriska virdenheter och somatiska kliniker med
erfarenhet med HIV-patienter bor diskuteras. Avslutningsvis 8nskar kom-
mittén information om hur undersokningsresultaten hanteras ur sekretes-
synpunkt.

Som synes har vi hér att géra med preciseringar och 6vervi-
ganden som beror flertalet delar av den féreslagna studien.
Detta innebir inte sillan att kommitténs beslut kan fungera di-
rekt formande for den vidare upplidggningen av projektet. LAt
oss ta ett exempel pd detta. Om en féreslagen studie kring av-
lidna HIV-positiva personers dddsorsak och socio-epidemiolo-
giska bakgrund heter det i bordliggningsbeslutet:

Den etiska frigestillningen avser kontakt med anhériga till avlidna AIDS-
patienter. I ansokan framgar inte vad anhoriga utfrigas om och det finns ej
heller ndgon skriftlig information till berérda personer. Vidare oklart hur
kontrollgrupp skall utviljas och de s. k. "riskgrupperna" ir ej definierade.
Vidare dr det oklart om man avser kontakta anhériga till kontrollgruppen.
Erfordras klargérande och komplettering enligt ovanstdende for nyte still-
ningstagande till projektet.

Nir drendet togs upp efter kompletterande upplysningar frin
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de sokande godkinde kommittén en studie enbart baserad pé
avlidna individers journaler. De kontakter med anhoriga som
inkluderats i den ursprungliga ansokan hade nu avforts frdn
forskningsplanen. Detta innebir en i stora stycken annorlunda
studie 4n vad som forst var avsett. Kommittén godkédnner sile-
des i sddana hir fall en del av en foreslagen studie eller att
forskaren tillits arbeta med en viss materialtyp och ej med en
annan. Vilka materialtyper som godkédnns for bearbetning
varierar. S4 heter det i godkinnandet av en socialmedicinsk
undersokning av kvinnliga narkotikamissbrukare sd hir i
protokollet: "Beslutet giller intervjustudien men ej tillstind for
bearbetning av registerdata da detta erfordrar ny ansékan med
motivering." Kring en planerad utvdrderingsstudie av s. k.
overgdngsboende for psykiatriska patienter siger kommittén:

Kommittén godkinner att sbkanden genomfor en genomgéing av journaler
samt intervjuer av kontaktpersoner och kringpersonal medan kommittén ej
ger sitt godkinnande till intervjuer av patienter eller anhtriga. Om en sidan
undersokning planeras erfordras en ny godkéind anstkan.

Inte sidllan finns det en klar sammankoppling mellan-etiskt
overvdgande och riskbedomning. Oftast aktualiseras problem-
atiken i relation till registerstudier, dir sekretessfrdgan fram-
stdr som den visentligaste. Problematiken kan dock dven
komma i forgrunden vid andra typer av studier. Ett exempel p4
detta dr en foreslagen undersokning innehdllande ett moment
dédr man i ett visst syfte skulle ge morfin till friska forsoksper-
soner. Kommittén stiller sig tveksam till studien. I kommitté-
protokollet heter det:

Samtliga nirvarande ledamoter stillde sig mycket negativa till att studien
gjordes pd friska forsokspersoner p g a tillvinjningsrisken. Sérskilt likare,
skoterskor o. apotekare kan utgora en stérre riskgrupp. Studien kan dock
godkiinnas som per capsulam-idrende om den utfores pa patienter som har
nigon typ av smirta men med normal lever- och njurfunktion.

En sddan korrigering av studien blev dock inte aktuell, d&
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denna drogs tillbaka. Ibland #r riskbedémningen av mora-
lisk/psykologisk karaktir. Hir ett exempel vid ett bordlagt
arende:

Kommittén anser att det #r psykologiskt oldmpligt att flera &r efter genom-
gingen habituell abort eller intrauterin fosterdéd ta kontakt med patienten
per telefon och 6nskar ett stillningstagande till de psykologiska risker detta
medfor.

I ett antal fall giller den etiska bedomningen férekomst av
sjukvédrdande uppgifter under eller efter forskningsprojektets
genomforande. Det kan exempelvis gilla en undersékning av
forekomsten av depressioner i en viss population. Hur kommer
man att forfara, undrar kommittén i samband med en und-
ersokning kring schizofreni, "om man finner forséksperson
respektive anhorig vara i behov av psykiatrisk vard?" Och hur
skall man "forfara angdende information till anhdriga om dessa
visar sig ha genetisk disposition for schizofreni?" Hur handhas,
heter det i en bordliggning av en studie kring amningsvanor
och brostcancer, "eventuella psykiska reaktioner, skuldkiins-
lor?"

En inte ovanlig oklarhet i ans6kningarna 4r att man inte utifrin
handlingarna kan se hur urvalskriterierna av forsokspersoner
ser ut eller hur dessa skall kontaktas. Dessutom har kommitté-
ema inte sillan synpunkter pd vem som skall utgéra undersok-
ningsgrupp eller hur denna skall avgrinsas. Ett antal ginger
papekas att ett godkinnande av en viss studie inskranker sig till
anvindandet av friska forsokspersoner. P4 samma siitt kan man
rekommendera att speciella grupper exkluderas ur urvalet.
Ibland sitts dldersgrins, oftare framfors synpunkter pa urvals-
storlek. Den vanligaste exkluderingsorsaken #ir medicinska
kontraindikationer, att man tar bort grupper som l6per spe-
ciella risker vid deltagandet.

Om det rdder oklarhet om ett projekts upplidggning eller maj-
liga resultat kan kommittén d& och di ge godkinnande for en
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pilotstudie. Det kan heta s& har: ..beslét kommittén att till-

styrka att ettt pilotprojekt utféres for att utvardera upplagg-
ningen ©°ch undersékningsinstmmenten. Kommittén ar positiv
til huvuddragen T projektets upplaggning ~ °ch kan lamna - defi-
nitiv tillstyrkan till  hela projektet nar resultat  fran pilotstudien
foreligger.” Ofta  kopplas na&gon form av  &terrapporterings-

krav till denna form av beslut. Forst nar kommittén tagit del av

pilotstudiens ~ resultat  kan gjytligt godkdnnande ges.

N&gra projekt blir bordlagda flera ganger utan att oklarheter i

undersokningsproceduren kan Kkaras ut.  gpecificeringsnivan i
en sddan ansokan upplevs i allmanhet som s& otillfredsstéllande

att kommittén inte kan ta stgllning. Man forstér exempelvis ~ helt
enkelt inte hur ypplaggningen ser ut eller hur resultaten skall
kunna  utvarderas. Likasd  kan det séttas fragetecken  kring hur

underbyggt ~ det féreslagna  projektet & 1 tidigare forskning,
viket  ses som gyggrande fOr projektets mojlighet  att svara  pg
frgestallningar som & yasentliga. Vidare  kan  pordlaggning
bli fsliden om eventuella risker & ofullstandigt utnedda i anso-
kan. Ofta blir det har fggan om en renodlad Végning mellan
risk och vinst, som har  Bordlagges. Kommittén Onskar  nar-
mare  redogorelse for riskerna med undersékningen i forhall-
ande till  det vetenskapliga vardet. Ibland ar det luckor i
underlaget ~ som formar  peslutet, ~ sdsom att de frageformulir
som skall anvandas inte finns  medskickade. Nagra ganger fra-
gas OM projektet kan anses ha naqgon praktisk och/eller  medi-
cinsk  relevans. Efter muntligt  klargérande fran  den sokande
vid  sammantrade samt genomforda  forandringar | upplaggning
blir som rege| studien  godkand. Endast nggra fall innebar  fort-
satt  pordlgggning. Det galler 93 forslag frén  kommitténs sida

pa totalrevideringar av ypplaggningen. Vanligare & att pro-

2 Detta tilimpades ~ exempelvis  for ett projekt inom omrédet  Aalders-
forskning. ~ Har hade s6kanden presenterat €t frageformular ~ som  skulle
anvandas p3 &ldersdementa, SOM epjigt kommitténs uppfattning ~ var alltfor
langt, komplicerat ~samt innehdll  fragor av mycket kanslig natur. Man goqg-
kande darfor en pilotstudie  pa ett mindre antal fgrspkspersoner.  Det visade

sig, Vilket kommittén  forutsett, att frageformularet inte fungerade. Detta
ledde i sin tur till kopjgeringar  infér huvudstudien.
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jektansokan helt enkelt inte dterkommer efter kommitténs
bordldggningsbeslut, dvs att projektet i praktiken inte startas.

Nidgon enstaka ging forekommer det att man far gi till om-
rostning nir beslut skall fattas kring korrigeringar, men i all-
minhet kan konsensus uppnds. Det hidnder ocksa att forskarle-
damoterna och lekménnen gor olika etiska bedomningar av en
och samma ansokan. I synnerhet giller detta fragor kring han-
teringen av patientinformationen, dess innehdll och utform-
ning. Konflikter har exempelvis uppstitt huruvida cancerpati-
enter skall informeras om det aktuella forsoket eller ej. I regel
ar dock forskarna och lekminnen eniga i sina bedomningar.

Den stora majoriteten av ansokningarna, och hir inkluderas
sddana som behover korrigeras, anses som relativt enkla och
likartade. Man utgér frin vedertagen metodik och det ir i regel
okomplicerat att bedoma vad som behdver fordndras eller
kompletteras. Generellt anses likemedelsprovningar, som &r
den dominerande gruppen drenden i de flesta kommittéer, inte
vara speciellt problematiska nir det giller forsoksuppldggning
och forskningsdesign. I regel dr lakemedelsindustrin, som ini-
tierar majoriteten av forskningen pd omrédet, vil insatt i vad
som fordras i avseende pa forsoksprotokoll, kontrollgrupper
osv. Ansokningarnas bedomningsbarhet ar oftast god, varfor
korrigeringskrav hir 4r sillsynta. Aven i forhillande till en hel
del andra drenden dr kommittéernas revideringssynpunkter
konkreta och avgriansade, varfor korrigeringar relativt litt kan
arbetas in i befintliga planer. Det kan rora sidant som forind-
ringar av urvalsprinciper eller omformuleringar av patient-
informationen.

Det finns dock vissa typer av projekt som anses mer svirbe-
domda och som darfor krdaver storre tid sdvil i det faktiska
kommittéarbetet som nir det giller korrigeringsatgirder. Inte
minst giller detta psykiatriska projekt, omvérdnadsforskning,
projekt med samhillsvetenskapliga element och registerstu-
dier. Hit far ocksa riknas HIV-studier. En mindre dock stadigt
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okande andel ansokningar anses falla inom denna grupp, men
utgor tidsmissigt en betydande del av sammantridena. Utan
tvekan &r det sd att i synnerhet specialiteter eller inriktningar
som arbetar utanfor giangse metoduppliggningar eller befinner
sig i ett grinsland mellan medicin och 14t oss sidga samhillsvet-
enskap leder till fler diskussioner i kommittéerna 4n mer
vedertagna experimentuppldggningar. Till detta kommer att
vissa @mnen och specialiteters arbetsfilt ldttare kan uppfattas
som innehéllande hot mot den personliga integriteten 4n andra.
Hir blir det ofta ocksd si att diskussionerna och korriger-
ingsforslagen inte blir lika avgrinsade och konkreta som med
mer traditionellt upplagda studier. I stillet tenderar frigorna
att handla om generell problematik, exempelvis om sidant som
motivbild, relevans och moral.

Det forekommer att specifika metoduppldggningar eller
vetenskapliga perspektiv har svart att anpassas till de forsk-
ningsetiska kommittéernas krav pad underlag. LAt oss illustrera
detta. Om ett foreslaget projekt exempelvis skall arbeta med
enkitformulidr anses detta ur kommitténs synpunkt i allménhet
inte bedomningsbart om inte enkitfrigorna definierats. Detta
sammanhinger med att kommittén i sitt granskningsarbete ak-
tivt gir in i frigeformuliren, eftersom dessa kan konkretisera
den etiska problematiken i den foreslagna studien. Samtidigt
finns det vetenskapliga inriktningar som i planeringsstadiet av
ett projekt inte kan presentera vilka konkreta frigor som kom-
mer att aktualiseras, di en stor del av det pigdende vetenskap-
liga arbetet just gdr ut pi att succesivt inringa den undersokta
problematikens kdrnpunkter, Hir blir sdledes kommitténs krav
p4 bedomningsbarhet i det stora hela of6renligt med forskarens
metodologiska utgdngspunkter.

I de fall, och det ar givetvis den stora majoriteten, dir frige-
formulir foreligger for bedémning 4r det i regel de mer direkt
etiska dimensionerna som berors, och inte enkitmetodiken som
sddan. Huvudfrdgan handlar oftast om personlig integritet. Om
en foreslagen enkit heter det sdledes att den "gér in pa starkt
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personliga dmnen och nistan snuddar vid asiktsregistrering.
Vissa frigor kan onekligen upplevas som integritetskrinkande
och en del frigor synes ocksi irrelevanta." Den aktuella studien
avslogs. Generellt kan sédgas att frigor om sexuellt beteende,
kriminalitet och missbruk tenderar att uppfattas som kinslig-
ast. Aven detta bidrar till att psykiatriska projekt, HIV-studier,
socialmedicin m.m. (som inte séllan 4r beroende av informa-
tion p4 dessa omriden) ofta hamnar i centrum for kommittéer-
nas diskussioner.

Ett i detta hinseende relativt typiskt fall skall relateras. Flera
ledamoéter i en kommitté stdllde sig tveksamma till delar av en
studie rorande akuta depressioner bland barmn och ungdom.
Négon oenighet kring allminintresse, overgripande uppldgg-
ning eller kvalitet existerade ej. I stillet var det tre frigekom-
plex som stod under debatt. Det forsta rorde sekretess. Pro-
jektet skall samla in ett brett material, frimst baserat pa inter-
vjuer med patienterna och deras familjer, vars eventuella
otillborliga spridning skulle kunna dsamka de inblandade
skada. Vidare fanns det frigetecken kring hur man i under-
sokningen skulle omhinderta personligt viktiga avsldjanden
vid intervjuerna rent psykiatriskt, dvs. vilket fortsatt stod de
ingdende forsokspersonerna kunde erbjudas. Slutligen fanns
det ur etisk synvinkel rent generellt tveksamheter kring att ar-
beta med sd kidnsliga frigor som projektet skulle ta upp. Man
undrade om det ur tillforlitlighetssynpunkt var mojligt att ar-
beta med den typ av mycket intima frigestéllningar som fore-
slagits. Gick det att f4 fram siakra kunskaper utifrdn sd kinsliga
frigestillningar? Speciellt var det ett frigeformulir riktat till
de anhoriga om familje- och sliktforhdllanden som upplevdes
tveksamt. Hir ingick bland annat frigor om sexuellt beteende,
sdsom forekomst av homosexualitet eller andra sexuella
‘avvikelser'. For ndgra kommittéledamoter framstod dessa och
ndgra andra frigor som inadekvata i sammanhanget.

Sammantaget innebar dessa tveksamheter att 4rendet bordlades
och att forsoksledaren kallades till ett av forskningsetiska
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kommittéens sammantraden for att namnare redogéra for  bak-
grund ©°c¢h  ypplaggning.  Hér informerade denne i avseende pg
sekretessfrigan  att det framiagna  underlaget  skall  pilaggas
joumalema och darmed  gns3gs falla  under  sekretesslagen.

Likasd  presenterades et nytt frageformular. Efter  diskussion,
som i mycket kom att handla om att psykiatrin il sin  karaktar

har att bearbeta information av kanslig an, beslutades  att anso-

kan efter vissa kompletteringar kunde godkénnas SOM et o
capsulam-drende. Detta skedde ocks&d senare.

Aven  for manga registerstudier ~ aktualiseras integritetsfrag-
oma g motsvarande satt. Men har finns  ocksd den speciella

frAgan OmM man har ratt att utan individemas vetskap  utnyttja
data om dem. Ofta ar det héar fragan om svara avvagningar ~ Som
inte séllan leder till langre diskussioner i kommittéemaA* Just

registeranvandning blir inte sallan  foremadl  for pordiaggning
och pegaran ©OM ytterligare ~ information innan  beslut kan tas i

kommittén. Om en undersokning sOm  avsdg at folia upp €N
grupp ~ Mmodrar som  missbrukat amfetamin under graviditeten

heter  det iprotokollet: Diskussion uppstod ang&ende inhamt-

andet av information frén socialakter, sjukhus och  kriminal-

register.  Kommittén onskar  yppgift oM hanteringen  av detta
samt  inhamtande av  personers medgivande for  informa-

tionsinsarnling. Nér drendet tas ,p, p& nasta sammantrade blir
resultatet ytterligare  bordlaggning. | beslutet  heter det:

Kommittén  dnskar fortydligande ~ avseende yndersgkningens ~ varde i rela-
tion till de eventuella  risker som denna typ av ynderstkning kan med-
fora. Vidare skall informationsbrev kompletteras  Med yppgifter OM att man
har for avsikt att ta del av registrerad  information  (socialregister,  lcriminal-

register  Och HSN s giagnosregister).  Frivilligheten att medverka  skall

3 Det finns en Kiar beredskap inom kommittéerna  for de dilemman  som
registerforskning kan innebd&ra om man handskas ovarsamt med sina
material.  Sa ledde en ansokan om en narkomanstudie il kraftig reaktion
inom en kommitté.  gnligt tilgangligt  material hade s¢kanden for avsikt att

plocka fram de personer som sokt sig till gjykvarden fOr narkotikaproblem
och kontrollera  om dessa ocksd fanns i polisregister O dyl. Kommittén

menade att studien direkt skulle skada fortroendet  for sjukvarden samt att
enskilda personer skulle utpekas. Studien avslogs.
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poéngteras. Patienternas mojlighet att erhélla sina uppgifter fran register-
data skall framforas.

Andra villkor upprittas ocksa for godkdnnande av registerstu-
dier, som att datainspektionen ger sitt tillstdnd till upprittande
av register samt att anvinda register enbart innehéller person-
nummer och ej namn. Samtidigt konstateras det frn flera
kommittéer att osdkerhet rdder kring vilka regler som giller
ur forskningsetisk synpunkt nir man anvinder sig av dessa ty-
per av material. Detta &terspeglas ocksd i kommittéernas be-
slut.4

5.4 Informationsfrigan

Tidigare har framhdllits att majoriteten av inkomna drenden
uppfattas som oproblematiska ur forskningsetisk synvinkel.
Nir korrigeringar anses nodvindiga handlar det om metod-
ologiska svagheter i de foreslagna projekten, om integritets-
frigor osv. Det storsta antalet korrigeringskrav ligger dock
inom ett annat falt. Av de drenden som kommittén anser be-
hover kompletteras eller korrigeras fore de godkinns handlar
det i flertalet kommittéer om ofullstindig eller svirtolkad
patientinformation. I vissa kommittéer dr drygt tre av fyra
korrigeringar av denna art.

Som grundprincip giller att alltid kriva patientinformation.
Denna skall vara skriven pi ett sitt som gor att dven lekmin i
gemen far en klar uppfattning om den aktuella studien. Pati-
entinformationen skall innehdlla skrivningar om maélet med
studien, hur upplidggningen ser ut, vilka risker och obehag som

4 Aven andra typer av material leder ibland till sirskilda diskussioner inom
kommittéerna. En kommitté fick exempelvis en direkt forfrigan om vilka
regler som skulle anses gilla vid anvindandet av journalkopior i €] sjuk-
virdande syfte. Man kom fram till foljande svar: "Kommittén anser att a)
medicinsk institution som &r klinisk skall std bakom begédran, b) hand-
ledare skall vara forskare med docentkompetens, och ¢) godkiéinnande frin
etisk kommitt€ skall finnas, om utlimnande av journal i icke sjukvirdande
syfte skall ske."
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ett deltagande kan innebédra samt upplysningen att deltagandet
ar frivilligt och nir som helst kan avbrytas utan att skdl harfor
behover anges. Informationen skall dessutom vara underteck-
nad av den forsoksansvarige och ge telefonnummer till denne.

Under senare 4r har det i de flesta kommittéers handledningar
gjorts utvidgningar och preciseringar kring patientinform-
ationenens generella betydelse och hur denna skall utformas.
Bakgrunden till detta dr att patientinformation fortfarande
saknas i ett inte ringa antal ansokningar per 4r samt att minga
av de inskickade informationsskrivningarna brister pa flera
punkter. De anmirkningar som anférs av kommittén gentemot
insdnda patientinformationer handlar om ett komplicerat
sprakbruk, oklar struktur, alltfor littvindiga beskrivningar av
eventuella risker, samt diverse olika kompletteringar i sak.
Som helt dominerande anmirkning framstir dock klart att
forskarna i sina patientinformationer inte pa ett riktigt sitt in-
formerar om det frivilliga deltagandet i den aktuella studien
samt ritten att avbryta utan att behova ange skil.

Grundprincipen dr, som det heter i ett beslut, att "patienten
sjdlv skall kunna ta emot och forstd information om projektet
och ge sitt samtycke till att delta i studien.” Detta kan ocks4 pé-
verka urvalsforfarandet. I samband med en féreslagen studie
kring schizofreni godkidnns denna under forutsdttning att
"endast patienter som bedoms kunna inhdmta informationen pa
ett adekvat satt fir deltaga." I regel skall informationen vara
skriftlig, men det férekommer nigon enstaka ging att man
godkanner muntlig information om denna utgér frin en skrift-
lig mall.

Nu ér det inte bara skrivningamna kring frivilligheten som blir
foremdl for kommitténs uppmirksamhet vad giller patient-
informationen. Ofta framhdlls att denna méste vara si utform-
ad att "patienten och dennes anhoriga ej bibringas alltf6r posi-
tiv uppfatting om vad behandlingen har att erbjuda.”" Det ir
sdledes inte etiskt hdllbart att utlova mer in vad man kanske kan
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héilla terapeutiskt sett. Positiva effekter fir inte bli ett 'forsélj-
ningsargument' nir det giller att f4 forsokspersoner till stu-
dien. I linje med detta pdpekas ocksa det oldampliga att i pati-
entinformationen anvinda skrivningar av karaktiren "erbjuder
Er att deltaga" eller "deltagandet dr frivilligt men av stort
virde..." Inte heller accepteras skrivningar som att "vi forso-
ker ridda patientens liv", "vill vi gdrna att Du deltar i denna
studie", "vi dr ddrfor tacksamma for din medverkan" eller "du
som #r gravid, erbjudes extra kontroll..." Samtidigt forutsitts
att informationen &r stringent formulerad. S& accepterades inte
skrivningen "vi undrar om Du har lust att hjilpa oss med..."

A andra sidan ses det inte som dnskviirt att patientinforma-
tionen dr for drastiskt utformad och dirmed psykologiskt
tvingande. I en patientinformation ombeds en viss patientgrupp
att komma till en undersokning av magsicken dd de loper "en
okad risk att fd cellférandringar i sjdlva operationsomridet."
Kommittén anser att en sddan formulering kan verka skrimm-
ande och dirfér bor omarbetas. I en annan studie, p4 gravida
kvinnor, menar kommittén att man i patientinformationen bér
betona att "de kvinnor som deltar i studien bedémes ha en nor-
malt fortlopande graviditet och att man ej misstinker tillvixt-
himning hos fostret." I andra fall har ordet "lungcancer" bytts
ut mot "Er typ av lungforandring".

I manga fall foreslds detaljerade dndringar i formuleringar och
uttryck, facktermer rensas ut och vissa ord (som 'slumpvis’,
'lottning’, 'sockerpiller' och 'placebo’) stryks systematiskt.
Kommittéerna &r vidare noga med att kontrollera si att pati-
entinformationen verkligen stimmer 6verens med den studie
som foreslds. Férekommer diskrepans mellan information och
projekt leder detta till bordlaggning eller avslag.

Som nidmnts har de forskningsetiska kommittéerna som over-
gripande policy att alltid kriva skriftlig och muntlig patientin-
formation vid forsok pd minniska. Ett avsteg frin denna regel
resulterade for ett antal &r sedan i en JO-anmilan mot en kom-
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mitté.  Vagledande  for det kategoriskt  tillampade ~ beslutet  om
patientinformation ar att forskningen  inte far misskrediteras
genom bristande dppenhet. Nu &r givetvis  en allmén tillamp-

ning & patientinfonnation ett verkligt problem 1 Vissa typer av
studier, dar resultaten som s&dana kan bli samre i och med in-

forandet av ett inforrnationsmoment. Likasd  kan i ndgra fall
patienten ~ Utsattas  for mer oro eller osakerhet om information
delges &n om s& inte ar fallet. Ett typexempel inom  lakemedels-
omradet ar jamférande studier av olika cancerrnedel, dar pati-
enten kan yppleva sig ha hamnati en  farsdksgrupp som  fatt
mindre  effektiv behandling & personer i andra  grypper. Det
forekommer darfor  ibland  att man frdn forskarhall begar att fa
bedriva et forskningsprojekt  utan att fgrskspersonerna  delges
patientinformation.

For att konkretisera skall  har illustreras med en studie som
skulle  undersoka ett medel som kunde fyngera hdmmande pé&
illaméaende i samband med morfinsmartlindring. For att kon-

trollera den faktiska effekten ville  forskaren anvanda det aktu-

ella  medlet pé_ hélften av forsokspersonerna samt ge de dvriga

koksaltlésning. Vilken  grypp  forsokspersonen ~ hamnadei av-
gjordes & lotten  och vare sig patienten eller lakaren skulle

under  forsoket ha kunskap ©om vem som utsattes for aktiv  be-

handling eller gj Vi har sdledes  att gora mMed en forsoksupp-

laggning dar resultatens tillforlitlighet eventuellt kunde  for-
samras  av  patientinforrnationen och dar man gepom  denna
méjligen skulle  kunna skapa frustration bland vissa forsoks-
personer.

Forsoksledaren Onskade nu att inte behdva informera patienten
om att denne deltog | en undersokning. Den aktuella  kommittén
ansgg dock att man gj hade grund for att gsra nagot undantag
frin  sin policy | detta  fall. Grundinstallningen ar saledes  helt
klar frdn  kommittéemas sida. Det forekommer dock att kom-
mittéema frAngdr  principen om  §ppen  information till  de
undersokta. S& var fallet med en studie som skulle underscka en

viss  population  Med hjalp av dodsregistret,  kriminalregistret,
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forsakringskasseregistret samt socialhjédlpsregistret. Forskarna
onskade att dtminstone i ett initialskede inte behova informera
de undersokta om att man deltog i en undersokning. Speciellt
anviandandet av kriminalregistret foranledde diskussion inom
kommittén. Hir beslots dock, med hdnsyn till att projektet be-
domdes som synnerligen virdefullt, att bifalla ansékan. Mot
detta beslut reserverade sig en lekman.’

Négra kommittéer har 4sikten att exempelvis renodlade regis-
terstudier, sdsom faststidllandet av virdbehov inom en viss geo-
grafisk sektor, i allmanhet inte behover vare sig skriftlig eller
muntlig patientinformation. I andra fall, sdsom i samband med
undersokningar av barn, menar man att muntlig information ar
tillracklig.

Kommittéerna &r ense om att patient som deltar i en studie inte
skall underteckna att man tagit del av informationen. Diremot
skiljer man sig at ndr det giller huruvida man skall kridva ett
skriftligt undertecknande av frisk forsoksperson. En del kom-
mittéer menar att ett sddant undertecknande felaktigt kan
uppfattas som ett kontraktsskrivande och att forsokspersonen
diarmed upplever sig bunden till att fullfélja sitt deltagande.
Andra kommittéer anser att ett undertecknande av frisk for-
soksperson bor ske, di detta innebir en bekriftelse pa att man
tagit del av informationen. Slutligen finns det kommittéer som
anser att man i undantagsfall kan tilldta att forsokspersoner och
patienter undertecknar skriftlig information. Man framhéller
att ett sddant undertecknande inte innebédr att ansvaret for
forskningen forflyttats frin forskare till forsoksperson. Huru-
vida skriftligt undertecknande skall godkinnas avgors frén fall
till fall.

Vid ett mote varen 1987 mellan foretradare for de etiska kom-
mittéerna i Stockholm berdrdes denna friga. Det konstaterades

5 Det forekommer ocksd i ndgot fall att man godkénner att information om
undersdkningen ges forst efter att denna utforts. Detta for att undvika
ytterligare ridsla och ngest, exempelvis infor ett forestdende kejsarsnitt.
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att vid vissa typer av projekt (sdsom likemedelsstudier dir
resultaten skall ligga till grund for registrering) har speciellt
amerikanska huvudmin ofta som krav ett undertecknat sam-
tycke av forsoksperson. Det dr sdledes framst den inter-
nationella likemedelsindustrin som driver denna friga. Man
enades frin kommittérepresentanternas sida om att undan-
tagsvis godkidnna att forsoksperson/patient undertecknar att
man tagit del av information om hur projektet 4r upplagt.
Gruppen presenterade ett forslag till formulering i férekom-
mande fall:

Hidrmed bekriftas att jag tagit del av ovanstdende information. Mitt under-
tecknande innebdr inte att jag forbundit mig art fullf6lja projektet utan jag
har full frihet att ndr som helst avbryta min medverkan utan att ange sir-
skild anledning.

Kommittéerna anslot sig rent allmint till detta. En kommitté
ansdg dessutom att forsokspersonen/patienten borde f4 behilla
en kopia av handlingen. En annan kommitté menade att det bor
betonas att detta dr frigan om rena undantagsfall, vilka god-
kinns efter enskild provning. I forsta hand bér i stillet like-
medelsindustrin informeras om att de etiska kommittéerna ej
godkénner underskrift under ordinidra omstindigheter. I ett
brev har den svenska policyn i frigan beskrivits, och detta kan
svenska lakemedelsrepresentanter anvinda som informations-
material infor sina i forsta hand amerikanska huvudmin. I
regel far detta som effekt att skriftligt samtycke i fortsitt-
ningen inte krivs.

Aven niir det giller patientinformationen aktualiseras d och d
frigan om efterlevnaden av de forskningsetiska kommittéernas
beslut. Det giller hir i regel hur den patientinformation som
presenterats infor kommittén, och dir godkints, i praktiken
kommer till anvindning. L4t oss ta ett exempel.

I en insénd skrivelse redogor en forséksperson for hur hon
upplevt omstindigheterna kring eget deltagandet i ett forsk-
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ningsprojekt. Enligt forsokspersonen hade hon blivit uppringd
av forsoksledaren och ombetts delta i en studie. Av den (munt-
liga) information som d& gavs framgick att ingreppet inte
skulle pdverka forsokspersonen nir den aktuella operationen
var avslutad. Under pdgdende ingrepp fick dock forsoksper-
sonen veta att hon inte borde genomftra sin regelbundna
fysiska traning under tre ménader, att omldggning av siren
skulle ske regelbundet (p& egen bekostnad) och att duschning pé
sdrytorna skulle undvikas. For forsokspersonen stills dirmed
frigan om informationens utformning och tillimpning p4 sin
spets. Utan att hidr kunna ta stillning till sddana hir beskriv-
ningars reella underlag kan det konstateras att denna skrivelse
langt ifrdn ar unik.

Nu ér det inte bara forsokspersoner som uppmirksammar
brister i faktisk information. Frigan reses ocksé av sjukvérds-
personal. I en skrivelse frdn en av lekmannaledaméterna i en
kommitté informeras om att hon d4 och da har kontakt med
sjukskoterskor som vill diskutera "efterlevnaden av det hand-
lingssitt som utlovats och dir de ibland uttrycker tvivel pd att
sd sker." Hir giller det information bdde om att man deltar i en
studie och om att det genom forskningen kan bli aktuellt med
forlangd vardtid. Ledamoten har uppfattningen att sjukskot-
erskorna ibland forvintar sig att den forskningsetiska kom-
mittén skall kontrollera pigdende forskning ur etisk synvinkel.
Vidare uttrycks farhdgor kring att ett godkinnande i
kommittén riskerar att bli en ren formalitet om inte forskning-
en foljs upp. Slutligen finns det di och d4 tecken p4 att dven
personal som yrkesmissigt skall medverka i utforandet av en
studie upplever sig vara bristfilligt informerade om maél och
metoder i forskningen.

Aven av kommittéprotokollen framgir det d& och da att den
skriftliga patientinformation som funnits i anstkan till kom-
mittéerna i vissa fall inte kommit till praktisk anvindning.
Nigra kommittéer har ocksd med anledning av detta sint ut
informationsbrev till klinikchefer och forskare, dir man
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betonar  kravet  p& muntlig och skriftlig  patientinformation. Ien
sadan  skrivelse heter det:

P& férekommen anledning Vil vi dock papeka att den projektan-
svarige/forsoksledaren ar ansvarig for att sddan information  ges i den om-
fattning SOM &r pgdyandig | de individuella  fallen. Skriftiga  klagomal har
inkommit  till etiska kommittén  dar projekt-ansvariga/férsoksledare uppen-
barligen inte infonnerat alls elleri jjir5ckiig omfattning ~ alternativt  delat ut
denna  gyriftliga  infomiation  forst nar forsoken avslutats.

Eftersom etiska kommittén anser att medicinsk forskning  skall ske helt op-

pet och &tnjuta ett ston fortroende  hos patienter och allmanhet, Vil vi be-

tona att det &r mycket viktigt At ansvariga projektiedare  sjalva lagger Stor

vikt vid den myntliga  respektive skriftiga ~ informationen. Om enstaka en-
skilda  projektansvariga/frsoksledare inte bemddar gjg om denna yikiiga
sida av forskningsprojektet, kommer medicinsk  forskning | allménhet  att

réka i vanrykte.
Vi vill frdn kommitténs  sida dock betona att kommittén varken har fér av-
sikt eller har resurser att kontrollera  att informationen genomférs  pa ett

adekvat satt utan att detta ar ett ansvar som helt vilar

17.6.

Nar det galler det faktiska anvandandet av patientinformation
kan sdledes den forskningsetiska kommittén i sin relation till
den enskilde forskaren i nulaget endast vadja il det ansvar

denne  bor kanna gentemot den medicinska forskningens anse-
ende samt forsokspersonens ~ rétt att f& information. I detta fall

ar det frgan OM en vadjan pa generell Niva.

Har val klagom& om bristande  eller fg|aktig  patientinforrma-
tion rorande  enskilda  projekt  inkommit til den  forskningseti-
ska kommittén kan denna dock bli mera specifik | sina krav. |
en skrivelse som behandlar konkreta projekt  dar det kommit
till - kommitténs kéannedom att patientinformation inte lamnats i

den omfattning som borde varit aktuell heter det saledes:

Etiska kommitténs medlemmar  vill betona att institutionschefen/Idinik-

chefen har ansvaret for den etik som forekommer i samband med patient-
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behandling eller forskning vid institutionen och etiska kommittén emotser
muntligen eller skriftligen besked om hur eventuella missforhillanden kan
réttas till.

I fall av uppmirksammade eller formodade brister i forsk-
ningsverksamheten kan siledes kommittéerna aktivt gé in och
krdva redovisningar for hur patientinformationen hanterats
samt i forekommande fall begira foriindringar.
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6. AVSLUTNING

Forskningsverksamhet har stora mdjligheter att rdkna med
engagemang frdn allminhet och massmedia. Inte minst 4r det
just forskningsetiska frigestillningar och bedémningar som
tilldrar sig intresse. Ett i skrivande stund aktualiserat exempel
kan hir anforas. I augusti 1989 meddelades pa en stor dags-
tidnings forstasida att "Forskarenkiit retar tvillingar". Enligt
tidningsartikeln hade forskarma genom samk&dming av tvil-
lingregistret och socialstyrelsens register 6ver personer som
varit intagna for psykiatrisk vérd valt ut ett relativt stort antal
tvillingpar, vilka dérefter kontaktats och ombetts svara pi en
enkit. En av de utvalda tvillingarna fir uttala sig i tidningen:
"Frdgorna dr direkt krinkande. Mojligen hade jag svarat pa
dem i ett personligt samtal, men att oombedd utsittas fér dem i
ett frigeformuldr dr ett mycket okénsligt 6vergrepp.” Inne-
héllet i enkiten beskrivs som mycket personligt och att det
finns en overhéngande risk for att processer sitts igdng hos den
utfrdgade som kan f starkt negativa effekter. "Den som orsak-
ar sddant far ju se till att vara didr och ta hand om konsek-
venserna", sdger den intervjuade kvinnan. Om den hir givna
beskrivningen av just detta forskningsprojekt dr korrekt eller
ej har vi inte att ta stillning till i detta sammanhang. Exemplet
visar dock pd den springkraft som potentiellt alltid ligger i
forskningsetiska frdgestillningar bide inom och utom forskar-
samhillet.

Hur man bland forskarna och i samhillet hanterar forsknings-
etiska frigestillningar dr av central betydelse for méjligheten
till kunskapsutveckling. Det fér inte finnas nigra tvivel om att
inte alla anstrangningar gors for att forskningen skall bedrivas

67



pd ett etiskt och kvalitativt hogtstdende sdtt. Om forskningens
syfte och metoder missuppfattas, eller om det finns faktiska
skil till misstdnksamhet frin allménhetens sida, skadas forsk-
ningen och dirmed samhillsutvecklingen. Flera debatter under
senare &r har ldrt oss att oppenhet och noggrannhet i forsk-
ningsetiskt hdnseende dr av stor betydelse. Det i dr detta sam-
manhang som de forskningsetiska kommittéernas verksamhet
skall virderas.

De medicinska forskningsetiska kommittéerna bedriver ett vik-
tigt, genomtinkt och kvalificerat arbete. P4 flera sitt gir det
klart att utldsa vilken betydelse kommittéerna har for att be-
vaka etiska aspekter i forskningen samt i &tskilliga fall hdja den
metodologiska medvetenheten. Detta har férhoppningsvis
konkret kunnat visas pd de foregdende sidorna. Kontakter med
de forskningsetiska kommittéerna ger ofta forskare mdjlighet
att reflektera over sin egen verksamhet och korrigera den
hemmablindhet som &r specialiseringens nédvindiga dilemma.
Kommittéerna dr hir en konkret resurs for forskningsetiskt
samtal. Dessutom kan det tydligt konstateras hur pdpekanden
av korrigerande slag i regel horsammas av forskarna. Trots att
ledamoter ibland uttrycker dsikten att kommitténs arbete inte
uppmirksammas tillrickligt i forskarsamhillet, méiste genom-
slagskraften betecknas som god. S& lingt det varit mgjligt att
overblicka méste ocksd granskningsorganisationen séigas ha en
tillfredsstillande tickningsgrad. Utifrdn flera olika aspekter
kan dirfor den medicinska etikgranskningsorganisationen ses
som betydelsefull och effektiv.

Vad som framfér allt kan inge oro 4r att arbetsbordan for
kommittéerna kontinuerligt blivit allt tyngre. Inget tyder p4 att
denna trend kommer att forindras. Darmed riskerar det i stora
stycken ideella arbete som liggs ned av ledamdterna att bli allt-
for betungande och kommittéerna tvingas soka genvégar i sitt
granskningsarbete. Detta kombineras med bristande resursra-
mar. Foljden blir att i stillet for en onskvird utveckling, dér
kommittéerna skulle tilldtas vara mera aktiva kring policyut-
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formning, undervisning och informationsinsatser, tvingas des-
sa att hjdlpligt koncentrera sig pa en allt mera 6kande mingd
inkommande ansokningar.

Samtidigt stdr nu granskningsorganisationen infor ett antal
viktiga avgdranden. S4 bor fordjupade diskussioner kring
bland annat kommittéernas sammansittning, uppf6ljningsmoj-
ligheter och resurstilldelning féras ut i bredare kretsar 4n vad
som hittills varit fallet. Parallellt med detta bor en uppvird-
ering av kommittéledamoternas arbete aktualiseras. Till detta
kommer att en rad principiella svdrigheter i gransknings-
arbetet, som omrddesavgransning, forhdllandet till andra reg-
leringar och bedémningen av olika metodansatser, miste finna
mer konsekventa losningar.
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Bilaga I: De forskningsetiska kommittéernas
ansokningsblankett
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[

6. Har della eller liknande prd]om godkants av lorskningsetisk kommitié?

O Nej [ sa

s
BESLUT:

Godkannande galler under 1drulsallning all | fdrekommande fall lillstand enligl punkl 5 ovan erhalles.

Del Aligger huvudmannen 16r projeklel all rapporlera evenluelia komplikationer eller bworkmnga( till mslllu-
tions/klinikchelen och lorskningseliska kommillén saml beakla evenluelll krav atl ala lak
till sjukhusels lakemedelskommillé.

L Y
Ot Uatuin

Ovdlorance Y
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7. For lekman avsedd sammanialining av lorskningsprogram med angivande av velenskaplig Irageslalining
och belydelse av lorsoksresullalen, moliv 1or humaniorsok. | den eliska k itlén gors bed ing
delvis av lekman, varlor projeklbeskrivningen maste kunna 10rslas av en icke medicinskl sakkunnig. (Mer
delaljerad informalion av lackmassig karraklar bilogas ansokan som en sammanlallande bilaga. Om nya
lakemedel anvandes skall dessas egenskaper kortlatlat redovisas).

8 a. Elisk Iragesialining:

8 b. Min egen vardering av den eliska Iragesialiningen:

9. Redogor for resultal Irdn relevanta djurlorsok. Om djurldrsok ej utlorts, ange skalen Lill all initialt utléra
humanlorsok.
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[10. Redogor 16r undersokningsprocedur (lyp av ingrepp, doser,och administrati 1L or ev lak Jel eller
isotoper saml idsatgang (6r varjo 16rsok; vid 1orsok innelallande serieprov ange lolal blodprovsmangd).

11. Redogor 16r komplikalionsrisker (avan smarta och obehag) och &tgarder [6r alt fdrebygga octveller
behandia dessa.

12. Redogor er_lidigaro erfarenheter (egna och andras) av den and iken pd mannisk

13. Om undersdkningen innebar 16rdelar for palienten, redovisa dessa.

14. Hur ulvaljes pali /lorsokspersoner?
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15. Ange relalion mellan loTs.élEl;mre och palienlViorsoksperson,
Lakare-patient D Kursgivare-siudent D Arbelsgivare-anstalld
D Annan

16. Ange diagnos och sjukvardande lakare da det galler patienter under vard och formerna 1or halsokontroll
av Inska lorsokspersoner,

17. Redogor 16r registreringen (I6rsoksprotokoll och journalanteckningar) av 16rsdk och evenluella kompli-
kalioner. Bifoga evenluella intervjulormular och lormular lor regisirering av resullat.

18. Hur inlormeras p na/lorsoksp na? Férulom den muniliga informationen bor en kortlallad
och lalllorstaelig skriftlig informalion ges (bilogas ansokan som bilaga | erforderligt antal exemplar). Om
ingen eller enbarl munllig information skall ges erlordras en ulldrlig molivering. Observera all aven
berord personal skall informeras.

18. Erhaller lorsokspersonerna ersalining 16r "sveda och vark"? Ange evenluella belopp.

20. Har spacioll-fézakring lecknalts 16r projektel?

PR s Fs 58 Sty S A LT 0
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Bilaga 2: Stockholmskommittéernas instruktion

Instruktion for de forskningsetiska kommittéerna i Stockholms
ldns landstingsomrdde / Stockholms hogskoleregion

faststillt av konsistoriet 1979-03-01

1. Uppgifter

Den regionala och de lokala kommittéerna har till
uppgift att, med den fordelning av drendena som
framgdr nedan eller av sirskilt delegationsbeslut, ur
etisk synpunkt bedoma sidana forskningsprojekt som
innefattar forsok pd manniska (patient / frisk
forsoksperson) och inte dr avsedda att direkt gagna den
enskilda individen.

Den regionala kommittén skall ddrutover

12

delegera grupper av drenden till de lokala
kommitéerna

samordna de lokala kommittéernas verksamhet
och utgora ett rddgivande organ for dem

meddela de ytterligare foreskrifter som bedoms
erforderliga for de lokala kommittéerna

ta initiativ i forskningsetiska fragor av principiell
och overgripande art

verka for okad utbildning i forskningsetiska
frdgor och arbeta for information om sidana
fragor till sjukvardspersonal och huvudmiin.

Delegation enligt punkt 1 fir inte avse drenden som
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beror flera forvaltningsomrdden eller fakulteter
(multicenter-studier), drenden frin icke klinikansluten
institution och drenden av komplicerad art eller av
principiell betydelse.

Allminna riktlinjer

Kommittéerna skall som norm fo6lja principerna i den s k
Helsingforsdeklarationen av dr 1964, reviderad i Tokyo
1975. Vid tillimpningen bor iakttas, att projekt pa nytt
skall granskas sa fort ndgon visentlig dndring gors i
forsoksprotokoll, att i den etiska granskningen ligger att
en av grundforutsittningarna for godkidnnande ir att
projektet skall vara vetenskapligt barkraftigt och att
frdgor om information till patienter / forsokspersoner
skall sarskilt beaktas.

Betriffande informationen bor betonas att den skall vara
grundlig och klarliggande. Sirskild omsorg om
informationen mdste iakttas om patienten /
forsokspersonen dr minderdrig eller av andra skil kan
antas ej tillfullo forstd inneborden av forséken. Om
studierna omfattar minderdrig bor informationen
limnas till och samtycke inhdmtas av forilder eller
annan nérstdende.

Kommitté mansittnin

Den regionala kommittén

I den regionala kommittén skall sdsom ledamoter ingd
hogst nio medicinskt sakkunniga, bland dem minst en
representant for varje lokal kommitté, vidare en
odontologiskt sakkunnig person och tvi

lekmannarepresentanter.

Ledamdterna utses av konsistoriet for hogst tre 4r i



3.2

sdnder efter forslag betr de sakkunniga av respektive
fakultetsnamnd och betr lekmannarepresentanter av
hilso- och sjukvdrdsnamnden.

For var och en av ledaméterna utses i samma ordning en
personlig suppleant.

Konsistoriet utser efter forslag av medicinska
fakultetsnimnden en av ledaméterna till ordférande och
en till vice ordférande.

Kommittén utser sekreterare inom eller utom sig.
De lokala kommittéerna

I lokal kommitté skall sisom ledaméter ingd dels hogst
nio medicinskt sakkunniga, dels tvd lekmanna-
representanter. Bland de medicinskt sakkunniga
ledamoterna ska i forsta hand foljande specialiteter vara
foretridda, nimligen medicin, kirurgi, pediatrik,
psykiatri, obstetrik och gynekologi, farmakologi/klinisk
farmakologi och klinisk fysiologi.

I etiska kommittén vid Huddinge sjukhus skall ddrutéver
som ledamot ingd en odontologiskt sakkunnig.

Ledamé&terna utses
i friga om de medicinskt sakkunniga av
medicinska fakultetsnamnden efter forslag av
klinikcheferna inom respektive kommittés

verksamhetsomride,

1 friga om den odontologiskt sakkunnige av
odontologiska fakultetsnimnden,

i friga om lekmannarepresentanterna av hilso-
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och sjukvardsnimnden.

For var och en av ledamoéterna utses i samma ordning en
personlig suppleant.

Medicinska fakultetsnimnden utser ordférande och vice
ordforande i lokal kommitté.

Kommittén utser sekreterare inom eller utom sig.
Sammantriden

Etisk kommitté bor sammantridda si ofta att understillda
projekt kan provas inom rimlig tid.

Kommitté 4r beslutsfor nir fler 4n hilften av
ledamoterna, bland dem ordféranden eller vice
ordféranden, idr nirvarande.

Kommitté kan kalla projektledare att vid sammantride
muntligen redogéra for projektet.

Arende skall avgéras efter foredragning. Omrostning
skall vara 6ppen. Om nigon som har nirvarit har
skiljaktig mening skall denna antecknas.

Klinikchef bor ej deltaga i beslut om projekt utgiende
frin egen klinik.

Vid behandling i lokal kommitté skall rende hinskjutas
till den regionala kommittén for provning och
avgorande, om reservant eller berdrd projektledare s
begir.

Protokoll skall foras. Lokal kommitté skall fortlopande
tillstilla den regionala kommittén justerade protokoll
frin sina sammantriiden. Den regionala kommitténs



protokoll skall tillstillas de lokala kommittéerna.

Kommittés beslut och eventuella villkor férknippade
med beslutet skall i varje enskilt drende delges sokanden.

Ansokan om etisk provning

Ansokan gors pd blankett som #4r gemensam for alla
kommittéerna och utformas av den regionala kommittén.

Diarieforing
Kommitté skall fora register dver de drenden som

understillts kommittén varvid varje drende skall erhilla
ett nummer i l16pande foljd.
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Bilaga 3: Helsingforsdeklarationen
DECLARATION OF HELSINKI

Recommendations guiding medical doctors in biomedical res-
earch involving human subjects

Adopted by the 18th World Medical Assembly, Helsinki, Fin-
land, June 1964, amended by the 29th World Medical Assem-
bly, Tokyo, Japan, October 1975, and the 35th World Medical
Assembly, Venice, Italy, October 1983.

Intr i

It is the mission of the medical doctor to safeguard the health of
the people. His or her knowledge and conscience are dedicated
to the fulfillment of this mission.

The Declaration of Geneva of The World Medical Association
binds the doctor with the words, "The health of my patient will
be my first consideration," and the International Code of Med-
ical Ethics declares that, "A physician shall act only in the pati-
ent's interest when providing medical care which might have
the effect of weakening the physical and mental condition of the
patient."

The purpose of biomedical research involving human subjects
must be to improve diagnostic, therapeutic and prophylactic
procedures and the understanding of the aetiology and patho-
genesis of disease.

In current medical practice most diagnostic, therapeutic and
prophylactic procedures involve hazards. This applies especi-
ally to biomedical research.

Medical progress is based on research which ultimately must
rest in part on experimentation involving human subjects.
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In the field of biomedical research a fundamental distinction
must be recognized between medical research in which the aim
is essentially diagnostic or therapeutic for a patient, and med-
ical research, the essential object of which is purely scientific
and without direct diagnostic or therapeutic value to the person
subjected to the research.

Special caution must be exercised in the conduct of research
which may affect the environment, and the welfare of animals
used for research must be respected.

Because it is essential that the results of laboratory experiments
be applied to human beings to further scientific knowledge and
to help suffering humanity, The World Medical Association
has prepared the following recommendations as a guide to
every physician in biomedical research involving human sub-
jects. They should be kept under review in the future. It must
be stressed that the standards as drafted are only a guide to
physicians all over the world. Physicians are not relieved from
criminal, civil and ethical responsibilities under the laws of
their own countries.

1. Basic principles

1. Biomedical research involving human subjects must con-
form to generally accepted scientific principles and should be
based on adequately performed laboratory and animal experi-
mentation and on a thorough knowledge of the scientific litera-
ture.

2. The design and performance of each experimental proce-
dure involving human subjects should be clearly formulated in
an experimental protocol which should be transmitted to a spe-
cially appointed independent committee for consideration,
comment and guidance.
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3. Biomedical research involving human subjects should be
conducted only by scientifically qualified persons and under
the supervision of a clinically competent medical person. The
responsibility for the human subject must always rest with a
medically qualified person and never rest on the subject of the
research, even though the subject has given his or her consent.

4. Biomedical research involving human subjects cannot legiti-
mately be carries out unless the importance of the objective is
in proportion to the inherent risk to the subject.

5. Every biomedical research project involving human subjects
should be preceded by careful assessment of predictable risks
in comparison with foreseeable benefits to the subject or to
others. Concern for the interests of the subject must always
prevail over the interests of science and society.

6. The right of the research subject to safeguard his or her
integrity must always be respected. Every precaution should be
taken to respect the privacy of the subject and to minimize the
impact of the study on the subject's physical and mental inte-
grity and on the personality of the subject.

7. Physicians should abstain from engaging in research projects
involving human subjects unless they are satisfied that the
hazards involved are believed to be predictable. Physicians
should cease any investigation if the hazards are found to out-
weigh the potential benefits.

8. In publication of the results of his or her research, the phy-
sician is obliged to preserve the accuracy of the results. Reports
of experimentation not in accordance with the principles laid
down in this Declaration should not be accepted for publica-
tion.

9. I any research on human beings, each potential subject must
be adequately informed of the aims, methods, anticipated
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benefits and potential hazards of the study and the discomfort it
may entail. He or she should be informed that he or she is at
liberty to abstain from participation in the study and that he or
she is free to withdraw his or her consent to participation at any
time. The physician should then obtain the subject's freelygiven
informed consent, preferably in writing.

10. When obtaining informed consent for the research project
the physician should be particularly cautious if the subject is in
a dependent relationship to him or her or may consent under
duress. In that case the informed consent should be obtained by
a physician who is not engaged in the investigation and who is
completely independent of this official relationship.

11. In case of legal incompetence, informed consent should be
obtained from the legal guardian in accordance with national
legislation. Where physical or mental incapacity makes it im-
possible to obtain informed consent, or when the subject is a
minor, permission from the responsible relative replaces that
of the subject in accordance with natinal legislation.

When the minor child is in fact able to give a consent, the
minor's consent must be obtained in addition to the consent to
the minor's legal guardian.

12. The research protocol should always contain a statement of
the ethical considerations involved and should indicate that the
principles enunciated in the present Declaration are complied
with.

II. i i with pri ion ini
res h

1. In the treatment of the sick person, the physician must be
free to use a new diagnostic and therapeutic measure, if in his
or her judgement it offers hope of saving life, reestablishing
health or alleviating suffering.
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2. The potential benefits, hazards and discomfort of a new
method should be weighed against the advantages of the best
current diagnostic and therapeutic methods.

3. In any medical study, every patient - including those of a
control group, if any - should be assured of the best proven
diagnostic and therapeutic method.

4. The refusal of the patient to participate in a study must never
interfere with the physician-patient relationship.

5. If the physician consider it essential not to obtain informed
consent, the specific reasons for this proposal should be stated
in the experimental protocol for transmission to the inde-
pendent committee (I, 2).

6. The physician can combine medical research with pro-
fessional care, the objective being the acquisition of new med-
ical knowledge, only to the extent that medical research is
Justified by its potential diagnostic or therapeutic value for the
patient.

III. Non-therapeutic biomedical research involving human
subjects (Non-clinical biomedical research)

1. In the purely scientific application of medical research
carried out on a human being, it is the duty of the physician to
remain the protector of the life and health of that person on
whom biomedical research is being carried out.

2. The subjects should be volunteers - either healthy persons or
patients for whom the experimental design is not related to the
patient's illness.

3. The investigator or the investigating team should discontinue
the research if in his/her or their judgement it may, if con-
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tinued, be harmful to the individual.
4. In research on man, the interest of science and society should

never take predence over considerations related to the well-
being of the subject.
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Medicinsk forskning anvénder sig ofta av friska forsoksper-
soner och patienter. Hér finns vissa etiska problem. Man
maste vaga de kunskapsvinster forskningen kan leda till,
t.ex. nya behandlingsmetoder for att bota svara sjukdomar,
mot de risker som forsokspersonerna kan utséttas for. Man
maste garantera att méanniskor far en rattvisande informa-
tion om vad medverkan i ett forskningsprojekt innebér och
att deltagandet ér frivilligt.

For att bevaka dessa fragor finns det 1 Sverige medicinska
forskningsetiska kommittéer. Deras uppgift ér i forsta hand
att granska alla forskningsprojekt som innefattar forsok pa
ménniska. [ denna underlagsstudie till forskningsetiska ut-
redningen beskrivs det arbete dessa kommittéer utfor, de
etiska bedomningar som gors av olika forskningsprojekt och
de problem som uppkommer inom verksamheten.
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