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1 INLEDNING

1.1 Forskning och etisk reflektion

Forskning ddr ménniskor utgor en del av studieomrddet 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 ménniskor eller sociala grupper trader forskaren in i ett
ansvarsforhllande till de undersokta. Vetenskapssamhillet har
ocksd av tradition varit medvetet om etiska komplikationer och
behovet av etiska overvdganden. En omfattande diskussion
kring hithorande frigor finns dokumenterad 1dngt tillbaka.
Vidare har forskningsetiska regelsamlingar och gransknings-
modeller utvecklats sdvil pa generell nivd som anpassade till ett
brett spektrum av specialomréden.

Under senare &r har i detta sammanhang intresse riktats mot
sddana etiska frdgor 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 foljer 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 p4 minniskor kan leda
till komplicerade etiska dvervidganden. FA omriden &r si grip-



bart integritetsrelaterat som forhdllandet till och péverkan av
kroppsliga och mentala tillstdnd. Det édr darfor heller inte for-
vénande att det bland de tillimpade vetenskaperna just 4r inom
medicinen vi finner de mest livaktiga diskussionerna och de ut-
forligaste regelsamlingarna p& omrédet.

Relationen mellan individens ritt till integritet och forskning-
ens skyldighet att utveckla vir gemensamma kunskapsniva ér
pé flera sitt forskningsetikens kdampunkt. Det dr frigan om ett
problemkomplex som kontinuerligt miste overvidgas och vir-
deras, sdvil ur ett generellt perspektiv som i forhllande till
specifika forhdllanden. Som samhillsmedborgare har jag en
riattmitig fordran pd forskningen att utveckla kunskaper. Inget
annat motiv kan i grunden finnas for forskningsverksamheten.
Samtidigt har jag ritt att krdva att mina personliga omstindig-
heter respekteras, att jag i alla avseenden kan vara och forbli en
privatperson. Hir finns alltid en mojlig konflikt. Forhillandet
mellan det individuella och det gemensamma, denna frige-
stdllning som &dr ndgot av minsklighetens eviga foljeslagare,
aktualiseras pd sa sitt konkret i samband med bedomningen av
forskningens mél och medel.

Nir forskarna skall anvinda sig av personuppgifter eller
minskliga forsoksobjekt, ndgot som ir sjilvklara forutsite-
ningar for kunskapsutveckling inom en ldng rad omriden,
innebir detta ett fortroende. Hur forskarna i detta sammanhang
anvinder sig av sin kunskap, sitt material och sina resultat bor
vara en frdga for bred och kontinuerlig diskussion. Det ir
sledes, for det forsta, viktigt att fortlopande skirskidda hur
forskarsamhiillet sjdlvt hanterar avvigningen mellan kraven p
kunskapsutveckling och personlig integritet. Parallellt 4r det,
for det andra, viktigt att standigt utvirdera modeller for hur ett
balanserat forhdllande mellan allminintresse och individ-
intresse kan understodjas frin samhiillets sida. Det ir i detta
dubbla sammanhang som @mnet for foreliggande underlags-
studie, formerna 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 14g att forskning bor
styras av sina egna regler samtidigt som forskningsverksam-
heten inte kan avsiga sig sitt bredare samhilleliga ansvar. Det
ar séledes otillborligt att under forskningens tickmantel arbeta
pé ett sddant sitt att ménskliga rattigheter krianks. Att s inte
sker, utan att istéllet en hog forskningsetisk standard bibehélls,
skall vara en frdga som forskarna sjidlva kontinuerligt beaktar
pd samma sitt som man gor med avseende pd teoretiska och
metodologiska dverviganden. I den mén en samhillelig regle-
ring krdvs som stod i detta arbete, bor denna vara utformad s
att den underldttar 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 ar att
samla de erfarenheter man kan dra av hittillsvarande insatser
pad omrédet, bdde infor en fortsatt utveckling av den med-
icinska granskningsorganisationen och infoér en bedémning av
formerna for etikgranskningsinsatser p4 andra forsknings-
omréden.

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

1.4 Arbetssatt och uppliaggning

Foreliggande underlagsstudie har som basmaterial anvint sig
av de medicinska forskningsetiska kommittéernas protokoll.
Men undantag for en lokal kommitté har protokollen granskats
for ren 1987, 1988 och varen 1989. I nigra fall har kom-
mittéerna foljts under en langre tidsrymd. S& giller ocksi for
protokollen frin den vid Medicinska forskningsrddet placerade
'Arbetsgruppen for samordning av de forskningsetiska kom-
mittéernas verksamhet'. Dessa material har kompletterats med
niarmare granskning av ett antal ansokningshandlingar till de
forskningsetiska kommittéerna, viss korrespondens mellan
kommitté€ och forskare eller forsoksperson samt skrivelser
relaterade till verksamheten. Forsok 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 nyckelinformatérer
i sammanhanget. I nigra fall har intervjuer med ansokande
forskare foretagits. Relevanta publikationer, som Svenska
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lakartidningen, har granskats med avseende p& redogorelser
och debatt. Tidigare utredningar pd omrddet och officiellt
tryck frén berdrda 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 ansprdk frdn kommittéledamoter, forskare, in-
formatorer och referenspersoner.

Framstillningen borjar med en redogorelse 6ver den medicin-
ska forskningsetiska granskningsorganisationens framvixt.
Direfter beskrivs kommittéernas uppgifter, s som dessa kan
utldsas i deklarationer och arbetsinstruktioner. Sedan féljer en
framstillning av kommittéernas organisation, sammansittning
och arbetssitt. Darefter glr vi in pd kommittéernas konkreta
arbete, vilka avvigningar som gors i forhdllande till ansok-
ningarna samt vilka beslut och korrigeringsdtgéirder som ak-
tualiseras. Detta dr det dominerande avsnittet i underlags-
studien. Slutligen gors ett forsok till samlad bedomning av de
medicinska forskningsetiska kommittéernas verksamhet.
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2. GRANSKNINGSORGANISATIONENS FRAM-
VAXT

2.1 Ursprung

Aven om, som pépekats, den forskningsetiska diskussionen
inom forskarsamhillet kan spéras l&ngt tillbaka i historien &r
det forst under de senaste tjugofem &ren som forskningsetiska
fragestillningar 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 primart tva skidl som gor att det 4r inom
medicinen som etikgranskningen forst finner en organiserad
form. For det forsta dr centrala delar av den medicinska forsk-
ningen till sin grundldggande 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 kriavs for gemensamma
stallningstaganden.

Ett for vart omrdde 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 stédllningstaganden 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 overlakarforeningen dir en rddgivande namnd for klinisk
forskning. Den forsta utformningen av Helsingforsdeklara-
tionen inneholl dock inget krav pé 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
ocksd skulle pdverka den medicinska forskningen i Sverige.
Man beslot namligen att alla de humanforskningsprojekt som
skulle stodjas ekonomiskt méste genomga etisk granskning.
Bakgrunden till detta stédllningstagande var i mycket ett antal
forskningsskandaler, dar sdvil friska som sjuka forsoksper-
soner utnyttjats pa ett oetiskt och i vissa fall direkt krinkande
sitt. Till detta kom bland annat att patientréttsforeningar 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
krdavdes av NIH kom dirfor att i forsta hand inrikta sig pa fra-
gor kring det frivilliga deltagandet i forskningen, d& detta
skulle skydda sdvil forsokspersonerna som aktuella forskare
och foretag.

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

2.2 Granskningsorganisationen tar form
Dessa bdda grupper samarbetade for att ta fram en plattform
infor framtida &tgdrder p4 omradet och presenterade ett for-

slag i frigan 1969. Vad det giller forskningsetiska kommittéer
beslot man att rekommendera inrdttandet av sidana vid varje
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medicinsk fakultet. Vidare ansdg man att dessa kommittéer
skulle ha en rddgivande och upplysande funktion, att man
skulle striva 4t gemensamma principer for handldggning samt
att sammansittningen skulle spegla de medicinska specialitet-
erna. Lekmannarepresentation var siledes ej aktuell, di 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 ansokningar om anslag hirifrin méste vara etikgranskade.
Detta borjade ocksa senare krivas av vissa andra viktiga an-
slagsgivare, exempelvis Riksféreningen mot cancer. Vi har
ddrmed fétt en koppling mellan tilldelning av forskningsmedel
och etikgranskning, vilket bedémdes som en strategiskt viktig
modell i sammanhanget.

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

Vid 1974 &rs riksdag presenterade Riksdagens utbildnings-
utskott ett betinkande som kom att uppmirksamma den forsk-
ningsetiska granskningsorganisationen. I betinkandet stiller
sig utskottet bakom principen att all klinisk forskning, obe-
roende av finansieringskilla, bor genomga etisk provning. Vid
genomfdrandet av denna granskning, menade man hir, skall
det dven finnas lekmannarepresentation. D4 man inom utskottet
kunde konstatera att Medicinska forskningsradet tagit initiativ i
frdgan ansdg man inte att nigra 4tgirder frin riksdagens sida
var aktuella. Strax direfter slog ocksd MFR fast att all forsk-
ning som involverade patienter eller forsckspersoner skulle
understillas etisk kommitté. Ambitionen ir hir siledes att
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astadkomma 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 fordes fram som vigledande princip. Det
ir denna deklaration, senare kompletterad med deklarationer
for specifika forskningsfilt och specialiteter, som sévil inter-
nationellt som i Sverige fortfarande dr grundliggande pd om-
radet.

2.3 Ytterligare preciseringar av granskningsorga-
nisationen

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

Den granskande verksamheten skall for kommittéerna omfatta
samtliga biomedicinska forskningsprojekt som innefattar for-
sok p4 minniska inom respektive sjukvardsregion. Hir inbe-
grips dven provningar av icke registrerade likemedel samt
registrerade likemedel som provas for nya anvidndningar.
Didremot faller inte sjukvérdsetiska frigestéllningar inom
kommittéernas verksamhetsomréde.

I promemorian sidgs vidare att den aktuella projektledaren har
att inldimna en projektsammanfattning pé ett sdrskilt formuldr
till den forskningsetiska kommittén. Frdn 1979 anvinds i detta
syfte en gemensam blankett for alla forskningsetiska kommit-
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téer, vilken utarbetats i samrdd mellan Medicinska forsknings-
rddet och kommittéerna (bilaga 1). Den sammanfattning som
gors hdr skall vid sidan av en allmin beskrivning av forsk-
ningsprojektet innehalla en redogorelse for de etiska dvervig-
anden som gjort i samband med uppldggningen.

Vid granskningen har kommittén speciellt att ta hdnsyn till tvd
problemkomplex. For det forsta skall kommittén bedéma om
projektet kan anses vara vetenskapligt barkraftigt, dvs. om det
dr vetenskapligt forsvarbart att utfora projektet. Det 4r sdledes
hér frimst frigan om en kvalitetsbedémning utifrin ett
vinst/risk-kriterium, dir den vinst som forvintas uppsté i och
med projektets genomforande alltid miste verskugga de
eventuella risker som ett genomférande kan innebira. For det
andra skall kommittén granska om informationen till pati-
ent/forsdksperson 4r tillrickligt beaktad, dvs. om den deltag-
ande pé ett adekvat sitt blir medvetandegjord om vad med-
verkan innebir. Slutligen betonas den viktiga uppgift som
samordningsgruppen vid MFR har for att kontinuerligt félja
upp de olika kommittéernas verksamhet samt fungera som en
bas for erfarenhetsutbyte.

For att denna granskningsorganisation skulle kunna forverk-
ligas kridvdes medverkan frén sjukvardshuvudman. Landsting-
en mdste sdledes borja tillimpa principen att alla forsknings-
projekt skulle granskas av forskningsetisk kommitté. Det aktu-
ella laget 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 godkénnas av forskningsetisk kommitté innan pro-
jekten fick utforas.

Det ir dessa rekommendationer frin Medicinska forsknings-
rddet (1978) och Landstingsforbundet (1981) som utgor grun-
den f6r den nuvarande forskningsetiska granskningsorganisa-
tionen i Sverige vad giller medicinsk forskning. Verksamheten
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dr saledes inte reglerad i lag och kommittéernas funktion ar 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 uppldggningen av medicinska forsk-
ningsprojekt som involverar forsok p4 minniska. Hit riknas
dven lakemedelsprovningar. I praktiken har ocksé blivit gill-
ande att registerstudier och liknande behandlas av kommitté-
erna, dven om sddana forskningsansatser inte pa ett sjdlvklart
sdtt kan foras in under termen 'forsok'. Renodlade utveck-
lingsarbeten och utvirderingar inom ordinarie verksambhet,
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 drendet formellt sett
inom kommitténs arbetsfalt.

I allménhet har inte de forskningsetiska kommittéerna nigon
arbetsinstruktion. Undantaget ér de forskningsetiska kommit-
téerna i Stockholm, for vilka en instruktion utformades 1979
(bilaga 2). I instruktionen framhills att kommittéerna har som
uppgift att ur etisk synvinkel granska forskningsprojekt som
innefattar férsok p4 minniska och som inte &r avsedda att di-
rekt gagna den enskilda individen. Det poingteras att projekt-
ens vetenskapliga kvalitet och informationen till férsoksper-
son/patient skall lyftas fram som de tv4 viktigaste punkterna i
granskningsarbetet. Vidare anfors att projekt skall genomga
fornyad granskning om visentliga forindringar gors i upp-
laggning o. dyl. Som grund for verksamheten ligger Helsing-
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forsdeklarationens reviderade version frdn 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 sdval i
Stockholmskommittéernas instruktion som i andra dokument
p& omrédet. Man kan ocksa klart se, vilket vi skall dterkomma
till lingre fram, hur Helsingforsdeklarationens rekommenda-
tioner konkret formar kommittéernas beslut och dverviganden
i granskningsarbetet. P4 samma sitt leder vissa luckor i Hel-
singforsdeklarationen i forhdllande till samtida forsknings-
profil till komplikationer for kommittéerna. Det dr ddrfor an-
geldget att redan hir beskriva huvuddragen i deklarationen
(bilaga 3).

3.2 Helsingforsdeklarationen

Helsingforsdeklarationen utgér frin likarens grundliggande
uppgift att virna om ménniskors hilsa. For att den medicinska
kunskapen skall kunna utvecklas, miste forskning bedrivas.
Forskningens syfte i detta sammanhang dr att forbattra dia-
gnostiska, terapeutiska och profylaktiska metoder samt att 6ka
forstdelsen for sjukdomarnas orsaker och uppkomstsitt. I detta
forskningsarbete kridvs dven att forsok utfors pd ménniska.

Vilka villkor kan man stilla p& en sddan forskning? Enligt Hel-
singforsdeklarationen skall medicinsk forskning p4 ménniska
utgd frdn generellt accepterade vetenskapliga principer, bas-
eras pa tillforlitliga laboratorie- och djurfoérsok samt grundlig
kunskap om den vetenskapliga litteraturen. For att underlitta
att s dr fallet skall uppldggning och genomforande av varje
forsok formuleras i ett forsoksprotokoll, vilket skall under-
stdllas en oberoende kommitté for bedomning, kritik och vig-
ledning. I forsoksprotokollet skall framgd vilka etiska over-
viganden som gjorts och att dessa ar i linje med deklarationens
principer.
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Nu &r det inte bara forskningens teoretiska utgdngspunkter och
empiriska underlag man kan stilla kvalitetsmassiga krav pa.
Krav kan ocksd stillas p den som bedriver forskning. Enligt
Helsingforsdeklarationen skall endast vetenskapligt kvalificer-
ade personer under ledning av en person med klinisk medicinsk
kompetens utféra medicinsk forskning. Ansvaret ligger alltid
hos den som leder forskningen och aldrig pd forsoksper-
sonen/patienten, oavsett om frivilligt medgivande om deltag-
ande har ldmnats.

Vidare finns det alltid en allménetisk aspekt i medicinsk forsk-
ning involverande minniska. Som en férutséttning for att for-
sok pd miénniska skall f4 utforas giller att de férvintade result-
aten av forsoket skall st i proportion till de mdjliga risker som
forsokspersonen kan utsittas for. Vinster och risker méste all-
tid vdgas. Skulle riskerna visa sig vara storre 4n mojliga for-
delar skall forsoket avbrytas av den forskningsansvarige.
Vetenskapens och sambhillets intressen far aldrig 6verskugga
forsokspersonens vil och ve. P4 samma sitt méste alltid for-
sokspersonens ritt att skydda sin integritet respekteras. Forsk-
ningens resultat skall presenteras pi 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 mal och metoder samt eventuella fordelar, risker och obe-
hag som deltagandet kan innebira. Dessutom skall forsoks-
personen informeras om att deltagandet ir frivilligt och att
man ndr som helst har rétt att avbryta sitt deltagande. Likaren
skall ddrefter inhdmta forsckspersonens 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 inhidmtas frin formyndare eller anhorig.

Om medicinsk forskning kombineras med patientvard &r ldka-
ren fri att anvinda sig av nya metoder om det enligt dennes be-
domning dr till fordel for patienten. Hir méste fordelarna och
riskerna med en ny metod aktivt vdgas mot férdelarna i redan
existerande eller anvdnda metoder. Skulle patienten ej vilja
delta far inte detta pdverka relationen mellan likaren och pati-
enten. Informerat samtycke om deltagande skall inhdmtas om
inte sirskilda skil foreligger. Dessa sdrskilda skil skall i sé fall
redovisas i det for etisk granskning avsedda forsoksprotokol-
let. Fullgod behandling méste alltid garanteras. I de fall dar
medicinsk forskning utfors pd ménniska utan samband med
sjukdomsbehandling dr det lakarens forsta plikt att alltid be-
vara forsokspersonens hilsa. Skulle risk foreligga att skada kan
uppstd skall forskningen avbrytas. Den deltagande skall fri-
villigt ha godként att vara forsoksperson i projektet..

3.3 Omformuleringar

Helsingforsdeklarationen har status av att vara det grundligg-
ande dokumentet vad giller etiska principer vid forsék pa
minniska. Ofta delges sokande till de etiska kommittéerna dek-
larationens text som upplysning kring vilka allménna over-
viganden som krdvs. Vid sidan av detta innehdller i regel de
handledningar som kommittéerna har kortare skrivningar uti-
frdn vad som uppfattas som kdrnpunkterna i Helsingfors-
deklarationen. Ett exempel pé detta ér det upplysningsmaterial
for sbkande som Stockholmskommittéerna anvinder. I anslut-
ning till att man i upplysningsmaterialet presenterar Helsing-
forsdeklarationen for de sokande tillfogas f6ljande samman-
fattande principlista:

Ett forskningsetiskt forsvarbart projekt bor sdledes:

- vara grundad p en bra frigestillning
- utforas med bra metodik
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- innebéra ett minimum av risk for patient/forsoksperson
- ha en nyanserad och léttforstdelig information

Betriffande informerat samtycke:

- informationen bér vanligen ges dven skriftligt

- informationen bor utformas med lekmannamassigt sprak

- mAlsittning, metoder, besvir, obehag, risker och vinster bor framga

- frivilligheten att deltaga i, respektive dra sig ur forsdken skall podngteras
- samtycke inhéimtas vanligen muntligt

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

4.1 Lokalisering och sammansattning

Den medicinska forskningen &dr en omfattande och kontinuer-
ligt okande verksamhet i Sverige. Detta fir 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, Goteborg, Lund och Uppsala samt till Karolinska instit-
utet i Stockholm. Var och en av dessa kommittéer har ansvar
for forskningsansokningar frin sin sjukvardsregion. Dessutom
finns det, for det andra, fyra lokala kommittéer. Tre av dessa
representerar olika sjukvdrdsomriden 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 for samordning av de forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet. De regionala och lok-
ala forskningsetiska kommittéerna dr dirmed si lokaliserade
att de i princip skall ticka in samtliga sjukvrdsinrittningar,
utbildningsanstalter o.dyl. i Sverige som bedriver medicinsk
forskning.

Denna organisation har i sina huvuddrag existerat sedan borjan

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 tyngre. Genom den huvuduppgift som ligger pd
kommittéerna, att etiskt granska medicinska forskningsprojekt
involverande minniska, har antalet ansokningar som skall be-
handlas okat i takt med att forskningen blir volymmaissigt
storre. Under senare ar har antalet drenden i de flesta kommit-
téer pd si sdtt fordubblats eller mer. S4 har en regional kom-
mitté i nulidge ofta att ta stéllning till mellan 400 och 500 an-
sokningar per &r.

For de regionala och lokala kommittéerna utglr fakultetsanslag
for den 16pande verksamheten. Dessa ligger i allménhet mellan
30.000 och 60.000 kronor, vilket upplevs som otillrackligt i
forhdllande till arbetsbelastning och uppgifter. Vidareutbild-
ning, studiedagar och annat, som det uttrycks énskemdl om,
ryms endast undantagsvis inom de ekonomiska ramarna.

De medicinska forskningsetiska kommittéerna varierar sins-
emellan ndgot i sammansittning. Storleksmissigt ligger kom-
mittéerna mellan elva och fjorton ledamoter, varav det over-
vdgande antalet dr forskningsrepresentanter. Dessa sistndimnda
dr valda si att de skall utgora en bred medicinsk kompetens i
forhdllande till inkommande ansokningar. De traditionella
medicinska specialiteterna ér sdledes foretradda, liksom odon-
tologin om det finns en odontologisk fakultet inom den aktuella
regionen. I ovrigt dr prioriteringarna av foretrddda speciali-
teter ndgot olika explicitgjorda. For Goteborgskommittén, for
att ta ett exempel, dr det sdledes uttryckt att sdvil en kateteri-
seringsexpert som numera en omvérdnadsforskare alltid skall
finnas bland de fasta ledaméterna. I vissa andra kommittéer
finns inga sddana preciserade prioriteringar gjorda.

Formerna for inval av forskningsledamoéter varierar fran
kommitté till kommitté. S4 arbetar man pé en del hall med fri-
stdende valberedningsgrupp och pa andra med informella
kontakter. Det sistndmnda kan g4 till s att en avgdende ledamot
foreslar en eftertrddare inom sin specialitet, och att kommittén
efter diskussion for vidare forslaget till fakultetsstyrelsen. Har
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gér man i regel pA kommitténs rekommendation och utser den
foreslagne.

Likasa varierar mandattiden, frin att man helt enkelt inte har
ndgon fastslagen mandattid till att man exempelvis sitter tre ar
som suppleant och tre ir som ordinarie ledamot. Dar mandattid
saknas eller kontinuerligt kan forlingas uppbir vissa ledamoter
uppdraget under 1dng tid. Kontinuiteten, vilken i allménhet
virderas som viktig for arbetet, upplevs som god.

Vare sig ersittning eller nedsittning i tjanst utglr for uppdra-
get. Detta innebdr i praktiken att arbetet gdr ut 6ver annan
verksamhet. Det dr ddrfor vanligt att helger och kvillar fér tas
i ansprék for att forbereda sig infér sammantridden etc. Tecken
tyder ocksd pa att yngre forskare i allt hogre grad dr ovilliga
att ita sig uppdrag av detta slag. Visserligen lir man sig en hel
del om forskningsmetodik, ansokningsforfarande osv. i arbetet
inom den forskningsetiska kommittén, men verksamheten 4r
tidskrdvande och ger endast i begridnsad utstrickning merit-
virde.

For de tva eller tre lekmannarepresentanterna i varje kom-
mitté giller i regel fastslagna mandattider och gingse politisk
tillsdttningsrutin. Oftast representerar lekméinnen sjukvards-
huvudman, men det forekommer att exempelvis sjukskoter-
skornas fackorganisation har ledamot i kommittén. Erséttning
utgdr i allmdnhet som sammantriddesarvode. 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 sakfrigor som behandlas i kommittéerna. For att i viss min
underlitta for lekménnen att géra bedomningar av det veten-
skapliga innehdllet i ansokningama har det pa sina hall genom-
forts introduktioner kring forskningsmetodik och Helsing-
forsdeklarationens rekommendationer. Stor samstimmighet
rdder om lekménnens viktiga funktion i kommittéarbetet. D4
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dessa i regel dr fa till antalet, samt vad giller sjukvérdpolitiker
ofta hért 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 szn-
are 4r forts diskussioner kring eventuella revideringar av
kommittéernas sammansittning. Frigan vicks som regel i
samband med att man noterar foridndringar 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 okad andel vardforskning och
epidemiologi bland ansokningarna. I en annan lokal kommitté i
Stockholm fériandrade man 1988 sammansittningen s att soci-
almedicin/yrkesmedicin/epidemiologi samt neurologi introdu-
cerades i kommitténs kompetensomrade, samtidigt som aneste-
siologi och dubbel representation frin internmedicin férsvann.
Fordndringen var en konsekvens av vilka problemomraden
som aktualiserats i kommitténs arbete under de foregdende
dren. I Lund, for att ta ytterligare ett exempel, har man stillt
sig positiv till att sjukskoterskor, omvardnadsforskare och an-
dra kategorier far intrdde 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 forskningsradets arbetsgrupp

Arbetsgruppen for samordning av de forskningsetiska kom-
mittéernas verksamhet' dr sammansatt av ledaméter frin de
olika regionala kommittéerna (i regel sekreteraren och ordfor-
anden). Vidare ingér en ledamot frin socialstyrelsen, en frin
socialstyrelsens likemedelsavdelning och en frin Likaresill-
skapets etiska delegation. Man sammantréder 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 frgor av principiell
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karaktidr som skall std i centrum f6r gruppens verksamhet.

Om man granskar de diskussionsteman som aktualiserats i
denna grupp under senare ar framstar frigan kring sekretess i
kommittéarbetet som den dominerande. Frigan giller om eller
i hur hog grad enskilda drenden skall sekretessbeldggas. Framst
dr det ladkemedelsprovningar, och de ekonomiska intressen som
ligger i dessa, som lyfter fram frigestdllningen. Problemet har
varit att underlag till enskilda lakemedelsprovningar dr sekre-
tessbelagda pé socialstyrelsens lakemedelsavdelning och sam-
tidigt offentlig handling vid de regionala etikkommittéerna.
Dessutom kan det konstateras att den konkreta sekretess-
hanteringen utvecklats pa olika sitt for olika kommittéer. Det
praktiska hanterandet och formerna for det kan ocksé enligt
Arbetsgruppen delvis ses som en lokal policyfraga.!

Andra storre diskussionsteman i Arbetsgruppen frin senare r
har varit formerna for patientinformation, nya medicinska
teknologiers etiska konsekvenser, forsakringsfrigan, samt

! Rent generellt skall de forskningsetiska kommittéerna betraktas som
myndigheter och ddrmed tillimpa offentlighetsprincipen. Undantaget frin
denna grundregel 4r att "uppgift om enskilds affirs- och drifts-
forhdllanden" kan sekretessbelidggas "om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs." Med skada avses hir bland annat eko-
nomisk forlust eller motsvarande. Utifrdn detta kan det hivdas att alla
uppgifter om likemedelsprovningar skall sekretessbelidggas, inklusive
omnidmnande av projekttitel 0.dyl. i kommittéernas protokoll. Vid en dis-
kussion i Arbetsgruppen framfordes dock av flera ledaméter att sekre-
tesskyddet rent principiellt inte kunde avgrinsas till likemedelsidrenden, d
man mycket vil kan tinka sig att enskilda forskare skulle kunna lida skada
om deras idéer och upplidggningar blev offentliga innan projektets genom-
forande och publicering. Detta giller dven utvecklandet av medicinskt-
tekniska produkter. Dirmed kommer man i en situation dir konkreta av-
grinsningar med avseende pd sekretesstillimpning blir mycket kom-
plicerade. Till detta skall ldggas risken for att sekretessbeldggande kan
skapa misstinksamhet bland allminhet och massmedia om forskningens
innehdll, vilket kan pAverka kommittéernas arbete negativt. Ett helt av-
identifierat protokoll skulle ocksd innebira 8kade svarigheter vid sam-
ordningen av de olika kommittéernas arbete, i synnerhet vad giller
multicenterstudier. Lakemedelsforetagens organisationer, LIF och RUFI,
onskade emellertid en strikt tillimpning av sekretessbestimmelserna. Det
grundliiggande skiilet till detta ar att man frin foretagens sida vill minska
mojligheten till insyn av konkurrensskil.
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kommittéernas relation till andra instanser (datainspektionen,
socialstyrelsens likemedelsavdelning). Vid sidan av dessa
dominerande 6vergripande dmnen tillkommer ett mindre antal
drenden som explicit tar upp diskussion kring enskilda projekt.
Aven dessa idr dock i regel av principiell relevans. En tendens
kan dock mirkas over tid som innebdr att explicita diskussioner
kring enskilda projekt minskar i antal.

Arbetsgruppen &r inte &r att betrakta som dverklagandeinstans.
Ett projekt som fér avslag skall overklaga 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 sirskilt arvode.
Dess formella status 4r 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 foremdl for diskussion i 'Arbetsgruppen for
samordning av de forskningsetiska kommittéernas verksam-
het'. Det kan konstateras att sidan representation redan finns i
ndgra kommittéer. Vidare existerar mojligheten att adjungera
niar behov uppstdr. Arbetsgruppen beslot efter sondering att
inte ta nigra initiativ p4 omrddet, 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 underlétta kommittéernas arbete. Samtidigt giller det att
ha kommittéer som &dr 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 arbetssatt

Kommittéernas arbetsrutiner och arbetssitt skiljer sig &t pd
flera punkter. For merparten kommittéer existerar ingen ned-
skriven arbetsordning eller instruktion. I stéllet arbetar man
utifrn lokalt 6ver tid utvecklad praxis. Kontakterna mellan
den forskningsetiska kommittén och sokanden sker i regel
primirt genom ett speciellt formuldr, som kommittén till-
handahéller. Det ifyllda formuléret, som i sin uppldggning &r
identiskt for samtliga etiska kommittéer, sinds tillsammans
med eventuella bilagor till kommittén for behandling. P4 detta
ansokningsformulir finns ett sdrskilt utrymme dir den etiska
problematik som aktualiseras i det foreslagna projektet skall
konkretiseras. Granskningen inskréanker sig forvisso inte till
denna punkt, utan en helhetsbedomning av projektet skall ske
enligt grundmaximen 'dalig forskning dr oetisk forskning'.

Det genomsnittliga arbetssittet for behandling av ansokningar
ar att de, niar de kommer kommitténs sekretariat tillhanda, ge-
nomgér en sorterande granskning. Denna gar oftast till-s att
kommitténs sekreterare eller ordférande (ibland bada) ldser
igenom den aktuella ansokan och om &rendet d4 anses vara av
enklare karaktir behover det inte behandlas separat vid sam-
mantriade utan kan tillstyrkas tillsammans med andra liknande
drenden. Kriteriet for en sddan bedomning &r att ansokan har
en karaktdr som principiellt diskuterats vid flera tidigare sam-
mantridden utan att oenighet uppstétt. Framst dr det hir frigan
om &drenden som ror forsok med nya beredningsformer for la-
kemedel, vilket utgor en inte ringa del av ansokningarna. Vid-
are finns det flera andra typer av drenden som ej i namnvird
omfattning stiller etiska overvidganden. Det dr de ansokningar
som reser frigor som gar utover det rutinmassiga, eller sddana
ansokningar som ndgon av ledaméterna onskar fa ventilerade,
som fors vidare till behandling vid sammantride. Hur stor an-
del av drendena som anses behdva sammantridesbehandling
varierar kraftigt mellan kommittéerna, frdn cirka 20% till
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cirka 70%. Detta pdverkar dven sammantridestitheten, som
varierar frdn tvd till fem sammantridden per termin.

I regel dr det ordforande eller sekreterare som ér féredrag-
ande vid ansdkningarnas sammantriddesbehandling, men det
forekommer ocksd att ledaméterna delar upp drenden mellan
sig utifrdn specialitet. I flera kommittéer verkar en informell
uppdelning mellan forskare och lekmin strukturerande pi ar-
betet. S& har de forskningskompetenta ledaméternas gransk-
ning av inkomna ansokningar ofta sin tyngdpunkt p4 veten-
skapligt-metodologiska aspekter i projekten. Frigor kring
forskningens relevans och kvalitet stdr i centrum. Som speciell
uppgift for lekménnen framstér att bedéma projekten utifrin
en bredare samhillssynvinkel. I synnerhet nir det giller frigor
kring patientinformation, dess inneh4ll och sprikliga utform-
ning, dr lekminnen aktiva. Vidare forekommer det i en del
kommittéer att sakkunniga inkallas om speciella behov for
detta skulle uppstd. Vanligare ir det att sokanden inbjuds till ett
sammantridde for att nirmare redogéra for innehdllet i det
foreslagna projektet. Som regel giller att kommittéerna
arbetar med enighetsbeslut. Det forekommer dock d och da att
man tvingas g till omréstning for att komma till ett avgor-
ande. Javfrdgan hanteras vanligen p4 s& sitt att ansvarig klinik-
chef som &r kommittéledamot far sitta med vid beslut men ej
delta i detta. Inte heller fir sokande kommittémedlem eller an-
svarig klinikchef vara féredragande vid 'egna’ ansékningar.

For multicenter-studier, dvs projekt som involverar flera olika
kommittéers geografiska ansvarsomride, giller att den
grundldggande granskningen sker vid den kommitté som hu-
vudansvarig forskare tillhor. Projektet granskas dven vid de
andra kommittéer som aktualiseras, men di i regel enligt en
forenklad procedur som innebir att ordféranden och sekreter-
aren eller ett mindre granskningsutskott gir igenom och tar
beslut kring ansokan. I Stockholm ir det den regionala kom-
mittén som gor bedémningama kring multicenter-studier.
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4.4 Nigra konkretiserande exempel

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

Den forskningsetiska kommittén i G6teborg arbetar utifrdn en
modell som innebér att kommitténs sekreterare gir igenom
den aktuella ansdkan och om #rendet di anses vara av enklare
karaktir skickas ansokan ut till ledaméterna, som inom fjorton
dagar har att skriftligt eller muntligt anméla om man 6nskar
behandla denna vid sammantrdde. Om inte detta sker, tillstyrks
ansokan. Tjugo glnger per &r sidnds drenden ut for individuell
bedomning (genomsnittet dr 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 édrenden bedoms ha en karaktir som kriver
sammantriddesbehandling.

Genom dessa arbetsrutiner kan Goteborgskommittén sam-
mantrdda tvd ginger per termin. Har skall alltid behandlas si-
dana drenden som skulle kunna innebira risk eller integritets-
hot for forsoksperson/patient, samt (som redan pdpekats) de
drenden som enskild kommittéledamot vill féra upp till diskus-
sion. Typexempel pa det forstnimnda 4r alla kateteriserings-
drenden och registerstudier.

Den forskningsetiska kommittén i Lund sammantréider en géng
i ménaden, med undantag av juli och augusti. Kommittébe-
handlingen av ansokningarna sker i ndgra olika faser. I borjan
av varje sammantridesmdanad triffas ordféranden och sekre-
teraren for att forbereda ménadens mote. Har gdr 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 sammantridde (kategori 1). Inte séllan &r det precis
som i Goteborg ofta frigan om likemedelsprovningar, som ut-
gor ungefir hilften av alla drenden totalt sett. P4 sammantréadet
brukar man borja med dessa kategori 1-drenden. Frdgan stills
om négon ledamot i kommittén onskar diskutera ett visst
drende. Om si ej ir fallet godkdnns ansokningarna i klump.
Ungefir en tredjedel av alla ansokningar behandlas pd detta
satt.

Den andra gruppen #renden (kategori 2) 4r sddana ansokningar
som ordféranden och sekreteraren anser behover foredragas
vid sammantride. Ungefir tva tredjedelar av alla ansokningar
har denna karaktdr i Lund. Vid sammantridet behandlas an-
sokningarna en och en. Som foredragande fungerar nédgon av
ledamoterna. Man delar sdledes upp ansokningarna mellan de
nirvarande och varje ledamot fir nigra ansokningar att pre-
sentera och virdera. Uppdelningen av dessa kategori 2-drend-
ena sker i regel utifrdn den specialitet som aktualiseras i ans6-
kan, men det intriffar ocks4 ibland att lekman ir féredragande.
Kategori 3-drenden, slutligen, dr sddana ansokningar som anses
vara ofullstindiga eller formellt felaktiga. Dessa behandlas ej
av kommittén. Cirka 5% av alla drenden 1988 riknades in i
denna kategori.

I Stockholmsregionen har man pé grund av uppdelningen av
arbetet pa en regional och tre lokala forskningsetiska kommit-
téer delvis en annan modell én de foregdende. Arbetsgéngen dr
att ansokningar i forsta hand skall granskas av den lokala kom-
mittén inom det forvaltningsomrdde dér den aktuelle forskaren
verkar. De lokala kommittéerna har geografiska ansvars-
omrdden enligt foljande: For nordostra och nordvéstra for-
valtningsomrddena finns en lokal kommitté vid Karolinska
sjukhuset. For de sodra och vistra forvalmingsomrddena finns
en lokal kommitté, numera forlagd till St Gorans sjukhus. For
sydvistra forvaltningsomradet, slutligen, finns kommittén vid
Huddinge sjukhus. Kommittéerna sammantrider tio ganger per
ar. Den regionala kommittén ar forlagd till Karolinska in-
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stitutet. Hir 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
rddgivande organ for dessa, verka for kad utbildning och
information kring forskningsetik samt ta initiativ i principiella
och overgripande frigor pd omridet. Den regionala kom-
mittén i Stockholm &r siledes ej direkt jamfoérbar 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 ndgra kommittéer féredragande for
varje ansokan. I nigra kommittéer tillimpar man dessutom vid
sidan av vanlig foredragning delegationsbeslut eller per cap-
sulam-beslut, dvs att ordféranden och sekreteraren tar ett
preliminért beslut och darefter soker bekriftelse hos kommit-
tén. Hur stor andel av ansokningar som behandlas p4 detta for-
enklade sitt varierar kraftigt frin kommitté till kommitté, frén
ndgra enstaka procent till cirka 30 procent. Andelen férenklade
granskningar tenderar att 6ka generellt sett, detta som en foljd
av att antalet ansokningar till kommittén blir allt fler. Ibland
har kommitténs ledaméter synpunkter pa delegationsbesluten
och kompletterar dessa. Oftast ror det sig d& om nigon punkt
pé patientinformationen.

4.5 Tickningsgrad

Som grundliggande framstr att de forskningsetiska kommit-
téerna under en f6ljd av 4r har fatt en kontinuerligt Skande ar-
betsborda. Flera diskussioner inom kommittéernas och inom
MFRs samordningsgrupp har dirfor kommit att handla om det
etiska granskningssystemets rickvidd samt forhillandet till an-
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dra regleringar. For ndrvarande giller, som anforts, att om en
forskare ansoker om medel frin Medicinska forskningsridet
krivs etikgodkdnnande i forskningsetisk kommitté. Detsamma
giller for de flesta andra fonder och finansidrer.

Det finns emellertid forskningsfinansidrer, frimst mindre pri-
vata fonder, som inte kriver sddant godkdnnande. Frdn MFRs
samordningsgrupps sida har man darfor arbetat for att MFR
skall stota pa alla kidnda anslagsgivare och pdminna om
betydelsen av att etikgranskning sker. Det finns dock i detta
sammanhang skil att pdminna om att etikgranskningen i sin
nuvarande utformning bygger pi ett frivilligt &tagande och ar
rdgivande till sin karaktir. Det @r svart att avkrdva anslagsgi-
vare en aktiv kontroll av om ett projekt dr granskat och god-
kint av forskningsetisk kommitté. Frigan om tickningsgrad
kompliceras ytterligare av att ett antal forskningsprojekt inom
medicin (liksom i annan vetenskap) inte behdver en separat
finansiering, utan ingdr i given budget. Man kan dven av denna
anledning inte ldgga hela ansvaret for etikgranskning pé an-
slagsgivande organ, d ett sddant system inte kan bli heltdck-
ande.

Det hinder foljaktligen att de forskningsetiska kommittéerna
dd och da far anledning att uppmirksamma forskningsprojekt
som péborjats och dven avslutats utan att forskarna inhdmtat
godkinnande frin kommittén. Ar projektet fortfarande i verk-
samhet begir kommittén ibland in redogorelser for de resultat
som hittills natts samt sedvanlig ansokan. Skulle projektet vara
avslutat pdpekar i regel kommittén for den aktuella forskaren
att ansokan borde inldmnats. Diaremot férekommer ej att
kommittéer i efterhand granskar redan genomforda projekt.

Problematiken kring tidckningsgrad sammanhinger pa flera
satt ocksd med kommittéernas relationer till andra reglerings-
system och myndigheter. L4t oss ta ett exempel pd detta. Med
anledning av ett konkret fall aktualiserades i Medicinska forsk-
ningsrddets samordningsgrupp relationen mellan de forsk-
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ningsetiska kommittéerna och datainspektionen. Den aktuella
klinikchefen och datainspektionen hade godként studien ifrdga,
men denna hade trots att detta var motiverat ej granskats av
forskningsetisk kommitté. En sddan situation borde enligt
samordningsgruppen inte uppstd, dd man menade att det fanns
en overenskommelse som innebar att datainspektionen skulle
forutsdtta forskningsetiskt godkdnnande i de fall dér detta dr
tillimpligt. Arbetsgruppen beslot déarfor pdminna datainspek-
tionen om vad man antog vara den normala arbetsgingen i sa-
dana hir fall. Frin datainspektionens sida ansdgs ddremot att
man inte kunde ldgga in ett villkor om forskningsetisk gransk-
ning i sina beslut. Om sd var onskvirt skulle man dock kunna
pétala att sddan granskning borde ske. Onskemal restes darfor i
detta sammanhang p4 att datainspektionen i forekommande fall
skulle meddela sina beslut till berérd forskningsetisk kommitté
for kdnnedom. Sdledes rdder nu en situation dar det inte 4r ett
krav frin datainspektionens sida att ett projekt som tas upp till
behandling skall vara granskat i forskningsetisk kommitté.

Frigan om tickningsgrad handlar vidare om efterlevnaden av
fattade beslut. Oftast aktualiseras detta i avseende pd konkreta
forskningsprojekt. Vid ett tillfalle 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 uppmarksammades helt enkelt
genom att det presenterades vid Medicinska riksstimman.
Samordningsgruppen anser det dirfor viktigt att anslagsgivare
och tidskrifter verkligen kontrollerar att projekt dr godkinda i
forskningsetisk granskning. P4 generell niva beslutades att hos
Liakaresillskapet fororda en skérpning 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 frdn fakultetens sida var nodvindig.

Kommittéerna har vare sig resurser eller majligheter att folja
upp vad som hinder med godkinda projekt efter att de genom-
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gétt granskning. Inte heller kan man f6lja upp slutresultatet
(ex. den publicerade texten) av den forskning man godként ur
etisk synvinkel. Efterlevnaden av kommitténs beslut aktuali-
seras darfor framst genom skrivelser till kommittéerna frdn
personer som menar sig ha uppmérksammat verksamhet som
dr forskningsetiskt tveksam eller av kommittéledamot som fatt
péstotningar om ett sddant forhdllande. Merparten av dessa
drenden ror bristande, felaktig eller utebliven patientinforma-
tion. Hér framskymtar en mojlig diskrepans mellan vad sokan-
den skriver i ansokan till den forskningsetiska kommittén och
vad som i praktiken ges av muntlig och skriftlig information i
den faktiska forskningssituationen. Frdn kommittéernas sida
har man forlitat sig pé att det genom forankring bland kollegor
finns en slags sjdlvkontroll inom forskningen. Nu boérjar en
diskussion vixa fram inom kommittéerna om att det kanske ar
sd att intentioner och uppldggningar inte alltid presenteras for
vérdpersonal och andra pé ett adekvat sétt. Problemet ar svért
att uppskatta storleksmaissigt och skall inte dramatiseras, men
onekligen &r detta att inte ha mojlighet att folja upp forsk-
ningsprojekt en kritisk punkt for den forskningsetiska gransk-
ningsorganisationen.

Slutligen handlar frigan om tidckningsgrad dven om hur de
forskningsetiska kommittéerna sjdlva avgrinsar sitt arbetsfilt.
Som redan ndmnts skall de forskningsetiska kommittéerna
granska forskning. Projekt som ingdr i rutinsjukvérd, lokalt
utvecklingsarbete eller utbildning skall ej behandlas av kom-
mittéerna. Avgriansningen kring vad som &r vad dr forvisso
inte enkel. Kommittéerna stélls konkret infor detta ndr man
skall avgora om en ansokan skall betraktas som forskning eller
ej och dirmed om denna skall tas upp till granskning. Utan
tvekan existerar det pd denna punkt en osidkerhet kring hur
heltickande granskningssystemet dr pé olika nivder. Vissa ty-
per av omvérdnadsforskning, samt exempelvis sjukvirdsorga-
nisatoriska studier, kan av klinikchef eller forskningsetik-
kommitté uppfattas som en del av ordinarie verksamhet och
ddrmed inte stillas infor etisk bedomning. Denna friga skall
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ndrmare beroras i foljande avsnitt.

Sammantaget maste dock den bedomningen goras att etik-
granskningen inom medicinsk forskning har en hog ticknings-
grad. Projekt som innehéller etisk problematik blir med myc-
ket stor sannolikhet foremadl for granskning i forskningsetisk
kommitté.

39






5. KOMMITTEERNA I ARBETE

5.1 Att avgrinsa ett arbetsomride

En svdrighet som de forskningsetiska kommittéerna stills infor
ar att avgora 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 dr drendet en friga for kommittén. Kommittéerna har
sdledes sjdlva att avgora om ett visst drende skall behandlas el-
ler ej. Tva 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 omhindertagande av de efterlevande.
Kommittén godkénde efter vissa kompletteringar projektet och
ansdg didrmed att verksamheten var att betrakta som forskning.

I 'en annan foreslagen studie avsdg forskama 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 s& 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 primédrvard. Hir ansdg inte kommittén att det
var frigan om ett forskningsprojekt utan om utvirdering av
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ordinarie verksamhet. Studien bedomdes dirfor ej av kom-
mittén.

Grinsdragningen mellan forskning och sjukvérd i konkreta
studier dr ofta komplicerad att bedoma utifrdn de handlingar
och den information kommittéerna har att tillgd. Praxis har
ofta rent generellt blivit att den aktuella klinikchefen sjilv skall
avgora om det finns ett forskningsmoment i det foreslagna
projektet och ddrmed fora det vidare till behandling vid den
forskningsetiska kommittén. Nu forekommer 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 bedomning huruvida det foreligger
ett forskningsmoment i den foreslagna studien eller ej. Det
forekommer dérfor att kommittéerna stélls 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 ansckningar per kommitté som.anses
falla utanfér kommittéernas arbetsomrade. Med de variationer
som finns mellan kommittéerna 4r siffran hogre i vissa fall,
lagre i andra. I ndgra kommittéer anser man att det under
senare 4r blivit vanligare med ansokningar som dr problemati-
ska pé 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 fétt till funktion att svara p4 frigor om en
viss ansokan bor foras till kommittébehandling eller e;j.

Allmint upplevs frigan om kommittéernas arbetsomride som

komplicerad, sdvil pd grund av faktiska fordndringar i den
medicinska forskningens inriktning som genom &rendeming-
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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 frdn hosten 1986 foreslds
i detta sammanhang en distinktion mellan det "enskilda" och det
"systematiska”. Om en likare pd eget ansvar i forhdllande till
ett enskilt fall fringdr vedertagen praxis med motivet att detta
gagnar den aktuella patienten kan detta inte rdknas som forsk-
ning. Verksamheten skall dirmed inte granskas. Om man dir-
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 sjukvarden skall kunna betraktas som forsk-
ningsprojekt, forutsatt att arbetet avser att ha fordandringsef-
fekter dven for andra 4n de direkt berorda.!

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

1 Frigan om avgriansningen mellan forskning och sjukvérd kan konkret
aktualiseras pd flera olika sitt. Ett till sin struktur lite ovanligare men &nda
belysande fall rorde inplantation av artificiella hjartan. Hir hade den aktu-
ella kommittén hidvdat att denna verksamhet skall ses som forskning och
ddrmed understillas granskning i etisk kommitté enligt sedvanliga rutiner.
Mot detta menade berord personal att inplantation av artificiellt hjirta fort-
sdttningsyvis bor genomforas pé klinisk indikation och didrmed inte falla
under kommitténs arbetsomrdde. Stdd for sin stindpunkt fick kommittén
av socialstyrelsens etiska ndimnd, som ansig att det hir ej var frigan om
etablerad sjukvéirdsverksamhet. Operationer med konstgjort hjirta kan till-
tas om det inom rimlig tid (2-3 veckor) gir att ersitta det artificiella hjdrtat
mot biologiskt hjirta samt att verksamheten granskats och godkints av
etisk kommitté. D4 forskargruppen ej ansig att det fanns forutsittningar
for att uppfylla de angivna tidsramarna meddelade man att man ej planerade
verksamhet inom omradet. Skulle forutsdtiningarna for detta forindras av-
sdg man att g in med sedvanlig forskningsetisk ansékan.
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av dldersdementa och personal till en ny psykozeriatrisk
avdelning bedomdes inte vara ett "specifikt forsknirgsprojekt
utan uppfoljande kontroll av sjukvérd..." och ddrmed ej inom
kommitténs arbetsomrdde. Andra studier bedoms "i ;in nuvar-
ande utformning snarare vara av sjukvérdskaraktir for pati-
enters individualiserade behov dn ett specificerat farsknings-
projekt” eller mera vara "ett naturligt utvecklingsiteg inom
sjukvdrden &n ett forskningsprojekt i strikt mening." Angéende
en studie kring den s k Minnesotamodellen heter det: "Bedom-
des ej som vetenskaplig studie utan som virdering av sjuk-
vérd."

Som synes har ofta skrivningarna i detta sammanhang karakta-
ren av en viagning mellan sjukvards- och forskningsinslagen i
de foreslagna projekten. Men det forekommer ocksd att av-
gransningen bygger pd en virdering av studiens uppldggning,
dvs om det foreslagna projektet kan anses folja de principer
som man menar giller for ett vetenskapligt projekt. Beslut om
att ¢j behandla en ansokan kan s8ledes exempelvis bygga p4 att
kommittén inte menar sig finna en vildefinierad vetenskaplig
friga eller att kontrollgrupp saknas i det foreslagna projektet.
Det kan dé heta s& hidr: "Kommittén anser sig inte kunna ta
stallning till ans6kan d& 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 verksamhetsomréde da studiens uppldggning ej uppfyller
kraven pd 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 arbetsomréde.
Ibland &r det dock uppenbart s att den foreslagna studien utgar
frdn sddana specialiteter som omvardnadsforskning. Om en
intervjuundersokning som skulle granska hur cancerpatienter
upplever bemotandet frdn personal heter det: "Projektansokan
beskriver en undersokning som i sin uppliggning inte kan kal-
las 'vetenskaplig studie'. Detta stillningstagande grundas p
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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 ddrmed
foremal for kommittébehandling. Konflikten ledde till om-
rostning och med nio roster mot fyra beslots att projektet "ej
skulle karaktariseras som forskning."

Ett slags hjilpkriterium for om man skall ta upp drendet till
behandling eller ej har for det flesta kommittéer blivit om
projektet dr avsett for publicering i vetenskaplig tidskift. Finns
en sddan intention (att kommunicera med vetenskapssamhallet)
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 anviandning i ett par kommittéer dr
huruvida det stdr en likare bakom ansokan.

Det finns en hog medvetenhet i kommittéerna om det kompli-
cerade i att avgrinsa ett konsekvent arbetsfélt. Ndgra definitivt
gidllande och praktiskt tillimpbara principer dr svéra, for att
inte sdga omojliga, att stidlla upp. Man arbetar siledes i prakti-
ken efter den enda regel som dr mojlig i sammanhanget, ndm-
ligen att det fir goras en individuell bedomning frén fall till
fall.

5.2 Avslag

De flesta projekt som behandlas vid forskningsetisk kommitté
blir godkédnda. Spannvidden mellan de olika kommittéerna nir
det giller vilka beslut som tas dr dock stor. I vissa kommittéer
blir tre av fyra ansokningar oreserverat godkdnda medan
andra kommittéer godkédnner en av fyra. Héar fir man dock
rakna in att det inom somliga kommittéer dr vanligt att dven ett
godkinnande innehéller rekommendationer av olika slag till
den stkande, exempelvis rorande mindre fordndringar i for-
soksuppldggning. Som alltid dr godkédnnanden relativt inform-
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ationsfattiga for den som ser pa en verksamhet utifran. I stillet
dr det avslagen, bordldggningama och korrigeringskraven som
visar fram en profil for kommittéernas arbete. Det dr ocksd
dessa vi skall koncentrera oss pa.

Av de ansokningar som definieras tillhora kommitténs arbets-
omride blir det mycket séllan aktuellt att helt avsla projekt vid
etikgranskningen. I ndgra kommittéer forekommer detta end-
ast ngra enstaka gdnger under den undersokta perioden, i an-
dra ror det sig om cirka tio fall. Dessa 14ga 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 ar 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 majligt 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 ar att kommittén inte utifrin de inséinda
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 dé frigan om ansokningar som ér ofullstindiga,
"undermdliga", "defekta" eller allvarligt brister i precision.
Det kan heta sd hir i protokollet: "Ansokan avslis di den ar
ofullstindig och ej kan behandlas i sin nuvarande form." Det
kan ocks4 heta s hir: "Ansokan avslds. For att kommittén skall
kunna bedoma ansokan skall denna avse ett vil definierat
forskningsprojekt." Avslag kan ocks4 bli foljden om inte nod-
vindiga tillstdnd frin andra instanser, exempelvis socialstyr-
elsens likemedelsavdelning eller datainspektionen, har inhim-
tats.

En del avslag bygger p4 kvalitetsbedomning, ofta i relation till
eventuella risker. Om ett foreslaget projekt kring hur ett visst
depressionshimmande medel gér dver i brostmjolk blev be-
slutet: "Avslogs dé studiens majliga vetenskapliga virde ej an-
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sdgs uppvdga dess negativa konsekvenser." Liknande skriv-
ningar finns dven i andra fall. Ett foreslaget farmakokinetiskt
projekt "avslogs eftersom det av forsoksplanen ej framgick pé
vilket sétt den avsedda studien innebar vinnande av ny kunskap
jamfort med tidigare genomforda farmakokinetiska studier."
Ibland har riskbedomningen foretrdde, exempelvis i en dubbel
blindstudie pa patienter med akut hjirtinfarkt. Har fann kom-
mittén det lampligt med avslag, "da behandling med placebo
bedomdes sdsom otillfredsstidllande i den aktuella patientgrup-

pen.

Som den kanske vanligaste orsaken till avslag framstir att
kommittén menar att projektet inte kan svara pd uppstillda
fragestéllningar. I ndgra kommittéer knyter man da till beslutet
forslag pd hur uppldggningen skulle kunna foridndras. De flesta
av dessa drenden godkinns vid fornyad behandling, d& komp-
letterande information ldamnats. Ibland limnas denna informa-
tion muntligt av sokande, som d& kallats till kommitténs sam-
mantridde. I de fall forskningsprojekt inte kommer till stdnd
genom kommittéernas ingripande gér det i praktiken oftast till
sd att kommittén krdver diverse kompletteringar varefter
ansokan aldrig fornyas. Kommittéerna behover siledes inte
tillgripa avslag for att fungera gallrande.

Det hinder att forskare reagerar mycket negativt p avslagsbe-
slut, men i allmédnhet 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 4dr metodo-
logiskt acceptabla nir de foreldggs etikgranskning. Utan tvekan
dar det s att vissa institutioner och kliniker dterkommer mera
frekvent bland avslagsirendena, liksom vid bordldggningar
eller for storre korrigeringar. Vidare anses det ibland finnas
en tendens att icke universitetsanknutna kliniker har fler
brister i ansokningarna in de universitetsanknutna. Detta gir
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dock inte att utldsa klart ur protokollen. Det kan heller inte
beldggas att ndgon sirskild specialitet eller amnesinriktning
blir foremal for fler avslag dn andra.

5.3 Bordliggning eller korrigering

Betydligt vanligare dn avslag dr att de forskningsetiska kom-
mittéerna anser sig behova fora in korrigeringar eller komp-
letteringar i projekten innan dessa kan godkinnas. 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 godkénnandet, diar ansékan godkinns under
forutsdttning att man for in komplettering eller korrigering av
enklare slag. Vidare har vi de drenden dar kommittén anser att
man mdste forsidkra sig om att korrigeringen utfoérs. Man sin-
der d4 tillbaka drendet till sckanden med de aktuella pipekan-
dena och denne har dérefter att komma in med fornyat mate-
rial. I ndgra kommittéer tar man efter detta upp ansokan igen, i
andra kan ordforanden och sekreteraren godkinna projektet
om kommitténs tidigare synpunkter &r tillgodosedda. Slutligen
har vi besluten om bordldggning, dir exempelvis den foredra-
gande fér till uppgift att ta kontakt med den sékande och kom-
ma Overens om fornyad, reviderad ansékan. Denna tas si upp
pé nista sammantride. Detta forfarande kombineras ibland
med att sbkanden kallas till sammantridet for muntlig dragning
samt, ndgon enstaka ging, att sakkunnig tillfrigas.

Besluten om korrigering eller bordldggning ir olika detaljerat
utformade i de olika kommittéernas protokoll. Detta samman-
hidnger delvis med hur vanligt det ar att arbeta med muntlig
kommunikation mellan kommitté och sokande. Det forekom-
mer att dessa beslut 4r mycket knapphindigt formulerade. Inte
sdllan dr dock kommittéernas synpunkter mycket preciserade
och ror flera olika problemkomplex i den foreslagna studien.
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Som exempel kan tas en studie som ville se pd HIV-patienters
psykiatriska status och behov av psykiatrisk vird inom ett av-
griansat geografiskt omrdde. Kommittén beslot att bordligga
drendet. Grunden for detta beslut formuleras pa foljande sitt:

Kommittén onskade information om de etiska Overviganden som
undersokarna gjort kring rekryteringsforfarandet till de uppféljande psy-
kiatriska samtalen. Undersokarna bor beakta mojligheten att informera pa-
tienterna om undersdkningen via ordinarie lidkare. Sokande bor presentera
den planerade skriftliga patientinformationen samt diskutera det eventuella
behovet av uppfoljande samtal med hinsyn till eventuell risk for depressiva
reaktioner efter den omfattande muntliga intervjun. Undersékarna bér dis-
kutera i vilken min det presenterade undersékningsinstrumentet &r 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 6nskar kom-
mittén information om hur undersékningsresultaten hanteras ur sekretes-
synpunkt.

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

Den etiska frdgestéllningen avser kontakt med anhériga till avlidna AIDS-
patienter. I ansokan framgdr inte vad anh6riga utfrdgas om och det finns ej
heller ndgon skriftlig information till berdrda 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 klargorande och komplettering enligt ovanstiende for nytt still-
ningstagande till projektet.

Nir drendet togs upp efter kompletterande upplysningar frin
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de sokande godkidnde kommittén en studie enbart baserad pa
avlidna individers journaler. De kontakter med anhoriga som
inkluderats i den ursprungliga ansokan hade nu avforts frén
forskningsplanen. Detta innebér en i stora stycken annorlunda
studie 4n vad som forst var avsett. Kommittén godkénner sile-
des i sddana hir fall en del av en foreslagen studie eller att
forskaren tilldts arbeta med en viss materialtyp och ej med en
annan. Vilka materialtyper som godkénns for bearbetning
varierar. S4 heter det i godkdnnandet av en socialmedicinsk
undersokning av kvinnliga narkotikamissbrukare s hir i
protokollet: "Beslutet giller intervjustudien men ej tillstind for
bearbetning av registerdata d detta erfordrar ny ansokan med
motivering." Kring en planerad utvirderingsstudie av s. k.
overgingsboende for psykiatriska patienter sdger kommittén:

Kommittén godkénner att sokanden genomfor en genomgéing av journaler
samt intervjuer av kontaktpersoner och kringpersonal medan kommittén ej
ger sitt godkinnande till intervjuer av patienter eller anhériga. Om en sidan
undersokning planeras erfordras en ny godkind 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 pd
detta dr en foreslagen undersokning innehéllande ett moment
ddr man i ett visst syfte skulle ge morfin till friska forscksper-
soner. Kommittén stiller sig tveksam till studien. I kommitté-
protokollet heter det:

Samtliga nirvarande ledamoter stillde sig mycket negativa till att studien
gjordes pa friska forsokspersoner p g a tillvinjningsrisken. Sirskilt likare,
skoterskor o. apotekare kan utgora en storre riskgrupp. Studien kan dock
godkinnas som per capsulam-idrende om den utfores pa patienter som har
ndgon 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 dr riskbedomningen av mora-
lisk/psykologisk karaktdr. Har ett exempel vid ett bordlagt
drende:

Kommittén anser att det ér psykologiskt olampligt att flera &r efter genom-
gingen habituell abort eller intrauterin fosterdod 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 undersokning 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 férsoksperson
respektive anhorig vara i behov av psykiatrisk vard?" Och hur
skall man "forfara angdende information till anhériga om dessa
visar sig ha genetisk disposition for schizofreni?" Hur handhas,
heter det i en bordlidggning av en studie kring amningsvanor
och brostcancer, "eventuella psykiska reaktioner, skuldkiins-
lor?"

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

Om det rider oklarhet om ett projekts uppliggning eller mo;j-
liga resultat kan kommittén d& och dé ge godkinnande for en

51



pilotstudie. Det kan heta sa har: "...beslot kommittén att till-
styrka att ett pilotprojekt utfores for att utvdrdera uppligg-
ningen och undersokningsinstrumenten. Kommittén &r positiv
till huvuddragen i projektets uppldggning och kan ldmna defi-
nitiv tillstyrkan till hela projektet nér resultat frén pilotstudien
foreligger."2 Ofta kopplas ndgon form av &terrapporterings-
krav till denna form av beslut. Forst ndr kommittén tagit del av
pilotstudiens resultat kan slutligt godkdnnande ges.

Néigra projekt blir bordlagda flera ginger utan att oklarheter i
undersokningsproceduren kan klaras ut. Specificeringsnivén i
en sddan ansokan upplevs i allméanhet som s otillfredsstillande
att kommittén inte kan ta stillning. Man forstir exempelvis helt
enkelt inte hur uppldggningen ser ut eller hur resultaten skall
kunna utvirderas. Likasa kan det sattas frigetecken kring hur
underbyggt det foreslagna projektet ar i tidigare forskning,
vilket ses som avgorande for projektets majlighet att svara pa
fragestillningar som dr vdsentliga. Vidare kan bordldggning
bli foljden om eventuella risker ar ofullstédndigt utredda i anso-
kan. Ofta blir det har frigan om en renodlad vidgning mellan
risk och vinst, som hir: "Bordldgges. Kommittén 6nskar nar-
mare redogorelse for riskerna med undersékningen i forhall-
ande till det vetenskapliga viardet." Ibland ar det luckor i
underlaget som formar beslutet, sdsom att de frigeformulér
som skall anvindas inte finns medskickade. Nagra génger fra-
gas om projektet kan anses ha ndgon praktisk och/eller medi-
cinsk relevans. Efter muntligt klargérande frdn den sokande
vid sammantrdde samt genomforda fordndringar i uppldaggning
blir som regel studien godkind. Endast ndgra fall innebir fort-
satt bordldggning. Det giller d& forslag frdn kommitténs sida
pé totalrevideringar av uppldggningen. Vanligare dr att pro-

2 Detta tillimpades exempelvis for ett projekt inom omridet ilders-
forskning. Har hade sokanden presenterat ett frigeformuldr som skulle
anvindas pd dldersdementa, som enligt kommitténs uppfattning var alltfor
l4ngt, komplicerat samt inneholl frAgor av mycket kinslig natur. Man god-
kénde dirfor en pilotstudie pé ett mindre antal forsokspersoner. Det visade
sig, vilket kommittén forutsett, att frigeformularet inte fungerade. Detta
ledde i sin tur till korrigeringar infor huvudstudien.
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jektansokan helt enkelt inte &terkommer efter kommitténs
bordldggningsbeslut, dvs att projektet i praktiken inte startas.

Néagon enstaka gdng forekommer det att man far g till om-
rostning ndr beslut skall fattas kring korrigeringar, men i all-
ménhet kan konsensus uppnds. Det hdnder ocksa att forskarle-
daméterna och lekménnen gor olika etiska bedomningar av en
och samma ansokan. I synnerhet giller detta frigor kring han-
teringen av patientinformationen, dess innehéll 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 behdover korrigeras, anses som relativt enkla och
likartade. Man utgdr frén vedertagen metodik och det dr i regel
okomplicerat att bedoma vad som behover fordndras eller
kompletteras. Generellt anses liakemedelsprovningar, som 4r
den dominerande gruppen drenden i de flesta kommittéer, inte
vara speciellt problematiska nir det giller forsoksuppldggning
och forskningsdesign. I regel ar likemedelsindustrin, som ini-
tierar majoriteten av forskningen p& omridet, vil insatt i vad
som fordras i avseende pa forsoksprotokoll, kontrollgrupper
osv. Ansokningarnas bedomningsbarhet ir oftast god, varfor
korrigeringskrav hir dr sillsynta. Aven i férhallande till en hel
del andra drenden dr kommittéernas revideringssynpunkter
konkreta och avgrinsade, varfor korrigeringar relativt litt kan
arbetas in i befintliga planer. Det kan rora sddant som forind-
ringar av urvalsprinciper eller omformuleringar av patient-
informationen.

Det finns dock vissa typer av projekt som anses mer svarbe-
domda och som darfor kraver storre tid sdvil i det faktiska
kommittéarbetet som nir det giller korrigeringsatgirder. Inte
minst géller detta psykiatriska projekt, omvérdnadsforskning,
projekt med samhillsvetenskapliga element och registerstu-
dier. Hit far ocks4 riknas HIV-studier. En mindre dock stadigt
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okande andel ansokningar anses falla inom denna grupp, men
utgor tidsmassigt en betydande del av sammantridena. Utan
tvekan &r det s att i synnerhet specialiteter eller inriktningar
som arbetar utanfor gidngse metoduppldggningar eller befinner
sig i ett grinsland mellan medicin och 14t oss séga 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 avgransade 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 metoduppliggningar eller
vetenskapliga perspektiv har svért att anpassas till de forsk-
ningsetiska kommittéernas krav pd underlag. Lt oss illustrera
detta. Om ett foreslaget projekt exempelvis skall arbeta med
enkitformulir anses detta ur kommitténs synpunkt i allménhet
inte bedomningsbart om inte enkitfrigorna definierats. Detta
sammanhinger med att kommittén i sitt granskningsarbete ak-
tivt gér 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, da en stor del av det pigéende vetenskap-
liga arbetet just gir ut pd att succesivt inringa den undersokta
problematikens kdrmpunkter. Hir blir sdledes kommitténs krav
pa bedomningsbarhet i det stora hela oftrenligt med forskarens
metodologiska utgdngspunkter.

I de fall, och det &r givetvis den stora majoriteten, dir frige-
formulir foreligger for bedomning &r det i regel de mer direkt
etiska dimensionerna som berdrs, och inte enkédtmetodiken som
sddan. Huvudfrdgan handlar oftast om personlig integritet. Om
en foreslagen enkit heter det siledes att den "gdr in pa starkt
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personliga dmnen och nistan snuddar vid &siktsregistrering.
Vissa frigor kan onekligen upplevas som integritetskrankande
och en del frigor synes ocks4 irrelevanta." Den aktuella studien
avslogs. Generellt kan sédgas att frigor om sexuellt beteende,
kriminalitet och missbruk tenderar att uppfattas som kénslig-
ast. Aven detta bidrar till att psykiatriska projekt, HIV-studier,
socialmedicin m.m. (som inte sillan dr beroende av informa-
tion p dessa omrdden) ofta hamnar i centrum f6r kommittéer-
nas diskussioner.

Ett i detta hinseende relativt typiskt fall skall relateras. Flera
ledaméter i en kommitté stdllde sig tveksamma till delar av en
studie rorande akuta depressioner bland barn 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 avslgjanden
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 sé kinsliga frdgor som projektet skulle ta upp. Man
undrade om det ur tillforlitlighetssynpunkt var mojligt att ar-
beta med den typ av mycket intima frigestillningar som fore-
slagits. Gick det att f& fram sdkra kunskaper utifrdn s kinsliga
frégestillningar? Speciellt var det ett frigeformulér riktat till
de anhoriga om familje- och slaktforhdllanden som upplevdes
tveksamt. Hir ingick bland annat frdgor 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 drendet bordlades
och att forsoksledaren kallades till ett av forskningsetiska
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kommittéens sammantridden for att ndirmare redogora for bak-
grund och uppldggning. Hir informerade denne i avseende pa
sekretessfrigan att det framtagna underlaget skall bildggas
journalerna och diarmed ansigs falla under sekretesslagen.
Likasd presenterades ett nytt frigeformulidr. Efter diskussion,
som 1 mycket kom att handla om att psykiatrin till sin karaktir
har att bearbeta information av kénslig art, beslutades att anso-
kan efter vissa kompletteringar kunde godkinnas som ett per
capsulam-drende. Detta skedde ocksé senare.

Aven for manga registerstudier aktualiseras integritetsfrig-
orna pd motsvarande sitt. Men hir finns ocksa den speciella
frdgan om man har ritt att utan individernas vetskap utnyttja
data om dem. Ofta dr det hir frigan om svéra avvigningar som
inte séllan leder till lingre diskussioner i kommittéerna.3 Just
registeranvindning blir inte sédllan foremdl for bordliggning
och begidran om ytterligare information innan beslut kan tas i
kommittén. Om en undersokning som avsg att félja upp en
grupp modrar som missbrukat amfetamin under graviditeten
heter det i protokollet: "Diskussion uppstod angéende inhidmt-
andet av information frdn socialakter, sjukhus och kriminal-
register. Kommittén &nskar uppgift om hanteringen av detta
samt inhdmtande av personers medgivande fér informa-
tionsinsamling." Nir drendet tas upp p4 nista sammantride blir
resultatet ytterligare bordlaggning. I beslutet heter det:

Kommittén 6nskar fortydligande avseende undersokningens virde i rela-
tion till de eventuella "risker" som denna typ av undersékning kan med-
fora. Vidare skall informationsbrev kompletteras med uppgifter om att man
har for avsikt att ta del av registrerad information (socialregister, kriminal-
register och HSN:s diagnosregister). Frivilligheten att medverka skall

3 Det finns en klar beredskap inom kommittéerna for de dilemman som
registerforskning kan innebdra om man handskas ovarsamt med sina
material. S& ledde en ans6kan om en narkomanstudie till kraftig reaktion
inom en kommitté. Enligt tillgingligt material hade sokanden for avsikt att
plocka fram de personer som sokt sig till sjukvarden for narkotikaproblem
och kontrollera om dessa ocksi fanns i polisregister o dyl. Kommittén
menade att studien direkt skulle skada fortroendet for sjukvirden samt att
enskilda personer skulle utpekas. Studien avslogs.
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poidngteras. Patienternas mojlighet att erhdlla sina uppgifter frén register-
data skall framforas.

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

5.4 Informationsfrigan

Tidigare har framhdllits att majoriteten av inkomna 4renden
uppfattas som oproblematiska ur forskningsetisk synvinkel.
Nir korrigeringar anses nodvédndiga handlar det om metod-
ologiska svagheter i de foreslagna projekten, om integritets-
frgor osv. Det storsta antalet korrigeringskrav ligger dock
inom ett annat filt. Av de drenden som kommittén anser be-
hover kompletteras eller korrigeras fore de godkanns handlar
det i flertalet kommittéer om ofullstindig eller svartolkad
patientinformation. I vissa kommittéer dr drygt tre av fyra
korrigeringar av denna art.

Som grundprincip giller att alltid kridva patientinformation.
Denna skall vara skriven pé ett sétt som gor att dven lekmin i
gemen fér en klar uppfattning om den aktuella studien. Pati-
entinformationen skall innehdlla skrivningar om maélet med
studien, hur uppldggningen 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 anvidndandet av journalkopior i ej sjuk-
virdande syfte. Man kom fram till féljande svar: "Kommittén anser att a)
medicinsk institution som 4r klinisk skall std bakom begiran, b) hand-
ledare skall vara forskare med docentkompetens, och ¢) godkinnande frin
etisk kommitt€ skall finnas, om utlimnande av journal i icke sjukvardande
syfte skall ske."
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ett deltagande kan innebéra samt upplysningen att deltagandet
ar frivilligt och nér som helst kan avbrytas utan att skil 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 anmérkningar som anfors av kommittén gentemot
insdnda patientinformationer handlar om ett komplicerat
sprikbruk, oklar struktur, alltfor ldttvindiga 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 skal.

Grundprincipen &r, 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 pa-
verka urvalsforfarandet. I samband med en féreslagen studie
kring schizofreni godkidnns denna under forutsittning att
"endast patienter som bedoms kunna inhdmta informationen p4
ett adekvat sitt far deltaga." I regel skall informationen vara
skriftlig, men det forekommer ndgon enstaka gidng att man
godkidnner muntlig information om denna utgar frin en skrift-
lig mall.

Nu ir det inte bara skrivningarna kring frivilligheten som blir
foremdl for kommitténs uppmirksamhet vad giller patient-
informationen. Ofta framhdlls att denna méste vara s utform-
ad att "patienten och dennes anhdoriga ej bibringas alltf6r posi-
tiv uppfatming om vad behandlingen har att erbjuda.”" Det ir
sdledes inte etiskt hallbart att utlova mer in vad man kanske kan
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halla terapeutiskt sett. Positiva effekter fér inte bli ett 'forsilj-
ningsargument' nir det giller att f4 forsokspersoner till stu-
dien. I linje med detta pépekas ocksé det oldmpliga 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 rddda 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 Gnskvirt 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 di de 16per "en
okad risk att f3 cellfordndringar i sjdlva operationsomradet."”
Kommittén anser att en sddan formulering kan verka skrimm-
ande och dirfor bor omarbetas. I en annan studie, pa gravida
kvinnor, menar kommittén att man i patientinformationen bor
betona att "de kvinnor som deltar i studien bedémes ha en nor-
malt fortlopande graviditet och att man ej misstinker tillvixt-
hdmning hos fostret." I andra fall har ordet "lungcancer” bytts
ut mot "Er typ av lungférdndring".

I ménga fall foreslds detaljerade @ndringar i formuleringar och
uttryck, facktermer rensas ut och vissa ord (som 'slumpvis',
'lottning', 'sockerpiller' och 'placebo’) stryks systematiskt.
Kommittéerna 4r vidare noga med att kontrollera si att pati-
entinformationen verkligen stimmer 6verens med den studie
som foreslds. Forekommer diskrepans mellan information och
projekt leder detta till bordliggning eller avslag.

Som ndmnts har de forskningsetiska kommittéerna som 6ver-
gripande policy att alltid krava skriftlig och muntlig patientin-
formation vid forsok pd minniska. Ett avsteg frin denna regel
resulterade for ett antal ar sedan i en JO-anmilan mot en kom-
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mitté. Vigledande for det kategoriskt tillimpade beslutet om
patientinformation 4r att forskningen inte fir misskrediteras
genom bristande oppenhet. Nu &r givetvis en allmén tillimp-
ning av patientinformation ett verkligt problem i vissa typer av
studier, dir resultaten som sddana kan bli sémre i och med in-
forandet av ett informationsmoment. Likasd kan i ngra fall
patienten utsittas for mer oro eller osdkerhet om information
delges 4n om si inte &r fallet. Ett typexempel inom likemedels-
omrddet dr jimforande studier av olika cancermedel, dar pati-
enten kan uppleva sig ha hamnat i en forsoksgrupp som fatt
mindre effektiv behandling dn personer i andra grupper. Det
forekommer darfor ibland att man frén forskarhdll begir att f&
bedriva ett forskningsprojekt utan att forsokspersonerna delges
patientinformation.

For att konkretisera skall hér illustreras med en studie som
skulle undersoka ett medel som kunde fungera himmande pa
illam&ende i samband med morfinsmirtlindring. For att kon-
trollera den faktiska effekten ville forskaren anvénda det aktu-
ella medlet pd hilften av forsokspersonerna samt ge de ovriga
koksaltlosning. Vilken grupp forsokspersonen hamnade.i av-
gjordes av lotten och vare sig patienten eller ldkaren skulle
under forsoket ha kunskap om vem som utsattes for aktiv be-
handling eller ej. Vi har sdledes att gora med en forsoksupp-
liggning dir resultatens tillforlitlighet eventuellt kunde for-
sdmras av patientinformationen och dir man genom denna
mojligen skulle kunna skapa frustration bland vissa forsoks-
personer.

Forsoksledaren 6nskade nu att inte behdva informera patienten
om att denne deltog i en undersokning. Den aktuella kommittén
ansdg dock att man ej hade grund for att gora nigot undantag
frdn sin policy i detta fall. Grundinstillningen ir siledes helt
klar frdin kommittéernas sida. Det féorekommer dock att kom-
mittéerna frangdr principen om 6ppen information till de
undersokta. S3 var fallet med en studie som skulle undersoka en
viss population med hjilp av dodsregistret, kriminalregistret,
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forsakringskasseregistret samt socialhjdlpsregistret. Forskarna
onskade att dtminstone i ett initialskede inte behova informera
de undersokta om att man deltog i en undersokning. Speciellt
anvindandet av kriminalregistret foranledde diskussion inom
kommittén. Hir beslots dock, med hinsyn till att projektet be-
domdes som synnerligen vardefullt, att bifalla ansékan. Mot
detta beslut reserverade sig en lekman.’

Négra kommittéer har dsikten att exempelvis renodlade regis-
terstudier, sdsom faststillandet av vdrdbehov inom en viss geo-
grafisk sektor, i allménhet inte behover vare sig skriftlig eller
muntlig patientinformation. I andra fall, sdsom i samband med
undersokningar av barn, menar man att muntlig information &r
tillracklig.

Kommittéerna &dr ense om att patient som deltar i en studie inte
skall underteckna att man tagit del av informationen. Daremot
skiljer man sig &t ndr det giller huruvida man skall kriva ett
skriftligt undertecknande av frisk forsoksperson. En del kom-
mittéer menar att ett sddant undertecknande felaktigt kan
uppfattas som ett kontraktsskrivande och att forsokspersonen
ddrmed upplever sig bunden till att fullfolja sitt deltagande.
Andra kommittéer anser att ett undertecknande av frisk for-
soksperson bor ske, d4 detta innebédr en bekriftelse pd 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 innebdr att ansvaret for
forskningen forflyttats frdn forskare till forsoksperson. Huru-
vida skriftligt undertecknande skall godkdnnas avgors frén fall
till fall.

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

5 Det forekommer ocks4 i ndgot fall att man godkénner att information om
undersokningen ges forst efter att denna utforts. Detta for att undvika
ytterligare radsla och &ngest, exempelvis infor ett forestiende 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 frimst den inter-
nationella ldkemedelsindustrin som driver denna friga. Man
enades frdn kommittérepresentanternas sida om att undan-
tagsvis godkdnna att forsoksperson/patient undertecknar att
man tagit del av information om hur projektet dr upplagt.
Gruppen presenterade ett forslag till formulering i forekom-
mande fall:

Hérmed bekriftas att jag tagit del av ovanstiende information. Mitt under-
tecknande innebdr inte att jag forbundit mig att fullf6lja projektet utan jag
har full frihet att nir 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 f behilla
en kopia av handlingen. En annan kommitté menade att det bor
betonas att detta dr frigan om rena undantagsfall, vilka god-
kidnns efter enskild provning. I forsta hand bor i stillet like-
medelsindustrin informeras om att de etiska kommittéerna ej
godkédnner underskrift under ordinidra omstindigheter. I ett
brev har den svenska policyn i frigan beskrivits, och detta kan
svenska likemedelsrepresentanter anvinda som informations-
material infor sina i forsta hand amerikanska huvudmin. I
regel fir detta som effekt att skriftligt samtycke i fortsitt-
ningen inte krivs.

Aven nir det giller patientinformationen aktualiseras d4 och d4
frdgan om efterlevnaden av de forskningsetiska kommittéernas
beslut. Det giller hir i regel hur den patientinformation som
presenterats infér kommittén, och dir godkints, i praktiken
kommer till anvindning. LAt oss ta ett exempel.

I en insédnd 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 pdgédende ingrepp fick dock forsoksper-
sonen veta att hon inte borde genomféra sin regelbundna
fysiska traning under tre manader, att omldggning av siren
skulle ske regelbundet (p& egen bekostnad) och att duschning pé
sdrytorna skulle undvikas. For forsokspersonen stélls dirmed
frdgan om informationens utformning och tillimpning pa sin
spets. Utan att hidr kunna ta stillning till sddana hdr beskriv-
ningars reella underlag kan det konstateras att denna skrivelse
langt ifrdn ar unik.

Nu dr det inte bara forsokspersoner som uppmiarksammar
brister i faktisk information. Frigan reses ocksé av sjukvards-
personal. I en skrivelse frin 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
sé sker." Har giller det information bidde om att man deltar i en
studie och om att det genom forskningen kan bli aktuellt med
forldngd vérdtid. Ledamoten har uppfattningen att sjukskot-
erskorna ibland forvintar sig att den forskningsetiska kom-
mittén skall kontrollera pdgdende 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 dd 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 framgér det d4 och d4 att den
skriftliga patientinformation som funnits i ansokan till kom-
mittéerna i vissa fall inte kommit till praktisk anvéndning.
Négra kommittéer har ocksd med anledning av detta sint ut
informationsbrev till klinikchefer och forskare, dir man
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betonar kravet pA muntlig och skriftlig patientinformation. I en
sddan skrivelse heter det:

P4 forekommen anledning vill vi dock pipeka att den projektan-
svarige/forsoksledaren dr ansvarig for att sddan information ges i den om-
fattning som 4r nédvindig i de individuella fallen. Skriftliga klagomal har
inkommit till etiska kommittén dir projekt-ansvariga/forsoksledare uppen-
barligen inte informerat alls eller i tillricklig omfattning alternativt delat ut
denna skriftliga information forst nir férsoken avslutats.

Eftersom etiska kommittén anser att medicinsk forskning skall ske helt &p-
pet och 4tnjuta ett stort fortroende hos patienter och allménhet, vill vi be-
tona att det dr mycket viktigt att ansvariga projektledare sjilva ligger stor
vikt vid den muntliga respektive skriftliga informationen. Om enstaka en-
skilda projektansvariga/forsoksledare inte bemddar sig om denna viktiga
sida av forskningsprojektet, kommer medicinsk forskning i allminhet att
rdka i vanrykte.

Vi vill frin kommitténs sida dock betona att kommittén varken har for av-
sikt eller har resurser att kontrollera att informationen genomférs pi ett
adekvat siitt utan att detta dr ett ansvar som helt vilar p4 respektive forsk-
are,

Nir det giller det faktiska anvindandet av patientinformation
kan sdledes den forskningsetiska kommittén i sin relation till
den enskilde forskaren i nuldget endast vidja till det ansvar
denne bor kdnna gentemot den medicinska forskningens anse-
ende samt forsokspersonens ritt att fi information. I detta fall
dr det frigan om en vidjan p4 generell niva.

Har vil klagomdl om bristande eller felaktig patientinforma-
tion rorande enskiida projekt inkommit till den forskningseti-
ska kommittén kan denna dock bli mera specifik i sina krav. I
en skrivelse som behandlar konkreta projekt dir det kommit
till kommitténs kdnnedom att patientinformation inte limnats i
den omfattning som borde varit aktuell heter det siledes:

Etiska kommitténs medlemmar vill betona att institutionschefen/klinik-
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 missforhallanden kan
rattas till.

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

Forskningsverksamhet har stora mdjligheter att rdkna med
engagemang frin allménhet och massmedia. Inte minst dr 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 "Forskarenkit retar tvillingar”. Enligt
tidningsartikeln hade forskarna genom samkodming av tvil-
lingregistret och socialstyrelsens register ver personer som
varit intagna for psykiatrisk vard valt ut ett relativt stort antal
tvillingpar, vilka dérefter kontaktats och ombetts svara pa en
enkit. En av de utvalda tvillingarna far uttala sig i tidningen:
"Frlgorna dr direkt krinkande. Mojligen hade jag svarat pi
dem i ett personligt samtal, men att oombedd utsittas for dem i
ett frigeformuldr dr ett mycket okinsligt dvergrepp.” Inne-
héllet i enkiten beskrivs som mycket personligt och att det
finns en 6verhidngande risk for att processer sitts igdng hos den
utfrigade som kan f3 starkt negativa effekter. "Den som orsak-
ar sddant far ju se till att vara dir 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 stéllning 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 ir av central betydelse for méjligheten
till kunskapsutveckling. Det fér inte finnas nigra tvivel om att
inte alla anstrangningar gors for att forskningen skall bedrivas
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pé ett etiskt och kvalitativt hogtstdende sétt. Om forskningens
syfte och metoder missuppfattas, eller om det finns faktiska
skal till misstanksamhet frén allménhetens sida, skadas forsk-
ningen och darmed samhillsutvecklingen. Flera debatter under
senare r har lirt oss att oppenhet och noggrannhet i forsk-
ningsetiskt hinseende &r av stor betydelse. Det i dr detta sam-
manhang som de forskningsetiska kommittéernas verksamhet
skall virderas.

De medicinska forskningsetiska kommittéerna bedriver ett vik-
tigt, genomténkt 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 atskilliga fall hdja den
metodologiska medvetenheten. Detta har forhoppningsvis
konkret kunnat visas pa de foregdende sidorma. Kontakter med
de forskningsetiska kommittéerna ger ofta forskare mojlighet
att reflektera over sin egen verksamhet och korrigera den
hemmablindhet som &r specialiseringens nddvindiga dilemma.
Kommittéerna dr hir en konkret resurs for forskningsetiskt
samtal. Dessutom kan det tydligt konstateras hur pidpekanden
av korrigerande slag i regel horsammas av forskarna. Trots att
ledamoter ibland uttrycker dsikten att kommitténs arbete inte
uppmairksammas tillrdckligt i forskarsamhillet, miste genom-
slagskraften betecknas som god. S4 l4ngt det varit majligt att
overblicka méste ocksé granskningsorganisationen sigas ha en
tillfredsstillande tickningsgrad. Utifrin flera olika aspekter
kan dirfor den medicinska etikgranskningsorganisationen ses
som betydelsefull och effektiv.

Vad som framfor allt kan inge oro dr att arbetsbordan for
kommittéerna kontinuerligt blivit allt tyngre. Inget tyder pi att
denna trend kommer att forindras. Darmed riskerar det i stora
stycken ideella arbete som lidggs ned av ledaméterna att bli allt-
for betungande och kommittéerna tvingas soka genvigar i sitt
granskningsarbete. Detta kombineras med bristande resursra-
mar. Foljden blir att i stillet for en 6nskvird 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 pd en allt mera 6kande mingd
inkommande ansokningar.

Samtidigt stdr nu granskningsorganisationen infor ett antal
viktiga avgoranden. S4 bor fordjupade diskussioner kring
bland annat kommittéernas sammansittning, uppfoljningsmaj-
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 svarigheter i gransknings-
arbetet, som omrddesavgrinsning, forhllandet till andra reg-
leringar och bedémningen av olika metodansatser, méste finna
mer konsekventa losningar.
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Bilaga I: De forskningsetiska kommittéernas
ansékningsblankett

Ankomstdatum|

Till forskningseliska kommitlén vid

Harmed anhalles om provning av nedan angivna lorskningsprojekl som innefallar 16rsék pa manniska.

O

Namaleckiung (Projektansvasig)

" Nemnioxtycligande, el

Aciess, tel [ IR

Undersokningen har granskats och godkants av un-
derlecknad(e) 16r varden ansvarig(a) inslitutions/kli-
nikchel(er)

S i T TR

" Plats 10« undersohningen

1. Medarbelare (lilel, ljansleinnehav samt arbetsplats)

Mullicenterstudie: D Ja D Nej

2. Projekltitel (pd svenska)

Anlal:

3. Forsoksobjekt  [J Patient [ Frisk forsoksperson | 4. Beraknad lid 16r projeklels genomidrande

5. Anhallan om lillstand har insédnls till

D Isolopkommillén vid

O Ovrig instans

D Socialslyrelsens lakemedelsavdelning

Owneg Oua

6. Har della eller liknande projekt godkants av lorskningsetisk kommitté?

l-B_E-STU— li

Godkannande galler under [érutsatlning all i lérekommande fall lillstand enligt punkt 5 ovan erhalles.
Del aligger huvudmannen f6r projeklel all rapporlera eventuella komplikalioner eller biverkningar till inslitu-
lions/klinikchelen och forskningseliska kommiltén samt beakla evenluelll krav alt anmala lakemedelsprovning

lill sjukhusels lakemedelskommitlé.

on N - Datum

Ordlotande

Sehrslorare
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7. For lekman avsedd sammanlalining av lorskningsprogram med angivande av velenskaplig Irageslalining

och belydelse av lorsoksresullalen, moliv 16r humanlorsok. | den eliska kommitlén gors bedomningen
delvis av lekman, varlor projeklbeskrivningen masle kunna 16rslas av en icke medicinskl sakkunnig. (Mer
delaljerad informalion av lackmassig karraktar bilogas ansokan som en sammanfallande bilaga. Om nya
lakemedel anvandes skall dessas egenskaper korllallal redovisas).

8 a. Elisk Irageslalining:

8 b. Min egen vardering av den eliska Irageslaliningen:

9. Redogor lor resullal fran relevanla djurlorsok. Om djurférsok ej ullorts, ange skalen till alt initiall utféra
humanlorsok.
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10. Redogor 16r undersokningsprocedur (lyp av ingrepp, doser.och administrationssalt (or ev lakemedel eller
isoloper saml lidsalgang 16r varje 16rsok; vid [6rsok innelatlande serieprov ange lolal blodprovsmangd).

11. Redogdr f6r komplikalionsrisker (avan smaérta och obehag) och algarder 16r att [drebygga och/eller
behandia dessa.

112 F Redogér 16r tidigare erfarenheler (egna och andras) av den anvinda lekniken pA manniska.

13. Om undersékningen innebar 16rdelar (or palienlen, redovisa dessa.

14. Hur ulvaljes palienler/lorsokspersoner?
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15. Ange relalion nleilé?flb?s}ksledarG och palienVIdrsoksperson.
D Lakare-patient D Kursgivare-student

(] Arbelsgivare-anslalld
O Annan

16. Ange diagnos och sjukvardande likare da del galler patienter under vard och formerna I6r hilsokontroll
av Inska lorsokspersoner.

17. Redogor I6r registreringen (I6rsdksprotokoll och journalanteckningar) av I6rsdk och eventuella kompli-
kalioner. Bifoga evenluella inlervjulormular och formular 16r registrering av resullat.

18. Hur inlormeras palientlerna/lorsdkspersonerna? Férulom den muntliga informationen bér en kortfallad
och lalllorstaelig skriftlig informalion ges (bilogas ansdkan som bilaga | erforderligt antal exemplar). Om

ingen eller enbarl munllig informalion skall ges erfordras en ullérlig molivering. Observera all &ven
berdrd personal skall informeras.

19. Erhaller forsokspersonerna ersalining 16r "sveda och vark™? Ange eventuella belopp.

20. Har speciell I6rsakring lecknals 16r projektel?

HAYCR Betamms bamenan 48 Mutepe J000 114411 70 OF 000
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Bilaga 2: Stockholmskommittéernas instruktion

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

faststillt av konsistoriet 1979-03-01

16 Uppgifter

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

Den regionala kommittén skall ddrutover

Il delegera grupper av drenden till de lokala
kommitéerna

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

3. meddela de ytterligare foreskrifter som bedoms
erforderliga for de lokala kommittéerna

4.  tainitiativ i forskningsetiska frigor av principiell
och overgripande art

5. verka for 6kad utbildning i forskningsetiska
frgor och arbeta for information om sidana

fragor till sjukvardspersonal och huvudmin.

Delegation enligt punkt 1 far inte avse drenden som

17



231l

78

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 f6lja principerna i den s k
Helsingforsdeklarationen av &r 1964, reviderad i Tokyo
1975. Vid tillimpningen bor iakttas, att projekt pa nytt
skall granskas s fort ndgon visentlig dndring gors i
forsoksprotokoll, att i den etiska granskningen ligger att
en av grundforutsattningarna for godkdnnande ar att
projektet skall vara vetenskapligt barkraftigt och att
frdgor om information till patienter / forsokspersoner
skall sarskilt beaktas.

Betridffande informationen bor betonas att den skall vara
grundlig och klarldggande. Sérskild omsorg om
informationen méste iakttas om patienten /
forsokspersonen dr minderdrig eller av andra skil kan
antas ej tillfullo forstd inneborden av forsoken. Om
studierna omfattar minderdrig bor informationen
limnas till och samtycke inhdmtas av forilder eller
annan nérstdende.

Kommittéernas sammansittning

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 tvé
lekmannarepresentanter.

Ledamdterna utses av konsistoriet for hogst tre &r i
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sdnder efter forslag betr de sakkunniga av respektive
fakultetsnimnd och betr lekmannarepresentanter av
hélso- och sjukvardsndmnden.

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

Konsistoriet utser efter forslag av medicinska
fakultetsnimnden en av ledamétemna till ordforande och
en till vice ordforande.

Kommittén utser sekreterare inom eller utom sig.
De lokala kommittéerna

I lokal kommitté skall sdsom ledaméter ingd dels hogst
nio medicinskt sakkunniga, dels tvdA 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 dirutéver
som ledamot ingd en odontologiskt sakkunnig.

Ledamoéterna utses
i friga om de medicinskt sakkunniga av
medicinska fakultetsnimnden efter forslag av
klinikcheferna inom respektive kommittés

verksamhetsomréde,

1 frdga om den odontologiskt sakkunnige av
odontologiska fakultetsnimnden,

i frdga om lekmannarepresentanterna av hilso-
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och sjukvardsniamnden.

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

Medicinska fakultetsnimnden utser ordforande och vice
ordforande 1 lokal kommitté.

Kommittén utser sekreterare inom eller utom sig.
Sammantriden

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

Kommitté dr beslutsfor nir fler 4n hilften av
ledaméterna, bland dem ordféranden eller vice
ordféranden, ir niarvarande.

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

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

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

Vid behandling i lokal kommitté skall drende héinskjutas
till den regionala kommittén for provning och
avgorande, om reservant eller berord projektledare s&
begir.

Protokoll skall foras. Lokal kommitté skall fortlspande
tillstdlla den regionala kommittén justerade protokoll
frn sina sammantriden. Den regionala kommitténs



protokoll skall tillstdllas de lokala kommittéerna.

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

Ansodkan om etisk provning

Ansokan gors pé blankett som 4dr gemensam for alla
kommittéerna och utformas av den regionala kommittén.

Diarieforing
Kommitté skall fora register over de drenden som

understillts kommittén varvid varje drende skall erhdlla
ett nummer i l6pande 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.

Introduction

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. Medical research combined with professional care (Clinical
research)

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 anvander sig ofta av friska forsoksper-
soner och patienter. Har 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 i Sverige medicinska
forskningsetiska kommittéer. Deras uppgift &r 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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