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Informerat samtycke eller e}?

Unika forskningsmaojligheter aventyras
av tillagg till Helsingforsdeklarationen

[0 Etttillagg i revisionen av Helsingforsdeklarationen forra
aret har lett till debatt kring informerat samtycke i epidemio-
logiska (och i viss man dven kliniska) studier. Debatten i sig
dr inte ny, men fragan ar intressant hér i Sverige av fler anled-
ningar.

Slutet for dagens registerforskning?
Helsingforsdeklarationen utgér grunden for den medicinska
forskningsetiken, och bakgrunden till debatten ar ett fortydli-
gande i en introduktionsparagraf i denna deklaration. Dér
sdgs numera att med forskning som involverar »human sub-
jects«, ddr deklarationen skall gélla, avses »research on iden-
tifiable human material or identifiable data« [1]. Detta inklu-
derar alltsé inte bara forskning pd méanniskor, utan dven forsk-
ning pd data om méanniskor.

Helsingforsdeklarationen forutsitter informerat samtycke
frén alla deltagare i medicinska studier. Tillimpas paragrafen
undantagslost skulle detta darfor innebéra slutet for dagens
registerforskning. Det har redan fatt foretradare for de euro-
peiska cancerregistren att krava att redaktorer for medicinska
tidskrifter skall bortse fran dndringen vid bedomning av in-
skickade manuskript [2].

Vad fragan giller ar de studier dér identifierbara data (i
Sverige vanligen personnummer) anvinds for att lanka ihop
olika register, eller for att samla in information ur journaler.
Data avidentifieras sedan innan studien analyseras. Detta ar
ett vanligt forfaringssitt i epidemiologiska studier och fore-
kommer &ven i studier vid de kliniska institutionerna. Huru-
vida en sddan hantering kraver informerat samtycke i Sverige
ar langt ifran sjdlvklart, och tydliga regler saknas.

Grundtanken i personuppgiftslagen
Juridiskt har personuppgiftslagen (PUL), som kom 1998, in-
neburit ett nytt synsatt pa fragan. Syftet med PUL ar att »skyd-
da ménniskor mot att deras personliga integritet kranks ge-
nom behandling av personuppgifter« [3]. Grundtanken i PUL
dr att inga uppgifter som kan knytas till nagon person far sam-
las in utan personens uttryckliga medgivande. Vad géller upp-
gifter om hélsa och sexualliv &r detta sdrskilt viktigt, da des-
sa dr »kansliga uppgifter« som inte far behandlas (§15) om
inte samtycke medges (§16).

Emellertid finns det manga undantag fran dessa regler. Det
intressanta i det har sammanhanget dr §10f, som sdger att un-
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Etttillaggirevisionen av Helsingforsdeklarationen kra-
ver informerat samtycke fran alla deltagare i medicins-
ka studier dar identifierbara data (i Sverige vanligen
personnummer) anvands for att 1anka ihop olika regis-
ter, eller for att samla in information ur journaler.

Ibland ar det dock i praktiken omajligt att ga ut med in-
dividuell information till alla patienter som skulle om-
fattas av registerforskning.

Det skulle kunna erbjuda storre etiska problem att inte
bedriva epidemiologisk forskning an att bedriva forsk-
ning sdsom den sker idag.

Det bor slutgiltigt vara den svenska lakarkaren som av-
gorihur hog grad informerat samtycke skall kravas for
att den information som samlats in i sjukvarden skall
fa anvandas till forskning.

I Se aven artikeln pa sidan 4478 i detta nummer.

dantag far goras om ett »berittigat intresse« finns som viger
tyngre dn intresset av skydd for den personliga integriteten.
Detta tycker naturligtvis varje forskare att det finns. Dock
finns det ytterligare regler i ett speciellt avsnitt om forskning
och statistik (§19), dir det bl a stadgas att det ar forsknings-
etikkommittéerna som avgor huruvida §10f skall anses upp-
fylld. PUL ger alltsa forskningsetikkommittéerna mandat att
avgora ndr patientens samtycke maste inhdmtas.

Etikkommittéernas roll

Forskningsetikkommittéerna utgéar fran Helsingforsdeklara-
tionen i sina avvagningar, och dirmed borde vi alltsd 4ndé inte
kunna fa ndgra undantag. Emellertid finns det sedan tidigare
en rad mer utforliga riktlinjer, ddr man &r mer eller mind-
re bendgen att ge undantag fran kravet pa informerat sam-
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tycke. Fran ett internationellt konsensusméte i Lausanne
1990 utgavs riktlinjer for etisk granskning av epidemiologisk
forskning [4]. Dessa har sedan legat till grund for de svenska
riktlinjer for epidemiologisk forskning som Medicinska
forskningsridets (MFR) nimnd for forskningsetik publicera-
de 1994 [5].

I de svenska riktlinjerna ségs att undersdkningar »dar upp-
gifter enbart hdmtas fran befintliga databaser eller journaler
bor i normalfallet inte krdva informerat samtycke. Huvud-
principen bor i stéllet vara att forsdkra konfidentialitet«. Det
argumenteras att en relativ konfidentialitet redan har uppnatts
genom anvéindningen av personnummer i stillet for namn,
och det ségs att ytterligare konfidentialitet kan uppnas genom
mojligheterna till kryptering och avidentifiering sé snart 1ank-
ning av data har skett.

I de nya riktlinjer for etisk vardering av medicinsk human-
forskning som MFRs ndmnd for forskningsetik publicerade
forra aret [6] hdnvisas till de tidigare ndmnda riktlinjerna vad
giller epidemiologisk forskning. Vad som i 6vrigt sdgs i des-
sa nya riktlinjer har dock inte samma ton som i de tidigare.
Har ar grundlinjen att informerat samtycke skall inhdmtas.
Dock ségs att det i populationsbaserade studier dr »ibland i
praktiken omdjligt att ga ut med individuell information till
alla dessa personer. Har kan etikkommittén gora avkall pa de
normala kraven pé individuell information och individuellt
samtycke«.

Det ar saledes forst nar praktiska problem hotar att omin-
tetgdra forskningen som man kan underlata informerat sam-
tycke. Riktlinjerna 6ppnar for kompromisser i form av kollek-
tiv information (t ex i patientorganisationers tidningar) i kom-
bination med en mdjlighet att anmaéla att man inte vill delta i
studien, en s k »opt-out«-modell. Dessa riktlinjer grundar sig
pa PUL, som tillkommit sedan de gamla riktlinjerna skrevs.

Vad som sker ar sdledes en smygande dvergéng till ett syn-
sdtt dar informerat samtycke kravs, exempelvis for att limna
ut journaluppgifter till epidemiologiska studier. En subjektiv
beddmning &r ocksa att forskningsetikkommittéerna allt ofta-
re kriver informerat samtycke for denna typ av studier, dven
om nagon sddan statistik inte finns tillgénglig.

Skalen for och emot

Vilka skl talar da for respektive emot att informerat sam-
tycke skall inhdmtas innan identifierbara data anvands i forsk-
ningen?

Det starka skilet for ar naturligtvis hotet mot den person-
liga integriteten, savél det faktiska som det upplevda hotet. En
studie &r att betraktas som oetisk om de presumtiva deltagar-
na, givet att de fick mojlighet att uttrycka sin asikt, skulle av-
boja deltagande. Hur tungt detta viger beror i stor utstriack-
ning pa hur sdker konfidentialitet forskaren kan garantera i
studien. Detta hot giller inte enbart fortroendet for forskning-
en, utan dven sjukvardssekretessen. Patienter skall kunna ge
fortroenden utan att vara rddda for att dessa ldmnas ut till
forskning mot patientens vilja.

Flera skél kan tala emot att informerat samtycke inhdmtas.
Det framsta géller mojligheten att genomfora forskningen.
MEFR konstaterade i sina riktlinjer att det »erbjuder storre etis-
ka problem att infe bedriva epidemiologisk forskning an att
bedriva epidemiologisk forskning sdsom den sker idag« [5].
Ocksa i de fall det dr praktiskt mdjligt att kontakta alla delta-
gare kan uteblivna tillstand leda till bortfall i studien, vilket i
sin tur leder till en mindre nytta av forskningen for allménhe-
ten. Aven givet att ingen har nigot emot studien kommer en
mindre andel att underléta att svara, eller svara nej pa grund
av att forskaren inte korrekt lyckats formedla vad fragan ror
sig om. Dessa kan dessutom utgora en selekterad grupp, na-
got som forskaren har sma méjligheter att kontrollera. Sam-
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mantaget kan dessa problem leda till att studien blir oméjlig
att genomfora eller att resultatet blir omojligt att tolka.

Ytterligare ett skil emot ar att redan samtyckesforfragan
innehéller en personuppgiftshantering som i vissa fall kan
vara ett minst lika stort intrdng i den personliga integriteten
som sjdlva studien. Denna forfragan innebér att den presum-
tive deltagaren i ett detaljerat brev blir pamind om en tidiga-
re sjukdomsperiod, vilket kan vicka oro och plagsamma min-
nen. Risken i dylika fall r att man lastar Gver ett svart beslut
pa patienten. Denna risk bor naturligtvis ocksé beaktas i ut-
formandet av forfridgan om samtycke, och savil formulering-
ar i forfrigan som paminnelser skall godkdnnas av forsk-
ningsetikkommitté.

Inte ett sjalvklart krav
Informerat samtycke ar sdledes inte ett sé sjalvklart krav som
det vid en ytlig betraktelse kan tyckas i studier dir patienten
sjlv inte behover kontaktas utan redan insamlat material an-
véands. Forskningsetikkommittéerna kan darfor inte ha stan-
dardiserade krav pa informerat samtycke i denna typ av stu-
dier, utan bor inkludera forskare med epidemiologisk kompe-
tens for dessa avgoranden.

Det bor slutgiltigt vara den svenska ldkarkéren som avgor
i hur hog grad informerat samtycke skall krdvas for att den in-
formation som samlats in i sjukvarden skall fa anvéndas till
forskning. Det dr darfor av storsta vikt att debatten halls le-
vande.
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