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1 Inledning

Sjdlva begreppet forskning ska forstds som en vetenskaplig verksamhet, att
metodiskt leta efter ndgot, att efterforska ndgot.! Om vi applicerar detta pd medicinsk
forskning sa framstdr forklaringen till begreppet ndgot tydligare. Nar det galler
medicinsk forskning sa handlar det for forskarnas del om att metodiskt leta efter
sammanhang och orsaker till bland annat varfor vissa sjukdomar och kroppsliga
tillstdnd uppstar hos méanniskan, samt om det later sig goras, hitta en 16sning som ar

applicerbar pa just den problematik forskningen beror.

Jag tror inte att ndgon av oss har undgatt det fokus som stills med jamna mellanrum
i massmedia pa viss typ av forskning, i form av insamlingsgalor, dokumentérer,
kampanjer och liknande. Nér det géller denna specifika uppmarksamhet, som ges at
just dessa sjukdomar, dr det inte sd svart att sdtta denna forskning i relation till de
behandlingar, mediciner och vard, som tillkommit som en fortjanst av den forskning
som bedrivits pd omrddet. Dock tror jag att de flesta av oss inte ens reflekterar over,
ndr vi pa ett eller annat sédtt kommer i kontakt med varden, att i all sjukvard ar
forskningen essentiell, visensgivande, sjdlva grunden till varje atgard, behandling vi

genomgdr ndr vi ikldder oss rollen som patient.

En annan aspekt av den medicinska forskningen, som &r av minst lika stor vikt som
kunskapssokandet i sig, dr under vilka forutsédttningar och villkor sjdlva forskningen
far bedrivas. Detta faller sig naturligt dd sjdlva forskningsobjekten utgors av
maénniskor, eller for att anvdnda en mer korrekt juridisk term, forskningspersoner.?
Vad vi i forstone kanske tanker pd dd &r den risk for fysisk skada som kan orsakas
forskningspersonen genom olika ingrepp eller dylikt som denna genomgar som ett
led i sjdlva forskningen. Skador som riskerar att asamkas en forskningsperson kan
dock uppkomma i flertalet olika situationer, och dessutom vara av olika karaktar.

Risken for skada kan vara renodlat fysisk, vilket jag namnt i det foregaende, men

ocksa av psykisk karaktdr, eller rent integritetsmaéssig. Dessa olika former av skador

' Bonniers svenska ordbok
2§, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
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kan ocksa vara relaterade till det eventuella biologiska material som jag i egenskap

av forskningsperson bidragit med till forskningsprojektet.

I denna skrift har jag dock inte for avsikt att bertra kunskapssokandet, den
medicinska forskningen i sig, utan endast att belysa de forutsdttningar och villkor
som finns for att bedriva humanforskning, eller annorlunda uttryckt, de juridiska

mojligheter och hinder som finns for att bedriva humanforskning.

Goteborg den 12 december 2004

Magnus Jonasson

1.1 Syfte, metod och avgrinsning

Syftet med denna skrift dr att generellt forsoka askddliggora de juridiska mojligheter

och hinder som finns for att bedriva humanforskning. Detta kommer att ske i tre
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olika led, etikprovning av forskning, erhdllande av, samt forvaring och anvandning
av humanbiologiskt material, och slutligen hanterandet av personuppgifter. Till
synes dr min ambition att ge en overblick 6ver omradet, detta har dock inte uteslutit

att jag kommer att ga djupare in under vissa avsnitt da jag anser detta vara av varde.

De generella frdgor som legat till grund for denna sammanstdllning kan
sammanfattas i ordalag sdsom; Vad dr anledningen till att det vuxit fram ett system
for etisk provning av humanforskning i Sverige ur ett historiskt perspektiv, vilka
juridiska mojligheter och hinder finns det for att ett medicinskt forskningsprojekt ska
fd paborjas, alternativt genomforas, ur ett projekt- och individperspektiv. Hur ser
forutsdttningarna ut for att fa tillgdng till, samt forvara och anvianda
humanbiologiskt material, d&ven hdr ur ett projekt- och individperspektiv samt
avslutningsvis, hur ska individrelaterad information, personuppgifter, hanteras i

samband med ett humanforskningsprojekt.

Storst vikt har lagts pa de fragestdllningar som avser etisk provning av
humanforskning, samt humanbiologiskt material, medan fragan om personuppgifter
avslutningsvis endast berors kortfattat. Denna begransning har varit nodvandig med

hénsyn till skriftens omfang samt den tid som sttt till forfogande for att skriva den.

Det tillvdgagangssitt som jag anvant mig av da jag skrivit detta arbete kan ndrmast
klassificeras som traditionell juridisk metod dar jag i forsta hand utgatt fran de
klassiska rattskédllorna i form av lagar, forordningar, forfattningssamlingar,
propositioner m.m. Da huvuddelen av den 6vergripande lagstiftningen pa omradet
dr sd pass ny finns det ytterst lite doktrin att tillgd. Den som finns &r i huvudsak
skriven innan lagarna tradde i kraft.

Den doktrin jag valt att anvdanda mig av dr i huvudsak av medicinsk karaktdr och
anvand i syfte att klargora vissa medicinska forhallanden. For att battre nd fram med
hur en ansokan av en etikprovning kunde, och kan se ut, har jag anvdnt mig av tva
olika ansokningar om etisk provning av forskningsprojekt vid dskadliggorandet av
detta. Genom detta sitt att angripa fragan ges, som jag ser det, reglerna mer

substans. Skriften dr till sin karaktdr rent deskriptiv.
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Denna skrift utger sig absolut inte for att ge en fullstindig tdckning over ett sa
komplext omrade som humanforskning och alla de eventuella fragestallningar som
kan aktualiseras i samband med dmnet, utan far snarare ses som ett forsok att skapa
en ndgot sd nar generell overblick utifrdn de fragestdllningar jag har valt att arbeta
utifrdn. Det finns sdkert synpunkter pad de delar jag valt ta med, om inte annat utifran
den forforstdelse som kan anas i inledningen. Jag har dock haft for avsikt att sa ldngt

som det varit mojligt inta ett 6ppet forhdllningssétt i mitt arbete.

2 Etikprovning av humanforskning

2.1 Historik

Forskning kring ménniskans ohélsa och sjukdom har bedrivits sedan mé&nniskans
begynnelse. Den nordiska sjukvardens historia och utveckling hdnger i stort samman

med vér historiska utveckling i 6vrigt. I de isldindska sagorna beskrivs pa sina stillen
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hur bland annat sdrskador behandlades. Det forsta svenska universitetet grundades
1477 och fick sitt sdte i Uppsala, det drojde dock dnda fram till 1613 innan man fick
en medicinsk professur. Den forsta lakarbok som gavs ut i Sverige pa svenska
forfattades av Benedictus Olai (1523-83), vilken for 6vrigt var var i historien forsta
utbildade svenskfodde ldkare. Det dr dock inte forran fram pd 1600-talet som man
kan tala om en egentlig utveckling och en forsta storhetstid i den svenska medicinska
vetenskapen. Det dr dd de stora namnen dyker upp i form av Olof Rudbeck,
professor i Uppsala, och Thomas Bartholin, dansk ldkare och anatom. Dessa bada
herrar kom att hamna i en hdtsk kamp om vem som dgde ratt till upptackten av
lymfkdrl och beteckningen av desamma. Det har senare visat sig att Thomas
Bartholin var forst med att publicera sin upptdckt av lymfkérlssystemet i Vasa
lymphatica, 1653, men att det dock var Olof Rudbeck som forst gjorde upptiackten av
lymfkarl.3

Som vi hdr sett sa finns det beldgg for att humanforskning pagatt sedan méanniskans
begynnelse, dock talar litteraturen tyst om under vilka former denna forskning fick
bedrivas. Det dr forst under andra varldskriget och tiden darefter som dessa
fragestdllningar forst vacks till liv och da framst i samband med rittegangarna i
Niirnberg, ddr nazismens bodlar stélls till svar for sin ofattbara grymhet. Orsaken till
att en debatt startade vid denna tid var den ytterst inhumana forskning som
nazisterna bedrev, och dd ofta med dodlig utgdng. En av de huvudansvariga for
denna forskning var doktor Josef Mengele som bedrev forskning pa judiska
tvillingar, som var fangar vid koncentrationslagret Auschwitz.

Denne man kom sedermera att tilldelas det foga tilltalande cknamnet dodens dngel
av de fangar som utsatts for hans obeskrivligt grymma och substanslosa forskning.
En av de overlevande, Alex Dekel, har valt att beskriva den forskning som

genomfordes sdsom;

“I have never accepted the fact that Mengele himself believed he was doing serious work -- not
from the slipshod way he went about it. He was only exercising his power. Mengele ran a

butcher shop -- major surgeries were performed without anesthesia. Once, I witnessed a

* Bra Bockers Stora Likarlexikon (del 2 samt 9)
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stomach operation -- Mengele was removing pieces from the stomach, but without any
anesthetic. Another time, it was a heart that was removed, again, without anesthesia. It was
horrifying. Mengele was a doctor who became mad because of the power he was given.
Nobody ever questioned him -- why did this one die? Why did that one perish? The patients
did not count. He professed to do what he did in the name of science, but it was a

madness on his part.”

Med bakgrund om vad som hdnt under andra véarldskriget, den av nazisterna
bedrivna forskningen, avfattades en offentlig kod for medicinsk forskning 1947,
Nirnbergkoden. I detta styrdokument intogs de viktiga grundprinciper som dn idag
overskuggar de riktlinjer och den lagstiftning som kom i dess spdr. Som
utgdngspunkt faststilldes att ett frivilligt deltagande frdn forskningspersonen dr det
mest vdsentliga. Vidare sd ska forskningen genomforas pa ett sddant sitt allt onodigt
tysiskt och psykiskt lidande, samt skador, undviks. Slutligen sd slogs inte den minst
viktiga principen fast att forsokspersonen ska dga en oinskrankt ratt att avsluta sitt
deltagande i forskningen, ifall han har nétt ett sddant fysiskt eller psykiskt tillstdnd
dar ett fortsatt deltagande framstar som omdgjligt for hans eller hennes del.> Detta
dokument ér till sin natur 6vergripande och anses &ga tillamplighet pa all medicinsk
forskning, oavsett dess karaktdr och inriktning.

1964 ser Helsingforsdeklarationen dagens ljus i dess forsta skepnad.® Denna
deklaration gavs en sdrskild inriktning mot biomedicinsk forskning och kan ses som
en utveckling av Niirnbergkoden for att fylla de specifika krav den biomedicinska
forskningen stéller. Innan vi gdr vidare dr det av vikt att vi reder ut vad biomedicin
ar for nagot. Sjdlva begreppet biomedicin star for en inriktning inom medicinen som
hanterar de biologiska villkoren for madnniskans halsa. Enkelt uttryckt vill den stodja
och  aktivera  kroppens sjdlvldkningstendenser = samt hoja  kroppens
forsvarsmekanismer mot sjukdomar. I motsats till den mer allmédnt radande

medicinska vetenskapen har den aldrig for avsikt att bota symtom, utan har en mer

* www.crimelibrary.com, kursivering samt valda delar i fetstil gjorda av mig

> THE NUREMBERG CODE (from Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under
Control Council Law No. 10. Nuremberg, October 1946-April 1949, Washington DC.: U.S. G.P.O. 1949-1953)
® WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964
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holistisk syn som gér ut pa att hela méanniskan ska botas.” Detta dr ett synsatt som
vunnit allt storre terrdng i den forskning, och inte minst i den vard, som bedrivs

idag.

I och med Helsingforsdeklarationens tillkomst kommer vi nu i kontakt med begrepp
sdsom risk-/vinstavvdgning, information och samtycke, samt ldkarens skyldighet att
gora gott. Denna avvdgning mellan risk och vinst ska baseras pa de risker och det
obehag forskningspersonerna utsitts for i relation till den forviantade vinsten av
forskningen, det vill sdga den kunskap som forskningen forvidntas generera.
Forskning far endast genomféras om vinsterna &r stérre dn riskerna vid avvéagningen
som gors, sjdlva projektet ska ha vetenskaplig barkraft. Nar det géller information till
forskningspersonerna och erhdllande av samtycke fran desamma till deltagande i
forskningsprojektet, slas det fast att denna information ska vara sa lattforstdelig och
dndamalsenlig att forskningspersonerna sjdlva kan ta stillning till om de vill delta
eller inte i forskningen. I denna information ska det ocksd tydligt framga att
forskningspersonen har en rittighet att avbryta sin medverkan i vilket skede som
helst av forskningen. Slutligen vad det géller den fastslagna principen om ldkarens
skyldighet att gora gott sa gdr denna ut pa att forsoksledaren har en explicit
skyldighet att sédtta forskningspersonens hélsa och vilbefinnande fore forskningens
intresse.

Enkelt uttryckt far forskning aldrig bli ett sjalvindamadl som bedrivs pa bekostnad av
forskningspersonen. Personer som valt att inte delta som forskningspersoner i en
forskning ska dessutom aldrig riskera att fa ett simre omhéandertagande, i egenskap
av rollen som patient, for att de inte valt att delta, utan ska tillférsdkras basta mojliga

diagnostik och terapi oavsett medverkan i projektet eller ej.

Det dr ocksd nu, och da framst under slutet av 1960-talet som en verklig etikprévning
av humanforskning borjar dga rum. Forvisso hade Niirnbergkoden samt
Helsingforsdeklarationen, i dess vagga, allmdnt antagits och accepterats som

styrdokument for hur forskningen skulle bedrivas, men nagon férhandsgranskning

7 Bra Bockers Stora Likarlexikon (del 2)
¥ WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964
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av projekten skedde inte. For detta &ndamadl inrédttades vid denna tid medicinska
forskningsetikkommittéer i varje sjukvardsregion, dessa kommittéer skapades
indirekt pa initiativ av de medicinska fakulteterna. En av de bidragande orsakerna
till kommittéernas inrdttande var att finansidrer av forskning och vetenskapliga
tidskrifter, vilka publicerade forskningsresultaten, borjade stilla upp krav pa att
forskningsprojekt som skulle finansieras samt forskningsresultat som skulle
publiceras, hade foregatts av en forskningsetisk granskning. Detta skulle vara en
garanti for att endast serids och vetenskapligt baserad forskning bedrevs under
ordnade forhdllanden. Denna etiska férhandsgranskning var inte underkastad nagon
reglering utan skedde pa frivillig basis ifran forskarens sida. Det var upp till varje
enskild forskare att vélja om han eller hon ville ldta underkasta sitt forskningsprojekt
en etisk forhandsgranskning. I realiteten var nog det antal som avstod fran denna
granskning forsvinnande litet, for att inte sdga obefintligt. Forskning kostar och ofta
ar det fraga om betydande belopp som ett genomfort forskningsprojekt drar med sig,
vilket indikerar att denna provning underforstatt var obligatorisk om &n inte i
juridisk mening. Dessa etiska kommittéers arbete kom att styras av
Helsingforsdeklarationen, som ett grundverktyg, vid den etiska granskning som
utfordes.

Den forsta januari 2004 tradde lag (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor i kraft. Genom tillkomsten av denna reglering blev den etiska
provningen av forskningsprojekt inte langre en foreteelse som skedde pa frivillig
basis, utan det uppstélldes krav pa att all forskning som avser médnniskor och
humanbiologiskt material skulle underkastas en etikprovning. Utan ett godkdnnande
fran en etikprovningsnamnd far inte ett forskningsprojekt utforas. Detta krav dr
underkastat ett hot om vite eller straff om etikprovning inte kommer till stdind. Om
uppsat foreligger, riskerar den som inte understiller sig kravet pad etikprovning av
sitt forskningsprojekt, boter eller fangelse i upp till sex manader. Ar det frdga om en

ringa foreteelse sd doms inte till ansvar.’

Som vi ser sd finns det klara beldgg for att humanforskning pagatt under langa tider.

Det ar dock forst relativt langt fram i tiden som en diskussion startar kring hur denna

%38 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
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forskning bedrivs, samt under vilka villkor och foérutsdttningar den ska fa bedrivas.
Beklagligt nog dr det andra varldskriget och naziregimen, vilket i sig far sta for ett av
de morkaste och tragiska skedena i mdnsklighetens historia, som é&r ett incitament till
att denna diskussion tar fart och man for forsta gdngen pa allvar diskuterar dessa
viktiga frdgor och skapar styrdokument i form av Nirnbergkoden och
Helsingforsdeklarationen. Vad som kan anses flagrant i detta ssmmanhang &r att en
etisk provning av forskningsprojekt, dessutom pa frivillig basis, forst tog form i
slutet av 1960-talet hdr i Sverige och da pa initiativ av forskningsfinansidrer och
vetenskapliga tidskrifter. Detta med bakgrund av att Niirnbergkoden tillkom redan
1947 och den mer specifikt inriktade mot biomedicin Helsingforsdeklarationen
antogs 1964. Fradgan man kan stélla sig da &r varfor det tog lite mer dn drygt tjugo ar
fran det att Nurnbergkoden antogs, till dess att de forsta forskningsetiska
kommittéerna sag dagens ljus hdr i Sverige. Denna fraga lédr vi nog aldrig heller £ ett

svar pa.

Viljer vi dessutom en annan infallsvinkel i denna historiska expose sd har vi idag lite
mer dn drygt tjugo dr av forskningsetisk granskning pa frivillig basis bakom oss,
innan denna granskning blev reglerad i och med att lag (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser manniskor tradde i kraft den forsta januari 2004. Ingen
skugga ska falla 6ver dessa oreglerade etiska forskningskommittéer dd dessa holl en
kunskapsmassigt hog nivd och utforde ett gott arbete. Men jag kan @nda inte avhélla
mig fran dsikten att det framstdr som ldtt absurt, med tanke pa de ohyggligheter som
utfordes i vetenskapens namn under andra varldskriget, att det skulle ta lite mer &n
drygt tjugo &r innan vi far vara forsta forskningskommittéer for etisk provning, och
att det darefter tog ytterligare lite mer dn drygt tjugo dr innan denna verksamhet
blev lagligt reglerad. Omrddet &r alltfor viktigt for att detta ska ske pa en oreglerad

och frivillig basis.

2.2 Tidigare system for etikprovning av humanforskning

12
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1945 bildades Medicinska forskningsrddet MFR (sedermera Vetenskapsradet VR),
efter en amerikansk forebild, National Institutes of Health, ett amerikanskt
medicinskt forskningscenter. Syftet med bildandet var att skapa ett organ som skulle
ha till uppgift att stodja forskning framst inom det kliniska omradet, men dven inom
omraden som var av sambhaillelig betydelse i ett sndvare tidsperspektiv. Radets
huvudsakliga uppgift kom med tiden att bestd i ett fordelande av anslag till
medicinska forskningsprojekt. Rddet bestod av en ordférande samt tio ledamoter till
vilka det utsdgs en suppleant for vardera en av ledamoterna. Ordforanden och tre av
ledamoterna samt dess suppleanter kom att utses av regeringen medan 6vriga sju
ledaméter och suppleanter utsdgs med hjdlp av en elektorsforsamling, vilken valdes

av fakultetskollegierna vid respektive hogskola.10

Som vi sett i det foregdende, sa inrdttades i slutet pa 1960-talet etiska kommittéer pa
initiativ av de medicinska fakulteterna. Dessa etiska kommittéer hade till uppgift att
forhandsgranska samt overvaka all forskning som bedrevs vid de medicinska
fakulteterna. Utifrdn dessa etiska kommittéer utvecklades sedan regionala
forskningskommittéer, vilka kom att ha ansvaret for den etiska provningen av
patdnkta forskningsprojekt. Dessa etiska forskningskommittéer var organiserade pa
satt att en kommitté fanns i Stockholm och hade anknytning till Karolinska institutet,
KI, medan de andra som fanns i Goteborg, Linkdping, Lund, Umea och Uppsala var
knutna till respektive universitet. Antalet medlemmar i dessa kommittéer skiftade
vanligen mellan elva och fjorton ledamoéter, vari majoriteten av dessa var forskare
med medicinsk kompetens. Beslut om att tillstyrka eller avsld en etisk provning av
ett forskningsprojekt fattades vanligen i enhillighet. I vissa fall anvdndes dock
omrostning, framfor allt da oenighet radde om att tillstyrka eller avsla ett projekt. Ett
samtycke for att initiera och bedriva ett forskningsprojekt frdn ndgon av dessa etiska
forskningskommittéer var ocksa en forutsittning for att en ansokan om anslag fran

Medicinska forskningsrddet, MFR (numera Vetenskapsradet, VR) skulle beviljas.

' Bra Bockers Stora Likarlexikon (del 6)
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Néir en ansokan om etisk provning hade kommit in till den forskningsetiska
kommittén gjordes en forhandsgranskning av kommitténs ordférande, samt dess
sekreterare. Denna granskning hade till uppgift att avgora om det var ett drende av
karaktdren att det inte var forknippat med ndgra etiska problem och kunde
rekommenderas ur ett etiskt perspektiv, utan att underkastas en provning av
kommittén i dess helhet. Ett exempel pa ett enkelt drende kunde vara en préovning av
forskningsprojekt som bygger vidare pa ett tidigare provat och samtyckt sddant, men
déar exempelvis kategorin av forsokspersoner som ingar har dndrats. I den tidigare
studien kanske forsokspersonerna enbart bestod av sjuka individer, vilka samtliga
hade den sjukdom kring vilken forskningen bedrevs, medan man i den nya studien
enbart vill anvidnda sig av friska forsokspersoner dd man kommit fram att det finns

ett vdrde att dven bedriva samma typ av forskning pa en frisk forsoksgrupp.

2.2.1 Frivilligt atagande samt publicerande av forskningsresultat

Den etiska provning som dgde rum vid de regionala forskningsetiska kommittéerna
byggde pa en frivillighet ifrdn forskarnas sida, dar det var upp till varje enskild
forskningshuvudman att avgora om forskningsprojektet skulle underkastas en etisk
provning innan det paborjades. I sjdlva provningssystemet fanns inget krav pa att ett
godkdnnande erfordrades for att ett forskningsprojekt skulle kunna inledas.
Emellertid fanns det andra incitament till att en sddan provning verkligen dgde rum.
Det framsta skilet torde ha varit att Medicinska forskningsrddet, MFR (numera
Vetenskapsradet, VR) stdllde upp som krav att forskningsprojektet skulle ha
godkidnts av en forskningsetisk kommitté, innan radet beviljade anslag till
forskningen. Ytterligare ett incitament torde ha varit att huvudtalet vetenskapliga
tidskrifter krdavde att ett bedrivet forskningsprojekt fatt ett godkdnnande fran en
forskningsetisk kommitté, for att publicera det resultat som utmynnat ur
forskningen. En annan aspekt, vilken ocksa bidrog till att en provning dgde rum var
att landstingsfullméaktigena och flertalet sjukvardshuvudman uppstillde som ett
absolut krav, att ett godkdnnande foreldg for att forskningsprojektet skulle fa tillgang

till patientkontakter och annat medicinskt material.
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Aven om det implicit inte fanns nigot krav pd att en etisk provning av ett
forskningsprojekt skulle genomforas, sa ldg det sa att sdga underforstatt, om &n rent
praktiskt, inbyggt i forutsdttningarna for att kunna bedriva och genomféra ett
forskningsprojekt. Aven om det sikerligen fanns, och for den del finns, privata
forskningsfinansidgrer som kunde tdnka sig att bekosta ett etiskt oprovat
forskningsprojekt, sa torde mojligheterna for att bedriva ett sddant projekt varit
forenat med betydande svarigheter. Den forskning som inte ndr ut med sitt resultat
dr inte mycket vdard och torde dessutom tappa i trovardighet dd vetenskapliga
tidskrifter, sjdlva grunden for den akademiska debatten, vdgrar att publicera de ron
som utmynnat ur forskningen.

Dessutom borde en avsaknad av etisk provning bereda problem pa sa sitt att tillgang
till patientkontakter och annat medicinskt material inte beviljas, vilket i vissa fall

utgor en forutsattning for att bedriva vissa former av forskningsprojekt.

Detta sammantaget torde leda till slutsatsen att det teoretiskt sett var fullt méjligt att
bedriva forskning utan ett samtycke fran en etisk kommitté, men att det i realiteten

var forenat med stora praktiska svarigheter, for att sdga nést intill omdojligt.

2.2.2 Ansokan om etikpréovning

Jag ska under detta avsnitt forevisa hur en ansokan inskickad till etikprévning vid en
av forskningskommittéerna kunde se ut. Syftet med detta dr att forsoka askadliggora
kopplingen mellan Helsingforsdeklarationen!' och den anstkan som anvéndes till
provningen, da denna var det grundverktyg kommittéerna anviande sig av i sitt
arbete. Da detta system for etikprovning var oreglerat, finns det dessutom ett varde i
att anvdnda sig av en ansokan for att fa en bild av vilken information som lag till
grund for en etikkommittés provning. Denna ansokningsblankett var gemensam for

alla medicinska forskningsetikkommittéer.

' WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964
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Nedanstdende redovisad ansokan ror ett forskningsprojekt som omfattar akut
utredning av icterus - betydelsen av MR diagnostik. For att fortydliga det hela sé ar
icterus i ett gdngse spradkbruk detsamma som gulsot och MR diagnostik &r en form
av radiologisk undersokningsmetod i olika former, som anvands for att stédlla olika
diagnoser. I detta fall ror det sig om diagnoser relaterade till gulsot. For den

intresserade dr ansokan i sin helhet redovisad i bilaga 1.

2.2.2.1 Vetenskaplig kompetens

Som utgangspunkt skulle alltid redovisas vem som var huvudsokande och
projektansvarig for forskningsprojektet, samt vilken titel och tjanst den sokande
innehade. Redan hidr kan vi se en tydlig influens och paverkan av
Helsingforsdeklarationen, vilken klart och tydligt foresprakar att medicinsk
forskning, vilken innefattar forskningspersoner, endast ska fa utforas av
vetenskapligt kvalificerade personer, vilka stdr under ledning och tillsyn av en
kliniskt kompetent person.’? P& den huvudsokande och projektansvarige uppstalls
vissa kompetenskrav, om man sd vill kalla det akademiska krav, for att han eller hon
ska inneha den kompetens som krdvs for att utova ledningen och tillsynen av
projektet. Det dr inte sdllan kompetens pa docentur eller professorsniva som
efterfrdgas for detta uppdrag. Vidare sa skulle 6vriga medarbetare ocksa redovisas,
vilket fdr ses som en garant for att deklarationens stadgande i enlighet med
ovanstdende uppfylls, ndmligen att det endast &r personer med viss vetenskaplig

kompetens, akademisk skicklighet, som ingdr i utféorandeledet av projektet.

2.2.2.2 Forskningsprotokoll

'2 Art. 15, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland;
June 1964
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I den till forskningsetiska kommittén insdnda ansckan skulle redovisas en
sammanfattning av forskningsprogrammet, bakgrund till projektet, den
vetenskapliga fragestdllning man avsag att besvara, samt betydelsen av eventuella

forsoksresultat samt motiv for projektet.

Bakgrunden till detta projekt, enligt den sokande, dr att gulsot dr ett allmant
forekommande kliniskt problem vid kirurg- och medicinavdelningar. Den sokande
beskriver det sd som att orsakerna till gulsot ibland kan urskiljas efter enkla
undersokningar, men att det oftast &r bekymmersamt att hitta orsaken till gulsot.

Detta kan i forlingningen leda till flera olika undersokningar samt inldggning pa
sjukhus under en ldngre tidsperiod. Vidare beskriver den sokande en utredning
kring vilka diagnoser som kan ligga bakom gulsot samt de olika
undersokningsformer som anvénts vid stédllandet av diagnos. Vid svér gulsot anges
malignitet (anvédnds for att beteckna vissa svdra sjukdomstillstand, men framfor allt
for att ange att tumorer &r elakartade), alkoholrelaterad leversjukdom och

gallstensjukdom som frekvent forekommande orsak till stdlld diagnos.

Vidare sa redovisas de olika undersokningsmetoder som i dagsldget anvands for att
stdlla aktuella diagnoser hos patienterna. Nar det géller redovisningen av dessa sa
far jag villigt erkdnna att ett eventuellt klargorande av hur dessa metoder fungerar
enbart skulle leda till ytterligare forvirring, da jag dr i avsaknad av den medicinska
kompetens som behovs for att kunna redovisa dessa pa ett lattfattligt och
overskddligt satt. Enkelt uttryckt sa handlar det om en jamforelse mellan olika
former av radiologiska undersckningsmetoder, samt vilken som &dr mest lampad for

att diagnosticera denna form av symtom.

Nar det gidller den vetenskapliga fragestdllningen i den redovisade
sammanfattningen av forskningsprojektet i ansdkan sd avsag man att forska om en
form av radiologisk undersokningsmetod, i detta fall MRCP, var en strategiskt sett
kostnadseffektiv och tillforlitlig metod vid utredning av patienter med stasicterus.
Stacicterus &r en gulsot som enkelt uttryckt kan forklaras ha uppkommit till f6ljd av

nagon form av stopp i gallgangarna.
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Slutligen vad det géller betydelsen av eventuella forsoksresultat och motivet for
projektet anges att vinsterna med en tidig utredning av patienter som har gulsot med
hjalp av den radiologiska undersckningsmetoden MRCP kunde vara betydande, da
denna metod kunde vara till hjilp for att utesluta vissa orsaker till gulsot.
Anvandande av MRCP kunde gora att andra former av undersokningar, vilka kunde
vara relaterade till olika risker for patienten kunde undvikas. Man hade dven for

avsikt att utreda om en tidig MRCP kunde forefalla vara kostnadseffektiv.

Tittar vi nu da i Helsingforsdeklarationen ser vi ganska snart att det har mellan
deklarationen och ansokans utformning, kravet pd en sammanfattning av
forskningsprogrammet, finns en klar och tydlig relation mellan de bada. Man kan se
det som sa att detta krav pa sammanfattning inte &r ndgot annat dn ett uttryck for en
av de i deklarationen intagna grundprinciperna for all medicinsk forskning. I
enlighet med artikel tretton sd ska utformningen av och genomforandet av varje
forskningsprojekt som innefattar manskliga forsoksobjekt, forskningspersoner, vara
klart formulerade i ett forsoksprotokoll. Detta dokument ska underkastas
overtankande, kommentarer, viagledning och nir det dr mojligt samtycke fran en
speciellt sammansatt etisk granskningskommitté. For den kritiske haltar mojligen
denna jamforelse, men vid en ndrmare granskning sa dr andemeningen densamma i
kravet pd sammanfattningen av forskningsprogrammet i ansdkan, som den i
deklarationen intagna bestimmelsen om att ett forsoksprotokoll ska upprittas.
Tilligger vi dessutom att denna etiska granskningskommitté enligt
Helsingforsdeklarationen ska vara inrdttad i enlighet med det lands lagar och regler i
vilket forskningsprojektet ska &dga rum far vi ytterligare stod for denna
argumentation. Dessa etiska forskningskommittéer var ju inte underkastad ndgon
form av rattslig reglering, vilket gjorde att en tolkning enligt ovanstdende av denna i

deklarationen intagna bestimmelsen latit sig goras.

2.2.2.3 Forskningsetiska dverviganden
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I ansokan alades den sokande, som ett obligatorium, att redovisa de etiska problem
som projektet kunde innefatta, vilka kunskapsvinster det kunde forvantas medfora
samt betydelsen av dessa, vilka risker for skada och obehag som de inblandade
kunde utsittas for. Vidare hade den sckande som uppgift att ocksd gora en egen
vardering av relationen mellan de risker och den férviantade nytta som forskningen

kunde medfora.

I ansokningsblanketten skulle dven redogoras for undersokningsprocedur, vilket rent
konkret gick ut pd att askadliggora de typer av ingrepp, antal besok, doser,
blodprovsméngd med mera som var forknippat med ett deltagande i projektet, samt

de komplikationer som kunde uppstd med anledning av dessa undersckningar.

Om vi tittar pd projektansokan, vilken &r intagen i sin helhet i bilaga 1, sa dr ansckan
uppdelad pa sa sitt att forst ska de forskningsetiska dvervagandena redovisas for sig,
sedan undersokningsprocedur for sig och sist ska en redogorelse for komplikationer
ges. Som jag ser det sd dr denna indelning endast rent administrativ, for att pa ett
enkelt sdtt kunna hantera olika delar av samma mynt - ett forskningsetiskt
overvdagande - da de alla har en gemensam ndmnare, en forskningsetisk problematik
som i slutdindan kan sammanfattas sdsom ett etiskt 6vervagande ur olika aspekter.
Av denna anledning har jag ocksd valt att redovisa de olika delkomponenterna

samtidigt.

Tittar vi da pd den vardering mellan de risker och den forviantade nyttan av
forskningen som den sokande sjdlv skulle gora i anstkan sa utgors nyttan av en
kvalitetssdkring av vdrden av patienter som lider av gulsot. Nyttan for patienten
ansdgs besta i att sd ldngt det gdr ersitta en invasiv diagnostik, i detta fall ERCP, med
en ofarlig noninvasiv undersokningsmetod, MRCP. Enkelt uttryckt sa gar en invasiv
metod ut pa att man med instrument gar in genom kroppsytan, hiar igenom ERCP en
form av radiologisk undersokning. Noninvasiva undersokningar genomfdrs utan
nagon form av liknande ingrepp, hér i form av MRCP, vilken kan avlésas utifran och
inte inuti kroppen. Ett annat exempel pa en noninvasiv undersokning &r ultraljud.

Vidare sa angavs att MRCP, den i forskningen valda radiologiska
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undersokningsmetoden, hade en dokumenterad hog diagnostisk sdkerhet och var
mojlig att genomfora hos en majoritet av patienterna. Undersokning kunde
dessutom utforas pa patienter med ett nedsatt allmantillstand. Denna av sokanden
angivna nyttan var av dubbel natur, den kom inte bara patienten tillgodo i form av
minskat antal undersokningar for att faststilla diagnos, utan dven sjukvarden i form
av minskade undersokningskostnader.

Hitintills har vi tittat pd den av sokanden angivna forvantade nyttan av projektet, da
aterstd fragan att besvara vilka risker den sokande anser &r forknippade med sitt
forskningsprojekt i den véardering han eller hon gjort. Riskerna anges explicit besta i
att det antas finnas en hogre risk for felaktig diagnostik med hjédlp av MRCP dn pa de
gdngse rutiner som anvdnds vid stdllande av diagnos. Denna risk kan emellertid
enligt den sokande undanrdjas genom kompletterande utredning om det foreligger

minsta osidkerhet.

Om vi véljer att stanna upp hdr innan vi gdr vidare for att titta pa den
undersokningsprocedur samt de komplikationer den sokande redogjort for i sin
ansokan, hur kan vi da sdtta ovanstdende i relation till Helsingforsdeklarationen.
Tittar vi pa i deklarationen intagna artikel sexton sd ser vi genast att detta i ansckan
uppstdllda krav pa en redovisning av ett forskningsetiskt 6vervagande inte dr nagot
annat dn ett utflode av denna ndamnda artikel. Hari stadgas det att varje medicinskt
forskningsprojekt som innefattar ménniskor, ska foregds av en noggrann
overvdgning mellan forutsdgbara risker och obehag i relation till de forvdntade
vinsterna for forskningspersonen eller andra. Hér ser vi ganska enkelt att i detta
etiska overvdgande har man redovisat forhdllandet mellan riskerna och vinsterna for
patientgruppen som helhet. Redovisning utifrdn patientgrupp torde hédr vara

synonymt med deklarationens begrepp, andra.

Slutligen sa aterstdr det dd att redogora for den av sokande redovisade
undersokningsproceduren samt de eventuella komplikationer som kan séttas i
samband med denna for att se pa vilket sdtt detta dliggande kan relateras till
deklarationen. De undersokningar som enligt sokanden kommer att aktualiseras dr

ultraljudsundersokning av lever och gallvdggar varefter patienterna,
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forskningspersonerna, slumpvis kommer att viljas ut till antingen konventionella
undersokningar eller den radiologiska undersokningsmetoden MRCP inom
trettiosex timmar. Ddrefter kommer ett icterusteam att stilla en sannolikhetsdiagnos,
vilken kommer att f6ljas upp av nagot av féljande prover, ultraljud, datortomografi,
ERCP, PTC, MRCP eller leverbiopsi.

De komplikationer som kan ligga for handen vid en MRCP-undersokning &r
relaterade till om misstanke om tumor hos forskningspersonen finns, vilket gor att
kontrast bor ges innan undersokningen. Den risk som &r forknippad med kontrast
uppges vara obetydlig, dock finns det risk for en allergisk reaktion, men det finns
beredskap att behandla en sddan reaktion. Vidare sa utesluts forskningspersoner fran

forskningsprojektet om de har pacemaker.

Nar det géller denna ovan redovisade undersokningsprocedur samt de eventuella
risker som &r forknippade med den MRCP-undersokning som kommer att utféras sa
ser vi att denna dr en direkt avspegling av Helsingforsdeklarationens sjuttonde
artikel vari det &r stadgat att ldkare ska avhdlla sig frdn att engagera sig i
forskningsprojekt som involverar ménniskor om dem inte &r overtygade om att
riskerna som dr forknippade med projektet har 6vervagts sakenligt och kan hanteras
pa ett tillfredsstdllande satt. Satter vi dd detta stadgande i relation till de risker,
komplikationer, som dr forbundna med den for projektet valda undersckningen,
MRCP, sa ser vi att de risker som foreligger kan hanteras pa ett tillfredsstédllande sitt.
Beredskap for en eventuell allergisk chock till f6ljd av anvadnt kontrastmedel finns

och patienter med pacemaker utesluts ur projektet.

2.2.2.4 Information och samtycke

I Helsingforsdeklarationens tjugonde samt tjugoandra artikel dterfinner vi regler
kring information till, samt erhdllande av samtycke till ett deltagande fran
forskningspersonen. Som utgangspunkt stadgas det att sjdlva forskningspersonens
medverkan ska baseras pa ett frivilligt och informerat deltagande ifrdn hans eller
hennes sida. I den information som foregar ett samtycke ifran forskningspersonen

ska bland annat finnas uppgift om de metoder som kommer att anvdndas, de
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forvantade vinster som forviantas utmynna ur forskningen samt de eventuella risker

och obehag ett deltagande kan medfora for forskningspersonens del.

Forskningspersonen ska dessutom informeras om sin rétt att avstd fran att delta i
projektet och mojligheten att i vilket skede som helst i forskningsprojektet dra
tillbaka sitt deltagande. Slutligen sa ska ldkaren efter det att han eller hon forsakrat
sig om att forskningspersonen forstdtt den information som getts erhalla hans eller
hennes fritt givna informerade samtycke till ett deltagande i projektet.
Helsingforsdeklarationen stéller inte upp som krav att detta samtycke ska vara
skriftligt, men rekommenderar denna form. Tittar vi pd den i det foregdende
redovisade ansokan, vilken i sin helhet &dr redovisad i bilaga 1, sd finns det en
skriftligt utformad information till forskningspersoner som ska tillfrigas om ett
deltagande i forskningsprojektet, vilket i normalfallet ocksd skulle inga i ansokan till
etikkommittén. Detta d&r med andra ord ett klart utflode av ovan angivna artiklar i
deklarationen. D& denna information i det stora hela speglar de ovan refererade
delarna av anstkan sa hdanvisar jag den mer intresserade till att titta i bilaga 2, vari
den skriftliga informationen aterges i sin helhet. Under denna bilaga aterfinns dven

det skriftliga formular for erhdllande av samtycke som anvénts i projektet.

2.3 Nuvarande system for etikprovning av humanforskning

Som vi tidigare sett under avsnitt 2.1 Historik, sa blev den etiska granskningen av
forskningsprojekt som innefattar méanniskor utsatt for reglering forst i ar da lag
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor trddde i kraft den
forste januari. Det finns flertalet anledningar till att denna reglering kom till stand.
Ett av huvudskilen torde utgoras av att Sverige var tvungen att reglera omradet for
att kunna ratificera Europaradets konvention om maénskliga rattigheter och
biomedicin (DIR/JUR [96] 14) och ddrmed ocksa kunna uppfylla de krav
konventionen stiller. Andra skdl som har varit vid handen &r att vid denna typ av
forskning finns alltid en risk for att forsoksobjekten, forskningspersonerna, kan adra

sig skador av fysisk, psykisk och integritetsméssig karaktdr. Dessutom har det
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ansetts angeldget att savdl forskarnas som forsokspersonernas rittssdkerhet
garanteras, vilket uppfattades som en klar brist i det tidigare oreglerade systemet.

Slutligen sa ansdgs det att en reglering skulle 6ka forutsiagbarheten, inte minst
genom att mojligheten att overklaga beslut tillkom.!® Lagtekniskt sett har man valt
att uttrycka detta sdsom; “Syftet med lagen dr att skydda den enskilda minniskan och

respekten for manniskovdrdet vid forskning”. 14

2.3.1 Ansokan om etikpréovning

Nar det géller sjdlva ansokan om en etisk provning av ett forskningsprojekt sa skiljer
sjdlva forfarandet sig inte at jamfort med det tidigare systemet. En ansokan initieras
av att den eller de forskningshuvudman som avser att bedriva ett forskningsprojekt
ifyller en for andamalet framtagen ansokningsblankett, och insénder denna till den
regionala etikprovningsnamnd inom vars upptagningsomrade

forskningshuvudmannen tillhor.1

Jag kommer i det foljande att redogora for nagra av de uppgifter som ska redovisas i
denna ansokan om etisk provning, genom att anvidnda mig av en ansokan som
behandlats vid en av de regionala etikprovningsndmnderna. For den intresserade
kan meddelas att ett godkdnnande till detta forskningsprojekt gavs ifran
etikprovningsnamnden, och att forskningen i dagsldget bedrivs. Ansokan &r i sin
helhet intagen i bilaga 3 samt dar tillhérande information till férsokspersonerna i
bilaga 4, for den ldsare som é&r intresserad av en ndrmare fordjupning. Anledningen
till att jag inte kommer att redovisa denna ansokan i sin helhet &r att den i stora drag
stimmer Overens med den i avsnitt 2.2.2 redovisade anstkan, d&ven om den till sitt
format blivit desto mer omfattande. Ansokningsblanketten pavisar stora likheter
med den som var gillande i det gamla systemet vid en jamforelse ocksa vad det
gdller paverkan fran Helsingforsdeklarationen, varvid en alltféor omfattande

genomgang endast skulle leda till upprepning av tidigare redovisad anstkan.

" Prop. 2002/03:50 s. 28 och 87 f.
1§, 2st lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor, kursiverat av forfattaren
133§, forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser manniskor
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Jag kommer dock att gora vissa nedslag for att pdvisa sambandet mellan lag
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor och nu géllande
ansokningsblankett. Forskningsprojektets huvudsakliga syfte d&r mag-tarmkanalens
funktion, fodointag, mag-tarm besvdr och energiomsittning vid levercirrhos

(skrumplever).

I ansokan ska alltid anges sokande forskningshuvudman. Om vi jamfor den
definition av begreppet som anges i ansokan, “"Med forskningshuvudman avses en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors”.16, s ser
vi att detta endast dr en dterupprepning av andra paragrafens definition i lag
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser maénniskor. Detta

tillvagagangssitt ger i sig inget utrymme for oklarheter och feltolkningar.

Lat oss ga in och titta pa den undersokningsprocedur den sokande redogor for i sin
ansokan. Bland de undersokningar som kommer att ingd i projektet anges bland
annat att forskningspersonerna ska fa genomgd blodprovtagning i syfte att fa olika
former av prover, sasom blodvdrde, njurvédrden, levervdarden, blodsocker m.m.
Vidare sa ska forskningspersonerna undergd en bedomning av sitt naringstillstand
och detta sker genom att vikt, langd, 6verarmsomfdng maéts bland annat. Dessa olika
undersokningsmetoder kan samtliga betecknas som olika former av fysiska ingrepp
pa forskningspersonen. Dessa former av ingrepp gor att forskningsprojektet omfattas
av lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor. Ett av de
kriterier for att ett forskningsprojekt omfattas av lagens tillimpningsomrdde ér just
forskning som innebdér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.'” En annan av de i
projektet ingdende undersokningsmetoderna &r ett sa kallat méattnadstest. Detta test
gar till pa sa satt att forskningspersonen far inta en viss midngd flytande foda i form
av en ndringsdryck under en viss tid, samtidigt som man successivt registrerar den
maéttnadskdnsla forskningspersonen upplever. Néar forskningspersonen upplever sin

maéttnadskdnsla som maximal avbryts undersokningen.

'* Ansékan om etikprovning, p. 1:1, bilaga 3
74§, pl lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
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Denna undersokning syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt, vilket &r ett
annat av de kriterier som gor att just detta projekt omfattas av lagens
tillimpningsomrade.’® Genom de exempel jag hdr har tagit upp ser vi att de i
forskningsprojektet ingdende undersokningsmetoderna innebdr olika former av
tysiska ingrepp pa forskningspersonen, samt syftar till att pdverka
forskningspersonen fysiskt, vilket gor att projektet faller inom ramen for lag
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor och ddrmed ska

godkdnnas vid en etikprovning innan forskningsprojektet far paborjas.!®

Nar det géller information till forskningspersonerna samt erhdllande av ett samtycke
till ett deltagande i forskningsprojektet fran dessa, finns det egentligen inte sa mycket
att tillagga i jamforelse med den av mig tidigare redovisade studien under avsnitt
2.2.2. Mojligen fortjanas det att tilldggas att den information som ska ges har genom
regleringen strukturerats upp och de krav man stiller pd informationen gjorts
tydligare. I enlighet med 16 §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor stdlls det som ett absolut krav upp att den information
forskningspersonen ges, ska innehdlla den 6vergripande planen med forskningen,
syftet med forskningen, de metoder som kommer att anviandas, de foljder och risker
som forskningen kan medféra, vem som dr forskningshuvudman samt att ett
deltagande i forskningen &r frivilligt och att forskningspersonen har en rétt att nar
som helst avbryta sin medverkan. Dessa upptagna krav &dr ocksd de som stills i
ansokan om etikprévning, varfor jag hanvisar till bilaga 3 vari den ovan redovisade
ansokan dr intagen i sin helhet, samt bilaga 4 vari den information som &r

sammankopplat till detta krav redovisas.

Som jag tidigare namnt sa &r syftet med lag (2003:460) om etikprovning av forskning

som avser mdnniskor att skydda den enskilda ménniskan och respekten for

"848, p 2 lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
1% 4 § jamfort med 6 § lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
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méanniskovdrdet. Detta syfte kan ta sig olika uttryck, alltifran den risk/vinst
avvagning som gors genom de forskningsetiska overvdaganden som den sdkande
redovisar i sin ansokan, till den information som ges, samt pa det sétt ett samtycke
inhdmtas frdn en forskningsperson. Avslutningsvis ska jag ge ett exempel dér jag

tycker att detta syfte i lagen kommer till ett tydligt uttryck.

I ansokan aldggs den sokande att redogora for hur resultaten av forskningsprojektet
kommer att redovisas. Som ett moment i denna redovisning ingar att redogora for pa
vilket sdtt forskningspersonernas ratt till integritet kommer att garanteras da
forskningsmaterialet, resultatet, kommer att offentliggoras eller publiceras.?’ Har har
den sokande en skyldighet att redovisa pd vilket sdtt man kommer att avidentifiera
det material som kommer att publiceras, samt i vilken form det kommer att
publiceras, pa individ- eller gruppniva. Har har den sokande angett att resultaten
kommer att redovisas pd gruppniva, samt att inga personrelaterade uppgifter ar
aktuella for publicering, sdsom namn, personnummer eller adress. Detta uppstdllda
krav tycker jag &r ett gott exempel pa hur man strévar efter att skydda den enskilda

ménniskan och manniskovérdet, i enlighet med lagens huvudsyfte.

2.3.1.1 Handldggningstid samt kostnader

Handldggningstiden vid de regionala etikprovningsndmnderna varierar utifrdn
vilken typ av forskning det &r som ska etikprovas. Arendena delas in utifran tre olika
grupper, klinisk ldkemedelsprovning, ovriga kliniska likemedelsprovningar samt
annan forskning.?®’ Denna indelning &r i sig utslagsgivande for hur lang

handlaggningstiden blir for det aktuella drendet.

Till gruppen klinisk lidkemedelsprovning raknas forskningsprojekt som har till avsikt

att kliniskt undersoka ett ldkemedels egenskaper pd manniskor. Handldggningstiden

2 Ansékan om etikprovning, p. 6:3, bilaga 3
21'5.8 §§, forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser manniskor
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for forskningsprojekt som faller under denna grupp &dr beroende av vilken kategori

av lakemedel man avser att anvidnda sig av i forskningsprojektet.

Vid ldkemedel for genterapi eller somatisk cellterapi eller genetiskt modifierade
organismer dr handldggningstiden nittio dagar. Finns det foreskrifter vilket ger
ndamnden skyldighet att hora ndgon annan myndighet sd kan denna
handlaggningstid forldangas till etthundraattio dagar istéllet. Bakgrunden till detta &r
att det vid ett forskningsprojekt som ror klinisk provning av dessa speciella
ladkemedel inte enbart erfordras ett godkdnnande frdn en regional
etikprovningsnamnd for att projektet ska f& paborjas, utan dven tillstdnd fran
lakemedelsverket.?? Vid sin granskning av ansckningar som ror provning av dessa
lakemedel har likemedelsverket som utgangspunkt en handldggningstid pa sextio
dagar vilken kan forldngas till nittio dagar. Har har vi som jag ser det den framsta
anledningen till att etikprovningsnamndens handldggningstid for denna kategori av
lakemedel dr nittio dagar. Etikprovningsndamnden har da mojlighet att inom den tid
som uppstillts fatta beslut om ett godkdnnande eller avsldende, utan att riskera att
bli forsenad av likemedelsverkets parallella handldggning av drendet. Nar det géller
en eventuell forlangning till en handldggningstid pd etthundraattio dagar dd det
finns skyldighet for namnden att hora nagon annan myndighet s& aterspeglas detta
ater igen av lakemedelsverkets handldggningstider. Likemedelsverket har namligen
en mojlighet att forlanga handlaggningstiden med ytterligare nittio dagar till totalt
etthundradttio dagar da man exempelvis har behov av omfattande extern kompetens

for att kunna avgora drendet.?

Anledningen till denna ndgot vaga formulering i lagen, ”- i de fall det finns foreskrifter
om skyldighet for ndmnden att héra nagon annan myndighet” 2 torde vara att man valt en
lagstiftningsteknisk 16sning av ramlagskaraktdr hér, en mojlighet till att inte enbart

begrdnsa en forlangning av handldggningstiden utifran de ovan redovisade

21 kap. 3 §, Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om klinisk provning av likemedel fr humant
bruk, LVFS 2003:6

5 kap. 5 §, Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om klinisk provning av likemedel for humant
bruk, LVFS 2003:6

25§, forordning (2003:615) om etikprvning av forskning som avser ménniskor, kursiverat av forfattaren
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forutsdttningarna. Genom denna 16sning kan man enkelt medge andra
forutsattningar for ett eventuellt férlangande i framtiden om det blir aktuellt att hora

nagon annan myndighet &n Lakemedelsverket innan man fattar beslut i ett drende.

Géller ansokan ett forskningsprojekt som innefattar en klinisk likemedelsprévning
avseende xenogen cellterapi finns det ingen begransning av handldggningstiden.
Enkelt uttryckt sd ska xenogen cellterapi forstds som ett anvdndande av
artfrimmande celler, exempelvis 6verférande av djurceller till en méanniska. Dess
motsats &r allogen cellterapi da celler fran samma art 6verfors, ett exempel pa allogen
cellterapi dr stamcellstransplantation av benmaérgsceller i syfte att komma tillrdtta
med en leukemi. Med tanke pa att det ror sig om artfrimmande celler som anvéands i
en xenogen cellterapi dr det inte s& markligt att det inte finns ndgon tidsbegransning
av handldggningstiden da dessa fragor dr ytterligt komplicerade, inte minst ur ett

etiskt perspektiv.

Nar det géller ovriga kliniska ldkemedelsprovningar, under denna grupp faller
samtliga olika ldakemedel som inte hér hemma i ndgon av ovanstaende grupper, sa ar

handlaggningstiden sextio dagar.

Vid annan forskning, i vilket dr inbegripen all forskning som involverar ménniskor i
enlighet med lag (2003:460) om etikprévning av forskning av ménniskor, &r
handldggningstiden sextio dagar. Tittar vi pd den anstkan som jag refererat till i
avsnitt 2.3.1 - mag-tarmkanalens funktion, fodointag, mag-tarm besvdr och
energiomsittning vid levercirrhos - sa ser vi att denna ansokan faller in under denna

grupp, annan forskning.

Vad som dock skiljer handldggningstiderna at, forutom tidsaspekten i sig, ar att vid
handlaggning av drenden som innefattar klinisk liakemedelsprovning ska den
regionala etikprovningsnamnden fatta beslut inom de ovan angivna tidsramarna,
men vid provning av ett drende som ror annan forskning bor den regionala

etikprovningsnamnden fatta beslut inom sextio dagar.
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I den senare kategorin finns det alltsa inget absolut krav uppstallt pa att ett drende
ska avgoras inom sextio dagar. I samtliga fall borjar dock handldggningstiden 16pa
ifran det att en komplett ansdkan kommit in till en behorig regional
etikprovningsndmnd.?> Forutom ovanstdende mojlighet till forlangning av
handlaggningstiden da det ror sig om kliniska ldkemedelsprovningar avseende
genterapi, somatisk cellterapi eller lakemedel som innehdller genetiskt modifierade
organismer sa har den regionala etikprévningsnamnden mojlighet att vid ett tillfdlle
forlanga handlaggningstiden. Denna forlangning grundas dd pa att namnden begér
in ytterligare information fran den sokande. Handldggningstiden forlangs dd med
det antal dagar som loper frdn det att informationen fran den sokande begardes in

tills dess att informationen kommit namnden tillhanda.26

Dem regionala etikprovningsndamnderna &ger rdtt att ta ut en kostnad for de
etikprovningsdrenden som handldggs. Dessa avgifter dr indelade utifran vilken typ
av ansokan som ska provas samt om det dr en eller fler forskningshuvudméan som
deltar i forskningsprojektet.?’” I den ansokan som jag anvant mig av i avsnitt 2.3.1 dr
det endast en forskningshuvudman som ska engageras varfor kostnaden fér denna
provning uppgick till 5000 kr. Ar det fler &n en forskningshuvudman som deltar i
forskningen uppgar kostnaden till 16 000 kr, samma kostnad géller dven da det ror
sig om en anstkan om forskning innefattande klinisk likemedelsprévning. Ar det
fler forskningshuvudman inblandade i forskningsprojektet, men
forskningspersonerna har ett omedelbart samband endast med en av
forskningshuvudméannen sa blir kostnaden for préovningen 5 000 kr.

Dessa fall utgors troligen av forskningsprojekt dar den faktiska kontakten med
forskningspersonerna dger rum i en av huvudménnens regi, men dér en analys av
den information man far in sker gemensamt. Slutligen sa uppgar kostnaden for en

anstkan om en dndring av ett godkdnnande till 2 000 kr.?8

2.3.2 Utgdngspunkter for etikprovningen

5§, forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

%6 §, forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
*710-11 § § , forordning (2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor
*¥ Bilaga 2, forordning (2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor
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I detta avsnitt har jag for avsikt att behandla de grunder pa vilken sjdlva
etikprovningen i sig vilar pd. D4 samtliga av dessa grunder bygger pa etiska
avvagningar dr detta ett ytterst komplext och svarhanterat omrdde. Jag kommer av
denna anledning att avhdlla mig fradn ndgot etiskt djupare resonemang utan kommer
enbart att forsoka dskadliggora dessa ur ett mer allmént perspektiv. Som grundval
kommer jag att anvdnda mig av de utgdngspunkter som &r upprdknade i lag
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor. Detta faller sig
tamligen naturligt d& det &r denna lag sjdlva etikprovningen vilar pa.?” Emellertid
kommer jag att lagga tonvikt vid ett jamforande perspektiv da jag tar upp dessa i
lagen upprdknade grundvalar for den etiska provningen. Vid denna jamforelse
kommer jag att anvanda mig av Helsingforsdeklarationen, dd den etiska provningen
i det tidigare oreglerade systemet byggde pa detta styrdokument. Slutligen sa
kommer jag &dven att anvdnda mig av Europarddets konvention om mainskliga
rattigheter och biomedicin, eftersom lag (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser médnniskor tillkom som en indirekt konsekvens av att Sverige
undertecknade densamma och dédrmed fick krav pa sig att uppfylla de dtaganden

som konventionen stiller.

Respekt for minniskovirdet. 1 lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor stadgas i dess sjunde paragraf att ett forskningsprojekt endast far
godkdnnas av en etikprovningsnamnd om den kan utféras med respekt for
méanniskovardet. Tittar vi pa Helsingforsdeklarationen sd hittar vi déar ett likartat
stadgande, om dn nagot annorlunda uttryckt. I deklarationen uttrycks detta sdsom
att det ar lakarens plikt vid medicinsk forskning att skydda forskningspersonens liv,

hélsa, privatliv och vardighet.3

#7-11 § §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

% Art. 10, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland;
June 1964
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Europaradets konvention om maénskliga rittigheter uttrycker denna respekt for
ménniskovdrdet sdsom att de fordragsslutande staterna ska skydda vardigheten och
identiteten hos alla madnniskor och garantera alla, utan diskriminering, respekt for
deras integritet och andra rittigheter och grundldggande friheter vid tillampningen

av konventionen.3!

Miinniskans wvilfird fore vetenskapens behov. Vid etikprovningen ska maénskliga
rattigheter och grundldggande friheter alltid uppmérksammas i relation till det
intresse som finns av ny kunskap, vilken kan genereras genom forskning.
Minniskors vilfard ska dock alltid prioriteras framfor det behov samhillet och
vetenskapen har av forskning.32 Aven denna utgdngspunkt kan vi &terfinna i
Helsingforsdeklarationen, vari det stadgas att vid medicinsk forskning pa ménniskor
sd ska overvdganden relaterade till forskningspersonens vilbefinnande, fa foretrade
framfor samhillets och vetenskapens behov.3® Niar det galler Europarddets
konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin &r principen formulerad sdsom
att mdnniskans intressen och vilbefinnande alltid ska rdda over sambhallets och

vetenskapens intresse.3*

Riskavvigning. I nionde paragrafen i lag (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor stélls upp ett krav pa att de risker som forskningsprojektet kan
medfora for forskningspersonens hilsa, sdkerhet och personliga integritet ska
uppvégas av dess vetenskapliga virde. Ar riskerna i férhallande till den kunskap,
vetenskapliga vidrde, forskningen forvdntas generera Overvdgande sa ska inte

forskningen heller godkédnnas vid en provning av etikprovningsnamnden.

I Helsingforsdeklarationen framgar dven denna riskavvagning, medicinsk forskning

pa ménniskor ska bara utforas om dess varde 6verviager de mojliga risker och obehag

31 Art. 1:1, Europarédets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)

328§, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

3 Art. 5, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland;
June 1964

* Art. 1:2, Europarédets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
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som forskningspersonen kan bli utsatt for.3®> I Europarddets konvention om
maénskliga rattigheter och biomedicin stills detta krav upp som att forskning pa en
person far bara goras ifall de risker som forskningspersonen kan ddra sig inte &r

oproportionerliga i forhallande till de potentiella vinsterna av forskningen.3¢

Det forvintade resultatet kan uppnds pd annat sitt. Om det resultat forskningsprojektet
forvéantas generera kan uppnds pa ett annat satt, vilket inkluderar mindre risker for
forskningspersonens hilsa, sdkerhet och personliga integritet, sa ska inte forskningen
godkdnnas av etikprovningsndmnden.3” Nar det gdller denna i lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méanniskor intagna princip, hittar vi ingen i
Helsingforsdeklarationen motsvarande artikel. Det ndrmaste vi kan komma &r ett
stadgande vari det star att medicinsk forskning endast &dr berdttigad da det finns
skidlig sannolikhet for att befolkningen kommer att f4 del av de resultat som
forskningen genererar.3® Aven i Europarddets konvention om minskliga réttigheter
och biomedicin haltar jamforelsen, dd denna uppstéller som krav att forskning pa en
person endast far genomforas om det inte finns ndgot jamforbart effektivt alternativ
till forskning pa manniskor.

Héar har man fran lagstiftaren sida valt att utveckla det krav Europaradets
konvention stéller i detta avseende. Detta har skett genom att man fortydligat vilka
komponenter som ska iakttas i denna avvdgning, sasom mindre risker for
forskningspersonens hilsa, sdkerhet och integritet. Sverige har med andra ord stallt
upp en hogre skyddsniva dn den minsta mdjliga som konventionen pabjuder de

anslutande staterna att iaktta.

Den wvetenskapliga kompetensen. Etikprovningsndmnden far inte godkdnna ett
forskningsprojekt om forskningen inte utfors av, eller under 6verinseende av en

forskare som forfogar over den vetenskapliga kompetens som dr nodviandig for

% Art. 18, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland;
June 1964

% Art 5:16, ii, Europaradets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)

3710 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

*¥ Art 19, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland;
June 1964

% Art. 5:16, i, Europarddets konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
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forskningen.*® Annorlunda uttryckt sd ska den som utfor forskningen, eller den som
utovar Overinseendet inneha den akademiska kompetens som forutsdtts for den
aktuella forskningen. Samma krav daterfinner vi i Helsingforsdeklarationens
femtonde artikel vari det stadgas att varje medicinskt forskningsprojekt som
innefattar ménniskor endast ska utforas av vetenskapligt kvalificerade personer och
under ledning av en kliniskt medicinskt kompetent person. Detta krav uttrycks inte
direkt i Europaradets konvention om mainskliga rittigheter och biomedicin utan
uttrycks i mer allmédnna ordalag, vilka omfattar hélsa i det stora hela liksom
forskning. Varje ingripande pa hilsoomradet, inkluderande forskning, maste utforas

i Overensstimmelse med relevanta professionella forpliktelser och standard.*!

Ser vi nu pa dessa av mig i det foregdende redovisade utgdngspunkterna for
etikprovningen, vilka samtliga finns intagna i lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor, sd ser vi att dessa i sig inte dr ndgra nyheter utifran
en jamforelse med Helsingforsdeklarationen utan kan snarare ses som en konsekvens
av denna. Principerna avspeglar sig vdl i bade Europaradets konvention om
maénskliga rattigheter och den lag som kom till som en konsekvens av att Sverige
undertecknade Europaradets konvention. Forvisso sa kanske inte den sprdkliga
utformningen dr densamma i dessa tre dokument, men inte desto mindre &r

andemeningen densamma.

011 §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
! Art 1:4, Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
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2.3.3 Information och samtycke

Jag har i de tidigare avsnitten 2.2.2.4 samt 2.3.1 helt kort berort den information som
ska ges till forskningspersonerna samt inhdmtande av ett samtycke till att delta fran
desamma. Dessa regler fortjanar emellertid ett storre utrymme dn sa, varfor jag i det
foljande kommer att redogora for de krav som stills pa den information som ska ges
till forskningspersonerna infor ett eventuellt samtycke till ett deltagande i ett
forskningsprojekt. For den mer intresserade kan den i bilagorna 2 samt 4 intagna
patientinformationen till forskningspersonerna som hor samman till de tidigare
redovisade forskningsprojekten vara till hjdlp vid en jamforelse av nedanstaende. I

bilaga 2 aterfinns dessutom ett formuldr for inhdmtande av samtycke intaget i sin

helhet.

Som ett absolut krav sa ska forskningspersonen informeras om den 6vergripande
planen med forskningen. Denna plan kan redovisas i form av en allmén bakgrund till
forskningsprojektet, det omradde man valt att forska inom. Som i ett av de
ovanstdende fallen - Studie om mag-tarmkanalens funktion, fédointag, mag-tarm
besvdr och energiomsittning vid levercirrhos. Den information som ges ska dven
innehalla uppgift om syftet med forskningen, det vill sdga vad forskningen gar ut p3,
sokande efter samband mellan olika sjukdomar, effekter av preparat m.m.

Vidare sd ska denna information dven innehdlla uppgifter om de metoder som
kommer att anvdndas, undersokningsprocedur, de foljder och risker som
forskningen kan medféra samt vem som &dr forskningshuvudman.
Forskningspersonen ska dessutom informeras om att ett deltagande i forskningen &r
frivilligt och att han eller hon dger rétt att ndr som helst, i vilket skede som helst av

forskningen, dterkalla sitt samtycke till att delta.*?

Slutligen vad det giller samtycket, sd dr detta endast giltigt om det har foregatts av
denna information till forskningspersonen. Samtycket ska vara frivilligt, inga

patryckningar far ske for att overtala den tilltalade till att delta, det ska vara

216 §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
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uttryckligt och preciserat till ett visst specifikt forskningsprojekt samt

dokumenteras.43

Nar det géller reglerna kring information och samtycke har Sverige valt att stdlla upp
strangare krav i jamforelse med Europaradets konvention om manskliga rattigheter
och biomedicin. Nar det giller konventionen och dess intagna regel om den
information som ska ges och det samtycke som ska inhdmtas uppstills mer generella
krav, ett ingrepp inom héalsoomrddet far bara genomforas efter det att den person
som det beror har gett sitt fria och informerade samtycke till det. Personen ska pa
forhand ges lamplig information om syftet och ingreppets natur samt dess
konsekvenser och risker. Personen kan ndr som helst dra tillbaka sitt samtycke.*
Denna reglering kan sdgas innefatta sjdlva de grundldggande reglerna for den
information som ska ges till forskningspersonerna samt det ddr pd foljande
inhdmtandet av samtycke till ett deltagande. Ndr det ddaremot géller reglerna for
samtycke dr dessa som vi ser identiska med de regler som dterfinns i lag (2003:460)

om etikprovning av forskning av manniskor.

Emellertid &r dessa regler endast tillimpbara pa personer med full
beslutskompetens, och behover darfor i viss mdn kompletteras med andra regler da
vi har att gora med individer som saknar full beslutskompetens. Den
uppmdrksamme har sdkert noterat att jag i det foljande skiljt mellan minderariga och
utsatta grupper, detta trots att minderdriga far anses falla under utsatta grupper. Till
detta instaimmer jag tillfullo, emellertid &r reglerna fér minderariga jamfort med
ovriga forskningspersoner i dessa grupper av delvis olika karaktdr, vilket dessutom
avspeglas lagtekniskt. Jag kommer darfor i de foljande avsnitten forsoka

askddliggora hur regleringen ser ut kring minderariga och darefter for 6vriga utsatta

grupper.

17 §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
* Art. 2:5, Europarédets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
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2.3.3.1 Minderairiga

Nar det galler informationen till minderdriga, under arton ar, samt skaffande av ett
samtycke ifran dessa, blir situation lite mer komplicerad &n vi sett i foregaende
avsnitt. Om forskningspersonen uppnatt en dlder av femton ar, men inte arton ar,
och inser vad forskningen innebdr for hans eller hennes del sd ska han eller hon
informeras om, samt samtycka till ett deltagande i forskningen sjdlv.4> Den
information som ska ges skiljer sig alltsa i detta fall inte ifran den som ska ges till en
fullt beslutskompetent person. Emellertid uppstdlls hdr ett krav pd att
forskningspersonen ska ha en verklig insikt om vad forskningen kommer att
innebdra for hans eller hennes vidkommande. Hir aligger det den som ger
informationen att forsdkra sig om att den tillfrdgade forskningspersonen verkligen
forstar den information som ges, innan han eller hon bedémer att det kan bli aktuellt

att inhdamta ett eventuellt samtycke fran forskningspersonen.

I andra fall dd forskningspersonen inte har fyllt arton dr, ska hans eller hennes
vardnadshavare informeras om och samtycka till ett deltagande i forskningen. Denna
formulering far formodas syfta till minderdriga som inte uppnatt en alder av femton
ar, samt de minderariga som fyllt femton ar, men inte arton ar, och saknar om vad

forskningsprojektet kommer att innebéra for hans eller hennes del.

Forskningspersonen ska dock sjdlv informeras om forskningen sa ldngt det &r
mojligt. Enkelt uttryckt sa ska informationen utformas utifran den mognad som
forskningspersonen besitter. Ar forskningspersonen under femton ar och har insikt
om vad forskningen kommer att innebéra for hans eller hennes del och motsétter sig
ett deltagande, far den inte genomforas trots att vdrdnadshavarna gett sitt

samtycke.46

18§, Ist, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
18 §, 2st, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
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Vad det giller sjdlva erhdllandet av samtycket sd ska detta ske pa samma grunder for
en forskningsperson som har full beslutskompetens, detta oavsett om det &r den
omyndige sjdlv som samtycker eller dess vardnadshavare. Det ska ha foregatts av
information, vara frivilligt, preciserat till det aktuella forskningsprojektet och
dokumenteras. Detta i lagen intagna krav stimmer vil 6verens med Europaradets
konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin vari det stadgas att ndr en
minderarig inte har kompetens att av avge samtycke, far ingreppet endast utforas
under forutsittning att samtycke getts av hans eller hennes stéllforetrdadare, i Sverige
liktydigt med dess vardnadshavare. Den minderdriges asikt ska tas under
overvdagande som en alltmer bestimmande faktor i relation till hans eller hennes

alder och mognadsniva.”

2.3.3.2 Utsatta grupper

Till denna grupp rédknas senildementa, utvecklingsstorda, psykiskt sjuka, personer i
emotionell kris, personer med nedsatt medvetandegrad m.m. Annorlunda uttryckt sa
handlar det om personer med sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand
eller ndgot likvardigt forhallande hos forskningspersonen som gor att hans eller
hennes asikt om den aktuella forskningen inte gar att klargora.*® Trots att det dr svart
att utreda en tilltankt forskningspersons standpunkt som hor hemma i ndgon av
dessa grupper, dr det dock fullt mojligt att bedriva forskning under vissa
forutsattningar pa en sddan person. I forsta hand sd ska den kunskap som forvéantas
utmynna ur den aktuella forskningen inte vara mojlig att erhdlla genom forskning pa
forskningspersoner med full beslutskompetens, samt att forskningen i sig ska

forvéntas leda till en direkt nytta for forskningspersonen.

7 Art 2:6, p2, Europaradets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
%20 §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
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Skulle dessa forutsittningar inte vara aktuella far forskningen genomforas dnda, om
sjdlva syftet med den aktuella forskningen &r att generera ett resultat som kan vara
till nytta for forskningspersonen eller annan person som lider av samma eller
liknande sjukdom eller storning. Da maste emellertid risken for den skada och det
obehag som forskningspersonen utsdtts for vara av obetydlig grad.*® Som vi ser har
sd skdrps kraven da den aktuella forskningen inte forvantas leda till direkt nytta for
forskningspersonen. Forvdntas forskningen ge upphov till en direkt nytta sa ar de
eventuella risker och det obehag forskningspersonen kan utsittas for av storre grad,

dn da detta krav inte dr uppfyllt.

Nar det géller informationen till forskningspersoner ur dessa grupper sa ska dessa
informeras om den tilltankta forskningen sd langt det dr mojligt. Detta innebar att
han eller hon ska ges information sa langt det gar efter den perceptiva formdga som
han eller hon besitter. Samrad ska dven ske med forskningspersonens ndrmaste
anhoriga. Detta uttryck, samrad, far anses som beklagligt da de anhoriga &dger rétt att
motsdtta sig forskningen.

Har forskningspersonen forordnats god man eller forvaltare i enlighet med elfte
kapitlet fordldrabalken (1949:381) sa ska ocksd samrdd med dessa ske om fragan
ingar i deras uppdrag. Nidr det giller ett eventuellt samrdd med gode mén eller
forvaltare sd framstar detta som en aning markligt da det i dagslédget inte finns nagot
som tyder pa att detta pa nagot sdtt skulle kunna ingd i deras uppdrag. Ndgon
anpassning av elfte kapitlet fordldrabalken (1949:381) efter det att omradet for
etikprovning blev reglerat har inte gjorts, varfor denna hanvisning i princip dr
betydelselos. Som det ser ut nu sa dger forskaren rdtt att ensam besluta om
forskningen ska genomforas, ndgot samrad med gode man eller forvaltare behover
sdledes inte ske. Bor kanske tilldggas att detta dr juridiskt mojligt, men framstar som
desto mer etiskt klandervirt. Ger dock forskningspersonen nagot som helst uttryck

for att han eller hon inte vill delta sd far forskningen inte genomforas.>®

921 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
%022 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
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Dessa ovan beskrivna regler &dr i det stora hela samstdmmiga med dem som &r
intagna i Europarddets konvention om mainskliga rittigheter och biomedicin.
Resultatet av sjdlva forskningen ska ha formaga att ge upphov till direkta vinster for
forskningspersonens hilsa, forskningen ska inte vara mojlig att genomféra pa
personer med full beslutskompetens och forskningspersonen ska inte motsétta sig ett
deltagande.>! Nar det gdller samtycket sa uppstidller konventionen som krav da det
gdller en person som faller under ndgon av dessa grupper, att samtycke till ett
deltagande ska erhallas fran en representant for den tillfrdgade.>?> D& denna form av
uppgift inte i dagslédget inte kan ingd i en gode mans eller forvaltares uppdrag, vilket
jag redogjort for i det ovanstaende, sa uppfyller inte Sverige det krav konventionen

stdller pa erhdllande av samtycke fran personer som é&r i avsaknad av anhériga.

2.3.3.3 Atertagande av samtycke

Som jag tidigare berort, sa ska den information som foregar forskningspersonens
avgivande av ett samtycke om att delta i ett forskningsprojekt, innehdlla uppgift om
att han eller hon har en oinskrankt ratt att ndr som helst avbryta sin medverkan.5
Med andra ord sa har forskningspersonen, ritt att ndarhelst han eller hon vill och
kadnner for det, en rétt att avbryta sin medverkan. Detta avbrytande kan saledes ske
mitt under en undersokning, strax innan, fore projektet pdborjats for personen ifraga.
Denna ritt till att avbryta ska respekteras oinskrdnkt, inget patryckande om ett
fortsatt deltagande ifrén forskningspersonens sida far ske. Atertagandet giller med
omedelbar verkan, dock far de eventuella data som harror till forskningspersonen

och som har samlats in dessforinnan fortsattningsvis anvéandas i forskningen.

U Art. 5:16, p1, Europarédets konvention om minskliga réttigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
2 Art 2:6, p3, Europaréadets konvention om manskliga rittigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14)
>16 §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

419 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
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2.3.4 Organisation

I det foljande har jag for avsikt att behandla hur etikprévningen dr uppbyggd rent
organisatoriskt, regionala etikprovningsnamndernas och Centrala
etikprovningsndamndens respektive funktioner, deras sammansdttning samt
beslutforhet. Avslutningsvis kommer jag dven helt kort i detta sammanhang att
redovisa mojligheterna till att overklaga ett drende, samt det straffrdttsliga ansvar

som kan aktualiseras om ett forskningsprojekt inte underkastas en etikpréovning.

2.3.4.1 Regionala etikprovningsnimnderna

De regionala etikprovningsndamnderna &r i dagsldget sex stycken, och finns i
Goteborg, Linkoping, Lund, Stockholm, Umea samt Uppsala. Respektive regional
etikprovningsnamnd svarar for sitt eget upptagningsomrdde. Som exempel kan
ndmnas att upptagningsomrddet for den regionala etikprovningsnimnden i
Goteborg omfattar Viastra Gotalands ldn, universitet och hogskolor, Goteborgs

universitet, hogskolan i Bords, hogskolan i Skovde samt hogskolan i
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Trollhdttan/Uddevalla.®> Namndernas huvudsakliga uppgift &r att prova
ansokningar om etikprovning av forskning, men har ocksa till uppgift att prova vissa
fragor i samband med inrdttande av biobanker som faller under lag (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.5¢ Nér det géller inrdttandet av biobanker sd
kommer jag inte att berora denna frdga hdr utan i avsnitt 3.5.3 vari jag behandlar

etikproévning av biobanker.

Organisatoriskt sett sa ska varje regional etikprovningsnamnd vara indelad i minst
tva eller flera avdelningar. Dessa avdelningar har till uppgift att préva drenden inom
olika forskningsdiscipliner. Dessa avdelningar ska bestd av en ordférande och
femton 6vriga ledamoter.

Nar det géller de 6vriga femton ledamoterna sd ska fem av dessa foretrdda allmédnna
intressen medan ovriga tio ska inneha den vetenskapliga kompetens som uppdraget
kraver. Till dessa femton ledamoter far det utses ersittare. Till ordforanden &r det
krav pd att ersidttare utses, samt att ordféranden och dess erséttare dr eller har varit
ordinarie domare. Ordféranden samt de Ovriga femton ledamoterna utses av

regeringen pa en bestamd tid.>”

Avdelningen &r beslutfor ndr ordférande och, som ett minimum, minst atta av de
ovriga ledamoterna dr narvarande. Sammansittningen av de 6vriga ledamoterna ska
da utgoras av minst fem med vetenskaplig kompetens och minst tva ska foretrada
allmdnna intressen. Nar ett drende avgors, vanligtvis en ansokan om etikprovning av
ett forskningsprojekt, sa ska ledamoter med vetenskaplig kompetens alltid vara i
majoritet. En avdelning kan dock vara beslutfér med ordféranden ensam da det ror
sig om en forberedande dtgard, réttelse av skrivfel, ett annat beslut som inte medfor
att ett drende slutligen avgors eller provning av en fraga om avvisning eller

avskrivning av ett drende.>®

> Bilaga 1, forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
%624 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor

°725 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor

$26-27 § §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
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Skulle ndmnden finna att ett forskningsprojekt som etikprévas for med sig etiska
fragestdllningar som kan anses principiellt viktiga sa bor ndmnden remittera dessa
till Vetenskapsrddet VR, samt de eventuella myndigheter som kan vara bertrda
innan man fattar beslut i d&rendet. Ar namnden oenig vid ett beslut av ett drende ska
namnden dverldmna drendet for avgorande till den Centrala etikprovningsndamnden
for avgorande. En forutsittning for att ett 6verlamnande ska ske &dr dock att minst tre
av ledaméterna begir att detta ska ske. Ar det endast nio ledaméter som deltar i
provningen av drendet dr det tillrackligt att tva ledamoter krdaver att ett

overlamnande ska dga rum.>

2.3.4.2 Centrala etikprovningsnidmnden

Centrala etikprovningsndamnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet. Skalet till detta
dr renodlat administrativt dd Vetenskapsrddet tillhandahaller resurser av denna
karaktdr till ndmnden.®® Den centrala etikprovningsnamndens uppgift bestdr i att
prova ansokningar om etikprovning av forskning, framst da i form av 6verlamnade
drenden frdn de regionala etikprovningsndamnderna samt de overklaganden som
kommer in till ndmnden.®! Dessutom har man ett tillsynsansvar 6ver den forskning
som bedrivs. Namnden bestar av en ordforande samt sex 6vriga ledamoter. Hér ser
vi samma krav pd ordféranden och dess ersdttare som i de regionala
etikprovningsnamnderna, ordforanden och dess ersdttare ska vara eller ha varit
ordinarie domare. Nédr det giller de 6vriga ledamoterna sd ska tva foretrdda
allmédnna intressen medan de ovriga fyra ska ha vetenskaplig kompetens. 2 Till

ordforande och 6vriga ledamoter ska utses ersattare.%?

%928-29 § §, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
602§, forordning (2003:617) med instruktion for Centrala etikprévningsnimnden
611 §, forordning (2003:617) med instruktion for Centrala etikprévningsnimnden
6232 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

634 §, forordning (2003:617) med instruktion for Centrala etikprévningsnimnden
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Detta krav pa att ersdttare ska utses till ledamoterna, som finns intaget i forordning
(2003:617) med instruktion for Centrala etikprovningsndmnden, stdr i konflikt med
lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor, vari ndmndens
sammansdttning finns reglerad.®* I ndimnda lag stadgas att det ar mgojligt att utse
ersdttare medan forordningen stdller upp som ett absolut krav att detta ska ske. Da
forordningen ar specifikt inriktad pa Centrala etikprovningsnamnden sd far vi utgd
ifran att denna har foretrdde, ersdttare ska utses. Samtliga ledamoter och ersittare
utses av regeringen for en bestimd tid. Enligt propositionen &dr denna tid tre ar, med

mojlighet till omval for en period pa ytterligare tre ar.6®

Namnden &r beslutfér nar ordféranden samt minst fyra av de 6vriga ledamoterna &r
ndrvarande. Bland de oOvriga ledamoterna ska det dd finnas minst tre med
vetenskaplig kompetens samt minst en som ska foretrada allménna intressen. Ar det
frdga om att avgora ett drende sa ska alltid ledamoter med vetenskaplig kompetens
vara i flertal. Namnden kan dock &ven vara beslutfér med enbart ordféranden
ndrvarande om det ror sig om en forberedande atgard, rittelse av skrivfel eller
liknande, ndgon form av beslut som inte innebar ett slutgiltigt avgorande av ett

drende samt vid provning av en avvisning eller avskrivning av ett drende.

Som jag ndamnde inledningsvis sa har den Centrala etikprévningsndamnden dven ett
tillsynsansvar for den forskning som bedrivs. Denna tillsyn kan ske genom
inspektioner eller begdran om att fa in handlingar. Vid en inspektion dger ndimnden
ratt att fa tilltrade till de lokaler som anvédnds for forskningen. Det dr enbart de
lokaler som &r relaterade till forskningen som ndmnden &ger tilltrdade till, ndgon
annan tolkning ger inte lagen stod for. I 6vrigt sa har forskningshuvudmannen en
skyldighet att ge ndmnden den hjdlp som behovs for att ndmnden ska kunna utfora

sin tillsyn. Denna skyldighet inbegriper att ge wut handlingar, som &r

6432 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.
% Prop. 2002/03:50 s. 150
6633 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
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forskningsrelaterade, upplysningar, samt att bistd vid tilltrdde till lokalerna. Skulle
inte forskningshuvudmannen bistd nimnden med de handlingar och upplysningar
som behovs for tillsynen har ndmnden rdtt att utfirda ett foreldggande. Ett
foreldaggande far dven kombineras med vite. Slutligen sd har den Centrala
etikprovningsnamnden en skyldighet att gora en dtalsanmilan om det finns skilig
misstanke om brott d4 tillsynen utfors.®” Skilig misstanke ska forstas som att det ska
finnas faktiska omstandigheter som till viss del talar for att garningen har begatts,

det krédvs dock inte att man kan konstatera att ett brott verkligen har begatts.%8

2.3.5 Overklagande samt straffrittsligt ansvar

Ett beslut fattat av en regional etikprovningsnimnd far O©verklagas av
forskningshuvudmannen hos den Centrala etikprovningsnamnden. En forutséttning
for att ett overklagande ska dga rum &dr dock att den regionala ndimnden har avgjort
drendet, samt att beslutet har gdtt forskningshuvudmannen emot. Det dr endast
drenden som har slutligt avgjorts av de regionala etikprévningsnamnderna som far
overklagas, 6vriga beslut &dger forskningshuvudmannen inte ritt att dverklaga. Ar
den regionala ndmnden oeniga vid ett beslut av ett drende och ¢verlamnar det till
den Centrala etikprovningsndamnden for att fatta beslut, sa far den Centrala
ndamndens beslut inte overklagas. Provningstillstdnd krdavs vid overklagande till

kammarratten®®

Detta later onekligen tillkrdnglat, 1at oss titta pd ett par exempel.
Forskningshuvudmannen far avslag vid sin ansokan om etikprovning hos en
regional etikprovningsnamnd och overklagar darfor till den Centrala
etikprovningsnamnden. Skulle d& den Centrala namnden meddela ett avslag sa kan

forskningshuvudmannen begéara ett provningstillstand till kammarrétten, for att dar

6735 §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
885,11, stencilsamling m m i straffprocessritt, Westerlund, Gésta
936-37 § §, lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
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f4 namndens beslut 6verprovat. Har har vi ett treinstanssystem vilket borgar for en
god réattssdkerhet da forskningshuvudmannen kan fa sin sak provad i tre instanser.
Ldt oss nu é&ndra forutsdttningarna enligt foljande. Den regionala
etikprovningsnamnden &r oenig vid sitt beslut i det &rende som
forskningshuvudmannen understéllt ndimnden, 6verldamnar darfor drendet till den
Centrala etikprovningsnamnden, vilken i sin tur beslutar att avsla ansokan. Vad som
hédnder nu é&r att forskningshuvudmannens mdojligheter att 6verklaga dr uttomda om
han eller hon inte lyckas f4 till stdnd ett provningstillstand till kammarrétten. Har har

vart, i grunden, treinstanssystem forvandlats till i basta fall ett tvdinstanssystem.

Vidljer vi att se saken frdn denna sida sd framstar rattssikerheten i ett
helhetsperspektiv som aningen vacklande. Vad som synes vara avgorande &r om den
regionala etikprovningsnamnden kan uppna enighet vid sitt beslutsfattande, annars

kan i bédsta fall, en provning ske i tva instanser av 6verklagandet.

Den forskningshuvudman som uppsatligen inte underkastar sitt forskningsprojekt
en etikprovning, eller har fatt ett avslag vid ndamnda provning och dnda paborjar
projektet riskerar boter eller fingelse i upp till sex manader. Ar girningen att
bedéma som ringa doéms inte till ansvar. Ar det frdgan om ett 6vertrddande av ett
vitesforeldggande far dock inte forskningshuvudmannen doémas till ansvar for

gdrningen om denna omfattas av foreldggandet.”0

7038, lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
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3 Humanbiologiskt material

3.1 Inhdmtande av humanbiologiskt material

Nar det géller ett tagande av humanbiologiskt material kan detta ske i ett antal olika
situationer varvid forutsdttningarna for att atgarden ska fd genomforas ocksa
varierar. Med ett tagande avser jag sjdlva det fysiska ingreppet som sker for att
avldgsna det humanbiologiska materialet. Jag kommer nu i de féljande avsnitten att
redogora for vilka forutsdttningar som ska vara uppfyllda for att ett sadant
avldgsnande ska fd genomforas. Inledningsvis kommer jag att redogora for en, bland
manga, generell situation dér ett avldgsnande av humanbiologiskt material kan bli
aktuellt. I de darpa foljande avsnitten kommer jag att redovisa de mer specifika
forutsattningarna for att kunna ta humanbiologiskt material i samband med

transplantation alternativt obduktion.

3.2 En generell situation dd ett inhdmtande av humanbiologiskt
material frin en levande person kan bli aktuellt

Det finns lika manga ordkneliga situationer som det kan bli aktuellt att ta
humanbiologiskt material fran en levande person, som det finns omstandigheter som
foranleder atgarden. Detta i sig gor att det dr en omdjlighet att forsoka faststdlla en

typisk situation av generell karaktdr for ett inhdmtande av materialet. Jag ska déarfor,
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om mojligt, med anviandande av ett exempel forsoka askddliggora de regler av
generell karaktdr inom hilso- och sjukvdrden som, mojligen, kan appliceras pa en

sadan situation.

Forutsattningarna dr enligt foljande; 42-arig man inkommer till akuten med svéra
buksmartor samt blodiga krdkningar. Dessutom uppvisar han tecken pd gulsot
(icterus) dd hans hud samt ogonvitor har en gulaktig ton. Varefter sedvanliga
intagningsprover tagits liggs mannen in for utredning pd en medicinavdelning,
varvid diagnos om gulsot faststalls.

I samband med denna inldggning tillfragas han av den likare som dr ansvarig for
hans vard vid avdelningen om han vill medverka i ett forskningsprojekt, som &r
inriktad pa forsokspersoner med samma diagnos som var 42-driga man fatt. Vid ett
eventuellt deltagande kommer han att fa lamna ifrdn sig humanbiologiskt material,
detta utlimnande sker genom en leverbiopsi. Till saken hor att en leverbiopsi dr
planerad att genomforas dnda, som ett led i den behandling mannen far. Den 42-

arige mannen viljer att delta i forskningen.

For deltagande i sjdlva forskningsprojektet tillimpas de sedvanliga reglerna kring
information och samtycke, vilka jag redogjort for under avsnitt 2.3.3. Vi utgdr har
ifran att mannen besitter full beslutskompetens. Vad som &dr av betydelse i denna
situation, for var 42-ariga man, dr pa vilket sdtt information om ingreppet samt ett
samtycke for detsamma ska inhdmtas. Detta kommer jag att redogora for i foljande

avsnitt.

3.2.1 information och samtycke

Den grundldggande regleringen pa hélso- och sjukvardsomradet i Sverige aterfinner
vi i Hélso- och sjukvardslag (1982:763). I begreppet hilso- och sjukvard dr inbegripet
atgdarder for att medicinskt forebygga, utredning samt behandling av sjukdomar och
skador.”! T hélso- och sjukvdrdslagen stadgas informationskravet sjdlvstandigt utan

koppling till samtycket. Patienten ska alltid ges individuellt anpassad information

711 §, hilso- och sjukvérdslag (1982:763)
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om sitt hélsotillstdnd samt de olika metoder foér undersokning, vard och behandling
som kan vara aktuella. Individuellt anpassad innebar att informationen ska anpassas
utifrdn de personliga forutsidttningar patienten har att ta till sig informationen,
utifrdn perceptionsférmaga, medvetandegrad m.m. Om det inte dr mojligt att
informera patienten ska dennes nérstaende istillet informeras.”?

Den ldkare som har ansvaret for patientens vard har en skyldighet att se till att denna
information ges till patienten.”> Nar det giller ett samtycke ifrdn patienten till ett
ingrepp, ska den for vdrden av patienten ansvarige ldkaren alltid medverka till att
patienten ges mojlighet att vélja det alternativ han eller hon féredrar, om det finns
flera behandlingsalternativ som star i Overensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet.’# I en ren faktisk vardsituation handlar det sdllan om att
informationen efterfoljs av ett absolut samtycke fran patientens sida, utan kan

snarare ses som, mdhdnda inte helt korrekt uttryckt, ett samrddande samtycke.

Applicerar vi da denna regel pd vér 42-driga man som lider av gulsot sa &r detta
samradande samtycke for handen, om det finns flera behandlingsalternativ att tillga
vid behandlingen av den gulsot han har diagnosticerats for. Annorlunda &r det med
det med den forskningsrelaterade leverbiopsin som ska genomfédras i syfte att ta
humanbiologiskt material for anvandning i forskningsprojektet. Har &r
informationen védgledande for om forskningspersonen ska ge sitt samtycke till att
delta eller inte delta. Informationen ska dessutom alltid ges utan ndgra patryckningar
om att forskningspersonen ska ge sitt samtycke att delta. Det sjdlvstandiga
informationskravet i ovanstdende reglering, utan sammankoppling med samtycket,

kan ses som ett uttryck for detta.

Som vi ser hdr sa finns det en gransdragningsproblematik vad det géller i vilket syfte
atgdrden ska genomforas, som ett led i behandlingen, i egenskap av patient, eller i
syfte att fa tillgdng till humanbiologiskt forskningsmaterial, i egenskap av
forskningsperson. Denna kategorisering &r vasentlig for att avgora om vi har med ett

samradande samtycke eller ett absolut samtycke att gora, ifrdn patienten alternativt

722b §, hilso- och sjukvérdslag (1982:763)
32 kap, 2 §, lag om yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens omrade (1998:531)
2 kap, 2a §, lag om yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens omrade (1998:531)
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forskningspersonen. Detta stéller stora krav pa ldkaren i den dubbla roll han eller

hon befinner sig i, behandlande ldkare och forskare pd samma gang.

3.3 Transplantation

Reglerna kring transplantation aterfinner vi i lag (1995:831) om transplantation m.m.
Den uppmaérksamme stiller sig dd kanske frdgan vad transplantation har att gora
med humanbiologiskt material, vilket d&r dmnat att anvandas i medicinsk forskning.
Sjdlva huvudsyftet med att ta tillvara organ eller annat biologiskt material fran en
levande eller avliden minniska dr ju att kunna behandla en sjukdom eller
kroppsskada hos den tilltankte mottagaren av det humanbiologiska materialet. Detta
kan ocksd sdgas utgora huvudsyftet med lag (1995:831) om transplantation m.m.
emellertid tilldts dven ett tagande av humanbiologiskt i annat syfte, namligen annat
medicinskt dndamal.”> I detta begrepp, annat medicinskt dndamdl, dr inkluderat
medicinsk forskning, medicinsk undervisning och kvalitetsuppfoljning av
operationer. Under detta begrepp faller dven framstdllning av ldkemedel, vilket i
dagslaget endast utgors av ldkemedel tillverkade av blod fran levande givare.”® Vad
som dr av intresse hdr dr mojligheten att ta humanbiologiskt material fér annat

medicinskt &ndamal, i detta fall f6r medicinsk forskning.

3.3.1 Information och samtycke

Nar det giller regleringen kring information och samtycke till att fa ta
humanbiologiskt material i samband med transplantation, sd finns det ingen
mojlighet att dskddliggora dessa ur ett generellt perspektiv. Anledningen till detta &r
att denna information och samtycke bygger pa ytterst specifika forutsidttningar
utifrdn givarens status, levande eller avliden givare, det humanbiologiska materialets
karaktdr samt individens formaga att avge eller inte kunna avge sitt samtycke. Jag

kommer darfor att i det foljande forst behandla reglerna kring information och

751§, lag (1995:831) om transplantation m.m.
76 p. 2, socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad, Organ- och vivnadstagning for transplantation eller annat
medicinskt &ndamal, SOSFS 1997:4 (M)
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samtycke ifran avlidna givare, ddrefter levande givare, minderdriga givare samt

personer med psykisk storning och avslutningsvis aborterade foster.

3.3.1.1 Avliden givare

Har andning och blodcirkulation upphort och detta uppehall varat sa lang tid att
samtliga av hjarnans funktioner helt och slutgiltigt fallit bort har doden intritt,
personen har dad avlidit. Uppratthdlls andningen och cirkulationen med hjilp av
respirator anses doden ha intrédffat dd det vid en undersokning pavisas att hjarnans
alla funktioner oaterkalleligt har fallit bort.”” Vad som &r avgorande for att doden har
anses intratt ar om det med sdkerhet kan pdvisas att en total franvaro av
hjarnfunktioner kan konstateras, eller annorlunda uttryckt, om personen &r

hjarndod.

Humanbiologiskt material fran den avlidne far tas for medicinsk forskning om han
eller hon har medgett eller om det pa nagot annat satt gar att utreda att atgarden ar i
enlighet med den avlidnes instillning.”® Hari uppstdlls det ett krav pa att den avlidne
medgett, eller att en utredning ger for handen, att tagandet av det humanbiologiska
materialet till forskningen é&r i enlighet med den avlidnes instéllning, eller om man sa
vill kalla det, en form av ett pad forhand givet samtycke till dtgdrden. Fragan ar da
emellertid hur man faststdller detta medgivande alternativt utreder givarens
instdllning da denne har avlidit. Enklaste sittet att styrka ett medgivande &r med
hjélp av ett donationskort vari den avlidne har samtyckt till atgdrden, men detta kan
dven ske med hjdlp av testamente eller ndgon annan handling ddr den avlidne
formulerat sitt medgivande. Det finns dock inget krav pd att medgivandet ska vara
skriftligt. Den avlidne kan ha omtalat sin instédllning till sjukvardspersonalen, som
inte hunnit fora in uppgiften i patientjournalen eller uttryckt sin vilja for atgéarden till
nirstdende. Ar ett samtycke klart dokumenterat eller utrett enligt ovanstdende sd kan

den avlidnes nédrstdende inte motsitta sig till att ingreppet genomfors.”

772§, lag om kriterier for bestimmande av ménniskans déd (1987:269)

83§, 1st, lag (1995:831) om transplantation m.m.

7 p. 4.2, socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad, Organ- och vivnadstagning for transplantation eller
annat medicinskt &ndaméal, SOSFS 1997:4 (M)
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Ar de i det féregdende ndmnda forutsittningarna inte uppfyllda finns det dock
mojlighet att utfora ingreppet dndd. Den avlidne ska dd inte under sin livstid ha
uttalat sig negativt, eller skriftligen motsatt sig ett sadant ingrepp.8? Detta stadgande
dger, utifrdn dess lydelse, dven tillimpning dd den avlidne inte berort fragan alls
under sin livstid. Denna rétt att ta humanbiologiskt material dr emellertid villkorad
dé den avlidnes ndrstdende ska underrattas om det tilltankta ingreppet och ratten att
forbjuda att det genomfors. De anhoriga har ratt till skalig betdnketid for att ta
stdllning till om ingreppet ska fa ske.?! Till kretsen av narstdende rdknas i forsta hand
make, sambo, registrerad partner, barn, fordldrar, syskon, mor- och farforaldrar samt
makes barn som inte dr ens eget, styvbarn. Detta utesluter dock inte att andra kan
anses ingd i anhorigkretsen. I avsaknad av nédrstdende enligt den gdngse
personkretsen kan mycket vidl en ndra vdn i det enskilda fallet betraktas som
ndrstdende till den avlidne. Det &r &dven fullt mojligt att en ndra sliakting kan
exkluderas frdn kretsen av nédrstdende om den avlidne inte haft kontakt med denne

sedan lang tid tillbaka.??

3.3.1.2 Levande givare

Ett tagande av humanbiologiskt material f6r medicinsk forskning far endast tas fran
en levande ménniska om han eller hon har samtyckt till atgarden. Ingreppet far dock

inte genomforas om det i sig kan misstdnkas orsaka allvarlig fara for givarens liv

eller hilsa.83

Ar det humanbiologiska material som man har avsikt att ta av den karaktiren att det

inte dterbildas, till exempel del av lever, sa kallad splittring, eller om ingreppet pa

803§, 2st, lag (1995:831) om transplantation m.m.

814§, lag (1995:831) om transplantation m.m.

52 p. 4.4, socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad, Organ- och vivnadstagning for transplantation eller
annat medicinskt &ndaméal, SOSFS 1997:4 (M)

6 §, jamfort med 5 §, lag (1995:831) om transplantation m.m.
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nagot annat vis kan medfora beaktansvard skada eller oldgenhet for givaren, sd krdvs
dessutom tillstdnd fran Socialstyrelsen for att ingreppet ska fa utforas.84

Sjdlva kravet pa tillstand fran Socialstyrelsen indikerar, enligt min asikt, att det har
maste vara frdga om forskning av principiellt viktig medicinsk karaktar for att ett

sddant ingrepp ska fa utforas.

Slutligen sd ska den ldkare som ska fatta beslut om det tilltankta ingreppet informera
givaren om de risker som &r forenade med ingreppet. Lakaren har en skyldighet att
forsikra sig om att den givare som samtyckt till ingreppet ocksd forstatt den
information som foregatt samtycket.8> Om det humanbiologiska material som ska tas
inte kan dterbildas eller pa annat sdtt kan medfora beaktansvdrd skada eller

oldgenhet for givaren sd ska samtycket vara skriftligt dokumenterat.8

3.3.1.3 Minderdiriga givare samt personer med psykisk storning

Nar det géller ett inhdamtande av humanbiologiskt material frdn en minderarig eller
en person som lider av en psykisk storning sa later detta sig inte goras for medicinsk
forskning.8” Det enda fall da det é&r tilldtet att ta humanbiologiskt material fran en
person som faller under ndgon av dessa grupper dr da det dr fraga om ett tagande i
transplantationssyfte. D4 uppstills det dessutom som krav att givaren dr slakt med
den tilltdinkte mottagaren, samt att det inte d&r mojligt att hitta en annan medicinskt
lamplig givare. Ifrdga om minderdrig sa ska samtycke till dtgdrden ldmnas av
vardnadshavare eller god man. Ar det en givare som lider av psykisk stérning sé ska
samtycke till dtgdrden inhdmtas frdn dennes gode man eller forvaltare. Ingreppet far
dock inte utforas om givaren motsitter sig detta. Ett sddant har ingrepp far endast
utforas med Socialstyrelsens tillstand, dr det dessutom frdgan om ett tagande av
humanbiologiskt material som inte aterbildas krdavs det synnerliga skil till det

tilltdnkta ingreppet for att detta ska beviljas.?

9§, lag (1995:831) om transplantation m.m.

%10 §, lag (1995:831) om transplantation m.m.

%6 §, lag (1995:831) om transplantation m.m.

878 § samt 9 §, 2st, lag (1995:831) om transplantation m.m.
88§, lag (1995:831) om transplantation m.m.
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Som exempel pd synnerliga skidl omndmns en situation da det inte &r méjligt att hitta
nagon annan ldmplig givare, pa samma gang som mottagarens liv dr i fara om

transplantationen inte kommer att d4ga rum.8

Den framsta anledningen till att dessa grupper, minderdriga samt personer med
psykisk storning, dr exkluderade som givare av humanbiologiskt material till annat
medicinskt dndamal, i vart fall medicinsk forskning, dr att dessa grupper ar att
beteckna som utsatta grupper. Vi har hdr att gora med personer med inskrankt
beslutskompetens, vilket torde vara den huvudsakliga orsaken till att ingrepp i detta
syfte inte heller tillats pd dessa personer. Som vi sett dr det ganska stranga krav
uppstdllt dd dessa personer ska komma ifrdga som givare for
transplantationsdandamal. Slutsatsen vi kan dra av detta &r att man fran lagstiftarens
sida velat skapa ett skydd for dessa personer genom de villkor som uppstills ifraga
om transplantationsandamal. En transplantation syftar direkt till att den tilltinkte
mottagarens liv ska rdddas, alternativt hdlsa ska forbattras, medan en medicinsk
forskning har som syfte att ernd kunskap for framtida bruk. Detta tycker jag talar
tydligt for varfor man valt att exkludera dessa personer som givare av

humanbiologiskt material till annat medicinskt &ndamal.

3.3.1.4 Aborterade foster

Nar det géller tagande av humanbiologiskt material ifrdn ett aborterat foster sa dr det
endast inhdmtande av vdvnader som aktualiseras. Ndgon andra former av
humanbiologiskt material ger inte lag (1995:831) om transplantation m.m. utrymme
for. Vdvnader tagna fran ett aborterat foster far endast tas i syfte att anvdndas for
medicinska dndamadl. For att vdvnad ska f4 tas tillvara fran ett aborterat foster kravs
det samtycke till den tilltdinkta atgdrden fran den kvinna som burit fostret.
Inhdmtandet av ett samtycke ska ha foregatts av information till kvinnan om

atgdrden och den planerade anvandningen av vdvnaden som tas.

% p 5.3, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad, Organ- och vivnadstagning for transplantation eller annat
medicinskt &ndamal, SOSFS 1997:4 (M)
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Att samtycke finns till ett tagande dr emellertid inte tillrdckligt, det krdvs dessutom
tillstdnd frdn Socialstyrelsen. Tillstand meddelas endast om det foreligger synnerliga

skl till det planerade ingreppet.?

Vévnad fran foster far endast tas fran foster efter planerade aborter. Anledningen till
detta ar att kvinnan som burit fostret ska ges mojlighet till att informeras i skalig tid
innan aborten genomfors, i normalfallet mellan fyra dagar upp till en vecka. Kvinnan
dger ratt att uppstdlla som krav att vivnaden endast far anvandas till ett speciellt
dndamal, eller forbjuda viss anvdndning av vavnaden. Det uppstills inget krav pa att
kvinnans samtycke ska vara skriftligt dokumenterat. Socialstyrelsen beviljar endast
tillstdnd om sérskilda skal till ingreppet finns. Som exempel pa synnerliga skal ar da
ingreppet dr befogat av medicinskt utomordentligt angeldgna dndamal. Ett sadant
dndamal kan vara behandling av svdra sjukdomar eller skador, ddr andra metoder
inte ger ett gott resultat, eller dar alternativa metoder saknas. Behandling av
patienter med Parkinsons sjukdom &r ett exempel pa ett utomordentligt medicinskt

angeldget andamal.”!

Liksom i fallet med minderdriga samt personer med psykisk storning sa finns det
heller inga forutsdttningar att ta humanbiologiskt material ifran aborterat foster till
medicinsk forskning. Som vi sett i ovanstdende sa dr det endast tilldtet att ta vdvnad
fran ett aborterat foster for medicinskt &ndamal. Aven i dessa fall &r kraven p4 att fa
genomfora ett tilltankt ingrepp hogt stdllda. Forutom att samtycke erfordras ifran
kvinnan som burit fostret s kravs det dven tillstdnd fran Socialstyrelsen, ett tillstdnd
som endast meddelas om det foreligger sarskilda skal till ingreppet. Néar det géller
foster sa stdr nog forklaringen att finna till att ett tagande av humanbiologiskt

material for medicinsk forskning inte &r tilldten av etiska skal.

Ett foster dr en del av kvinnans kropp till dess att det fotts fram, varfor en diskussion

om full respektive inskrankt beslutskompetens inte ldter sig foras hir, liknande fallen

%11 §, lag (1995:831) om transplantation m.m.
*I'p. 6, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad, Organ- och vivnadstagning for transplantation eller annat
medicinskt &ndamal, SOSFS 1997:4 (M)
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med minderdriga samt personer med psykisk storning. Slutsatsen torde bli att den i
dagsldget rddande samhélleliga etiken finner det opassande att vdavnader fran foster

anvants till andra syften dn medicinska @ndamal.

3.3.2 Vinningsforbud

Ett humanbiologiskt material far aldrig asdttas ett ekonomiskt varde. Detta giller
oavsett i vilket syfte det tas, transplantation, annat medicinskt &ndamal eller andra
dndamal. Detta vinningsforbud omfattar samtliga led som dr en del i sjdlva
hanterandet av materialet. Sdledes far aldrig den som tar, overldmnar, tar emot eller
koordinerar humanbiologiskt material, fran en avliden eller levande ménniska, eller
ett aborterat foster, bereda sig ndgon form av ekonomisk vinning baserat pa det
humanbiologiska materialet. Detta forbud uppstdller dock som krav att den som
berett sig vinning av materialet har gjort det med uppsat. Ett likartat forbud finns
uppstillt for den som tar tillvara humanbiologiskt material for transplantation eller
annat dndamal, trots att vederbdrande har insikt om att det humanbiologiska
materialet tagits, overlamnats, tagits emot eller koordinerats enligt ovanstdende
forutsattningar. Aven hir uppstills som ett krav att det ska foreligga uppsat, den
som tar tillvara materialet ska ha en insikt om att materialet har dsidosatts ett
ekonomiskt varde och ddarmed avsiktligen anvander sig av det. Undantaget fran

detta vinningsforbud &r blod, har, modersmjolk samt tander.%?

Tanken med detta forbud &r att hindra att humanbiologiskt material anvands pa ett
oetiskt sitt. I detta forbud mot att dsdtta humanbiologiskt material ett ekonomiskt
vdarde dr normala kostnader foranledda av hanteringen av materialet undantagna.
Som normala kostnader rdknas till exempel personal- samt transportkostnader av
materialet. Bestammelsen dr utformad sd att den omfattar all hantering av
humanbiologiskt material oavsett till vilket &andamal det ska anvandas till.

Detta gor att all vinstinriktad hantering som inte dr medicinskt betingad &dven
omfattas av bestimmelsen. Sdsom exempel pa andra d&ndamadl anges bland annat

framstdllning av kosmetika samt anvandning av humanbiologiskt material vid

%215 §, lag (1995:831) om transplantation m.m.
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kommersiella visningar.”® Da det uppstills ett krav pa att hanterandet ska ha skett i
uppsat, sa dr det endast den som med avsikt berett sig ekonomisk vinning som kan
stdllas till ansvar. Straffet utgors av boter eller fangelse i hogst tvd ar. % Ett
humanbiologiskt material som hanterats i vinningssyfte ska forklaras forverkat, om
detta inte kan ses som uppenbart oskéligt. Detsamma géller for den ersdttning som
erhallits till f6ljd av att man vid hanterandet av materialet dsatt det ett ekonomiskt

varde.%

3.4 Obduktion

Ndr man ska ta humanbiologiskt material ifrdn en avliden i samband med en
obduktion i transplantationssyfte, eller i vdarat fall medicinsk forskning, blir tva
regelverka tillampliga parallellt.? Forutsdttningarna for att utféra obduktionen
regleras i lag om obduktion m.m. (1995:832) medan regleringen av tagandet
aterfinns i lag (1995:831) om transplantation m.m. Nar det galler forutsattningarna
for att f3 tillgang till materialet sd har jag tidigare redogjort for dessa i avsnitt 3.3.1.1.
varfor en ytterligare presentation av dessa hér framstar som 6verflodig. Dock kan jag
rekommendera att detta tidigare avsnitt ldses parallellt i samband med att jag har
kommer att redogora for de forutsdttningar som ska vara uppfyllda for att en

obduktion ska fa genomforas.

Sjdlva begreppet obduktion ska forstas som att kroppen efter en avliden 6ppnas och
en invandig undersokning utfors. Tva olika former av obduktioner omfattas av

begreppet, klinisk samt rattsmedicinsk obduktion.®”

En klinisk obduktion far endast genomféras om ndgot av foljande kriterier &r

uppfyllda. Den krdvs for att faststdlla dodsorsaken, ernd viktig kunskap om den

% p. 12, socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad, Organ- och vivnadstagning for transplantation eller annat
medicinskt &ndamal, SOSFS 1997:4 (M)

% 14-15 § §, lag (1995:831) om transplantation m.m.

316 §, lag (1995:831) om transplantation m.m.

% Prop. 1994/95:148 s. 93

74§, lag (1995:832) om obduktion m.m.
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sjukdom som den avlidne haft alternativt verkan av den behandling som den avlidne
genomgatt, eller for att undersoka ndrvaron av sjukliga forandringar eller skador i
den avlidnes kropp.”® Om dodsorsaken é&r faststdlld eller det finns en sannolik
dodsorsak, dock inte helt faststilld, sa far inte en obduktion genomforas. I de fall dar
man endast lyckats faststdlla en dodsorsak pa sannolika grunder &dr det dock mojligt
att genomfora en obduktion om det dr av sdrskild betydelse for att exakt kunna
faststdlla orsaken till den avlidnes dod. Vad som innefattas av begreppet sarskild
betydelse anges dock inte nirmare. Ar det frdga om en obduktion som ska
genomforas i syfte for att undersoka om det finns nagon forekomst av sjukliga
forandringar eller skador i den avlidnes kropp sa kan obduktion utforas i de fall déar
man befarar att den avlidne under sin livstid fatt ndgon skada eller sjukdom.
Obduktionen ska dé ske i syfte att bekréafta eller utesluta de misstankar om skada

eller sjukdom som man har.”

En rattsmedicinsk obduktion far endast ske for granskning av ett dodsfall ddar man
inte skiligen kan utesluta att dodsfallet &r betingat av ett brott, d4 man misstdanker
att det begéatts fel eller forsummelse i den hdlso- och sjukvdrd den avlidne fatt,
dodsfallet dr orsakat av yttre paverkan, eller om det behovs for att faststilla

identiteten hos den avlidne.100

3.4.1 Information och samtycke

Aven om de forutsittningar jag redogjort for i féregdende avsnitt dr uppfyllda s far
en klinisk obduktion sdsom huvudregel endast utféras om den avlidne skriftligen
eller muntligen medgett en sddan atgard eller det finns andra skél som talar for att en
obduktion skulle vara i enlighet med den avlidnes instdllning.’0® Det skriftliga

samtycket kan styrkas genom ett testamente som den avlidne upprittat, genom brev

%6 §, lag (1995:832) om obduktion m.m.

% Prop. 1994/95:148 s. 93

19013°§ samt 15 §, lag (1995:832) om obduktion m.m.
1918 8, lag (1995:832) om obduktion m.m.
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eller annan handling. Den avlidne kan muntligen ha meddelat ndgon anhorig eller
hdlso- och sjukvédrdspersonal om att hon eller han samtycker till att en klinisk
obduktion genomférs. Ar den avlidnes instillning klarlagd giller denna oavsett vad

de anhoriga har for uppfattning om att dtgarden ska genomforas eller inte.102

Ar det inte klarlagt vilken instdllning den avlidne hade till tgidrden sd ska nidgon av
de personer som statt den avlidne ndra underrittas innan obduktionen sker och ges
en mojlighet till skilig betanketid for att yttra sig. Kretsen av nédrstdende avser
samma personkrets som i lag (1995:831) om transplantation m.m. det vill sdga
familjen, andra ndra anhodriga sasom make, maka, sambo, registrerad partner,
fordldrar, syskon, mor- och farfordldrar samt makes barn som inte &r ens eget med
flera. Det rédcker att en av de ndrstdende informeras och upplyses om rétten att

forbjuda obduktionen.1

Ar det av sirskild betydelse att faststilla dodsorsaken genom en klinisk obduktion
far atgarden genomforas oavsett om den avlidne mottsatt sig obduktion eller om de

ndrstdende yttrat sig negativt om dtgarden.14

Slutligen vad det géller en rattsmedicinsk obduktion sd far en sddan alltid utforas

dven om atgarden strider mot den avlidnes eller de néarstdendes installning.1%

3.5 Forvaring och anvidndning av humanbiologiskt material

Hittills har jag endast behandlar de olika férutsédttningarna for ett inhdamtande av det
humanbiologiska materialet i olika situationer och ur olika aspekter. Har, och i det
foljande, har jag for avsikt att askadliggora den reglering som finns vad det avser
forvaringen och anvdndningen av det humanbiologiska materialet. Fér denna
forvaring och anviandning finns det biobanker. I dagsldget dr det endast biobanker
som inrdttats i en vdardgivares hdlso- och sjukvardsverksamhet och vars

vdvnadsprover kan harledas till den eller de ménniskor fran vilka de harrér som ar

192 5. 3.2, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om kliniska obduktioner m.m. SOSFS 1996:28 (M)
193 . 3.2, socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om kliniska obduktioner m.m. SOSFS 1996:28 (M)
1949 §, lag (1995:832) om obduktion m.m.

19517 §, lag (1995:832) om obduktion m.m.
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reglerade i Sverige.l% Detta innebar att det finns ett stort antal biobanker som &r
oreglerade d& man endast valt att reglera vardgivares biobanker. I férsta hand &r det
framst rent forskningsrelaterade biobanker inom den privata sfdren, sdsom
lakemedelsbolags som berors, samt biobanker med avidentifierade prover. Det
allmdnna rddet for dessa biobanker som faller utanfor regleringen torde vara att soka
ledning i lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvdrden m.m. och i mojligaste

man applicera denna pd dessa biobanker till dess att reglering skett av omradet.

Med begreppet biobank avses biologiskt material som man samlat in ifrdn en eller
flera manniskor, i avsikt att det ska bevaras for en bestdimd tid eller tills vidare. Det
insamlade materialet ska dessutom kunna spdras till den eller de méanniskor ifran
vilket det tagits. Som vi ser sd uppstills det ett krav pa identifierbarhet pd proverna,
vilket innebdr att anonyma prover faller utanfor lagens tillimplighet. En annan
aspekt av den begreppsmadssiga definitionen pa en biobank dr att personuppgifter
relaterade till vdvnadsproverna inte dr att betrakta som en del av biobanken, utan
endast det forvarade humanbiologiska materialet. Den gangse juridiska definitionen
av en manniska dr en levande eller avliden person. I lag (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. har emellertid denna definition dven utokats till att
omfatta foster. Detta synsdtt dr tvdrtemot det vi dar vana vid dd ett foster annars
vanligen betraktas som en del av kvinnan till dess att hon f6tt fram barnet, eller om
hellre vill uttrycka det som sd, en del av ménniskan.

Som vi sett sd dr det endast de biobanker som inréttats som ett led i en vardgivares
hélso- och sjukvardsverksamhet som utsatts for reglering. Den hidlso- och
sjukvardsverksamhet som avses &r verksamhet i enlighet med hélso- och
sjukvardslagen (1982:763) eller tandvardslagen (1985:125). Den begreppsmaéssiga
definitionen av hilso- och sjukvérd avviker hdrmed inte ifrdn den vi &dr vana vid dr

allmént rddande inom hdlso- och sjukvdrdsomradet i Sverige.1%”

3.5.1 Tillatna andamal

191 kap, 2 § jamfort med 1 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
1971 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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En biobank som etablerats i Sverige som ett led i en vardgivares hilso- och
sjukvardsverksamhet far anvandas till vdrd, behandling samt andra medicinska
dndamal.'® | begreppet vardgivare dr dven inkluderat laboratorium som mottagit
vdvnadsprover for analys fran en eller flera vardgivare och som bevarar proverna i
en biobank.!?” Dessa @andamadl torde ocksa vara de som i huvudsak en vardgivare

anvdnder det humanbiologiska materialet i biobanken till.

I dessa ovan angivna d@ndamal inkluderas inte de prover som rutinmissigt tas i
varden for analys, diagnos och behandling av provgivaren om de inte sparas under
nagon langre tid. Som regel krdvs att proverna sparas i mer dn tva manader for att
kravet pd en langre tid ska anses som uppfyllt. Emellertid far proverna undantagsvis
sparas under en ldangre tid om det behovs for att sdkra en diagnos som provgivaren
tatt eller vid vard och behandling av densamme utan att proverna ska ingd i
biobanken.!® Rena behandlingrelaterade prover behover darfor inte sparas i en
biobank om den tid proverna bevaras underskrider tvd manader som huvudregel.
Forutom dessa syften dr det dock tillatet att anvanda biobanken for kvalitetssdkring,
utbildning, forskning, klinisk provning, utvecklingsarbete eller annat jamforbart

dndamal. 11!

3.5.2 Transplantationsindamal

Nar det galler vavnadsprover som tas och samlas in i transplantationssyfte i enlighet
med lag (1995:831) om transplantation m.m. sd anges det explicit att lag (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. i tillampliga delar ska omfatta denna typ
av vdvnadsprover.!? Detta stadgande kan ldtt leda till missuppfattningen att
vdvnadsprover som tas och samlas in for transplantationsindamadl ska ses som ett

specifikt andamal och darfor behover en ytterligare forklaring jamsides med de i

198> kap, 2 § jamfort med 1 kap, 3 §, p. 1, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

19 Prop. 2001/02:44 s. 20

"9 kap, 2 §, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. SOSFS
2002:11 (M)

"2 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

"2 1 kap, 3 §, p. 2, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
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lagen upprdknade tilldtna d@ndamadlen.!’® Denna lagtekniska l6sning forefaller mig

fullstandigt obegriplig, vilket jag ska redogora for i det foljande.

Begreppsmadssigt dr ett vdvnadsprov nagon form av biologiskt material frdn en
ménniska,'* oavsett i vilket syfte detta tas, vard, behandling, forskning eller klinisk
provning m.m. Vidare sa ska det humanbiologiska materialet samlas in och bevaras
for viss eller langre tid, !> som regel mer 4n tvd manader. Ar dessa tva kriterier
uppfyllda s ska vavnadsprovet bevaras i en biobank. Dessa kriterier galler for
samtliga vdvnadsprover, sd varfor da specifikt utpeka vavnadsprover avsedda for
transplantationsdandamal pa det sdtt som man valt att gora. Slutligen sd bor det
pdpekas att dessa vavnadsprover faller inom de i foregdende avsnitt upprepade
dndamalen pa sa sétt att de samlas in och bevaras i syfte att anvdndas for behandling,
i detta fall transplantation, samt vard, dd det kan finnas behov att spara

vdvnadsprover for att folja upp en genomford transplantation.

Icke desto markligare dr att man fran Socialstyrelsens sida valt att ytterligare
forstirka denna missuppfattning om sdrskilda d&ndamadl, dd& man jamsides med
vdvnadsprover for transplantationssyfte anger att vdvnadsprover insamlade i
enlighet med bland annat lag (1984:1140) om insemination, lag (1988:711) om
befruktning utanfor kroppen och lag (1991:115) om atgdrder i forsknings- eller

behandlingssyfte med befruktade dgg frdn manniska omfattas av lagen.11¢

Ett vdvnadsprov i detta sammanhang utgors alltid av biologiskt material, bevaras det

sedan en viss eller langre tid, mer dn tvd mdnader, samt om det faller inom ramen for

32 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

141 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

"5 1 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

' 4 kap, 6 §, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. SOSFS
2002:11 (M)
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tillditna dndamdl sd omfattas det av lag (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvdrden m.m. oavsett i vilket sammanhang det samlas in. Vid en framtida
revidering av reglerna bor enligt min dsikt dessa sdrstadganden uteslutas da de inte

tjanar nagot synbart syfte, utan endast ger upphov till en begreppsmdssig forvirring.

3.5.3 Kravet pa etikprovning av biobanker som inrittas for forskning och
klinisk provning

Har en vardgivare for avsikt att fatta beslut om att inrédtta en biobank for forskning
eller klinisk provning, far detta beslut forst fattas efter det att inrdttandet godkéants
vid en etisk provning i enlighet med lag (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser mdanniskor. Provningen torde vanligtvis ske i samband med den
etikprovning namnden genomfér av det forskningsprojekt som foranleder
inrdttandet av biobanken. Denna etikprovning sker pd samma utgangspunkter som
etikprovningsndmnden anvdnder sig av vid en etisk provning av ett
forskningsprojekt. Dessa utgangspunkter bestar av; respekt for manniskovardet,
ménniskans valfard fore forskningens behov, riskavvdagning, det forvéntade
resultatet kan uppnds pa annat sdtt samt den vetenskapliga kompetensen. Dessa
grundvalar har jag redogjort for i avsnitt 2.3.2 varfor en ytterligare presentation av
dessa inte fyller ndgot varde har.

I detta sammanhang bor det noteras att biobanken endast fdr anvdndas till det
dndamal som godkédnts av etikprovningsndmnden. Har vardgivaren for syfte att
anvdnda biobanken till ett annat &ndamadl, till exempel da det forskningsprojekt som
dr relaterat till biobanken &r avslutat och man finner anvandning for de prover som
finns bevarade i ett annat projekt, sd ska detta nya &ndamal underkastas en
etikprovning i enlighet med ovanstdende.!” Da det dr fraga om ett nytt andamal for
biobanken sa blir konsekvensen att en ny biobank inrittas, varfor etikprovning av

det nya andamadlet ska ske.

72 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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Ett avslag pd en ansokan att inrdtta en biobank i enlighet med ovanstdende kan
overklagas. Forutsdttningarna for detta har jag behandlat under avsnitt 2.3.5 varfor

jag hdnvisar den ldsare som vill ha en repetition av dessa regler dit.

3.5.4 Inrittande och anmailan av en biobank

En biobank inrdttas pa beslut av en vardgivare eller av ndgon annan till vilken
vdvnadsprover fran en biobank har ldmnats ut.!® Begreppet vardgivare ger inte
upphov till nagra betankligheter men frdgan &dr vad som avses med ndgon annan till
vilka vdvnadsprover fran en biobank har ldmnats ut. Nar vi i detta sammanhang
talar om ndgon annan sa dr det har frdga om nybildade biobanker. Med en nybildad
biobank ska forstads ndr nagon annan vardgivare, en offentlig forskningsinstitution,
ett lakemedelsforetag, ett foretag som tillverkar medicintekniska produkter eller
nagon annan juridisk person med motsvarande verksamhet far tillgang till prover ur
en redan befintlig biobank. I regel &dr det hdr frdga om ett inrdttande av en biobank
for ett annat andamal &n det ursprungliga d& proverna togs. I huvudsak dr det delar
av det ursprungliga provet som stdlls till forfogande. Begreppet prov omfattar alltid
dven delar av ett prov.'” Det material som forvaras i en nybildad biobank fér aldrig
lamnas vidare.120

I samband med att ett beslut tas om att en biobank ska inrittas, sa ska huvudmannen
for biobanken ocksa fatta beslut om det eller de &ndamal biobanken ska anvidndas
til, samt vem ska vara ansvarig for densamma.”’ I detta sammanhang bor
observeras, vilket jag redogjort for i foregaende avsnitt, att ar syftet med inrdttandet
av en biobank att den ska anvdndas till forskning eller klinisk provning, sa maste
inrdttandet underga en etikprovning, innan ett beslut om inrédttande far fattas om

densamma.

Néar huvudmannen fattat ett beslut om att inradtta en biobank, dligger det honom att

senast inom en manad fran det att beslutet fattades anmaila detta till

82 kap, 1 §, jamfort med 1 kap, 3 §, p. 2, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
"% Prop. 2001/02:44 s. 21

1204 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

1212 kap, 1 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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Socialstyrelsen.!?? I denna anmadlan ska finnas uppgifter om den plats ddr biobanken
forvaras, vilken typ av biobank det dr frdgan om, till exempel, biobank vid avdelning
for  patologi/cytologi  eller  biobank som  innehdller  material for
transplantationsdandamal. Anmaélan ska vidare innehdlla uppgifter om biobankens
dndamal, vdrd och behandling, utbildning, forskning m.m. samt biobankens
omfattning i form av ett ungefarligt berdknat antal prover da anmailan gors, berdknat

antal nya prover och antal prover per ar.123

3.5.5 Information och samtycke

Ett vdavnadsprov far aldrig samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren
forst informerats om syftet, samt det eller de d&ndamal for vilket biobanken far
anvdndas till, och dérefter avgett sitt samtycke till atgdrden.?* Det mest sldende med
denna reglering rorande information och samtycke till bevarande och anvdandande
av vdvnadsprov i en biobank é&r att reglerna till sin karaktadr &r ganska kortfattade i
jamforelse med den reglering vi tidigare stiftat bekantskap med. Dels i samband med
ett deltagande som forskningsperson i ett forskningsprojekt men dven da det rort
inhdmtande av humanbiologiskt material.

Troligen sd beror nog detta pa att ett samtycke till bevarande och anvdndande av ett
tidigare taget biologiskt material inte kan anses som en lika omfattande och
ingripande atgard som sjdlva tagandet av materialet, eller ett fysiskt deltagande i ett
forskningsprojekt. Det humanbiologiska materialet dr redan avldgsnat fran givaren
efter det att han eller hon gett sitt samtycke till atgdrden, varfor ett bevarande och
anvandande av detsamma i en biobank kan ses som ett fortsatt led i sjdlva tagandet.
Enligt min asikt borde denna reglering ha getts minst lika stort utrymme som da det
gdller ett tagande av det humanbiologiska materialet eller dd det galler deltagande i
ett forskningsprojekt. Som jag ser det finns det ingen dtskillnad, de har alla den
gemensamma ndmnaren att det ror sig om en integritetsingripande dtgard, om &n i

varierande form och grad.

1229 kap, 5 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
123 0SB 47040, anmilan av biobank enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
1243 kap, 1 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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Forutom ovanstaende information, som ska ges till provgivaren innan denne tar
stdllning till om han eller hon ska avge ett samtycke till att vdvnadsprovet samlas in
och bevaras, rekommenderas det att informationen &dven boOr omfatta att ett
godkdnnande fran en forskningsetisk ndmnd ska finnas om insamlandet och
bevarandet sker i forskningssyfte eller for klinisk provning. Vidare sa bor det
informeras om att vdvnadsprovet endast far anvandas for ett preciserat &andamal och
att ny information och samtycke krdvs for att det ska fa anvdandas till ett nytt
dndamal. Avslutningsvis sd rekommenderas det att information ska ges om att ett
samtycke kan dterkallas vid vilken tidpunkt som helst, och att vavnadsprovet i sa fall
ska avidentifieras eller forstoras om denna aterkallelse omfattar all anvandning av
vdvnadsprovet.!?> Som jag ser det dr detta information som ska ges den som
overvédger att ge sitt samtycke till ett insamlande och bevarande av ett vavnadsprov,

déd denna information ytterst dr vdgledande for den informerades stdllningstagande.

Det dligger den som ger information att forsidkra sig om att den som ska lamna sitt
samtycke verkligen har forstdtt inneborden, och kan ta stdllning till om han eller hon
ska avge sitt samtycke till dtgdarden. Skulle det visa sig att den som ska ldamna sitt
samtycke  saknar formadga till att forsta  informationen, perceptiv
uppfattningsférmdga, far provet dndd sparas om syftet dr vadrd och behandling av
provgivaren. Dock giller att den ldkaren som har ansvaret for varden bedomer det
som nodvandigt for patientens vard. Skulle provgivaren aterfd formagan att lamna
samtycke ska en fornyad bedomning goras. Han eller hon ska da ges tillfdlle att ta

stdllning till om vavnadsprovet fortsdttningsvis ska bevaras i biobanken.12¢

123 4 kap, 3 §, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. SOSFS
2002:11 (M)

126 4 kap, 4-5 § §, socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
SOSFS 2002:11 (M)
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3.5.5.1 Minderdiriga

Nar det galler information och samtycke till att ett vdvnadsprov far samlas in och
bevaras fran en minderdrig, under arton ar, sa far detta endast ske under
forutsédttning att den minderariges vardnadshavare informerats om avsikten, samt
det eller de andamal biobanken far anvandas till,, och dédrefter gett sitt samtycke till
atgdarden. Har den omyndige uppnatt en sddan dlder och mognad att han eller hon
sjdlv kan forstd informationen dr det den minderdrige som sjdlv ska lamna sitt

samtycke till bevarandet av vavnadsprovet.1?

3.5.5.2 Foster

Ett insamlande och bevarande av ett vdvnadsprov fran ett foster far bara ske om den
kvinna som bér eller har burit fostret har informerats om syftet, samt det eller de
dndamal som biobanken ér tilldten att anvéandas till, och dérefter gett sitt samtycke
till atgarden. Skulle kvinnan ha avlidit d& frdgan aktualiseras sa ska istillet hennes

ndrmaste anhoriga informeras om atgarden och dérefter lamna sitt samtycke.!?8

3.5.5.3 Avliden

Forutsattningarna for att kunna samla in och bevara vdvnadsprover fran avlidna &r
desamma som ndr det giller inhdmtandet av det humanbiologiska materialet i
samband med en transplantation, varfor lag (1995:831) om transplantation m.m. samt
obduktionslagen (1995:832) &r tillimpliga i detta sammanhang.'”® I de fall da
information ska ges till de nidrstdende, och ett samtycke ska ldmnas till att ta
humanbiologiskt material vid en transplantation, alternativt i samband med en
obduktion, ska dessa d@ven informeras och samtycka till att vivnadsproverna samlas
in och bevaras i en biobank. De regler som aktualiseras har har jag tidigare redogjort
for i avsnitt 3.3.1.1 samt avsnitt 3.4.1 varfor jag hdnvisar lasaren dit for en ytterligare

fordjupning i dessa.

1273 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
128 3 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
1293 kap, 4 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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3.5.5.4 Nytt dndamdl

Har huvudmannen for avsikt att anvanda vdavnadsproverna i en biobank till ett annat
dndamal &n det som provgivaren tidigare samtyckt till, & huvudmannen skyldig att
informera provgivaren om det nya dndamalet, sa att han eller hon kan ta stéllning till
om ett samtycke till det nya d&ndamalet ska ges eller inte. Skulle provgivaren ha
avlidit ska istéillet hans eller hennes narmaste anhoériga informeras och ges mojlighet

att motsitta sig det nya &ndamalet under en skailig betanketid. 130

Utan att forestdende villkor dr for handen &dr det dock fullt méjligt att anvénda
vdvnadsprover utan att provgivaren, alternativt de ndrmaste anhoriga, informerats
och samtyckt, om det nya dndamalet dr forskning eller klinisk provning. I samband
med att etikprovningsnamnden godkdnner det nya d@ndamalet, d4ger ndimnden ocksa
ratt att besluta om ny information, samt ett nytt samtycke ska inhdmtas ifran
provgivaren eller dennes narmast anhoriga.!3!

Har dr det alltsa fullt mojligt for etikprovningsnamnden att gora den bedémningen

att inhdmtande av samtycke till det nya &ndamalet inte &r nodvandigt.

3.5.5.5 Atertagande av samtycke

Den som har samtyckt till att ett vavnadsprov far forvaras och anviandas kan vid
vilken tidpunkt som helst vélja att dterkalla sitt samtycke. Géller dterkallandet all
anvandning av vdvnadsprovet, s ska detta forstoras eller avidentifieras omgaende.
Som detta stadgande ser ut sd &dr det inte enbart provgivaren som har mojlighet att
aterkalla ett samtycke, utan d&ven de narmast anhoriga, vardnadshavare, och kvinnor
som bér eller har burit ett foster, da det varit aktuellt att inhdmta ett samtycke fran

nagon i dessa grupper.

1303 kap, 5§, 1-2 st, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
13 kap, 5§, 3st, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
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Om samtycke har getts till flera olika &andamal dr det mojligt att aterkalla detta for ett
specifikt &andamal. Proverna far da fortsdttningsvis anvandas till de 6vriga @ndamal
som omfattas av samtycket. Samtycket behover sdledes inte dras tillbaka i sin helhet.
Avslutningsvis fortjanas det att ndimnas i de fall ddr samtycket dragits tillbaka i sin
helhet sa ska vdvnadsprovet antingen avidentifieras eller forstoras omgaende. Har
dger huvudmannen for biobanken ritt att fatta beslut om antingen provet ska

forstoras eller en avidentifiering ska ske. 132

3.5.6 Utlimnande av prover fran en biobank

Utlamnande av prover fran en biobank sker vanligen i syfte att bilda en ny biobank,
sa kallad nybildad biobank. Det dr den som &r formellt ansvarig for biobanken som
har att prova en ansokning om att fa tillgang till vavnadsprover ur biobanken, fragan

kan dock ldmnas over till huvudmannen f6r biobanken att avgoras.!33

Har de prover som ska ldmnas ut till avsikt att en mottagare i ett annat land ska fa
tillgdng till dessa for forskningsdandamal, sa uppstdlls det som krav att en svensk
forskningsinstitution stéller sig bakom denna anstkan om utlimnande. Beviljas ett
utlimnande sa ska detta vara forenat med villkor om att proverna forstors nar de

inte langre behovs for det ursprungliga andamal till vilket de lamnades ut.!34

3.5.6.1 Undantag vid utlimnande

Ett utlaimnande far dock ske utan att ovan angivna forutsattningar &r for handen, om
samtycke till ett utlimnande finns fran de enskilda provgivarna. Det kan dd vara
fraga om utlimnande av prover till en annan vardgivare inom eller utom landet for
utldtande eller analys. Vidare dr det om samtycke foreligger ocksd majligt att lamna
ut vdavnadsprover ur en forskningsrelaterad biobank till annan forskning i Sverige

eller utomlands. Utlamnade prover ska da vara kodade samt aterldimnas eller

1323 kap, 6 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
133 4 kap, 1 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
134 4 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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forstoras nar de inte langre behovs till det andamal som mottagaren begdrde ut dem

till.135

3.5.7 Overlatelse av biobank samt vinningsforbud

For att en huvudman ska kunna overldta en biobank krdvs det tillstdnd fran
Socialstyrelsen. En biobank som helhet, eller delar av den, far dock aldrig ¢verldtas
till en mottagare i ett annat land. Overlatelsen maste sdledes ske till en mottagare i
Sverige. For att Socialstyrelsen ska meddela tillstdnd ska det foreligga sarskilda skl
ifran huvudmannens sida till en 6verldtelse.3¢ Kravet pa sdrskilda skal kan anses

uppfyllt vid omorganisationer hos nuvarande huvudman samt konkurs hos denne.!3”

Som en gemensam regel giller, oavsett om vdavnadsproverna i en biobank lamnas ut,
eller overlats, att dessa inte far dsdttas ndgon form av ekonomiskt varde. Ett
utldmnande eller 6verlatande far aldrig ske i vinningssyfte.!3® Det finns dock inget i
detta stadgande som motsitter att huvudmannen vid en tverlatelse far betinga sig
ett vederlag for annat, sdsom register och 6vrig dokumentation av biobanken. Det dr

vdvnadsproverna i sig som aldrig far bli utsatta f6r kommersiell handel.

3.5.8 Tillsyn

Tillsynsmyndighet for de biobanker som faller under lag (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m. dr Socialstyrelsen. Huvudmannen for biobanken &ar da
Socialstyrelsen begdr det, skyldig att ldmna ut de handlingar, prover och annat
material, som &r av verksamhetsbaserad natur, samt att lamna de upplysningar som

erfordras av Socialstyrelsen for att denna ska kunna uttva sin tillsyn. Efterkoms inte

1354 kap, 5 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

136 4 kap, 7 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

1376 kap, 5 §, socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. SOSFS
2002:11 (M)

138 4 kap, 8 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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denna begdran dger Socialstyrelsen ratt att utfarda ett foreldggande, detta far

kombineras med vite.139

Socialstyrelsen, eller den som av styrelsen givits i uppdrag, har rétt att inspektera en
verksamhet som faller inom ndmnda lag. Vid en sddan inspektion har den som utfor
densamma rdtt att fa tillgdng till de omraden, utrymmen samt lokaler som &r
betingade av verksamheten samt tillfdlligtvis omhdnderta handlingar, prover och
annat material kopplat till verksamheten. Huvudmannen &r skyldig att bista pa sa
sdtt att inspektionen ska kunna genomforas, ldmna tilltrdde till lokaler, lamna ut
handlingar, ge upplysningar m.m.!%0 Skulle huvudmannen foérsoka hindra att
inspektionen utfors, har den som utfor inspektionen ritt att begéra assistans av polis

vid genomforandet.4!

4 Personuppgifter

Vid all humanforskning hanteras en stor mangd information som har det gemensamt
att den ar hanforlig till forskningspersonerna, detta oavsett i vilken form forskningen
bedrivs, direkt pa forskningspersonen, eller pd humanbiologiskt material som
forskningspersonen valt att stélla till forfogande. Variationerna dr odndliga men det
gemensamma dr att det handlar om information som &r direkt kopplad till individen.
I avsnitt 3.5 vad det giller forvaring och anvdndning av humanbiologiskt material sa
omndmns att begreppet biobank inte omfattas av de personuppgifter som &r
relaterade till vdvnadsprover i en biobank, utan det dr endast vdvnadsproverna i sig
som utgor biobanken. Detta gor att reglering kring hur dessa personuppgifter ska

hanteras far sokas pd annat hall.

I oktober 1998 tradde personuppgiftslagen (1998:204) i kraft. Lagen kom till som en

direkt konsekvens av ett direktiv utfardat ifran Europaparlamentet och Radet

1396 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
106 kap, 4 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
416 kap, 5 §, lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.
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rorande den enskilda individens skydd vid behandling av personuppgifter.!42
Lagens huvudsyfte &r att skydda mot en krankning av den personliga integriteten i

samband med behandling av personuppgifter.!4?

Som personuppgifter betraktas all information som antingen direkt eller indirekt kan
hanforas till en fysisk person som &r i livet.** Med andra ord sa dr det endast
information om personer som &r i livet som omfattas av denna definition. Detta
medfor att uppgifter om dnnu inte fodda, foster, samt avlidna personer inte &r att
betrakta som personuppgifter i lagens mening.!> Konsekvensen av detta blir att den
forskare som bedriver ett forskningsprojekt enbart pd humanbiologiskt material fran

avlidna personer, inte heller anses hantera personuppgifter.

Huvudtalet av den forskning som bedrivs torde dock genomféras med
forskningspersoners  direkta eller indirekta medverkan. Direkt genom
forskningspersonernas fysiska medverkan, indirekt genom det humanbiologiska
material som forskningspersonen stiller till forfogande. Detta dr ocksd anledningen
till att denna reglering kan vara av intresse i detta sammanhang. Jag kommer i det
foljande overskadligt bertra forutsdttningarna for att hantera personuppgifter i

samband med ett medicinskt forskningsprojekt.

4.1 Behandling av personuppgifter

I sjdlva begreppet behandling av personuppgifter ingdr varje form av handling eller
foljd av handlingar som utfors rorande personuppgifter, oberoende om det sker
automatiskt, i form av databehandling till exempel, eller pa manuell vig.
Behandlingen kan avse sd vitt skilda andamal som insamling, lagring, bearbetning,

sammanstdllning eller utpldnande eller forstoring av personuppgifterna.l*¢ Det

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 95/46 EG, om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter

1431 §, personuppgiftslag (1998:204)

1443 8 personuppgiftslag (1998:204)

'3 Prop. 1997/98:44 5. 116

1463 8 personuppgiftslag (1998:204)
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verkligt utslagsgivande &r sjdlva bearbetningen av personuppgifterna, inte i vilket

syfte hanteringen sker.

En annan aspekt av denna begreppsmadssiga definition av hanteringen &r att denna ar
teknikneutral. Har uppstills inget krav pd att behandlingen ska ske med hjdlp av viss
teknisk utrustning, dven manuell behandling omfattas. Skalet till att man valt en
teknikneutral 16sning star framst att finna i Europaparlamentets och Radets direktiv
vari det stadgas att som behandling av personuppgifter raknas bade manuell och
automatiserad utford bearbetning.'¥” Denna 16sning forordades ocksd ifrdn
regeringens sida dd den inte ansdgs ldgga hinder i vdgen for ny informationsteknik
samtidigt som den gjorde det omgjligt att undkomma ett hanteringsansvar, i enlighet
med personuppgiftslagen (1998:204), genom att vilja ett manuellt forfaringssatt.148

Avslutningsvis sa fortjanas det att papekas att behandling av personuppgifter som
en fysisk person utfér av rent privata skil inte omfattas av lagen.*® Det stdr varje
person fritt att till exempel insamla, bearbeta och sammanstilla personuppgifter sa

lange denna verksambhet strikt sker for privata andamal.

4.1.1 Behandlingskrav

Vid all behandling av personuppgifter uppstdlls det vissa grundldggande
forutsdttningar for att uppgifterna ska fa hanteras. Som ett absolut krav géller att
personuppgifter endast far samlas in for sarskilt uttryckligt angivna och berittigade
dndamal, och att dessa uppgifter inte far anvédndas till ndgot annat &n det
ursprungligen avsedda syftet med insamlingen.'®® Viljer vi att applicera dessa krav
pd humanforskning sa ska det forstds sdsom att det angivna och berittigade
dndamalet ar det aktuella forskningsprojektet och att dessa uppgifter inte far

anvandas till ndgot annat &ndamal &n just den forskningen.

'“7 Art. 2 b, EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 95/46 EG, om skydd for enskilda
personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter

8 Prop. 1997/98:44 s. 39

1496 §, personuppgiftslag (1998:204)

1309 8, p. c-d, personuppgiftslag (1998:204)
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Vidare sa aligger det den som samlar in uppgifterna att tillse att dessa &r sakenliga
och har en relevans i forhdllande till det syfte de samlades in f6r. Dessutom far inte
fler personuppgifter samlas in @n vad som &r betingat av behandlingen.!®! Detta
innebdr att de personuppgifter som inte har ett samband med det aktuella
forskningsprojektet inte heller far samlas in och bearbetas. Exempel pa sadana
uppgifter kan vara en forskningspersons sociala status om denna inte anses kunna ha
en paverkan pa den sjukdom eller symtom som forskningen bedrivs pa. Dessutom
ska de uppgifter som har en relevans till forskningen, begrdnsas till att endast
omfatta uppgifter som dr nodvandiga for att genomfora forskningen. Alla andra

olika typer av personuppgifter ska inte samlas in eller heller bearbetas.

De personuppgifter som behandlas ska vara korrekta och uppgifter som é&r felaktiga
eller ofullstindiga i relation till syftet med behandlingen ska rattas, blockeras eller
utplanas.’® Nar det gdller réttelse av  personuppgift sa har den
personuppgiftsansvarige, den som har ansvaret for den aktuella behandlingen, en
skyldighet att pd begdran av den som personuppgiften beror, att rédtta, blockera eller
utplana de uppgifter som inte behandlats i enlighet med ovanstaende.’>® I huvudsak
torde det vara upp till den for behandlingen ansvarige att sjilv vélja hur
korrigeringen av de felaktiga uppgifterna ska ske, rattelse, blockering eller

utplaning.154

Nar det géller forbudet mot att personuppgifter fdr behandlas for ndgot annat
dndamal dn det ursprungligen avsedda, sd finns det dock mdjlighet att anvdnda
dessa uppgifter dven till andra dndamdl &n ursprungssyftet. Forutsittningen for
detta dr dd att det ror sig om &ndamal som &r av historisk, statistisk eller
vetenskaplig karaktdr.'® Den uppmidrksamme invdnder nu troligen att detta
undantag &r tvartemot vad jag redogjort for i det foregdende, dir jag exemplifierade

behandlingskraven utifrdn forskningsprojekt. Undantaget omfattar ju vetenskapliga

151
152

9§, p. e-f, personuppgiftslag (1998:204)
9§, p. g-h, personuppgiftslag (1998:204)
13328 §, personuppgiftslag (1998:204)

'3 Prop. 1997/98:44 s. 132

1339 §, Ist, personuppgiftslag (1998:204)
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dndamal vari humanforskning &r inbegripet. Undantaget dr emellertid endast
tillaimpbart d& det ror sig om behandling av personuppgifter for att f& kunskap om
generella sammanhang. Det &r inte personuppgifterna pa invidnivd som &dr av
intresse utan ett resultat pd gruppniva.’® Som exempel pa sddan anvandning kan
anges att man finner de personuppgifter som samlats in och behandlats vid ett
forskningsprojekt vara av intresse for att statistiskt sammanstilla den geografiska

forekomsten av en viss sjukdom, utifran stad, lan eller region.

Den kunskap som utmynnar ifran ett resultat pa gruppniva far dock aldrig anvandas
for att vidta atgarder mot en enskild person.’®” Lagen i sig inbjuder hdr till en viss
forvirring pa denna punkt, da detta syfte inte kommit till ett klart uttryck, utan far

utldsas ifrdn propositionen.

4.1.2 Bevarandet av personuppgifter

Som huvudregel giller att personuppgifterna inte far bevaras en langre tid dn vad
som &r absolut nodvandigt i forhallande till &ndamalet med behandlingen.!%® Detta
innebdr att da ett forskningsprojekt dr avslutat, resultatet sammanstéllts, och det inte
finns nagon faktiskt anvandning av personuppgifterna som ar relaterad till projektet,

sd ska uppgifterna forstoras.

Emellertid sa far personuppgifterna bevaras under en lidngre tid dn sd om det ror sig
om historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal. Detta hdanger samman med av
mig i foregdende avsnitt redogjorda undantag som berdrde historiska, statistiska och
vetenskapliga resultat pd gruppniva. Tiden for ett bevarande far da utstrackas till att
omfatta den tid som det behovs for att sammanstélla gruppresultatet, ddrefter ska

uppgifterna forstoras.15

13 Prop. 1997/98:44 s. 120
7 Prop. 1997/98:44 s. 120
1389 8§, p. i, personuppgiftslag (1998:204)
1399 §, 2 st, personuppgiftslag (1998:204)
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4.1.3 Samtycke till behandling av uppgifterna

Som utgangspunkt dr behandling av personuppgifter tilliten da den registrerade,
den person uppgifterna harror fran, har gett sitt samtycke till ett behandlande av
uppgifterna.’®® Ett samtycke till denna hantering aktualiseras alltid dd det galler en
forskningspersons deltagande i ett forskningsprojekt. For den som vill ta en ndrmare
titt pd hur denna information som foregdr ett samtycke till hantering av
personuppgifter kan ta sig uttryck hanvisar jag till bilaga 2 samt bilaga 4 vari jag i sin
helhet har redovisat patientinformation till tva av varandra oberoende
forskningsprojekt. Informationen rérande personuppgifter i dessa bada skiljer sig
ganska markant at. Bedomningen av det tillvigagdngssdtt som anviants och den
information som ges i de bada, overldter jag at ldsaren att gora. Antydningsvis kan

jag dock framhdlla att den i bilaga 4 intagna dr den som tilltalar mig mest.

Avslutningsvis fortjanas det ocksa i detta ssmmanhang att ndamnas att behandling av
personuppgifter dven ar tilldtet utan att ett samtycke ifrdn den registrerade
foreligger. Detta kan bland annat ske da det aligger den personuppgiftsansvarige att
fullgora en rattslig skyldighet eller da en arbetsuppgift av allmént intresse ska ges

mojlighet att kunna genomforas.16!

4.1.3.1 Atertagande av samtycke

1010 §, 1st, personuppgiftslag (1998:204)
'*1'Se 10 §, p. a-f, personuppgiftslag (1998:204) for en fullstindig forteckning
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Om behandlingen av personuppgifterna vilar pa ett samtycke fran den registrerade,
har han eller hon ritt, ndr helst han eller hon vill, att dra tillbaka sitt samtycke till
behandlingen. Efter det att ett samtycke dragits tillbaka far inte flera uppgifter

behandlas.16?

Lagen uppstiller inget krav pd att en aterkallelse ska ske skriftligt utan detta kan
dven ske muntligen. Vid en eventuell tvist om aterkallelse har skett ligger
bevisbordan pad den registrerade. Det dr han eller hon som ska bevisa att ett
atertagande av samtycket verkligen dgt rum, samt vid vilken tidpunkt detta gjordes.
Som jag namnde i det foregdende sa far efter det att en aterkallelse dgt rum inte fler
uppgifter om den tidigare registrerade behandlas, dock far de tidigare insamlade
uppgifterna fortsdttningsvis behandlas i 6verensstimmelse med det ursprungligen
erhallna samtycket.193 Konsekvensen av ett dtertagande av ett samtycke blir harmed

att samtycket endast aterkallas avseende framtida uppgifter.

4.1.4 Kidnsliga personuppgifter

Sjdlva begreppet kansliga personuppgifter innefattar uppgifter om ras eller etniskt
ursprung, politiska dsikter, religios eller filosofisk Overtygelse, medlemskap i
fackforening eller uppgifter om hélsa eller sexualliv. Dessa uppgifter dr principiellt
sett forbjudna att behandla,'®* men forutsdttningar till att uppgifter av denna

karaktiar dnda ska kunna behandlas finns.

I forsta hand ska den registrerade i sd fall ha gett sitt samtycke till att dessa uppgifter
far behandlas eller offentliggjort uppgifterna pa ett bestamt sitt.1%> Hur ett eventuellt
offentliggorande ska ske for att kdnsliga personuppgifter ska fa behandlas ger inte

propositionen nagon végledning till.

19212 §, personuppgiftslag (1998:204)
' prop. 1997/98:44 s. 122

19413 §, personuppgiftslag (1998:204)
19515 §, personuppgiftslag (1998:204)
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Trots att kravet pa ett samtycke eller ett offentliggorande inte &r uppfyllt ifran den
registrerade, dr det dnda fullt mojligt att behandla kénsliga personuppgifter i
samband med forskning och statistik. En forutsattning for att detta ska kunna vara
mojligt dr dock att behandlingen godkénts vid en forskningsetisk provning i enlighet
med lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.16

I normalfallet torde denna fraga provas i samband med att forskningsprojektet

etikprovas.

4.1.5 Tillsyn

Datainspektionen dr den myndighet som &r tillsynsansvarig Over att
personuppgiftslagen (1998:204) efterfoljs.'®” Datainspektionen har vid sin tillsyn ratt
att fa tillgdng till de personuppgifter som anvdnds vid behandlingen, samt
upplysningar och dokumentation av behandlingen av desamma, och att fa tilltrade
till de lokaler som anvinds vid behandlingen av personuppgifterna.'®® Myndigheten
dger dven ratt att vid vite forbjuda all behandling av personuppgifter, undantaget
lagring av dessa, om Datainspektionen vid en tillsyn inte far tillgdng med tillrackligt
underlag, de personuppgifter som behandlas, dokumentation av behandlingen och
tillgdng till lokalerna, for att kunna bedéma att behandlingen av personuppgifterna
ar lagenlig.!® Innan ett eventuellt vite meddelas ska dock den
personuppgiftsansvarige ges tillfdlle att yttra sig. Anses drendet bradskande far
Datainspektionen meddela ett tillfdlligt beslut i vite under det att den
personuppgiftsansvarige bereds tid att yttra sig.1”?

1% 19 §, personuppgiftslag (1998:204)
172 §, personuppgiftsforordning (1998:1191)
198 43§, personuppgiftslag (1998:204)
19944 §, personuppgiftslag (1998.204)
17046 §, personuppgiftslag (1998:204)

77



Humanforskning...

5 Sammanfattning

Denna skrift behandlar i ett 6verskadligt perspektiv de juridiska mojligheter och
hinder som finns for att bedriva humanforskning. Detta sker i tre olika led,

etikprovning av humanforskning, humanbiologiskt material samt personuppgifter.

Inledningsvis behandlas den etiska prévningen av humanforskning. Har anlédggs ett
historiskt perspektiv for att utrona bakgrunden till etikprovningens tillkomst, i forsta
hand syftas d& pd foregdngaren till det etikprovningssystem vi har idag, de
oreglerade etiska kommittéerna. I denna del behandlas hur féregédngaren till dagens
system var organiserat, kopplingen till Medicinska forskningsrddet (MFR), vilka
faktorer som implicit paverkade till att forskarna underkastade sina
forskningsprojekt en etisk granskning, da denna var frivillig. For att dskadliggora pa
vilka grunder en etisk provning vilade pd vid etikkommittéerna redogors for en
ansokan om etikprévning av ett forskningsprojekt. Hari behandlas de for provningen
grundldggande principerna, vetenskaplig kompetens, forskningsprotokoll,

forskningsetiska overviaganden samt information och samtycke.

Hair ges dven en genomgdng av det system som dr i bruk idag for etisk provning av
humanforskning. Hari redogors for handlaggningstid samt kostnader vid en etisk
granskning av ett forskningsprojekt. Vidare sa redovisas de lagstadgade
utgdngspunkter som etikprovningen sker pa, respekt for manniskovardet,
ménniskans vélfard fore vetenskapens behov, riskavvagning, det forvidntade
resultatet kan uppnds pa annat sdtt samt den vetenskapliga kompetensen.
Regleringen kring information och samtycke till de personer som tillfragas om att
delta i ett forskningsprojekt bertrs utifrdn personer, med full samt inskrankt

beslutskompetens. En organisatorisk overblick av systemet ges.
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Néar det giller det humanbiologiska materialet s4 behandlas detta utifran tva

aspekter, inhdmtande samt forvaring och anvdandning av detsamma.

Begreppet inhdmtande ska forstds som det faktiska avldgsnandet av det
humanbiologiska materialet fran givaren. Detta diskuteras utifran de mojligheter och
hinder som kan finnas for att fa tillgang till material for humanforskning i olika
situationer, rent generella eller mer specifikt inriktade sasom vid transplantation eller

obduktion.

Vad det avser forvaring och anvdndning av humanbiologiskt material sker denna
diskussion utifrdn de biobanker som inrdttats som ett led i en vardgivares hélso- och
sjukvardsverksamhet, da ovriga biobanker i dagsldget &dr oreglerade. Hér tas bland
annat upp de dndamadl som det &r tillatet att anvdnda en biobank till, kravet pa
biobank som ska inrittas i syfte att anvandas till forskning och klinisk prévning,
inrdttande och anmélan av en biobank samt information och samtycke till att fa

forvara och anvdanda humanbiologiskt material i en biobank.

Avslutningsvis sd behandlas helt kortfattat de regler som kan vara av intresse vad
det avser hanteringen av personuppgifter i samband med ett forskningsprojekt. Har
redogors for begrepp som behandling av personuppgifter, behandlingskrav,
bevarande av personuppgifter, samtycke till behandling av uppgifterna samt

kansliga personuppgifter.
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6 Avslutande reflektioner

Under detta avsnitt har jag samlat ndgra reflektioner som jag finner intressanta i
forhallande till de delar jag valt att behandla inom humanforskning i det foregdende.
En del av dessa reflektioner har tagit formen av diskussionsamnen da det séllan finns
ett svar som dr mer ratt dn fel. Huvudskalet till detta &r att regleringen av omradet i
det stora hela gar ut pa att nd fram till godtagbara forutsdttningar for att etiskt
forsvarbara beslut ska kunna fattas. Dessa etiska stdllningstaganden moter vi oavsett
om det ror sig om forutsdttningarna for att ett medicinskt forskningsprojekt ska fa
genomforas, forskningspersonernas  deltagande, inhdmtandet alternativt
anvandningen och bevaringen av det humanbiologiska materialet, eller hanterandet
av personuppgifter. I de fall jag anda har natt fram till ett svar sd ska detta endast

uppfattas utifrdn mitt sétt att se pa fragan.

Som vi sett i det foregaende sd bygger det system vi idag har for etikprovning av
forskningsprojekt i Sverige till storsta delen pa dess foregangare, vilken i sin tur
styrdes av Helsingforsdeklarationen.!” De etiska principer som slogs fast 1964 har
ddarmed behdllit sin aktualitet fram till idag, da det ytterst &r pa dessa principer
provningen vid etikprovningsndmnderna vilar. De stédllningstaganden man tog som
en konsekvens efter andra varldskriget till f6ljd av den inhumana forskning som
bedrevs av nazisterna, har ddrmed behallit sin aktualitet. Den enda egentliga
skillnaden man kan tala om emellan det tidigare oreglerade systemet for
etikprovning och det rattsligt reglerade system som idag &r i bruk, &r att
rattssakerheten har stiarkts for forsokspersoner och forskare. Mest markant dr detta
for forskarna som getts en mojlighet att 6verklaga ett beslut i ett drende som gatt
honom eller henne emot. Detta i sig talar for att formerna for den etikprévning som
idag sker pa rittsligt reglerad basis inte kommer att genomgd nagra betydande

forandringar i ett langre framtida perspektiv.

"I WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18" WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964
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Ett sorgebarn i detta sammanhang &r dock det sitt man valt att reglera omradet kring
hur det humanbiologiska materialet ska fd anvdndas och bevaras. Den
lagstiftningstekniska 16sningen kom att stanna till att enbart omfatta de biobanker
som kunde sdttas i direkt relation till en vdrdgivares héalso- och
sjukvardsverksamhet, medan ovriga forblev oreglerade. Regeringen var av den
asikten att en gemensam reglering av samtliga biobanker skulle fodra andra
losningar &n den nu inforda lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvdrden
m.m. Denna avgrdnsning stotte pa stort motstand frdn manga remissinstanser,
déribland Karolinska Institutet (KI) samt Juridiska fakulteten vid Uppsala
universitet. Lagregleringen av biobanker utanfor en vdrdgivares hilso- och
sjukvardsverksamhet skots darfor pa framtiden.!”? Denna 16sning framstdr enligt min
asikt som fullstandigt obegriplig. Det borde inte ha berett ndgra storre svarigheter att
anpassa de rent faktiska forutsdttningarna i lagen sa att denna skulle kunna dga
tillamplighet pd samtliga biobanker. Detta tyder pa att man fran regeringens sida
inte insett det varde det humanbiologiska materialet besitter i dagens
kunskapssamhaille. Forskningen kring manniskans DNA befinner sig idag i en
explosiv utvecklingsfas, detta har vi inte minst sett bevis pa genom den
stamcellsforskning som bedrivs. Genom det humanbiologiska materialet kan vi fa
tillgdng till unik information som &r intimt forknippad till individen. Ur denna
information kan mycket gott utmynna, ett exempel &dr den form av
stamcellstransplantation som idag anvands vid behandling av leukemi. Emellertid

kan denna information anvand pa fel satt £ forodande konsekvenser.

Varfor det humanbiologiska material som anvands och bevaras i de biobanker som
inte inrdttats i en vardgivares verksamhet, i dagsldget inte anses lika skyddsvarda,
inte minst ur ett etiskt perspektiv framstdr som ytterst flagrant. Mot bakgrund av
ovanstdende &dr min asikt att lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. aldrig borde fa ha tratt i kraft i dess nuvarande utformning. Regeringen borde

istdllet ha avvaktat en slutlig 16sning till reglering av samtliga biobanker.

"2 Prop. 2001/02:44 s. 34
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Bilaga 1

Denna ansékningsblankett dr gemensam for alla medicinska forskningsetikkommittéer i Sverige. Om/niir datoriserad
version av blanketten anviinds skall sokanden tillse att den dverensstimmer med originalblanketten!Ansokan skall
ifyllas sé att den blir lttldst (d v s ej handskrivet och ej med for liten text).

Ankomstdatum : Dnr

Till forskningsetikkommittén vid Goteborgs Universitet

Hérmed anhélles om provning av nedan angivna forskningsprojekt innefattande humanforsok, registerstudie eller liknande:

Undersokningen har granskats och godkints ut patientsikerhets- och resurs-

T)n-. \'“Bqtum 73 Synpunk}c::zav ?enécﬁkn;dﬁe) verksamhetschefter)!'t OBS: hirmed avses samtliga
involveradé kli ker/ir{sﬁtut_ior;er!
e 5 —
Namnteckning (huvudséWi}nsv.) Namnteckning(ar)
A%
Namnfortydligande, titel och tjdnst —Iclamnﬁinydligandc, tjanst

Institution/klinik ?’lats for undersokningen - ange klinik/institution och adress

B8 = Multicenterstudie?: Ja D Nej
Postadress (Multicenterprojekt behandlas som en anskan for hela studien!)
Afférssekretess viktig att beakta® [ ] Ja [X] Nej
Tel och fax dir s6kanden kan nis for kompletteringar Avser upprittande av biobank* [ s Nej
Ansokan avser extern uppdragsforskning®: [:] Ja IZ] Nej
(Om ja, ange uppdragsgivarens
adress och kontaktperson)

1. Medarbetare (namn, titel och tjanst, arbetsplats - vid omfattande multicenterstudier separat lista, med adresser):

2. Projekttitel (ge en beskrivande titel pa svenska for lekmén, utan sekretesskinslig information):

Akut utredning av icterus - betydelsen av MR diagnostik

3. Bilagor som bifogas ansékan:

Godkinnande giiller under forutsittning att tillstind enligt purtkt 4 erhalles. Det 3ligger projektansvarig att rapportera allvarliga
komplikationer eller problem till etikkommittén for eventuell omprévning av beslutet.

Ort Datum

Skriftlig patient/forsokspersonsinformation (skall i normalfallet bifogas) daterad version Ja [J Nej
Fér fackman avsedd detaljerad information (komplettering till punkt 5) s [X] Nej
Provningsplan (daterad eller version nr: ) ; []n Nej
Enkét/intervjuformulér (antal olika formular: ) [ Nej
Anmilan till registeransvarig vid myndigheten (vanligen dess personsuppgiftsombud) [:] Ja m N
Ovriga bilagor:

Beslut: Rapportering efier studiens genom/&rané!e: D onskas D énska;s e

Ordforande Sekreterare
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4. Anhillan om tillstind eller anmilan har insints till/inhimtas av:

D Likemedelsverket (likemedelsprovning)® Datum:
D Socialstyrelsen (bl a provning av medicinteknisk produkt)’ Datum:
D Stralskyddskommittén® Datum:
[ Datainspektionen® Datum:
[ Riksarkivet " Datum:
[ Gvrig instans Datum:

5a. Sammanfattning av forskningsprogrammet. Beskrivningen skall kunna forstds av kommitténs lekmdin!
OBS! ansékan dterremitteras for omskrivning om detta ej beaktas. Undvik terminologi som kriver specialkunskaper.
Ange bakgrund, vetenskaplig fragestallning, betydelse av forsoksresultaten och motiv for studien (forséksproceduren
beskrivs senare, under punkt 9). Beskriv ev. ldkemedels effekter och biverkningar kortfattat. For fackmén avsedd
detaljerad information kan bifogas som bilaga (fortecknas dé under punkt3). ;

Icterus (gulsot) &r ett vanligt kliniskt problem pa bade medicin- och
kirurgavdelningar. Orsakerna bakom icterus kan i vissa fall identifieras
efter enkla undersdkningar, men inte sdllan fdrekommer betydande
svarigheter att hitta orsaken till detta symtom, som kan leda till flera
olika undersdkningar och langvariga sjukhusinliggningar. I Gdteborg har vi
nyligen undersokt vilka diagnoser som ligger bakom symtomet icterus. De
vanligaste orsakerna bakom svar icterus var malignitet, alkoholrelaterad
leversjukdom och gallstenssjukdom. Vi fann tecken pa ett ineffekt
utnyttjande av de radiologiska undersdkningsmetoderna vid diagnostiken av
patienterna, med ett Overutnyttjande av framférallt datortomografi.

MRCP (Magnetisk Resonans Cholangiopancreatografi) med hjdlp av magnetkamera
dr en nyligen utvecklad noninvasiv undersdkningsmetod for avbildning av
lever, gallvdgar och bukspottkdrtel. Den diagnostiska sdkerheten har i
flera jamférande studier visat sig vara i paritet med den som fdrekommer
vid ERCP (Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography). ERCP anses
fortfarande vara "gold standard" vid diagnostik av gallvigssjukdomar och
obstruktiv icterus.

Aven om sensitiviteten och specificiteten f&r att pavisa patologi
respektive normala gallvdgar dr densamma vid MRCP som vid ERCP, sa
féreligger det fortfarande oklarheter om den kliniska rollen och virdet av
MRCP vid utredningen av olika patientgrupper. Nackdelarna med MRCP &r
frémst att man inte kan utfdra nagra interventioner, sasom stenextraktion
eller stentinldggning i gallgangen, vilket ar mdjligt vid ERCP. En annan
nackdel &r det jdmfdrelsevis hdga priset, ca 3500-4500 kr. Det kliniska
vardet av den information som en MRCP-undersokning ger kan vara
begrénsat,om patientselektionen dr felaktig.

Vinsterna med en tidig MRCP i utredning av patienter med icterus kan dock
vara stora. Undersdkningen kan med stor sdkerhet utesluta gallvdgshinder
och patienter med normala gallvdgar behSver darfér inte genomgd ERCP med
risk for de komplikationer som kan uppsté&(ffa inflammation i
bukspottkdrteln, blddning och sepsis). Yngre patienter som visar sig ha
stenar i de djupa gallvdgarna behdver ej genomga ERCP, utan behandlas med
laparoskopisk cholecystektomi direkt. Eftersom man vid MRCP &ven avbilder
de parenchymat&sa organen i Ovre buken och &vriga mjukdelsstrukturer pa ett
lika bra eller bdttre sdtt som datortomografi, s& kommer behovet av att
utféra denna undersdkning att minska starkt eller att fdrsvinna helt. Aven
fOr preoperativ stadieindelning av tumdrer, sasom pancreascancer a&r Mr med
MRCP en tillrdcklig modalitet. '

Vi vill med denna studie understka om tidig MRCP ir en sdker och
kostnadseffektiv strategi vid utredning av patienter med stasicterus.

Alla patienter kommer att genomgd en ultraljudsundersdkning av levern.
Patienterna kommer sedan att randomiseras till tidig MRCP (inom 36 timmar)
eller till sedvanlig utredning.

Kostnaderna for utfdrda undersdkningar och fér vardtiden kommer att
beraknas. Den diagnostiska sdkerheten kommer att kontrolleras och som
referens kommer resultatet av den sammanlagda utredningen tillsammans med
follow-up under minst 1 ar att anvéndas.
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5b. Vilken primir vetenskaplig frigestillning ligger till grund for projektets planering? Ange dven eventuella
sekundara hypoteser som prévas.

Ar tidig MRCP kostnadseffektiv vid utredning av patienter med cholestatisk
icterus?

'Kan tiden till sdkerstdlld diagnos som underlag for terapi forkortas?

6. Forskningsetiska overviiganden: /dentifiera och precisera vilka etiska problem som kan foreligga. Ange vilka
kunskapsvinster studien kan forvintas ge och betydelsen av dessa, vilka risker for skador och obehag som olika aktSrer
och berérda kan utsdttas for, samt ge Din egen véirdering av risk-nytto-forhdllandet. OBS! Detta iir en obligatorisk
uppgift.

Studien syftar till en kvalitetss3kring av varden av patienter med icterus.
En fOr patienten viktig malsidttning &r att i méjligaste man ersidtta en
invasiv diagnostik (ERCP), som har en kind och noga studerad
komplikationsrisk, med en helt ofarlig noninvasiv undersdkningsmetod (MRCP) .
MRCP har en dokumenterad hdg diagnostisk sikerhet och kan genomfdras hos de
flesta patienter. Aven patienter med nedsatt allmintillstand kan undersotkas
med gott resultat. ERCP kan pg a anatomiska eller tekniska skil inte
genomfdras hos uppemot 10% av patienterna. Det fdrekommer &ven att felaktig
diagnos stdlls vid ERCP, trots att undersotkningen utfdres pa ett adekvat
satt.

Det finns dock ingen anledning att befara en hdgre risk for felaktig
diagnostik med MRCP &n med den radande rutinen. Vid minsta tveksamhet om
diagnosen kommer kompletterande utredning , sasom ERCP, att foreslas.

Om det visar sig att kostnaderna for utredningen av icteruspatienter kan
minskas, genom att ett mindre antal undersdkningar beh&ver utféras, kommer
detta sjukvarden och samhdllet i stort tillgodo.

7. Forsoksobjekt:
Friska forsokspersoner (antal): Inga Patienter (antal): 100

(vid multicenterstudie anges bide totalt antal och minimiantal/center)

Om barn, dementa eller personer som av andra skil ej 4r kapabla att ge eget informerat samtycke skall ingd, skall detta
motiveras under punkt 6

8. Redogir for det statistiska underlaget for patient/forsoksmaterialens storlek. Med detta avses en statistisk
“power”-berikning eller motsvarande dverviganden.

Det dr svart att gbra statistisk berdkning hur manga patienter som behdver
inkluderas, eftersom det inte f&religger nagra preliminira studier pa
betydelsen av MRCP vid utredning av oselekterade patienter med stasicterus.
Vi avser dessutom att forutom skillnader i kostnader melllan de tva
grupperna analysera mera "mjuka" data som antalet inkonklusiva
undersdkningar, sammanlagd vardtid, antalet komplikationer etc. Vi anser
att 100 patienter &r ett tillrdckligt antal f6r att fa en klar bild av
vardet med tidig MRCP i utredningen av icteruspatienter.
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9. Redogor for undersékningsprocedur och resultatinsamling. Av beskrivningen skall framga konkret hur studien avses
genomforas, d v s typer av ingrepp, méitmetoder, antal besok, tidsatgdng for varje forsok, doser och administrationssétt
Jor ev. ldkemedel och/eller isotoper, blodprovsmdngd (Gven ackumulerad méngd vid multipla forsk). Bifoga gérna
Slodesscheman eller bilaga med mer fullstindig forklaring, s att kommittén litt kan forsta hur forsoken gar till.
Sammanfatta dock alltid den viktigaste informationen nedan.

Patienter som kommer till akutmottagningen pga icterus kommer att
tillfragas om de vill deltaga i studien. =

Forutom sedvanliga leverprover tas amylas for att utesluta
gallstenspankreatit. Patienter med gallstenspancreatit kommer ej att
inkluderas i studien.

Alla patienter genomgdr ultraljudsundersdkning av lever och gallvigar med
fragestdllningen fokala foérdndringar i levern eller vidgade gallgangar.

Patienterna kommer att randomiseras pd rdntgenavdelningen till
konventionell utredning eller till MRCP inom 36 timmar.

Lidkare inom icterusteamet stdller en sannolikhetsdiagnos, i allminhet
ndstkommande dag. DA tas &ven prover som dr indicerade fér att utreda
orsaken till icterustillstandet. Det kan rdra sig om undersdkningar som ett
nytt ultraljud, datortomografi, ERCP,PTC, MRCP eller leverbiopsi.

Resultat frén samtliga undersdkningar och provtagningar samlas i patientens
journal. :

Patienten f6ljs sedan upp av lédkare inom icterusteamet efter utskrivning
med ett aterbesdk eller ett telefonsamtal( nidr ett Aaterbesdk inte anses
nodvdndigt sdsom i klinisk praxis). Patienten kommer &ven att kontaktas ett
ar efter diagnostillfdllet av en skbterska. ;

Vid utvérderingen av studien kommer informationen i patientjournalen
inkluderande "follow-up" att anvdndas. Antalet utfdrda undersdkningar och
resultaten av dessa kommer att registreras i avidentifierade protokoll.
Kostnader for de utfdrda understkningarna fram till sdkerst&lld diagnos,
samt kostnaden for vardtiden kommer att ber&dknas. Eventuella komplikationer
till utfdérda undersdkningar kommer att noteras, liksom kostnaden f&r
eventuell behandling av sadana komplikationer.

10. Redogor for komplikationer (dven smiirta, obehag eller integritetsintring). Ange dven dtgirder for att forebygga
och/eller behandla dessa.

MRCP dr en helt smértfri undersdkning som tar ca 30 minuter att genomfdra.
Misstédnker man att patienten har en tumdr, bdr man ge kontrast, och da tar
understkningen 45 minuter. Kontrastmedlet har fa och lindriga biverkningar.
Vid all tillférsel av ldkemedel intravendst finns en mycket liten risk for
anafylaktisk reaktion. Det finns beredskap att behandla en s&dan reaktion
om den skulle uppsta.

Infdr undersdkningen kontrolleras om det féreligger nagra
kontraindikationer f&r undersdkning med magnetkamera, sdsom pacemaker eller
svar claustrofobi. Detta sker enligt de gdllande rutinerna infér
MR-undersdkning och om det fdreligger ndgon kontraindikation kommer
patienten att exkluderas ur studien.

85



Humanforskning...

11. Redogor for resultat frén relevanta djurforsok. Om djurforsoket ej utforts, ange skalen till att initialt wifora
humanforsok.

Ej relevant.

12. Redogir for tidigare erfarenheter (egna och/eller andra) av den anvinda tekniken eller behandlingen.
Om ansékan avser fortsdttning pa/uppfoljning av tidigare godként projekt, ange Dnr och beslutsdatum f6r
tidigare godkdnd ansokan. Om tekniken enba rt anvants i djurforsok bér dven dessa erfarenheter redovisas. Vid nya
behandlingar inkluderande likemedel bor anges hur manga patienter (med aktuell, respektive annan dkomma), som
tidigare erhdllit foreslagen och/eller hogre dosering, samt hur ldnga behandlingsperioder som tidigare studerats.

Medicinsk MR-diagnostik har inga kdnda (biologiska) negativa effekter pa
mdnniska utan anses vara helt ofarligt.

13. Ange relation mellan forsoksledare och patient/forsoksperson!'
B] Lakare-patient D Kursgivare-student D Arbetsgivare-anstalld
D Annan;

14. Hur utviljes patienter/forsokspersoner? Vid annonsering efter patienter och/eller forsékspersoner skall annonsen
tillstéllas kommittén for godkinnande. Annonsering bir Gverensstimma med den skrifiliga informationen enligt punkt 18,
dven om annonsen dr mer koncis. Ange om patienter/forsokspersoner rekryterats frn tidigare eller pdgdende studier.
Ange inklusions- och exklusionskriterier.

Patienter som kommer till akutmottagningen och som uppfyller
inklusionskriterierna bilirubin > 60 mikromol/l, alp >5 och som inte har
andra komplicerande sjukdomar sasom psykisk sjukdom, svara infektioner
eller dekompenserad hj&rt-,njur-,eller leversjukdom och andra sedvanliga
exklusionskriterier for understkning med magnetkamera. Patienter med
gallstenssjukdom som indicerar akut operation &r inte l3mpliga fdr studien.
Patienter med forhdijt amylas exkluderas, de gdr direkt till ERCP.

15. Kan patienterna/forsokspersonerna komma att inkluderas i flera studier samtidigt eller i nira anslutning till

o

denna studie? Om sd dr fallet ange projekttitel, ansvarig, samt Dnr for de andra studierna.

Nej

16. Ange formerna for och registrering av hilsokontroll av friska forsokspersoner.

Inga friska fOrsCkspersoner kommer att inkluderas.
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17. Redogor for registreringen av resultat och ev. komplikationer. Ange formerna for registrering i form av forsoks-
protokoll och journalanteckningar. Bifoga ev. intervjuformulér eller enkiter och Jormular for registrer ing av
resultat. Ange sekretessskydd vid t ex datorbearbetning av resultat eller videoinspelning. Data bér vanligen vara
kodade vid bearbetning.

Samtliga patientuppgifter kommer att avidentifieras och ersittas med en
kod. Endast personal som dr involverad i studien har tillgdng till data.
Sedvanlig journalfdring kommer ocksd att ske. '

18. Hur informeras patienterna/forsékspersonerna och hur inhimtas samtycke? Forutom den muntliga informationen
skall som regel en kortfattad och littforstéelig skriftlig information ges! Denna skall bifogas ansokan. Om avsikten dr
att ge endast muntlig information, beskrives i denna ruta eller pi bilaga innehéllet i den muntliga informa tionen. Om
ingen eller ofullstindig information ges, mdste detta noga motiveras! Se forklaring  for ytterligare upplysningar™!

Patienterna informeras muntligen och skriftligen. Ett skriftligt samtycke
inhdmtas av de patienter som v&ljer att deltaga i studien.

19. Vilka ekonomiska ersittningar eller andra formaner utgr till deltagarna i projektet?
Erséttning for “sveda och virk”. Ange ev. belopp (fore skatt);

Ersiittning for forlorad arbetsinkomst (om tillimpligt) R [X] Nej
Reseersittning [ [X] Nej
Befrielser fréin kostnader for lkemedel (om till impligt) O Nej

Befrielser frén andra kostnader i samband med sjukvard, eller andra formaner?:

20. Vilket forsikringsskydd finns for deltagarna i projektet? Det dligger projektledaren att kontrollera om befintliga
Jforsakringar ticker skador som kan uppkomma. Vid behov tecknas speciell forsdkring.

Patientfdrsdkringen.
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Bilaga 2

PATIENTINFORMATION

Akut utredning av icterus — betydelsen av MR diagnostik

BAKGRUND

Icterus (= gulsot = forhojt bilirubinvirde i blodet) ar ett vanligt symtom inom
akutsjukvérden. Det 4r ibland svart att hitta den bakomliggande orsaken till detta symtom och
det kan da kravas att man utfor flera olika typer av undersokningar, vilket kan leda till att
vardtiden blir lang.

Med hjélp av magnetkamera (MR) kan man avbilda levern, gallvigarna och bukspottkérteln
pa ett noggrant sitt. Man anvinder da en nyligen utvecklad metod, som kallas MRCP
(Magnetisk Resonans Cholagio Pancreatografi).

MRCP har i jamforande studier visat sig ha samma diagnostiska sikerhet som de idag
existerande basta undersokningsmetoderna. MRCP ir en helt ofarlig och smartfri
undersokning som tar cirka 30 — 45 minuter att utféra. Magnetkamera, som kravs vid MRCP,
finns pa de flesta storre sjukhus idag. Det har dock aldrig gjorts nigra studier for att se vilken
roll och betydelse som MRCP har vid utredning av patienter med gulsot.

SYFTET MED STUDIEN

Syftet med studien ér att ta reda pa om MRCP ger en tidig, siker diagnos vid gulsot jamfort
med sedvanlig utredning och om man dérigenom kan minska antalet undersékningar som
patienterna maste genomga.

DELTAGANDE I STUDIE

Du tillfrdgas hirmed om du vill deltaga i en undersdkning for att ta reda pa betydelsen av
MRCP vid utredning av gulsot. ;

Deltagandet i studien &r helt frivilligt och om Du viljer att inte delta kommer det inte att
paverka Ditt omhandertagande i 6vrigt. Om Du viljer att delta kan Du nér som helst och utan
att uppge négot skil avbryta deltagandet utan att det far nigra foljder for Din fortsatta
behandling.

VAD KOMMER ATT HANDA MED MIG OM JAG DELTAR?

Du som kommer till akutmottagningen pga gulsot tillfrigas om att deltaga i studien. Férutom
blodprover som tages enligt rutin kommer Du att genomgs ett rutinmassigt ultraljud pa
rontgen.

Om Du viljer att delta i studien kommer Du enligt ett pd forhand uppgjort schema antingen
genomgd en MRCP undersokning inom 72 timmar eller genomg3 sedvanlig utredning vilket
kan innebdra undersokning med datortomografi (skicktrontgen), ERCP (rontgen av gallvigar)
eller ndgon annan av de undersdkningar som man anvénder for att ta reda pé orsaken till
gulsot.
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Du kommer sedan att foljas upp av lakare inom ramen av denna studie 6 veckor och ett r
efter utskrivningen med blodprovstagning och ett aterbesok eller ett telefonsamtal. Du
kommer #ven att bli kontaktad av en forskningsskoterska for att efterhora ditt tillstand och Du
far da aven mojlighet att meddela om Du har ndgra synpunkter pd utredningen och
behandlingen i 6vrigt som Du inte haft mojlighet att meddela tidigare.

Om Du har pacemaker eller clips (det vill siga metall-klimmor i kroppen efter tidigare
operationer) maste Du tala om detta, eftersom Du da inte kan genomga
magnetkameraundersokning. Du kommer dven att bli speciellt tillfragad om detta infor
undersokningen. Eftersom utrymmet i magnetkameran r ganska begrinsat s kan personer
med claustrofobi (rédsla for tringa utrymmen) ha svért att genomfora undersokningen. Du bér
tala om ifall Du har tendens till claustrofobi. Patienter som kinner sig oroliga i samband med
undersokningen kan erhalla likemedel i lugnande syfte. Undersokningen dr dock helt ofarlig
och utan biverkningar. .

En nackdel for Dig kan vara om magnetkameraunderskningen inte ger en tillrickligt Klar
bild av orsaken till gulsoten, da kan man bli tvungen att utfora de ovan nimnda
underskningarna, och Du har i s2 fall fatt genomga en extra “onddig” undersokning. Mycket
talar dock for att magnetkameraundersokningen istallet kommer minska behovet av Gvriga
undersokningsmetoder och aft man pa sa siitt snabbare kan stélla riitt diagnos.

HANTERING AV DATA

All information frén studien dr sekretessbelagd. Dina personuppgifter kommer att ersittas
med en kod. Journalgenomgang kommer att géras och det ér endast personal som ér
involverad i studien som har tillgang till Dina uppgifier.

FORSAKRINGSSKYDD

Patientforsakringen géller vid eventuella skador,
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Samtyckes formulir for deltagande i vetenskaplig understkning
av MRCP:S betydelse vid utredning av gulsot

Jag har muntligen informerats om studien och har tagit del av ovanstiende
skriftliga information som galler MRCP:s betydelse vid utredning av gulsot.

Jag & medveten om att mitt deltagande i studien dr fullt frivilligt och aft jag ndr
som helst och utan néirmare forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att det
paverkar mitt 6vriga deltagande. I enlighet med regler om kliniska provningar
far Lakemedelsmyndighet ta del av Min journal och studiedata.

Ort och datum

Patientunderskrift Underskrift av studieansvarig
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Bilaga 3

ANSOKAN OM ETIKPROVNING 1

ANSOKAN OM ETIKPROVNING

Denna anstkningsblankett anvénds vid ansdkan om etikprovning enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Den #r avsedd att anviindas for all
slags forskning dar godkénnande skall inhdmtas frén en etikprévningsnimnd. Blanketten
skall anvéndas dven vid begéran om radgivande yttrande enligt 2 § forordning (2003:616)
med instruktion for regionala etikprévningsndmnder. Beroende pa vilken forskning som
ansokan giller kommer de uppgifter som efterfrégas nedan att ha olika relevans. Darmed
varierar ocksé kravet pa utforlighet i redovisningen av dessa. Markera p& formuléret nir
uppgiften inte berdr det aktuella projektet. Ansokan skall ifyllas si att den blir Littlst,
dvs. den skall inte vara handskriven och inte skriven med liten stil och kort radavstind.
Blanketten skall skrivas pa svenska.

Observera att en ansokan aldrig dr komplett (och ddrmed kan behandlas) forrén blanketten dr
korrekt ifylld och avgiften #r betald.

Ansikan med bilagor insindes i ett original och 16 kopior!

Om denna blankett

Allt som skall fyllas i &r markerat grétt. Ovrig forklarande text ér last och far inte éndras. De gré
formulédren expanderar allteftersom du skriver, det finns alltsi obegrinsat utrymme for din text.
Vid utskrift syns enbart texten du fyllt i och ej de gra filten som syns pa skiirmen, det &r darfor
viktigt att kontrollera att allt verkligen &r ifyllt. Nér du #r klar skriver du ut blanketten och
kompletterar med erforderliga underskrifter och skickar till den regionala etikprovningsnimnd till
vars upptagningsomrade forskningshuvudmannen hér. Se www.forskningsetikprovning.se.

Uppgifter som fylls i av den regionala etikprivningsnimnden

Ankomst datum: Dnr:
Avgift inbetald datum: Begiran om komplettering
av ansokan:

Ansokan komplett:
Begidran om ytterligare

Begird information inkommen: information:
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Expeditionsdatum: Beslutsdatum:

Uppgifter som ifylls av sokanden
Till Regionala etikprévningsndmnden i:

(Den regionala etikprévningsnimnd till vars upptagningsomrade forskningshuvudmannen hér.

Se www.forskningsetikprovning.se)

Projekt

Ange en beskrivande titel pa svenska for lekmiin, utan sekretesskyddad information.
Ange ocksd i fsrekommande fall projektets identitet, projektets/forskningsplanens (protokollets eller

provningsplanens) nummer, version, datum osv.

Mag-tarmkanalens funktion, fédointag, mag-tarm besvér och energiomsattning vid
levercirrhos

Projektnummer/identitet: version nummer:

Ansiokan avser:
forskning dér endast en forskningshuvudman deltar (5000kr) @

forskning dir fler 4n en huvudman deltar (16000 kr) D
forskning dér mer &n en forskningshuvudman deltar, men dir samtliga

forskningspersoner eller forskningsobjekt enligt 4 § lagen (2003:460) om

etikprovning av forskning som avser ménniskor, har ett omedelbart

samband endast med en av forskningshuvudmannen (5000kr)

endast behandling av personuppgifter (5000 kr) [:l

forskning som giller klinisk likemedelsprévning (16000) D
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dndring av tidigare godkéind ansokan (enligt 4 §) (2000kr) I:]

1 Information om forskningshuvudman m.m.

1:1 Sokande forskningshuvudman

Ansokan om etikprovning av forskning skall goras av forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses en
statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors. ITnom staten utfors
forskning frimst vid ldrositena, men &ven vid vissa andra myndigheter, som t.ex. Brottsforebyggande radet och

Socialstyrelsen. Kommuner och landsting kan vara forskningshuvudmn, liksom privatrattsliga juridiska personer.
Namn:

Adress:

1:2 Behorig foretridare
Behorig foretradare for forskningshuvudmannen (t ex prefekt, enhetschef, verksamhetschef)

Forskningshuvudménnen bestimmer sjilva, genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom fullmakt

'y

vem som &r behdrig att foretréida forskningshuvudmannen.
Namn:

Adress:

1:3 Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)
Namn:

Adress:
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E-postadress:

Mobiltelefon:

1:4 Plats

Plats/er dir projektet skall genomfbras (Ange inrattning/ar, institution/er, klinik/er etc.):
Institution for invartesmedicin, Medicinska fakulteten,

Gastrosektionen, Medicinkliniken,
Klinik for transplantation,

1:5 Andra medverkande forskningshuvudmin
For forskningsprojektet vid forskning dir mer &n en forskningshuvudman deltar. Ovriga deltagande
forskningshuvudmén samt forskare ansvariga att lokalt genomfSra projektet (kontaktpersoner) skall anges i bilaga

(namn, adresser).

Ej aktuellt
1:6 Vid likemedelsprovning
Anstkan om tillstind har insénts till Likemedelsverket

Ansokan inlimnad (datum): Tillsténd erhallits []

1:7 Vid viss genetisk forskning
Anmilan till Datainspektionen om forhandskontroll av behandling av personuppgifter om genetiska anlag som
framkommit efter genetisk undersokning (10 § forsta stycket 2 personuppgiftsforordningen (1998:1191)

Inldmnad (datum):

Kommer att inlimnas efter godkénd etikprovning D
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2 Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet (programmet).

Beskrivningen skall kunna frstas av ndmndens lekmén. Undvik dérfor terminologi som kriiver specialkunskaper.
Ange bakgrund och syfte for studien samt den (de) vetenskapliga fragestéllning (ar) som man soker svar pi. Ange de
viktigaste understkningsvariablerna. Ange vilka kunskapsvinster projektet kan forvintas ge och betydelsen av dessa.
Ange om det &r en registerstudie, uppdragsforskning etc.

For fackmén avsedd detaljerad information i protokoll eller forskningsplan skall bifogas som bilaga. En utforligare
beskrivning 6ver genomfSrandet avsedd for lekmdin kan vid behov bifogas den for fackmin avsedda obligatoriska

forskningsplanen.
Bakgrund

Underndring och besvar ifran magtarmkanalen ar vanliga vid skrumplever (levercirrhos).
Det finns flera studier som visat att cirrhospatienter i hog utstrackning &r undernérda
men orsakerna bakom detta ar ofullstandigt kénda. Tankbara orsaker som kan ligga
bakom undernéring i denna patientkategori &r &ndrad energiomséttning (dar man
"brénner" mer kalorier &n som behdvs), magbesvar och hjarnpaverkan (pga
leversjukdomen).

Flera studier har visat att patienter med levercirrhos har langsam
magséckstomninghastighet. Dessutom har man sett i vissa studier att magséckens
formaga att ta emot en maltid ar paverkat hos pat med levercirrhos, inte minst nar
vétska har samlats i bukhalan (som det ofta hander hos cirrhos patienter). Patienter med
levercirrhos har ofta bakteriell 6vervaxt i tunntarmen. Detta kan eventuellt orsakas av
andrat rorelsemonster i mag-tarmkanalen och kan orsaka magbesvér och minskat
fodod@mnesupptag (och darfér undernaring). Dock &r det okdnt om dndrad
magséckfunktion eller tunntarmsmotorik har ndgot samband med magtarmbesvar som
dessa patienter upplever.

Leptin &r ett hormon som produceras huvudsakligen i fettvavnaden i kroppen och som
utgdr en signal till hjarnan om hur mycket fett som finns i kroppen sa att
energiomsaéttningen samt fédointaget kan regleras. Flera arbeten har visat hdga
leptinnivaer i blodet vid levercirrhos. Hoga leptinnivaer hos patienter med levercirrhos
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korreleras till okad energiomséttning. Leptin har nu dven visat paverka
magsacktomningshastigheten nér den injiceras i hjarnan av rattor samt paverka
tarmfunktion nér den injiceras i blodkarl som forsérjer tarm hos katter. Leptin samt leptin
receptorer har hittats dven i magsécken/tarm hos manniska.

Ghrelin &r ett annat hormon som produceras huvudsakligen i magsécken och anses
paverka fodointaget. Dess nivaer i blodet minskar efter fédointag och det kan paverka
magsacksfunktion hos friska. Relativt hga ghrelin nivaer har uppmatts hos patienter
med leversjukdomar.

Det &r oként om det finns samband mellan specifika férandringar i mag-tarm kanalens
funktion och magbesvar, undernéring, ghrelin, leptin och insulin.

- Vi planerar darfér att vardera gastrointestinala besvér, hjarnpéverkan pga
leversjukdomen, aptit, fédointag och livskvalité samt méta leptin, ghrelin och insulin hos
patienter med levercirrhos. Dessutom planerar vi att méta magséckens férmaga att ta
emot en maltid (vg se studie del 1 nedan), tunntarmstémning (vg se studiedel 2 nedan)
och tunntarmsmotorik (vg se studiedel 3 nedan).

2:2 Vilken primir vetenskaplig fragestillning ligger till grund for projektets utformning?
Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprovning, ange den priméra och eventuellt sekundiira hypotesen.
Hénvisning till mer detaljerad information for fackmiin kan ske till bifogat protokoll eller forskningsplan enligt 2:1.
Finns det samband mellan &ndrad funktion i mag-tarmkanalen, undernéring, magbesvar,
hjarnpaverkan och leptin/insulin/ghrelin-nivaer i blodet hos patienter med levercirrhos?
2:3 Redogor for resultat fran relevanta djurforsok.

For viss, frimst medicinsk, forskning ange skilen till att djurforsok inte utforts.

Ej relevant for denna studie.

2:4 Redogor oversiktligt for undersokningsprocedur, datainsamling och datas karaktir.
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Av beskrivningen skall framgé hur studien planeras genomfSras. Beskriv insamlade datas karaktir. Hur sikerstills
datas tillforlitlighet (kvalitetskontroll)?

- Vid enkiter och intervjuer skall beskrivas tillvigagingssatt och t ex fragors innehall och hur slutsatser dras. Enkiiter
och skattningsskalor skall bifogas.

- For medicinsk forskning skall anges t ex typer av ingrepp, mitmetoder, antal besok, tidsatgang vid varje forsok,
doser och administrationssitt for eventuella likemedel och/eller isotoper, blodprovsméngd (dven ackumulerad
méingd vid multipla forsok). Ange proceduren for att ge den eventuella behandling efter studiens slut, som kan
erfordras. Ange procedur for insamling av biologiskt material, Redogr for datakallor och procedurer vid behandling

av personuppgifter For mer detaljerad information kan hanvisning ske till bilagt protokoll eller forskningsplan enligt
215

Studien har tre olika delar. Patienter med levercirrhos kan tillfragas att delta i varje del.
Patienter tillfragas att:

1. fylla i 3 olika enkéter (bifogas) sa att magbesvar (GSRS-Gastrointestinal Symptoms
Rating Scale, "Besvér ifrdn 6vre delen av magen") samt livskvalité (SF-36) kan
evalueras. Enkater om magbesvar hjélper oss vardera ev tillkomst av
magbesvér/paverkad livskvalité jmf med den évriga svenska befolkningen.

2. besvara fragor om aptitioshet med hjalp av VAS (Visual Analogue Scale) (bifogas).
3. genomga blodprovtaging (blodvardet, vita blodkroppar, blodplettar, salter, njurvardet,
levervarden, dggvitadmnet, blodsocker, blodfetter, ammoniak, testosteron samt prov for
s.K. magsarsbakterium, insulin, leptin, ghrelin. Provtagning utférs pa fastande mage.
Méngden blod &r ca 40ml helblod.

4. varderas kliniskt av lékare for ev hjarnpaverkan pga leversjukdomen och dven gora sk
sifferkombinationstest A och B(bifogas) dér patienten ritar en linje mellan konsekutiva
nummer och/eller bokstéver som ett indirekt matt pa hjarnans paverkan.

5. registrera sitt spontana fodointag genom att fylla i en dagbok i 4 dagar hemma
(dagbok bifogas). Kostanalys gors i en dator s4 att energiintaget och aggvitaintaget kan
racknas ut. Energi- och dggvita-intaget varderas jmf det som anses som normalt i den
svenska befolkningen.

6. underga en beddmning av sitt naringstillstand (vikt, langd, métning av
6verarmensomfang, matning av hudveckstjocklek pa fyra olika stallen i kroppen,
vérdering av ev vikinedgang under sista manaderna).

1-6 tar ungefar 1 timme.
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studiedel 1

Vid forskning av magsécksfunktion har man tidigare anvént en sk barostat dvs. en
apparat kopplat till en ballong som I&ggs ner i magsécken. Ballongen blases upp vid
olika trycknivéer med hjalp av apparaten som kan halla ett konstant tryck i ballongen.
Volyméndringen efter intag av flyttande féda kommer att anvindas som ett matt pa
magséckensférmaga att ta emot en maltid. Man har visat att, i andra patient kategorier
och &ven hos friska forsokspersoner, magséckens férmaga att ta emot en maltid mtt
med barostat korreleras vél till méngden kalorier som man kan drycka upp vid ett tilifalle
tills man blir matt (sk mattnadstest). Nér patienten uppskattar sin mattnadskansla som
maximal avbryts testet och méngden kalorier och volym som intagits registreras.
Blodprovtagning sker fére, direkt efter samt 30 min efter testen for analys av insulin,
blodsocker, leptin, och ghrelin. Barostat undersskningen tar ca 3 timmar och
mattnadstestet tar ca 1 timme, dock vid olika tillfllen.

Studiedels 1 syfte ar att testa hypotesen att det finns korrelation mellan maétning av
magsacksformagan att ta emot en maltid med barostat och mattnadstest .

Tunntarmstdmningshastighet kommer ocksa att matas med en metod dar rontgentata
partiklar (dvs.partiklar som ses via réntgen) anvands. Patienten kommer till mag-tarm
lab fastande och ater dér en standard frukost som innehdller ett visst antal sma partiklar
som kan ses via rontgen. Dérefter genomgar pat réntgen undersokning direkt efter
maltiden samt var 30:e minut tills partiklarna gatt vidare till tjocktarmen eller max under 8
timmar. Stralningsdosen blir da ca 2 mSv (vilket motsvarar stralningsdosen som man
naturellt far under ca 1 ar i Sverige). Blodprovtagning att utforas fore, 1/2, 1, 1 och 1/2,
2, 3, 4 och 6 timmar efter frukostintaget fér analys av insulin, blodsocker, leptin, och
ghrelin.

Varje patient inkommer fastande fran kl 24:00 (dagen innan) vid 3 olika tillfallen (1 tiliflle
for varje underdkning).

Studiedel 2
(a) Vissa patienter med levercirrhos samlar vétska i bukhalan (s.k. ascites) och detta

kan méjligen paverka tarmfunktion. Dessa patienter behandlas rutinméssigt genom
tappning av vétska fran bukhalan via en nal via bukvaggen. Vi planerar att utféra
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mattnadstest och tunntarmstémningstest pa patienter som undergar detta ingrepp pa
Klinisk indikation bade fore och efter ingreppet. Dessa patienter behéver komma il mag-
tarm lab vid tva tilifallen (1-6 och mattnadstest + tunntarmstémningstest) fore ingreppet
och vid tva andra tillféllen efter ingreppet (mattnadstest + tunntarmstémningstest). Vi
kan dérmed underscka om ingreppet paverkar tarmfunktionen.

(b) Ménga patienter med levercirrhos behandlas med laktulos fér att minska belastning
av ammoniak fran tarmen pa hjamfunktion. Patienter som star pa laktulos kommer att
undergéa mattnadstest och métning av tunntarmstémningshastighet bade utan och med
laktulos (dock vid en standard dosering av 30 ml/dag (mixtur laktulos 670mg/ml) dagen
fére undersokningarna). Aven dessa patienter behéver komma till mag-tarm lab vid tva
tillféllen (1-6, méattnadstest + tunntarmstémningstest) utan laktulos dagen innan och vid
tva andra tillfallen med laktulos dagen innan (méttnadstest + tunntarmstomningstest). Vi
ser da dessutom om laktulos paverkar tarmfunktionen.

Den totala stralningsdosen for patienter som ingar i studiedel 2 blir ca 4 mSv
(motsvarande stralningsdosen som man naturellt far under nastan 2 &r i Sverige).
Den totala blodvolymen for patienter som ingr i studiedel 1 och 2 blir 130ml.

Studiedel 3
Patienter med vatska i bukhalan pga sin levercirthos kommer att tillfragas att underga
tunntarmstémningsmatning och tunntarmsmotoriksmétning (vg se nedan).

Tunntarmsmotoriksmétning

Patienten kommer till fastande. En plastslang som kan méta trycket i
magsacken och Gvre delen av tunntarmen sétts ner i mag-tarm kanalen via nasan. Man
kopplar sedan slangen till en dator som registrerar tarmmotilitet under 5 timmar. Darefter
ater man en standard maltid och registrering pagar sedan under 1 timme ill, dvs totalt
under 6 timmar.

Med studiedel 3 undersoks eventuella férandringar tunntarmsmotoriksménster samt
eventuelit samband mellan andrat tunntarmsmotoriksménster och andrat
tunntarmstémning.
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Stralningsdosen for patienter som ingdr i studiedel 3 blir ca 2 mSv (motsvarande
stralningsdosen som man naturellt far under nastan 1 &r i Sverige). Blodvolymen for
patienter som ingar i studiedel 3 blir 110-120ml.

Studiedel 4

Pat med skrumplever tillfrégas att delta i denna studiedel. Dessa patienter kommer att
tillfragas att underga 1,3,4,6 enl ovan. Dessutom kommer de att 7. tillfragas att fylla i 3
enkater till (bifogas): a-Allmént frageformulér, med allménna frdgor om patientens
utbildning, arbete, mm vilka &r viktiga variabler vid bedémning av livskvalité. b-FIS
(Fatigue Impact Scale) med fragor om trétthet, och c-HAD (Hospital Anxiety and
Depression) fér beddmning av ev férekomst av dngest och depression.

Patienter med skrumplever inlagda fér levertransplantationsutredning som ej har grav
psykiatrisk sjukdom, annan grav sjukdom (t.ex. hjartsvikt) eller diabetes, kant magsar,
inflammation i matstrupen, aktuell etyléverkonsumption, aktiv missbruk av droger, eller
genomgatt storre bukoperation kommer dessutom att tillfragas att dven underga 1-7 enl
ovan och 8. matning av energiomsaétting i vila (viloomsattning). Matningen bérjar med
att pat far ligga pa en séng och vila i 30 minuter tidigt p& morgonen fastande. Dérefter
borjar sjalva méatningen. Patientens huvud tickes av en plexi-glashuv och sjélva
apparaten mater syrgas och koldioxid i utandingsluften och i rummet. Utifran detta
raknar apparaten ut energiomséttningen i vila, dvs hur manga kalorier kroppen gor av
med nér patienten vilar. Undersokningen tar sammanlagd ca 60 minuter.

Mangden blod som tas &r ca 40ml helblod.

Denna studiedel tar sammanlagd max 80minuter. Fér patienter som accepterar att delta
éven i 8 kommer denna studiedel att ta ca 2 och 1/2 timmar totalt.

Patienter som accepteras for levertransplantation kommer, 1 ar efter
levertransplantation, att tillfrégas att genomga 1,3,4,6,7 enl ovan. Mangden blod som tas
1 ar efter levertransplantation &r ca 40 ml helblod och tiden som patienten tillbringar ar
max 80 minuter. Dessutom ett ar efter levertransplantation féljande information samlas
ifran patientjournaler: medicinering, vantetid till levertransplantation, sjukhusvistelse efter
transplantation, laboratorievarden av signifikans under forsta veckorna efter
transplantation, infektionsepisoder och hjartinfarkt under forsta aret efter
levertransplantation, andra tillstand av siknifikans (t ex nyupptéckt cancer). Patienter
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som accepterats for levertransplantation och avlider fére transplantation eller fére
aterbesok 1 ar efter ingreppet registreras.

Studiedels 4 syfte &r att testa hypotesen att patientens metabolstatus har visst samband
med néringstillstand och fédointag samt att patientens néringstillstand,energiomséttning,
metabolstatus, magbesvér och livskvalité paverkar resultaten av och paverkas av
levertransplantation.

2:5 Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank.
Med biobank avses biologiskt material frin en eller flera mdnniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en

bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas till den eller de mdénniskor fran vilka materialet hérror.

Redogdr for var och hur prover som skall sparas forvaras, kodningsprocedurer och villkor for utlimnande av prover.
Observera att i forekommande fall skall anmélan av biobank ske till Socialstyrelsen enligt lagen (2002:297) om

biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Ingen biobank kommer att upprétthallas. Prover kommer €j att sparas utan de kommer
att analyseras direkt.

2:6 Redovisa tillgang till nédviindiga resurser under hela projektets genomforande.
Bifoga t.ex. intyg frén dem som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande) for forskningspersonernas

sakerhet samt intyg om att erforderliga ekonomiska och personella resurser finns tillgangliga

Intyg fran verksamhetschef bifogas.

2:7 Journalforing, registrering och hantering av data.

Redogdr for hur undersokningsprocedurer och eventuella ingrepp journalftrs. Ange hur registrering och behandling
av resultaten skall gé till. Om materialet skall kodas, ange proceduren, vem som forvarar kodlistor och vem eller
vilka som har tillgéng till dem, var de forvaras, hur linge samt om materialet kommer att anonymiseras eller
forstoras. Anvéinds band- och videoinspelningar? Vilken tillgénglighet har datamaterialet? Hur forvaras det? Hur

erhélls erforderligt sekretesskydd?
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Undersokningsprocedurer journalférs pa sedvanligt sétt varje gang pat genomgar en
undersdkning av de ovannamda. Varje patient som ingar i en av de ovannamda
studierna tilldelas ett nummer (forsta patienten nr 1, andra patienten nr 2, osv). En
patientlista (for varje studie) med motsv nummer férvaras i en (for varje studie) parm av

har tillgang till materialet.
Resultaterna férvaras i pappersform for varje enskild patient pa mag-tarmlab. Dessutom
resultaterna sparas i en dator dock utan samtidig registrering av patientens namn eller
personnummer utan bara med samtidig registrering av patientensnummer. Efter
studiens slut kommer patientlistan med motsvarande nummer att férstéras.

2:8 Redogir for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras)

av den anviinda proceduren, tekniken eller behandlingen.

Sarskilt angeldget dr att redovisning av risker for komplikationer gérs tydliga och i forekommande fall med
angivande av relevanta publikationer. Om anstkan avser fortsittning eller uppfSljning av tidigare projekt, ange
diarienummer samt datum for beslut av tidigare godkand ansokan. Vid nya likemedelsbehandlingar av patienter bor
anges hur ménga patienter (med aktuell eller annan &komma), som tidigare erhallit foreslagen eller hogre dosering,

samt hur ldnga behandlingsperioder som studerats.

Vi har lang erfarenhet av funktionsundersékningar av magtarmkanalen. Vi har inte haft
nagra komplikationer vid barostatundersékningar, vid tryckmétning av tunntarmen eller
vid métning av magsécks-/tunntarmstémningshastighet.

Mattnadstest anvénds inom ramen for forskning fér att diagnostisera éndrad
magsécksforméga att ta emot en maltid hos patienter med mag-tarm besvér bade vid

gastrosektionen pa amt pa andra stéllen i varlden. Inga kénda
komplikationer.

Det finns lang erfarenhet av genomférande av deskriptiva studier pa

Matning av viloomséttning gérs vid

Skulle komplikationer
uppsta kommer de sjélvfallet att journalféras.
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3 Uppgifter om forskningspersoner

Med forskningsperson avses en levande mdnniska som forskningen avser.

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Ange urvalskriterier. P4 vilket siitt kommer forskaren i kontakt med/far kiinnedom om limpliga forskningspersoner?
Ange om rekrytering sker frin (egna, andras) tidigare eller pagiende studier. Om annonsering sker, skall
annonsmaterialet inséndas som bilaga. Om t ex bam, eller personer som tillfilligt eller permanent inte &r kapabla att
ge ett eget informerat samtycke skall tillfrigas om deltagande i projektet, skall detta sirskilt motiveras.

Om vissa grupper (t ex kvinnor, barn eller #ldre) utesluts fran deltagande i projektet skall detta sérskilt motiveras.
Vuxna patienter med levercirrhos kan tillfragas att delta i studien. Fér att genomga
underséknigar av mag-tarmkanalens funktion far de daremot ej ha grav psykiatrisk
sjukdom, annan grav sjukdom(t.ex. hjartsvikt) eller diabetes, kant magsar, inflammation i
matstrupen, aktuell etyloverkonsumption, aktiv missbruk av droger, eller genomgatt
stérre bukoperation. Patienter som ar oformégna (pga spraksvarigheter, hjampaverkan,

etc) att ge sitt godké&nnande eller fylla i enkéterna kommer inte att tillfragas att delta.
Rekrytering sker i den kliniska vardagen pa vardavdelningen eller medicinmottagningen.

3:2 Ange relationen mellan forskare/forsiksledare och forskningspersonerna.
@ Behandlare (t ex ldkare, psykolog, sjukgymnast ) - forskningsperson (t ex patient, klient)

D Kursgivare (ldrare) - student

D Arbetsgivare - anstilld

D Annan relation. Beskriv:

3:3 Redogdr for det statistiska underlaget for studiepopulationens (ernas)/
undersékningsmaterialets(-ens) storlek.
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Redovisa en statistisk styrka, s& kallad "power”-berékning eller motsvarande 6verviganden for tydliggdrande av

studiens mjligheter att besvara frigestillningarna.

Funktionsundersékningar av mag-tarmkanalen: Det &r svart att gora s.k. power-
berakning eftersom de flesta av dessa undersékningara ej har genomforts hos
leverpatienter. Dock borde trettio patienter vare tillréckligt antal for att belysa funktioner
av mag-tarmkanalen.

Kartlaggning av mag-tarm symptom samt livskvalité planeras pa ca 500 patienter.

3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera

studier samtidigt eller i niira anslutning till denna studie?

Ange om forskningspersonerna kan inkluderas samtidigt i flera studier eller i nira anslutning till denna studie. Ange i
sé fall projekttitel, forskningshuvudman, forskare som genomfr studien (kontaktperson) samt diarienummer (om

ként) for de dvriga studierna. Nir avslutades ett eventuellt tidigare deltagande?

Nej

3:35 Vilket forsiikringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i projektet?
Det dligger forskningshuvudmannen att kontrollera att befintliga forsikringar ticker eventuella skador som kan

uppkomma.

Patientférsakringen

3:6 Vilken ekonomisk ersiittning eller andra forméner utgar till de forskningspersoner som
deltar i projektet? Niir betalas ersittningen ut? (Utfrligare beskrivning kan limnas i bilaga)

Ersittning for obehag och besvir. Belopp (fore skatt): 0-2000:-
Ersittning for forlorad arbetsinkomst [:] Ja IE Nej
Reseersittning D Ja IZ Negj
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Befrielse fran kostnader for likemedel D Jo = E] Nej

Befrielse fran andra kostnader. Vilka? Nej

Andra formaner. Vilka? Nej

4 Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehallet i den information som

limnas da forskningspersoner tillfragas om deltagande?

Beskriv hur och ndr information ges och vad den innehéller. Vem informerar? Normalt skall en kortfattad och
lattforstaelig skriftlig information ges. Denna skriftliga information skall bifogas ansokan. Om ingen eller

ofullstindig information ges, maste skélen for detta noggrant anges.

Forskningspersonen skall informeras om

- den vergripande planen fr forskningen

- syftet med forskningen

- de metoder som kommer att anvindas

- de foljder och risker som forskningen kan medfSra

- vem som dr forskningshuvudman och kontaktperson
- att deltagandet i forskningen #r frivilligt och

- forskningspersonens ritt att néir som helst avbryta sin medverkan.

Patienter informeras forst muntligt av en av de forskare
som utfor projektet (eller av itjanst) .
Darefter ges dven skriftlig information (vg se bilaga).

4:2 Hur och frin vem inhiimtas samtycke?
Beskriv proceduren; vem som fragar, nir detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning ar sérskilt
viktig dé barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingdr i studien, likasa vid studier av en grupp (grupper),

t ex foreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund och forsamlingar eller arbetet i en skolklass.
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Samtycke inhdmtas i samband med informering om studien. Patienter som accepterar
att delta i studien skriver sjélva pa en sérskild blad (vg se bilaga).

S Forskningsetiska 6verviiganden

5:1 Redogor for risker som deltagandet kan medféra samt mojliga komplikationer.
Detta kan vara t ex smérta, obehag eller integritetsintring som projektet innebir eller kan innebira?

Har atggrder vidtagits for att forebygga de risker som sigs ovan? Vilken beredskap finns att hantera dessa
komplikationer? Ange metoder som kommer att anvéndas for att efterforska, registrera och rapportera odnskade

héndelser.

Under barostatdelen kan kénnas obehag mest nér plastslangen fors ner samt vid
bedémning av obehagskansla vid inflation av ballongen inne i magsacken.
Obehagkénslan som patienter oftast rapporterar &r fyllnadskansla eller ospecifik
obehag. Aven smérta kan férekomma. Dock det ar tréskeln for sadana besvar som
unders6ks. Om besvéren upplevs som besvérliga avbryts proceduren direkt. For att
minska obehag av undersékningen far alla patienter lokalbedévningsmedel
(xylocainspray).

Under tunntarmsmotorik delen kan pat kénna obehag nar man lagger slangen, genom
nasan, ner i tunntarmen. For att minska obehag av undersékningen far alla patienter
lokalbed6vningsmedel(xylocainsalva). Sjélvfallet avbryts proceduren om pat upplever
den som mycket obehaglig.

Eventuella odnskande handelser kommer att journalféras.

Skulle misstanke om angest eller depressionstillstand uppst& genom ifyllande av HAD-
enkaten kommer detta att hanteras enligt géllande kliniska rutiner.

Under tunntarmstoémningstest kommer patienter att exponeras fér stralning enl ovan.
Stralningsdoserna per patient motsvarar hégst doserna som man naturligt far under 2 ar
i Sverige. Enligt 6verenskommelse med fysiker

kommer kopia pa denna ansékan (inkl kopia pa projektet dér undersokning d&
genomlysning sker beskrivs) att skickas till Stralskyddskommittén.
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5:2 Redogir for forutsebar nytta for de forskningspersoner som ingar i projektet.

Noggrann kartidggning av patienternas néringstillstand och &ven kostregistrering
kommer att ske (av erfarna dietister). Patienter med risk for undernaring kommer att
informeras. Behandlade lékare ska ocksa vidtalas s att eventuella férebyggande
atgarder tas. Skulle misstanke pa dngest eller depression uppsté fran patientens svar pa
HAD-enkéten kommer detta att handléggas kliniskt enligt gallande rutiner.

5:3 Gor en egen virdering av forhallandet risk - nytta for de forskningspersoner som
deltar.

Patienter som deltar i denna studie kommer att tillfragas att genomga en rad olika
undersokningar, fylla i enkater, etc. enl ovan. Viss obehag under négra undersokningar
kan uppsta (enl ovan) och det &r dven mjligt att vissa av patienterna kommer att kanna
sig trotta efter alla momenten. Dock blir varje patients nérings- och metabol-tillstand val
kartlagd och dessutom kan vissa patienter som valjer att delta i funktionsundersskningar
fa en okad forstaelse for orsaker bakom sina eventuella mag-tarm besvar. | vissa fall
kan den enskilda patientens vard férbattras genom det att behandlande likare
informeras (efter patientens godkénnande) om ev onormala fynd som kan atgérdas.

5:4 Identifiera och precisera vilka etiska problem t.ex. risk — nytta
i ett vidare perspektiv som kan uppsta inom eller genom projektet.

Inom ramen for denna studie kommer patienter som har en allvarlig sjukdom
(skrumplever) att frivilligt genomga flera olika undersckningar ink! blodprover, barostat
undersgkningar, papperstest, enkater, mattnadstest mm. En del av undersokningarna
(vissa av vilka &r forknippade med visst obehag) kommer att e sékert ha nagot kliniskt
vérde for den enskilda patienten. Denna studie kommer, dock, att belysa orsakerna il
minskat fédointag och undernéring i denna patientkategori vilket r en férutsattning for
en bittre behandling och omhéndertagande av dessa patienter i framtiden. Eftersom
vissa patienter kommer att féljas upp prospektivt efter levertransplantation kan var
forstaelse for vilka faktorer som paverkar transplantations resultater positivt eller negativt
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att oka. Pa sa sétt kan véarden av dessa patienter i nara anslutning il
kevertransplantation forbattras.

6 Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare

tiligéng till data (anges vid t.ex. uppdragsforskning)?

Vem ansvarar for databearbetning och rapportskrivning?

Vid uppdragsforskning anges hur forskningshuvudmannen och medverkande forskare garanteras tillgang till data och

vem som ansvarar for databearbetning och rapportskrivning,

Data insamlas av forskare sjélva och darfor har de tillgang till dem. Data sparas i
pappersform pa gastrosektionen enl ovan. Databearbetning och rapportskrivning goérs av

6:2 Hur kommer resultaten att goras offentligt tillgingliga?
Kommer studien att inséindas for publicering i tidskrift eller publiceras pa annat sitt?

Ange i vilken form resultaten planeras offentliggtras samt tidsplan for detta.

Studierna kommer att publiceras (ev i olika delar) i internationella tidskrifter. Resultater
kommer att presenteras vid vetenskapliga konferenser.

6.3 P vilket siitt garanteras forskningspersonernas riitt till integritet nir materialet
offentliggors/publiceras?

Beskriv procedurer eller metod for avidentifiering/anonymisering, Redovisas endast resultat pa statistisk gruppniva?

Resultatera redovisas endast pa statistisk gruppniva. Inga namn eller personnummer
(eller andra kénsliga personuppgifter kommer att offentligéras t. ex. adress).
Patientlistan dér man skrivit patientnummer (med vilket varje enskild patient identifieras i
studien) kommer att forstéras efter studiernas slut.
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7 Redovisning av ekonomiska forhallanden

och beroendeforhallanden

7:1 Vid uppdragsforskning.

Ange uppdragsgivaren t ex vid klinisk likemedelsprovning.

Namn: €] aktuellt

Adress: ei aktuellt

Ange uppdragsgivarens relation till forskningshuvudmannen/medverkande forskare. t ex anstillningsforhallande:

ej aktuellt

7:2 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med uppdragsgivare eller
andra finansidrer (namn, belopp).

Vid klinisk lakemedelsprovning kan hinvisning ske till ingdnget avtal med sjukvardshuvudmannen eller genom
uppgift om foreslagen ersittning enligt 6verenskommelsen mellan Landstingsforbundet och LIF som bifogas.
Separata verenskommelser med den/de som skall genomftra forskningen skall ocks4 redovisas. Om
dverenskommelserna inte dr klara i sin helhet vid tidpunkten for ansokan skall belopp for studien/ersittning till
kliniken/genomforaren och vad ersittningen skall ticka alternativt belopp per forskningsperson anges hir. Vid
studier dar fler &n en forskningshuvudman deltar skall principerna for och storleksordningen for ersittning for

studien i sin helhet anges.

Ej aktuellt

7:3 Redovisa forskningshuvudmannens och medverkande forskares intressen/tillgangar.
(t ex akticinnehav eller konsultuppdrag i finansierande foretag) sérskilt de som kan tankas péverka tilltron till

objektiviteten i genomforande och rapportering

Ej aktuellt
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8 Forteckning Gver bilagor
Dokument som, i tillimpliga fall, skall bifogas om inte motsvarande information finns i blanketten har markerats
med x. Markera de bilagor som skickas in med denna anstkan.
Insénd med | Bil nr | Beskrivning Klinisk Annan
ansékan lakemedels | forskning
provning
1 | Deltagande forskningshuvudman och medverkande
m p1:5 |forskare (kontaktpersoner) vid forskning dér mer &n X X
en forskningshuvudman deltar
X 2 | Forfackméan avsedd projekt/forskningsplan (protokoll) % X
p2:1 |vid behov &ven fér lekmén avsedd bilaga
] 3 | Annonsmaterial for rekrytering av forskningspersoner . 5
p3:1
X 4 | Skriftlig information till dem som tillfragas % %
p 41
5 | Enkét, frageformular
X p2:4 i :
L] 6 | Gemensam EU blankett (galler fr.o.m. 1 maj 2004) X
[] 7 | Sammanfattning av protokollet pa svenska X
2| 8 | Prévarhandbok alt. bipacksedel X
X 9 |Intyg fran verksamhetschef/motsv. om resurser % %
p2:6
X 10 | CV for forskare med huvudansvar fér genomférande % %
(samma som p. 1:3)
X 11 | Beskrivning av ersattning till forskningspersoner 5 =
p3:6
12 | Overenskommelser med uppdragsgivare/finansiar om
p7:1 |tex anstéllningsférhallanden, bidrag/ersattning till % .
p7:2 |provningsplats, sjukvardshuvudman,
forskningshuvudman eller forskare
13 |Tillstand fran stralskyddskommitté eller motsvarande X X
9 Undertecknande

Behorig foretridare for sékandg forskningshuvudman enligt p 1:2
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Undertecknad forskare som genomfor projektet (kontaktperson) enligt p 1:3 intygar hérmed att forskningen kommer

att genomforas i enlighet med ansokan
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Bilaga 4

Studie om mag-tarmkanalens funktion, fodointag, mag-tarm besvér och
energiomsittning vid levercirrhos

PATIENTINFORMATION

Bakgrund

Blodet frdn tarmar och myjilte passerar normalt levern pa sin vig tillbaka till hjirtat. Det avger d& under
vdgen néringsdmnen frén tarmen till levern, som levern skall anvénda till olika vivnader i kroppen. Allt
blod fran tarmar och mjélte samlas, innan det rinner in i levern, i den s& kallade portavenen. Vid
skrumplever (levercirrthos), som kan uppkomma av manga olika orsaker - inte bara av alkohol — s far
blodet svért att ta sig igenom den &rriga levern. Blodtrycket i portavenen stiger (portal hypertension),
vilket leder till ett antal foljdproblem. Det allvarligaste problemet #r att blodet forsoker leta sig andra
végar till hjértat, for att slippa den svéra véigen genom levern. En s&dan vig gar via blodkérl som I6per i
viggen i matstruppen. Konstigt nog vet man vildigt litet om hur detta héga portatryck paverkar tarmens
sétt att arbeta. Dessutom det finns en ldng rad hormoner som paverkar tarmens funktion. Dess nivier i
blodet, har man visat, 4r dndrade vid skrumplever, dock vet man inte huruvida de paverkar tarmfunktion.
En del leverpatienter har &ndrat niringstillstand och olika problem med magen och vi skulle nu vilja ta
reda pa mera om orsaken till sddana besvir.

Syfte
Detta &r en vetenskaplig studie dér vi forsker kartligga sambandet mellan skrumplever, portatryck,
tarmfunktion, mag-tarm besvér och néringstillstand.

Genomforande

Det ingdr i studien att Du fyller i nagra enkiter, att vi tar blodprover och att Du under fyra dagar
antecknar Du vad Du édter hemma. Dessutom under en formiddag far Du sitta med en plastslang via
munnen ned i magsacken. Denna undersokning har som syfte att undersoka magsickens forméiga att ta
emot foda samt hur litt det &r att utlosa besvér (sdsom fyllnadskznsla) i Ditt fall.

Ytterliggare tva undersokningar ingar: ett test for att se hur mycket viitska magen kan ta emot och en
métning av hur fort maten rér sig genom tarmen. Det forsta testet gér till si att Du under en formiddag
dricker s& mycket som Du orkar av ett niringsdryck. Du slutar nir Du kinner Dig miitt. I detta test ingar
blodprovtagning. Det andra testet &r lika enkelt: Du far under en formiddag éta frukost som innehller
plastbitar vilka kan synas med hjilp av réntgen och sedan tar vi flera rontgenbilder under 6 till 8 timmar
som visar hur l4ngt ned i tarmen plastbitarna hunnit. Viss blodprovtagning ingér i detta test ocksa.

For-och nackdelar

Dessa understkningar innebér méjligheter for Dig att fa Ditt néringstillstdnd noggrant kartlagd samt att fa
en okad forstaelse for orsakerna bakom eventuella mag-tarm besvir och darvid ocksé bittre vigleda oss i
vart val efter effektiv behandling av Dina symtom.

Risker

En del personer upplever ett litt obehag da plastslangen fors ner, men detta #r ofta mycket lindrigt och
minimeras av lokalbedovningsspray. Det finns inga allvarliga risker forknippade med de aktuella
undersokningarna. Under undersokningen kan Du fa besvir (oftast i form av fyllnadskénsla). Om dessa
upplevs som obehagliga avbryts undersokningen. Tredje undersokningen innebir exponering till viss
strélning men strélningsdos som man far motsvarar strdlning som man far naturellt under ett &r i Sverige.

Hantering av data

Patientuppgifter fran studien kommer att lagras i ett register och databehandlas. Dina uppgifter &r
sekretesskyddade och ingen obehérig har tillgéng till registret. Vid databearbetning kommer Ditt namn
och personnummer att erséttas med en kod s& att en enskild individ inte kan urskiljas. Endast den som #r
ansvarig for studien har tillgang till “kodnyckeln”. D4 data fran studien eventuellt publiceras kommer
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enskilda individer inte att kunna identifieras. Hanteringen av dina uppgifier regleras av
personuppgiftslagen (SFS 1998:204).

Personuppgiftsansvar

Ansvarig for behandling av Dina personuppgifter ér Du kan vinda
Dig till sjukhusets personuppgiftsombud om Du dnskar utdrag pa de uppgifter som finns registrerade pa
Dig och ev. hjélp till réttelse

Sekretesskydd

Den information som insamlats under studien kommer att lagras i en dator. Ditt namn kommer dock inte
att matas in i datorn. Det &r bara ansvarig studiepersonal som kommer att veta att informationen handlar
om Dig och Din ordinarie likare kommer inte att ha tillging till Dina resultat om Du inte 6nskar detta.
Studieresultaten kan komma att publiceras i nigon vetenskaplig tidsskrift och/eller internationell
konferens, men Din identitet kommer inte att framga.

Frivilligt deltagande

Din medverkan i denna studie r helt frivillig. Om Du viljer att inte delta eller om Du beslutar Dig for att
avbryta Ditt deltagande s& kommer detta inte att paverka Ditt framtida omhéindertagande. Du kan néir som
helst och utan néirmare forklaring avbryta Ditt deltagande. Om Du véljer att avbryta studien, var vinlig
kontakta ndgon av undertecknade personer. Detta forskningsprojekt har granskats och godkénts av
forskningsetikkommitté.

Kontaktpersoner
Om Du vill ha ytterligare information angdende denna studie, Dina rittigheter som patient eller om
problem uppstar under behandlingen ska Du viinda Dig till:

Docent Docent Leg. lakare
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