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Den forsta radgivande namnden for klinisk forsk-
ning i Sverige bildades pa initiativ av 6verlakarfor-
eningen vid Karolinska sjukhuset 1965. Fram till
1967 inrattades successivt forskningsetiska kom-
mittéer vid samtliga sex medicinska fakulteter i lan-
det: Géteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umea
och Uppsala. Med utgéngspunkt i egna erfarenhe-
ter som ledamot i forskningsetisk kommitté disku-
teras i denna artikel fragor som rér kommittéernas
vetenskapliga och etiska kompetens. Aven frdgan
om kommittéernas status kommenteras.

Hampus Lyttkens ar professor emeritus i reli-
gionsfilosofi i Lund.

Vetenskaplig kompetens

P4 ansokningsblanketten stér det att klinikchefen skall
signera ansokningen med inneborden att projektets
granskats och godkints. Jag har intrycket att detta god-
kdnnande ofta sker slentrianméssigt. Klinikcheferna dr
i regel sé arbetstyngda att de inte far tid till nagon nér-
mare granskning. Tanken dr emellertid att det dr klinik-
cheferna som besitter den speciella vetenskapliga
kompetensen inom vetenskapsomradet och darfor ér
bist ldmpad att prova dels om undersokningen fyller
rimliga krav pa vetenskaplighet, dels om den fyller
rimliga krav pa att inte innebira risker for patientens/
forsokspersonens liv och hilsa. Det dr ocksa klinik-
chefen som borde gora den forsta utsorteringen av
klart olampliga projekt.

Det hiir angivna forhallandet maste skapa en grund-
ldggande osikerhet i kommittéernas arbete. Ofta be-
sitter de nérvarande en god allmidnvetenskaplig kom-
petens, men man kan ju inte begira att de ska behérska
alla detaljer.Det hiinde t ex att en klinikchef avstyrkte
ett projekt fran sin egen klinik. Att det utsatte patienter
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for onodiga risker hade han inte sett, nér han skrev un-
der ansokan.

Att inte den hir angivna kontrollen fungerar maste
sdgas utgora en svaghet vid provningarna av ansok-
ningar. Nu blir bedomningen beroende pa den veten-
skapliga kompetens som ér foretrddd bland de nérva-
rande ledamoterna. Jag kan lugnt sdga att jag finner
denna mycket god. De som suttit linge har dartill skaf-
fat sig en omfattande erfarenhet. Det har t ex forekom-
mit att ansokningar avslagits dirfor att de utgor dalig
vetenskap. Kdnnedomen om géngse medicinskt veten-
skaplig metodik dr vil foretradd. Daremot kan det upp-
komma problem nir man skall ta stéllning till forsk-
ning utanfor den strikt medicinska, t ex social eller
psykologisk forskning. Manga kénner sig av naturliga
skil frimmande for icke-medicinska vetenskapsideal.
Det skulle kédnnas tillfredsstillande om det fanns
forskningsetiska kommittéer pa det samhillsveten-
skapliga omradet. Sddana forslag har emellertid inte
dnnu vunnit gehor hos de berorda.

Etisk kompetens

Manga skulle sikert anse det befogat med tillgang till
etisk exepertis i forskningskommittéerna. Emellertid
ar det inte sékert att detta skulle vara en fordel. Visser-
ligen idr det bra att ledamoéterna kinner till de priméra
grunderna inom moralfilosofin. Men att astadkomma
en fullstindig balans mellan medicinska och etiska
forskare skulle inte ga att genomfora. For nirvarande
sitter i forskningsetiska kommtttén i Lund 11 ordinarie

Det har forekommit att ansokningar har avsla-
gits ddrfor att de utgor dalig vetenskap
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De forskningsetiska kommittéerna dr uppbyggda
enligt den principen att det dr de forskande ld-
karna som skall fatta de etiska besluten

ledamoter och elva suppleanter. Nio representerar
forskarna och tvé utgor allméanrepresentanter. Genom
seminarier och symposier soker kommittéerna halla
sig 4 jour med den etiska debatten i hithdrande fragor.
Att tillféra lika méanga etiker skulle bli alldeles for
tungrott och antalet medicinska representanter far inte
minskas. Att tillsdtta en ensam etisk expert skulle gi-
vetvis vara en forstirkning, men det skulle inte 16sa
alla problem.

Det ir tva forhallanden som maste uppméirksam-
mas. For det forsta dr de forskningsetiska kommittéer-
na uppbyggda enligt den principen att de &r de forskan-
de likarna som skall fatta de etiska besluten. Man utgér
fran att dessa foretrider de grundldggande etiska vir-
deringar som t ex finns i Helsingforsdeklarationen. I
de klara fallen innebir detta inget problem. Min erfa-
renhet av de nirvarande likarna ar med denna utgangs-
punkt mycket positiv. De uppvisar en klar etisk med-
vetenhet. Min erfarenhet #r att det ocksé innebir en
fordel att forskare inom det medicinska omradet be-
domer kolleger fran kliniker i vilka de sjdlva inte ingar.
Det medfor dels en primir kinnedom om den medi-
cinska forskningen, dels ett oberoende i forhdllande
till den speciella kliniken/institutionen. Det sista med-
for att de inte #r bundna av personliga och kollegiala
hinsyn.

For det andra visar det sig ofta att i de komplicerade
fragorna rader en motsittning mellan olika intressen,
olika virderingar, olika forskningsattityder och olika
livsinstillningar. I ménga kontroversiella fragor finns
det ingen enhetlig moral. Jag kan ta ett aktuellt exem-
pel pa motsittningar. Allmént anses att man skall gora
djurforsok innan man provar pa mianniska. Nu rader i
detta olika uppfattningar mellan tva kliniker. Den ena
kliniken héller pa att man skall gora djurforsok innan
man gor ingrepp pa ménniska. Den andra siger att
djurforsoken skulle asamka djuret mycket lidnde. Man
bor darfor avstd fran djurforsok. Den forsta kliniken
menar att djurforsoken ritt utférda inte behdver plaga
djuren s& mycket. Hiar moter vi dels olika syn pa djur-
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forsok, dels olika uppfattning om graden av djurens
lidande i ett djurforsok. Och vi vet att utvecklingen gar
mot att ge djuren samma védrde som ménniska.

Ett annat exempel visar pa det omojligai att tillimpa
en regel schablonmissigt. Verkligheten dr ofta alltfor
komplicerad. I Helsingforsdeklarationen heter det att
alla vid ett kliniskt forsok skall tillférsakras den dia-
gnostiska och terapeutiska metod som dittills visat sig
vara den bista. Nu intréffar vanligen foljande vid en
utforskning av ett nytt likemedel eller en ny metod.
Tvé kinda likemedel, ett havdvunnet och ett nytt pro-
vas samtidigt. Tva grupper far det ena respektive det
andra likemedlet. Valet till de tva grupperna sker blint.
Nu kan det hivdas att de som far det dldre och mindre
effektiva eller mindre bra likemedlet behandlas oritt-
vist gentemot de andra. Emellertid 4r en sddan har
provning nodvindig ur vetenskaplig synpunkt. Det
giller ocksa nir man skall jimfora en dldre metod med
en ny och troligen effektivare. Mot rittvisekravet kan
sdgas dels att den nya metodens eller medicinens for-
delar dnnu inte dr vetenskapligt fullt klarlagda, dels att
den édldre som provas dr den som hittills befunnits vara
bist. Mot forfaringssittet kan emellertid anforas att al-
la patienter har ett berittigat krav att bli behandlade
med utnyttjande av de senaste ronen. De etiska kom-
mittéerna ir emellertid Gverens om att patienterna far
vinta med att fa detta behov tillgodosett till dess medi-
cinen eller metoden i fraga ir tillrickligt utprovad. In-
nan sa skett foreligger ju den teoretiska mojligheten att
provet kan utfalla negativt. Emellertid kan man inte
komma ifrén att det finns situationer dar det ar fraga
om en livshotande sjukdom och da det kan verka in-
humant att inte lata patienten genast ta del av alla nya
metoder eller mediciner som kan bidra till bot eller
bittring.

Om man studerar den form av etisk argumentering
som dominerar forskningsetiska kommitténs arbete
finner man av naturliga skél att det blir fraga om kon-
sekvensetiska resonemang. Det hor bl a samman med

I Helsingforsdeklarationen heter det att alla vid
ett kliniskt forsok skall tillforsdkras den diagnos-
tiska och terapeutiska metod som dittills visat sig
vara den bdsta




Om man studerar den form av etisk argumente-
ring som dominerar forskningskommitténs arbe-
te finner man av naturliga skdl att det blir fraga
om konsekvensetiska resonemang

uppldggningen av arbetet. Uppgiften ér ju att prova de
etiska konsekvenserna av projekt som behandlas. Re-
gelhdnvisningar finns framst nér det giller sadana sa-
ker som kravet pa patientinformation. Den skall vara
utformad pa ett visst sitt.

En formell fraga bor ocksa beroras. Det star i an-
sokningarna att projektet skall beskrivas pa ett for lek-
min begripligt sprak. Detta dr ofta svart att tillgodose
av sprakliga skil. Emellertid syndas det ocksa en del i
onddan mot detta krav. Det vanliga sittet att 10sa pro-
blemet ér forklaringar vid sammantrédet for de nirva-
rande lekmin som inte begriper terminologin.

Kommittéernas status

Slutligen bor framhallas att de etiska kommittéernas
eventuella status som myndighet dr oklar. Enligt vissa
jurister dr de en myndighet med atfoljande krav pa of-
fentlighetsprincipens tillimpning. For ndrvarande
foljs en praxis enligt vilken ansokningar behandlas
med sekretess. Det anses att endast det fiardiga forsk-
ningsresultatet skall vara mojligt att betraktas som of-
fentlig handling. Hir rader emellertid i praktiken pa
manga hall fortsatt sekretess. Likemedelsforetagen
som patentsoker nya mediciner haller givetvis pa sina
hemligheter. Offentlighetsprincipens roll i samman-
hanget dr dérfor oklar. Att mérka dr emellertid att Sve-
riges anslutning till EG tycks komma att medfora att
den hittills géllande offentlighetsprincipen kommer att
upphévas.

Ytterligare en juridiskt oklar fraga dr rétten att over-
klaga ett beslut av kommittén. For nédrvarande tycks
denna ritt ej finnas. Men om kommittén skall betraktas
som en myndighet dyker denna fraga upp.

gérdsprogram.
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myndigheter och intresseorganisationer vad géller férebyggande at-

Sprututdelning for att férhindra HIV-smitta
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