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Yttrande om betankandet Etikprévning — en éversyn av reglerna om
forskning och halso- och sjukvard (SOU 2017:104, Dnr. U2017/05010/F)

Kungl. Vetenskapsakademien dnskar lamna foljande yttrande betréffande utredningen om
oversyn av etikprévningen.

Vetenskapsakademien stodjer utredningens forslag angaende (i) definitionen av forskning, (ii)
borttagande av undantaget i etikprévningslagen for arbeten som utférs inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundniva eller avancerad niva, (iii) atgarder for att 6ka kunskaperna om
etikprévningslagen och nar den ska tillampas, och (iv) definitionen av forskningshuvudman.

Vetenskapsakademien delar emellertid inte flera av utredningens slutsatser och férslag
angaende "Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning och sjukvard." Forslagen tar
inte tillracklig hénsyn till de utredningar som gjorts av Kungl. Vetenskapsakademien
tillsammans med Svenska Lakareséallskapet ("Kliniska riktlinjer for anvandning av obeprévade
behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter”), Statens Medicinsk-Etiska Rad ("Etiska
bedomningar i granslandet mellan héalso- och sjukvard och forskning"), Karolinska
Universitetssjukhuset ("Riktlinjer fér anvandning av obeprévade metoder vid Karolinska
Universitetssjukhuset”) och Sahlgrenska Universitetssjukhuset ("Utredning av rutiner fér
inforande av nya experimentella metoder i klinisk forskning och sjukvard. Del I11. Forslag till
rutiner.”).

(1) Utredningens forslag: “Sa fort det ror sig om en metod eller behandling som ligger utanfor
det redan beprévade ska fallet behandlas som ett forskningsprojekt, dvs. organiseras som en
vetenskaplig studie som kan etikprovas i forvag. Detta galler aven vid anvandning av
obeprévade metoder i syfte att bota och lindra sjukdom hos enstaka allvarligt sjuka patienter.”
"Anvandandet av en obeprévad metod inom héalso- och sjukvarden ska ske inom ramen for ett
forskningsprojekt som ska etikprovas innan det paborjas."

Vetenskapsakademiens kommentar: Forslaget att "Anvédndandet av en obeprdévad metod inom
halso- och sjukvarden ska ske inom ramen for ett forskningsprojekt” motiveras med att detta
ger "det basta skyddet fér den enskilde och i stérsta mdjliga utstrackning tillgodoser hans eller
hennes intresse av hélsa och integritet.” Det finns tre huvudproblem med utredningens forslag:

For det forsta bygger utredningens forslag pa en felaktig uppfattning om vad ett kliniskt
forskningsprojekt egentligen ar. Enligt etikprévningslagen syftar detta till att inhamta "ny
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kunskap pa vetenskaplig grund.” Nar det galler nya behandlingsmetoder handlar detta om
eventuella risker och biverkningar (fas 1 studier) och behandlingseffekt (fas 2-3 studier). Syftet
med klinisk forskning &r att utveckla ny kunskap som ar mojlig att generalisera och tillampa pa
grupper av patienter. Vanliga kannetecken pa forskning ar forekomsten av vetenskaplig
fragestallning, systematiskt arbetssatt, transparent metodik, avsikt att publiceras i vetenskaplig
tidskrift och finansiering med forskningsanslag. Aven om studier pa en enstaka patient i
séllsynta fall kan utgora forskning ar det svart att se hur anvandning av en obeprovad
behandling i syfte att bota eller lindra sjukdom péa en enstaka, allvarligt sjuk patient ska kunna
organiseras som en vetenskaplig studie och behandlas som ett forskningsprojekt, och hur en
ansokan om etikprovning av detta "forskningsprojekt” ska kunna utvarderas. Svarigheterna blir
uppenbara ndr man granskar den dokumentation som kravs vid "Ansdkan om etikprévning av
forskning som avser manniskor” som ska lamnas in till Regionala etikprovningsndmnden. Har
kravs bl.a. beskrivning av de vetenskapliga fragestallningar som man soker svar pa, tydlig
forskningsplan, och redogdrelse for det statistiska underlaget for studiepopulationens (-ernas)/
undersékningsmaterialets (-ens) storlek, s.k. powerberakning. Enligt Regionala etikprévnings-
namndernas "Véagledning till ansékan” innefattar etikprévningen en bedémning av huruvida
projektets syfte kan uppnas med den angivna metodiken. Etikprévningslagen 9 § anger att
"Forskning far godkannas bara om de risker som den kan medfora for forskningspersoners
hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga varde.”
Vetenskapsakademiens beddmning &r att anvandning av obeprdvade metoder i syfte att bota
och lindra sjukdom hos enstaka allvarligt sjuka patienter inte kommer att generera konklusiva
forskningsdata utan enbart anekdotiska beskrivningar av mycket begrénsat vetenskapligt varde.

For det andra tar utredningens forslag inte tillracklig hansyn till den enskildes, allvarligt sjuke
patientens dnskan att fa tillgang till obeprévade behandlingar som visserligen ar baserade pa
vetenskapliga ron men annu inte utvecklats tillrackligt for att kunna bli foremal for ett
valdesignat forskningsprojekt. En allvarligt sjuk patient med begransad tid kvar att leva eller
med kraftigt nedsatt livskvalitet bryr sig i forsta hand inte om att medverka till att f& fram ny,
generaliserbar kunskap inom ramen for ett forskningsprojekt utan vill férbattras i sin sjukdom
och 6verleva. Detta maste ocksa vara syftet med anvandningen av den obeprovade behandlings-
metoden pa den enskilde patienten. Det ar vitalt att det finns ett regelverk som gor det mojligt
for dessa patienter att fa tillgang till vetenskapligt baserade, obeprévade behandlingar i Sverige.
Risken &r annars stor att patienterna soker efter obeprévade behandlingar som saknar bade
vetenskaplig grund och etikprévning i andra lander, s.k. medicinsk turism.

For det tredje bortser utredningens forslag fran att rigords etikprovning ocksa ska ske i de
forslag till granskning av obeprévade behandlingsmetoder som bl.a. lagts fram av
Vetenskapsakademien och Svenska Lékaresallskapet. Vetenskapsakademien delar inte
utredningens slutsats att dess forslag ger "det basta skyddet fér den enskilde och i storsta
mdjliga utstrackning tillgodoser hans eller hennes intresse av halsa och integritet.”

Vetenskapsakademiens forslag: De riktlinjer som bl.a. Vetenskapsakademien och Svenska
Lakaresallskapet tagit fram visar under vilka forutsattningar en obeprovad behandling ska
kunna anvéandas for att bota och lindra sjukdom hos enstaka, allvarligt sjuka patienter utanfor
ett kliniskt forskningsprojekt, och samtidigt ge "det bésta skyddet for den enskilde och i stérsta
mdjliga utstrackning tillgodose hans eller hennes intresse av hélsa och integritet."”
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Vetenskapsakademien anser att nuvarande regelverk och lagstiftning bor ses éver och vid behov
andras for att gora detta mojligt.

(2) Utredningens forslag: "En forskningsatgard som avses i 3-5 8§ etikprovningslagen far
utforas trots att den inte har etikprévats, om den har samband med halso- och sjukvard och om
det skulle allvarligt hota patientens liv eller hélsa att avvakta en etikprévning. | sddana fall ska
etikprovning ske i efterhand.” "Bradskande forskningsatgarder i samband med hélso- och
sjukvard undantas fran kravet pa etikgodkannande i forvag enligt 6 § etikprévningslagen.”

Vetenskapsakademiens kommentar: Utredningen anger att forslaget galler (i) akuta situationer,
till exempel under en pagdende operation, da det kravs omedelbara insatser for att radda en
persons liv eller forhindra allvarliga skador eller komplikationer; och (ii) mindre akuta
situationer, som &nda &r att bedéma som livshotande eller allvarliga och som kraver atgard
inom ett par dagar eller veckor. Enligt utredningen ansvarar forskningshuvudmannen for
ansokan om etikprovning som ska skickas in snarast. Utredningen betonar att "Sa snart den
akuta eller bradskande situationen &r dver ska ett forskningsprotokoll uppréttas och projektet
ska provas som ett projekt i enlighet med bestdmmelserna i etikprévningslagen.”
Vetenskapsakademiens beddmning ar att det kommer att medféra stora risker for patienter om
utredningens forslag genomfors och att det kréavs ett mycket tydligare regelverk fér under vilka
forutsattningar en obeprovad behandlingsmetod ska kunna anvandas i akuta situationer pa en
allvarligt sjuk patient. Det bor noteras att utredningen anger att "genom prdévningen (i
efterhand) faststélls om den &tgard som vidtagits &ar att definiera som forskning enligt
etikprévningslagens definition och om det, om atgarden kommer att anvandas igen, kravs
etikprévning.” Utredningens 6vervagande har ar svarbegripligt eftersom alla atgarder som inte
Overensstammer med vetenskap och beprévad erfarenhet enligt utredningen ar att betrakta som
forskning. Som framhallits ovan delar inte Vetenskapsakademien denna uppfattning.

Vetenskapsakademiens forslag: Enligt Kungl. Vetenskapsakademiens och Svenska
Lakaresallskapets riktlinjer bor foljande regelverk gélla: | akuta situationer néar en granskning
skulle medfora risker for forsamring av patientens tillstdnd b6r en obeprévad behandlingsmetod
kunna utforas utan foregdende extern granskning. Den ansvarige lakaren bér samrada med
minst en annan kollega med adekvat kompetens pd omradet, och beslutet bor fattas av
verksamhetschefen eller dennes stéllforetradare pa jourtid. Forutom i urakuta situationer bor en
skriftlig plan formuleras, om &n kortfattad, sa att skalen for beslutet dokumenteras i journalen
innan atgarden vidtas. Planen bor tillstallas en nationell radgivande kommitté for kannedom i
efterhand, sé att erfarenheter, sdval goda som mindre goda, kan samlas i en nationell databas.

SAMMANFATTNING: Kungl. Vetenskapsakademien bedémer att det finns ett klart behov av
att kunna anvanda vetenskapligt baserade, obepriovade metoder pa enstaka, allvarligt sjuka
patienter i syfte att bota eller lindra sjukdom. Det maste emellertid finnas ett tydligt regelverk
for hur detta ska kunna ske. Vetenskapsakademien delar inte utredningens uppfattning att
gransdragningsproblemen mellan halso- och sjukvard och klinisk forskning léses genom att
anvandning av obeprovade metoder betecknas som forskningsprojekt och harigenom maste
granskas av Regionala etikprovningsnamnden. En sjukvardande atgard som inte har som syfte
att generera kunskap utan ska bota eller lindra sjukdom péa en allvarligt sjuk patient utgor enligt
Vetenskapsakademien inte ett forskningsprojekt. Akademien anser det ocksa felaktigt att
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Regionala etikprovningsnamnden, enligt utredningens forslag, ska godkanna akuta atgarder
med obeprovade metoder som foretagits enbart i sjukvardande syfte och dar ansdkan skickats in
i efterhand. Ett tydligt regelverk fér under vilka férutsattningar obeprévade metoder ska kunna
anvandas i akuta situationer saknas i utredningen. Vetenskapsakademien har tillsammans med
Svenska Lakareséllskapet foreslagit "Kliniska riktlinjer fér anvdndning av obeprévade
behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter” som beskriver under vilka forutsattningar
obeprévade metoder ska kunna anvandas bade i akuta och icke akuta situationer.

I utredningens direktiv star att utredaren ska (i) klargéra vilken reglering som galler och bor
galla for den kliniska utveckling som sker i gransomradet mellan halso- och sjukvard och klinisk
forskning; (ii) vid behov foresla nodvandiga forfattningsandringar eller andra atgarder.
Vetenskapsakademien haller inte med om utredningens forslag utan anser att det kravs ny
lagstiftning och ett nationellt regelverk som gor det mojligt att anvanda vetenskapligt baserade,
obeprévade metoder i syfte att bota eller lindra sjukdom pa allvarligt sjuka patienter utanfor ett
kliniskt forskningsprojekt.

Beslut i detta &rende har fattats av standige sekreteraren efter férberedande arbete av
professorn i neurologi vid Lunds universitet Olle Lindvall, ledamot av Kungl.
Vetenskapsakademiens klass for medicinska vetenskaper.

Goran K. Hansson
Sténdig sekreterare
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