Mentalt inhabile personers samtykke ved forskning

For at myndige sinnssyke, senil demen-
te eller psykisk utviklingshemmede
skal delta i forskningsprosjekter, kre-
ves et samtykke som innebzrer at de
har forstitt hva prosjektet dreier seg
om, og har reagert normalt pa motiver
og motforestillinger. Det er ikke til-
strekkelig med samtykke fra en verge
eller en hjelpeverge.

Medisinsk forskning som baserer seg pé del-
takelse fra forsekspersoner, forutsettes & fol-
ge de regler som gjelder, bl.a. om samtykke
til deltakelse i prosjektet. Slike regler finnes
pa flere nivéaer. Dels er det lovregler, dels
regler vedtatt i internasjonale fora, og dels
alminnelige forskningsetiske regler.

Som medlemmer av regionale forsknings-
etiske komiteer har vi sett mange eksempler
pé at spersmal om samtykke ikke alltid er
like lett & handtere. Dette gjelder for eksem-
pel ofte i forhold til internasjonale multisen-
ter legemiddelutprevningsstudier, der sam-
tykkeformularet er oversatt fra amerikansk.
Men ogsé andre studier har samtykkeformu-
larer som viser at kunnskapen om den retts-
lige situasjon pa omradet ikke alltid er god
nok. Serlig gjelder det samtykke fra senil
demente, andre voksne sinnslidende og psy-
kisk utviklingshemmede personer, der det
ikke sjelden henvises til parerendes eller
rettslige representanters samtykke som ned-
vendig og tilstrekkelig.

Forskriften om klinisk utprevning av
legemidler til mennesker (1) skulle bidra til &
klargjore situasjonen for forsekspersoner
uten eller med nedsatt samtykkekompetanse
med hensyn til deltakelse i den type forseok.
Forskriftens § 4-2, annet ledd lyder: «Utpre-
ving pa myndig person som ikke er i stand til
& samtykke pé grunn av mangelfulle mentale
evner, en sykdom eller andre arsaker, kan
bare foretas etter samtykke fra hans eller
hennes lovlige representant. Den berorte
personen skal savidt mulig ta del i prosedy-
ren med 4 gi slikt samtykke.» Regeleni § 4-2
har fatt en noe uheldig utforming, idet den
ikke er helt i takt med overordnede rettsreg-
ler om disse personenes kompetanse.

Den som er myndig, kan pa grunn av bl.a.
«Aandssvaghed eller Sindssygdom» umyn-
diggjeres (2) og vil da fa oppnevnt en verge.
Vergen for en umyndiggjort vil normalt ikke
ha kompetanse utenfor omradet for ekono-
miske disposisjoner, og kan iallfall ikke pé
den umyndiggjortes vegne gi samtykke til
deltakelse i medisinske forsgk og liknende.

Sinnssyke, senil demente og psykisk ut-
viklingshemmede som ikke er umyndig-
gjort, har normalt ikke noen «lovlig repre-
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sentant» som kan opptre for dem. Deres dis-
posisjoner, sédvel pa det gkonomiske omréde
som utenfor dette, er bindende for dem, med
mindre disposisjonen er preget av den men-
tale svikten (er «sinnssykt motivert»).
Spersmaélet blir da om vedkommende har
forstatt hva det & delta i et medisinsk forsek
gar ut pa, og om vedkommendes reaksjon pa
motiver og motforestillinger har vert «nor-
maly.

Pa visse vilkar kan det oppnevnes Ajelpe-
verge for personer som pa grunn av sin
sinnslidelse, andre psykiske forstyrrelser,
senil demens, psykisk utviklingshemming
eller legemlig funksjonshemming ikke kan
ivareta sine anliggender. Hjelpevergen kan,
etter vergemalslovens § 90b (3), gis «myn-
dighet til 4 vareta klientens anliggender i sin
alminnelighet eller enkelte saerlige anliggen-
der. Det skal tas uttrykkelig stilling til myn-
dighetsomrédet ved oppnevningen, og myn-
dighetsomrédet bor ikke gjores mer omfat-
tende enn nedvendig.»

Ut fra lovgrunnen ma det antas at en hjel-
peverge i utgangspunktet ikke ber gis kom-
petanse utover den en verge kan gis. Derfor
bor det legges til grunn at en hjelpeverge
ikke kan gi samtykke til at klienten deltar i
medisinske forsek, selv om hjelpevergen i
oppnevnelsen skulle veere gitt kompetanse
«i sin alminnelighet». I Justisdepartementets
orienteringsrundskriv til hjelpeverger (4),
star det ogsd at hjelpevergen ikke kan sam-
tykke til deltakelse i medisinske forsek.

I det som er sagt foran, mé det gjores én
modifikasjon. Sinnslidende og utviklings-
hemmede kan som hovedregel gis behand-
ling som de ikke har kunnet gi bindende
samtykke til, saifremt behandlingen ma ven-
tes & ha vesentlig betydning for pasienten.
Og det kan ikke vere noe til hinder for at
vedkommende da inkluderes i et forsknings-
prosjekt, ndr premissene er klare: Det kan
ikke foretas annet eller mer enn slikt som ma
ventes & gagne denne pasient vesentlig.

Men ellers méd konklusjonen veare at sa
vel myndige som umyndiggjorte personer
normalt ikke kan inkluderes i forskningspro-
sjekter uten at de selv har samtykket. Sam-
tykket har bare virkning hvis personen har
forstatt hva det dreier seg om, og har reagert
normalt pad motiver og motforestillinger. Ut-
provningsforskriftens passus om at «den be-
rerte person skal sd vidt mulig ta del i pro-
sedyren med & gi slikt samtykke» ma antas a
bero pd en misforstielse av de gjeldende
rettsregler om dette — rettsregler som har
hoyere rettskildemessig rang enn forskrif-
ten. Legemiddelloven § 3 (5), som er hjem-
melsgrunnlag for forskriften, kan ikke for-
stas slik at den gir noen fullmakt til gjennom

forskrift & endre disse rettsreglene. Det er
derfor sterkt enskelig at forskriftens tekst
blir justert.

En annen sak er at det ved inkludering av
personer som her omhandlet, i medisinsk
forskning normalt mé anbefales & innhente
samtykke ogsd fra personens nermeste pd-
rorende, og fra en eventuell «rettslig repre-
sentanty. Dette er i samsvar med god forsk-
ningsskikk. Men samtykke fra disse er altsd
ikke tilstrekkelig til a gjore det lovlig & inklu-
dere personen i prosjektet.

— Marit Halvorsen, Birger Stuevold Lassen,
Universitetet i Oslo
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Bruk av pasienter
1 undervisning

Det er nedvendig for studenter innen
alle helsefag 4 ha kontakt med pasien-
ter. Men det unntar ingen undervis-
ningsinstitusjon fra a innhente samtyk-
ke fra pasienten til dette. Brev til pa-
sienter fra undervisningssykehus mé
inneholde informasjon om at de kan bli
spurt om & delta i undervisning. Forut
for slik undervisning ma den enkelte
pasient fa en forespeorsel.

Rédet for legetikk har fra en pasient mottatt
en klage pé innkalling til undersekelse pa en
poliklinikk ved et undervisningssykehus.
Pasienten hadde anfallsvise plager. Det var
viktig for henne 4 ha ro rundt undersekelsen,
og hun sa seg ikke i stand til & kunne gjen-
nomfere en undersekelse av den varighet
som ble skissert i innkallingsbrevet fra den
aktuelle poliklinikk. I dette brevet star det:

«Undersgkelsen kan ta lang tid da det vil
vaere 2—3 medisinerstudenter tilstede, og du
ma derfor beregne 2 til 3 timer.»

Pasienten forsekte & fa kontakt med avde-
lingens ansvarlige leder og nestleder per te-
lefon. Dette lyktes ikke. Av hjelpepersonell
folte hun seg avvist, idet hun angivelig ble
forklart «at legestudenter ogsa ma fa anled-
ning til & lerex.

Tidsskr Nor Leegeforen nr. 10, 2001; 121: 12867



