Informert samtykke til kirurgi

Den nye pasientrettighetsloven
legger avgjerende vekt pa pasien-
tens selvbestemmelsesrett og
krever at pasienten skal informe-
res fyllestgjerende, slik at han/
hun kan gjere forsvarlige valg av
diagnostiske og terapeutiske pro-
sedyrer. Det informerte samtyk-
ket har veert lite diskutert til tross
for at det ved norske sykehus
arlig foretas mange operasjoner
der pasienten der.
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Kravet om informert samtykke til kirurgisk
diagnostikk og behandling dukket opp i
amerikansk rett i 1957. Hippokratisk pater-
nalistisk tankegang, der den rettsindige lege
tok beslutninger pa pasientens vegne, métte
vike for prinsippet om menneskets selvbe-
stemmelsesrett. Bakgrunnen for dette para-
digmeskiftet var 4 finne i avsleringene av
grusomheter mot pasienter utfort av leger

1 vitenskapens og statens tjeneste. I kjol-
vannet av disse hendelsene utviklet
bioetikken premisser for forskning pa
mennesker og formaliserte krav til frivil-
lighet og samtykke basert pa adekvat infor-
masjon. Samtidig serget nye rettsavgjo-
relser, spesielt i USA, for en videreutvikling
av doktrinen om informert samtykke i
klinisk praksis. Standarden er basert pé
allment aksepterte filosofiske og etiske
prinsipper. Det informerte samtykke kan i
kirurgien brukes som en strategi for infor-
masjon og kommunikasjon, og som et
redskap til & skape gjensidig respekt og
forstaelse mellom pasient og lege. I Norge
er det serlig de medisinske forskningsmil-
joene som har engasjert seg i debatten om
informert samtykke. Tatt i betraktning at
norske sykehus arlig foretar titusenvis av
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invasive prosedyrer med dokumentert
morbiditet og dedelighet (1), er det noe
overraskende at det informerte samtykket i
klinisk praksis har vert sa lite diskutert (2).

Avsloringene

Niirnbergprosessen viste verden hvordan
leger systematisk utsatte medmennesker for
ufattelige lidelser, med sykdom og ded til
folge, 1 vitenskapens og statens tjeneste (3).
Disse overgrepene ble av etterkrigstidens
leger og forskere forsekt forklart av krigens
omstendigheter, men Niirnbergkoden med
sitt grunnprinsipp om frivillig samtykke ved
medisinske forsegk fikk péfallende liten juri-
disk anvendelse de forste drene etter krigen

3).

Den amerikanske anestesiologen og
forskeren Henry Beecher publiserte i 1966
22 eksempler pa klinisk forskning som viste
hvordan det stod til med den etiske og
moralske standard pa en rekke velrenom-
merte sykehus og universiteter. Alle eksemp-
lene handlet om hjelpelase pasienter som
uten a forsté det ble utsatt for livsfarlige og
til dels dedelige inngrep (4). Samfunnet
utenfor sykehusene og universitetene
reagerte med krav om innsyn og medbestem-
melse. Den tradisjonelle medisinske etikk
representert av den rettsindige lege, hadde
kommet til kort. De vanskelige etiske og
moralske avgjerelsene ble en felles sak for
filosofer, etikere, teologer og leger (5).

Helsinkideklarasjonene fra 1964 og 1975
bygde videre pa Niirnbergkoden og formu-
lerte etiske prinsipper for terapeutisk og
ikke-terapeutisk forskning. Det ble satt krav
til uavhengige etiske komiteer som pé
forhdnd métte godkjenne alle forsknings-
prosjekter med mennesker. Helsinkidekla-
rasjonenes prinsipper gjenspeiler seg i en
rekke av de lover som senere er blitt vedtatt
i norsk helselovgivning (6, 7).

Tradisjonell medisinsk etikk hadde siden
Hippokrates utelukkende vert en sak for de
medisinske miljeer. Med teknologiske og
medisinske nyvinninger ble legenes
mulighet for & pavirke liv og ded stadig
storre. Ressursene til slik behandling var
knappe, og legene ble stilt overfor nye og
svert vanskelige etiske spersmél. Det ble
nedvendig & konsultere fagmiljeer med
formell trening i filosofi og etikk, og
konklusjonene métte ved hjelp av jurister
konkretiseres i lover og regler.
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De historiske rettssakene

I 1914 saksekte fru Schloendorf New York
Hospital fordi hun fikk komplikasjoner etter
en operasjon (8). Pasienten hadde gitt
samtykke til undersekelse i narkose, men
hun hadde veert avvisende til kirurgi.
Undersgkelsen avslerte en abdominal
tumor. Kirurgene ensket a spare pasienten
for en ny anestesi og gjennomferte derfor
operasjonen ved a fjerne tumor. Det
oppstod komplikasjoner og Schloendorf
gikk til rettssak. Dommer Cardozo konklu-
derte blant annet: «... Every human being of
adult years and sound mind has a right to
determine what shall be done with his
body...» Pasientens autonomi ble altséd
vurdert hgyere enn kirurgenes gnske om
velgjorenhet.

I 1957 mistenkte Martin Salgos kirurg at
Salgo hadde en forsnevring pa abdominal-
aorta og anbefalte aortografi (8). Salgo ble
permanent paralytisk pa grunn av bivirk-
ninger av kontrastvasken. Dette var en
sjelden, men kjent komplikasjon som
pasienten ikke ble advart om. Dommeren
uttalte blant annet: «... a physician violates
his duty to his patient ... if he withholds any
facts which are necessary to form the basis
of an intelligent consent by the patient to
the proposed treatment.» Kravet om infor-
mert samtykke dukket altsa opp i klinisk
praksis for Helsinkideklarasjonene.

I 1963 medforte Canterbury mot Spence-
saken nye forandringer i amerikanernes
holdning til informert samtykke (9). Som 18-
aring fikk Canterbury pavist en mulig torakal
prolaps. Dr. Spence fortalte pasienten at han
matte gjennomga en laminektomi og at
operasjonen ikke var farligere enn et hvilket
som helst annet inngrep. Peroperativt fant
kirurgen en stor arteriovenes malformasjon.
Det ble gjort dekompresjon, men det oppstod
komplikasjoner og Canterbury ble varig
krykkeavhengig og inkontinent.

Dommeren bygde videre p4 autonomi-
prinsippet og tilfeyde: «True consent to
what happens to one’s self is the informed
exercise of a choice, and that entails an
opportunity to evaluate knowledgeably

the options available and the risks attendant
upon each...a risk is thus material when

a reasonable person...would be likely to
attach significance to the risk or cluster of
risks in deciding whether or not to forgo the
proposed therapy.» (9).
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Denne saken belyste spersmalet om hvem
som skal avgjere hvor mye informasjon
som er negdvendig for et informert
samtykke. Frem til nd hadde nordameri-
kansk rettspraksis anvendt profesjonens
standard som mal for hva et samtykke
skulle inneholde. Det ville si at en kirurg
maétte gi sin pasient den informasjon som en
annen dyktig og samvittighetsfull kollega
ville gitt i en tilsvarende situasjon. I Canter-
bury-saken ble det avgjerende hva en
rimelig pasient ensket 4 vite om den
aktuelle prosedyre, «the reasonable person
rule», senere kalt «the prudent patient rule»
(10).

I norsk hayesterett ble kravet til informert
samtykke prevd i den sakalte nervesvulst-
dommen fra 1993 (11). En 43 ar gammel
mann fikk diagnostisert en svulst ved
venstre lungetopp. Legene anbefalte &
fjerne svulsten for sikkerhets skyld. For
operasjonen var pasienten narmest
symptomfri. Peroperativt viste det seg

a foreligge en nervesvulst, og kirurgene
valgte & fjerne tumor. Som folge av opera-
sjonen fikk pasienten betydelig funksjons-
nedsettelse og feilstilling i venstre hand
samt Horners syndrom.

Pasienten fikk medhold i herredsretten, som
la til grunn at pasienten burde ha blitt infor-
mert om risikoen for nerveskade og fant &
maétte bygge pa pasientens anforsel om at
han ikke ville ha samtykket til operasjonen
dersom han hadde kjent til risikoen for
varig skade. Dommen ble omgjort i Hoyes-
terett, der det synes som om sakkyndighets-
erklaeringene har hatt stor vekt og at man
har ansett omstendighetene som en slags
nedssituasjon, men i s fall mé jo dette ha
veert en nedssituasjon fremkommet pa
grunn av manglende informasjon? Dommen
ma ses i lys av tidligere lovverk (legeloven)
og er ikke uttrykk for dagens rettstilstand.

Autonomi eller velgjorenhet
Autonomi representerer pasientens rett til &
bestemme over egen kropp og derfor ogsa
rett til & avstd fra behandling. Velgjerenhet
er legens onske om at pasienten skal fa den
behandlingen som anses best ut ifra en
faglig vurdering.

I alminnelige behandlingssituasjoner vil
det sjelden oppsté konflikt mellom disse
prinsippene, og pasientens autonomi vil
oftest ha rang over velgjorenheten. Der
pasienten representeres av parerende eller
verge, kan velgjerenhetsprinsippet komme
til & rangere forst dersom parerendes hold-
ning ikke kan forenes med legens faglige
overbevisning.

En forutsetning for informert samtykke som
beslutningsprosedyre er at pasienten har

kapasitet til 4 ta egne reflekterte avgjorelser.
Hos alvorlig skadede, bevisstlase eller senil
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demente pasienter er det ofte opplagt at det
informerte samtykket ikke er en akseptabel
beslutningsmetode. Andre ganger kan det
veaere vanskelig & avgjere om pasienten har
reell samtykkekompetanse. Dersom pasien-
tens valg ikke apenbart er forenlig med hans
eller hennes velferd, er det spesiell grunn til
slik mistanke.

En viktig side ved autonomiprinsippet er
aksept av at ikke alle pasienter har egen
velferd som eneste mal for sine valg.
Mennesker kan ha andre hensyn som priori-
teres hayere, for eksempel hensynet til egne
barn eller ektefelle. Autonomiprinsippet
tillater pasienten & ta hensyn til hele livs-
situasjonen.

Et problem kan vare at pasienten i en gitt
valgsituasjon vil vektlegge oyeblikkets
plager mer enn alvorlige konsekvenser av
behandlingen pé lang sikt (12). Eksempel
pa dette kan man se hos pasienter som i ung
alder ensker en totalproteseoperasjon pa
grunn av leddsmerter. Muligheten til nesten
umiddelbar smertefrihet vurderes viktigere
enn behovet for flere risikable revisjonsope-
rasjoner i fjern fremtid.

Et annet problem ved selvbestemmelses-
retten er irrasjonelle forventninger hos
pasienten. Pasientens preferanser vil
avhenge av hans/hennes virkelighetsoppfat-
ning og verdisyn (12). Som leger er var
oppgave a pavirke virkelighetsoppfat-
ningen, men ikke verdisynet.

Legeforeningens etiske regler

I Legeforeningens Etiske regler for leger
fra 1961 med endringer senest 1997 (13)
star det i § 3 at «pasienten har rett til infor-
masjon om egen helsetilstand og behand-
ling...» Denne formuleringen forsterkes av
§ 2 der det star: «Samarbeidet med
pasienten ... skal, der det er mulig, bygge pa
informert samtykke» og at «legen skal
ivareta den enkelte pasients ... integritet.»
Man stadfester her individets ukrenkelighet
og derved respekten for pasientens livssyn
og situasjon. Jeg oppfatter derfor at Lege-
foreningens etiske regler setter den habile
pasientens selvbestemmelsesrett foran
legens enske om velgjerenhet. Jeg tolker
ogsa reglene slik at samtykkeprosessen skal
bygges pa all informasjon som er relevant
sett med den rimelige pasientens gyne,
hvilket tilsvarer den amerikanske «prudent
patient ruley.

Den nye pasientrettighetsloven
Begrepet informert samtykke brukes ikke

i pasientrettighetsloven, og enkelte norske
jurister finner begrepene lovlig samtykke
eller gyldig samtykke mer hensiktsmessig
(14). T et medisinsk perspektiv mener jeg
uttrykket informert samtykke er & fore-
trekke, dels fordi det er godt innarbeidet i
europeisk og amerikansk praksis, men ogsa

fordi betegnelsen baerer i seg en ambisjon
om at samtykkeprosessen skal vaere reell og
strekke seg lenger enn like innenfor grensen
for hva som er gyldig i lovens forstand.
Minstekravet til et informert samtykke blir
da et lovlig samtykke.

Lov om pasientrettigheter tradte i kraft
ijanuar 2001 (6). I § 3-2 heter det blant
annet: «Pasienten skal ha den informasjon
som er nedvendig for & fa innsikt i sin
helsetilstand og innholdet i helsehjelpen.
Pasienten skal ogsé informeres om mulige
risikoer og bivirkninger.» Sett fra legens
side blir da spersmalet hvor god innsikt
ber pasienten ha. I lovens forarbeider,
Odelstingsproposisjon nr.12 (1998-99)
(15), setter man kravet til informasjon

i sammenheng med kravet om informert
samtykke: «Som et minimumskrav ma den
informasjon som gis ... veere tilstrekkelig
for at pasienten kan samtykke i forslaget
til helsehjelp.» Det gjenstar da & vite hvor
informert skal dette samtykket vaere?

I sjette kapittel som omhandler krav til
samtykke, star det at «... pasienten ma ha
fatt fyllestgjorende underretning om formal,
metoder, ventede fordeler og mulige farer
i forbindelse med tiltaket» og «at det skal
gis slik informasjon som skal til for a gi et
forsvarlig beslutningsgrunnlagy.

Lovens intensjon synes & vere at det mé
foreligge et reelt informert samtykke, og
tatt i betraktning av at hensynet til pasien-
tens integritet og autonomiprinsippet er en
grunnholdning i lovens forarbeider, skal
dette samtykket vere basert pad pasientens
frie vilje. Jeg oppfatter derfor loven slik at
legens oppgave er a sette pasienten i stand
til & gjore et frivillig, kvalifisert valg basert
pa egne verdier.

Pasientrettighetsloven apner ogsé for situa-
sjoner hvor informasjon kan utelates, for
eksempel ved fare for liv eller alvorlig
helseskade eller i situasjoner der informa-
sjon er klart utilrddelig av hensyn til
personer som star pasienten neer (§ 3-2,
tredje ledd). I lovens forarbeider frem-
kommer det at slik utelatelse av informa-
sjon bare kan komme pa tale i sveert sjeldne
tilfeller der det foreligger en nedrettssitua-
sjon (15).

Ifolge § 3-2 har pasienten ogsa rett til &
slippe & ta imot informasjon med mindre
informasjon er nedvendig for & forebygge
skadevirkninger av helsehjelpen.

Forutsetninger for gyldig samtykke
Et gyldig samtykke ma veare basert pd rele-
vant og tilstrekkelig informasjon, og
opplysningene mé legges frem for pasienten
pa en forstaelig mate. Videre ma pasienten
ha samtykkekompetanse, det vil si at hans/
hennes situasjon og sjelekraft tillater reflek-
terte valg basert pa eget verdigrunnlag.
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Dersom sé ikke er tilfelle, ma det utpekes
en representant for pasienten (n@rmeste
parerende eller verge) eller andre beslut-
ningsgrunnlag mé gjores gjeldende, for
eksempel profesjonell handlingsplikt i lov
om helsepersonell § 7 eller annen saerskilt
lovhjemmel. Det er en selvfolge at
samtykke ikke har fremkommet under
tvang eller svik og at samtykket omfatter et
forhold pasienten har rett til & samtykke 1i.

Et muntlig samtykke er like bindende som et
skriftlig samtykke (16). Samtykket kan gis
uttrykkelig eller stilletiende, men for & sikre
seg mot misforstaelser, tror jeg det i et fler-
kulturelt samfunn er fornuftig a basere seg pa
det eksplisitte samtykket som hovedregel.

Plikt til & overbevise

Dersom pasienten gir avkall pa et behand-
lingstilbud som av de fleste blir oppfattet
som sveart godt eller nodvendig, er det
avgjerende at legen forsikrer seg om at
pasienten virkelig har forstétt konsekven-
sene av sitt valg.

I norsk lov innebzarer hovedregelen om
samtykke (pasientrettighetsloven § 4-1) at
pasienten kan motsette seg behandling bort-
sett fra i oyeblikkelig hjelp-situasjoner der
helsehjelpen anses som pétrengende
nedvendig (helsepersonelloven § 7).

I pasientrettighetsloven § 4-9 gis myndige
pasienter med alvorlig overbevisning rett til
a nekte & motta blod eller blodprodukter. De
mer spissfindige grenseoppganger mellom
hensynet til pasientens selvbestemmelses-
rett, handlingsplikten og straffeloven er
beskrevet i moderne norsk juridisk litteratur

(17).

Ved & legge for mye vekt pa den formelle,
juridiske betydningen av det informerte
samtykket, star legen i fare for a skape
avstand mellom seg og pasienten. I tillegg
til sin bekymring for sykdom eller skade
blir pasienten palagt usikkerhet for konse-
kvensene av sine terapeutiske valg. Det kan
foles urimelig for pasienten a std alene om
vanskelige valg i en allerede presset situa-
sjon. Legen kan bli oppfattet som defensiv
og ansvarsfraskrivende. Ved a vise empati,
ved 4 ta aktivt del i pasientens bekymringer
kan legen snu dette forholdet til en felles
allianse. Et fellesskap der begge deler hap
og bekymring.

Et redskap i klinisk arbeid

Det stilles etiske og juridiske krav til at
pasienten skal ta aktivt del i den kliniske
beslutningsprosessen. Dersom man i klinisk
arbeid har som overordnet mél at pasienten
skal settes i stand til & gjere egne valg,

er det ikke nedvendig & skjele verken til den
juridiske eller etiske side, fordi fag, etikk

og lov her dreier seg om en felles sak malt

i tre forskjellige verdisystemer. Ved & fokusere
pé det faglige aspektet oppfylles alle krav.
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For den gode lege vil informasjon, kommu-
nikasjon og samtykke utgjore en selvfol-
gelig, integrert del av konsultasjonen, det er
ikke nedvendig med et ekstranummer av
formell informativ art. Det informerte
samtykke kan pa denne maten brukes som
et kraftfullt verktey i klinisk arbeid, en
arbeidsstrategi til a laere pasienten & forsta
sin sykdom og de ulike muligheter for
utredning og behandling.

Pasientens holdning er ikke nedvendigvis
sammenfallende med legens preferanser.
Legen ma derfor kunne overlevere sin infor-
masjon pé en upartisk méte ved a forseke

a sette sine egne verdier og holdninger til
side. En situasjon uten forventninger og
fordommer vil fremme pasientens mulighet
for selvstendig resonnement og autonom
avgjerelse, og det vil gjore det lettere for
legen & oppfatte pasientens dypere motiva-
sjon.

Medisinsk kunnskap er forgjengelig og ofte
kontroversiell. Dette vet ogsa pasientene.
For & skape et tillitsforhold er det viktig at
legen ikke holder denne usikkerheten skjult,
men ved & meddele usikkerhet star vi i fare
for & oke pasientens angst. Klinikerens
oppgave er & transformere denne angsten til
en felles utfordring (18). Ved a signalisere
kunnskap og ferdighet kan frykten dempes
og ved & formidle hép og vilje til suksess
kan en defensiv, angstskapende holdning
gjores om til en offensiv kamp for et felles
anliggende. En slik holdning kan ogsé vare
avgjerende for pasientsamarbeid og even-
tuell placeboeftekt (19). Dersom behand-
lingen skulle mislykkes, vil det pd samme
mate vere naturlig a ta del i skuffelsen og
sorgen. Det motsatte ville virke svikefullt.
En bieffekt av slik deltakende holdning vil
antakelig vere reduksjon i antall unedven-
dige klagesaker (18, 20).
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