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Bratlid sier at Helsinkideklarasjonen stil-
ler et absolutt krav til informert samtykke
(1). Pastanden er ikke korrekt. Nar det gjel-
der barn, krever Helsinkideklarasjonen at
forskningen er nedvendig for & fremme hel-
sen til den gruppen barnet tilherer (nr. 24).
Vanligvis forutsettes det at foreldrene sam-
tykker pa barnas vegne (nr. 25), men ikke
hvis det er «umuligy (nr. 26). Heller ikke
Datatilsynet stiller et absolutt krav om
informert samtykke. Personopplysnings-
loven tillater unntak for bl.a. vitenskapelige
formal (§ 9).

Béde de regionale komiteer for medi-
sinsk forskningsetikk og Datatilsynet har
godkjent prosjekter innen akuttmedisinsk
forskning hvor det er umulig 4 innhente
samtykke, heller ikke fra stedfortreder.

En oversikt over delvise avslag i 2003 viser
at Datatilsynet er strengere enn etikkomi-
teene nar det gjelder krav til stedfortredende
samtykke.

I flere konsesjoner har Datatilsynet
bestemt at personer som ikke har stedfor-
treder, ma utelukkes fra studien, mens
etikkomiteene i slike tilfeller har tilradd
inklusjon.

I Direktivet for kliniske utprevinger er
det stilt skjerpede krav til forskning pé barn
og pa personer med redusert kompetanse
(2), men ikke slik at de utelukker forskning
pa disse gruppene. Kliniske utprevninger
kan utfores uten samtykke nar bestemte
kriterier er oppfylt, kriteriene som er i trad
med de amerikanske retningslinjene omtalt
av Ole Didrik Saugstad & Terje Rootwelt
3).

Det er rimelig 4 anta at den gjenopp-
livingsstudien (4) som Bratlid kritiserer for
manglende samtykke, ville bli tilradd pa
nytt av en regional komité for medisinsk
forskningsetikk. Det kan ikke utelukkes at
Datatilsynet ville gi konsesjon med tilsva-
rende kriterier.

Hyvis det gis tillatelse til inklusjon av barn
i forskning uten at foreldrene samtykker,
er det viktig a vurdere nér foreldre kan bli
informert, méten det skal gjares pa og
muligheten for & reservere barn mot videre
deltakelse.

Knut W. Ruyter
Den nasjonale forskningsetiske komité
for medisin
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D. Bratlid svarer:

At «kartet ikke stemmer med terrenget»
gjelder bade kravet om informert samtykke
og kravet om minimal risiko (1). Det siste
har Knut Ruyter valgt ikke 4 kommentere.
Nar det gjelder kravet om informert sam-
tykke, tror jeg nok vi begge er enige om at
dette skal ligge til grunn for all medisinsk
forskning. Helsinkideklarasjonen har imid-
lertid ulike krav til hvem som skal kunne gi
et slikt samtykke dersom ikke forseksperso-
nen selv kan gjore det. At dette i enkelte
tilfeller kan vere vanskelig & oppfylle,
papekte jeg ogsa, men dette er i Helsinki-
deklarasjonen et klart unntak fra grunnprin-
sippet (nr. 26) og er ikke knyttet til barn.

Som Ruyter pépeker er det imidlertid i de
nye forskriftene om klinisk utpreving av
legemidler stilt skjerpede krav ved forskning
pa barn og personer med redusert kompe-
tanse, og det skilles klarere mellom de to
gruppene. | § 4-2 heter det: «Utproving pa
personer under 18 &r kan foretas pa grunnlag
av informert samtykke fra foreldre eller
andre som har foreldreansvaret, dersom en
rekke andre vilkér er oppfylt (4-2a-i).» Nar
det gjelder utpreving pa personer uten eller
med redusert samtykkekompetanse, heter det
1§ 4-3: «Utpreving pd umyndiggjort person
eller pA myndig person som ikke er i stand til
a samtykke pa grunn av mangelfulle mentale
evner, en sykdom eller andre arsaker, kan
foretas etter informert samtykke fra hans
eller hennes lovlige representant, dersom en
rekke vilkar er oppfylt (§ 4-3i). I begge tilfel-
lene er et av vilkarene at forsekspersonens
interesser til enhver tid tillegges storre vekt
enn de vitenskapelige og samfunnsmessige
interesser (§ 4-2j, 4-3g).»

En europeisk studie har vist at foreldre
krever & bli fullt informert dersom deres
barn planlegges inkludert i forskningspro-
sjekter (1). Det forundrer meg derfor at
heller ikke lederen av Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for medisin synes dette
ma prioriteres fremfor ensket om forsk-
ningsmessig effektivitet i spesielle tilfeller.
Som skissert (1) ville det vere fullt mulig
a tilrettelegge de aller fleste forsknings-
prosjekter slik at foreldrenes interesser
ivaretas. Noen prosjekter vil bli vanskelig-
gjort, men ingen umulig & gjennomfoere.

Klinisk forskning gjennomfores for
a finne ut om en ny behandling er bedre enn
standardbehandling. Oftest er den det, men
ikke alltid (1). Det vil derfor i utgangs-
punktet veere umulig & innfri kravet om at
forskning pé personer som ikke selv kan gi
samtykke, kun skal gjennomferes dersom
«det er grunn til & anta at resultatene av
utprevingen er til direkte fordel for forseks-
personens helse» — det er jo nettopp det
prosjektet skal underseke. Det md vere et
klart siktemal at slik forskning gjennom-
fores 1 overensstemmelse med foreldrenes
onske om & vere informert. Dersom formu-
leringen «forsekspersonens interesse» ogsa

inkluderer foreldrene, kan forskriftene om
klinisk utpreving vanskelig tolkes pa en
annen mate.

Dag Bratlid
Trondheim
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Skadelig psykiatrisering

Ulrik Fredrik Malts meninger om underteg-
nede i hans tilsvar (1) til mitt innlegg om
myalgisk encefalopati/kronisk utmattelses-
syndrom i Tidsskriftet nr. 9/2004 (2) og det
han kaller ME-gruppen, er irrelevant for
sakens kjerne. Er tilsvaret egentlig et
forsvarsskrift for eget syn og praksis, en
praksis som ikke samsvarer med praksis
ved andre universitetssykehus? Andre
universitetssykehus forholder seg korrekt til
ICD-10, klassifiserer myalgisk encefalo-
pati/kronisk utmattelsessyndrom som en
nevrologisk lidelse (diagnosekode G93.3)
og har innfert de nye kliniske kriteriene (3).
Det er ikke opp til enkelte leger & klassifi-
sere en lidelse i den kategorien det passer
dem selv best. Av leereboken fremgér det
klart at Malt og medarbeidere mener seg
hevet over ICD-10.

Myalgisk encefalopati/kronisk utmattel-
sessyndrom har i mer enn 30 ar veart klassi-
fisert som en nevrologisk lidelse og vil fort-
satt veere det i kommende revisjon av ICD.
Den psykiatriseringen som har pagatt
1 mange &r, har medfert store problemer for
dem som er rammet. Pasientene opplever
a bli ignorert, avvist, mistrodd, sjikanert,
feilbehandlet, ikke tatt pa alvor og mistenkt
for simulering. Plagene og tilstanden blir
bagatellisert, og mange pasienter far ikke
trygdeytelser og hjelpemidler pa lik linje
med andre alvorlig syke. I regi av det
amerikanske helsedepartementet er det
vedtatt en erklaering der det fastslas at
«pasientene er blitt skadelidende som folge
av respektlashet, likegyldighet og uvitenhet
fra det medisinske samfunny (4). Ifelge
erklaeringen ma man «aggressivt ta fatt pa
respektlasheten som disse pasientene mater
bade fra den generelle befolkningen og det
medisinske samfunny». Det poengteres
videre at det er et prekert behov for oppla-
ring av profesjonelle helsearbeidere. I den
forbindelse frarddes helsepersonell 4 lese
om myalgisk encefalopati/kronisk utmattel-
sessyndrom i lerebeker i psykiatri og heller
lese annen forsknings- og faglitteratur (5).

Psykiatriseringen og bagatelliseringen
av denne lidelsen maé ta slutt og lerebgkene
rettes opp. Helsemyndighetene ber snarest
rydde opp i saken slik de har gjort i England.

Eva Stormorken
Valer i Ostfold
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U.F Malt svarer:

Det er ingen uenighet om at postviralt
utmattelsessyndrom kan forekomme, og at
dette ifolge ICD-10 klassifiseres med kode-
nummer G93.3. Korrekt bruk av ICD-10
forutsetter imidlertid at man kun bruker
denne diagnosen nér det er positive funn
og holdepunkter for at det faktisk er en
sykdom i nervesystemet (G-kategorien
i ICD-10). Eva Stormorken tar feil hvis hun
forstar ICD-10 dit hen at diagnosen G93.3
skal brukes utelukkende pé grunnlag av
rapport av subjektive symptomer og pasien-
ters egen drsaksforklaring. Subjektiv opple-
velse av utmattelse ved fysiske og psykiske
anstrengelser kan nemlig skyldes mange
ulike sykdommer og lidelser. For eksempel
kan sa ulike sykdommer som bipolare
lidelser og autonom ustabilitet med ortosta-
tisk hypotensjon vere forbundet med
kronisk utmattelse. Postvirale tilstander
(G93.3) er kun en av flere arsaker (1).

Noen pasienter rapporterer en opplevelse
av utmattelse etter selv sma fysiske og psy-
kiske anstrengelser uten at legen kan pavise
noen bestemt arsak overhodet. I den engel-
ske og norske ICD-10-versjonen anfores da
eksplisitt at man skal bruke den beskrivende
termen nevrasteni (F48.0). Det er presisert
at begrepet inkluderer «tretthetssyndrom»
(2). Det er utarbeidet eksplisitte diagnos-
tiske kriterier for F48.0 (3). Ogsa dette er
korrekt gjengitt i lereboken 1 psykiatri (1).

Eva Stormorken og andre medlemmer
av myalgisk encefalomyelitt-foreninger
kjemper for trygderettigheter og respekt for
personer med kronisk utmattelsessyndrom
uten objektive funn. Det er imidlertid ingen
motsetning mellom dette mélet og korrekt
bruk av ICD-10. Pasienter har alltid krav pa
respekt og anerkjennelse av sin subjektive
lidelse uansett diagnose. Leger skal alltid
lytte til pasienters egen arsaksforstielse.
Men legens diagnose ma fortsatt bygge pa
en sammenfatning av systematisk innhentet
informasjon og resultater av medisinske
undersokelser. Jeg er ikke kjent med at det
bare skal veere Rikshospitalet som anvender
slike allment aksepterte prinsipper i dia-
gnostikk av sykdommer.

At en edruelig holdning til diagnostikk
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innebarer «psykiatrisering», «bagatellise-
ring» og «likegyldighet» overfor pasienter
med kronisk utmattelsessyndrom er tov.
Tvertimot innebzrer en slik faglig korrekt
holdning at man bevarer evnen til nysgjer-
righet og utforskning av ukjent omrade.
Det er utmerket om interesserte leser om
tilstanden ut fra en bestemt arsaksforstéelse,
slik Stormorken foreslar. Men helseperso-
nell som ensker en edruelig og oppdatert
fremstilling av utredning og behandling av
kronisk utmattelsessyndrom, ber fortsatt
primeert lese en kunnskapsbasert fremstil-
ling av en komplisert tilstand (1).

Ulrik Fredrik Malt
Rikshospitalet
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Kan vi forsta psykiatrien?

Terje Neraal beriket sikkert flere enn meg
med sitt eksempel pa familieterapi uten
farmakologisk stetteterapi i sin kronikk Den
psykotiske krisen — utvikling i en familiete-
rapeutisk ramme, i Tidsskriftet nr. 10/2004
(1). Nar Neraal avslutter artikkelen med &
fastsla at «familieterapi kan utgjere en viktig
byggestein i et slikt omfattende behandlings-
opplegg» der «pasientens individuelle behov
kombinerer farmako-, individual- og familie-
terapi», burde det knapt vere kontroversielt.

Men Tor K. Larsen skriver i en leder
1 samme nummer, med referanse til Neraals
kronikk: «Behandlingsmetoden som ble
benyttet, er ikke dokumentert effektiv
i vitenskapelige studier» og «oppfyller ikke
vitenskapelige kriterier» (2).

Dette forstar jeg ikke. Erfaringene tyder
vel pé at farmakoterapi pluss familieterapi
er bedre enn farmakoterapi alene? Neraals
psykodynamiske familiebehandling er da
familieterapi? Jeg skulle mene at svaret er
ja pé begge spersmélene, og at behandlings-
metoden som ble benyttet, derfor logisk sett
ma veere «dokumentert» effektiv, dvs.
motsatt Larsens pastand.

Hvorvidt familieterapi alene er bedre enn
farmakoterapi alene, er neppe undersekt og
vil knapt bli det, da det ved en slik studie vil
vare enda vanskeligere a oppfylle «vitenska-
pelige kriterier» enn ved andre psykiatriske
studier. Men ingen vet hva fremtiden bringer.
Jeg forstar derfor heller ikke Larsen nér han
allerede na konkluderer med at det kun
unntaksvis vil veere adekvat a bruke denne
metoden ved forstegangspsykose (2). Jasa?
Fremtidens pasienter vil ganske sikkert
gjore rettmessig og vesentlig sterkere krav
pa individuell vurdering av behandlings-
opplegg og med brukermedvirkning.

Neraals kasuistikk gir hdp om at man
(ganske ofte?) vil kunne sloyfe farmako-
terapi helt og holdent, spesielt ved forste-
gangspsykose, subsidiert at farmakotera-
pien blir en tidsbegrenset stotteterapi kun
for & gjore pasienten tilgjengelig for annen
tilneerming.

Familieterapi alene er en spennende
tanke, mens farmakoterapi alene er et
samfunnsproblem. Nar eksempelvis et barn
i en vanskelig familiesituasjon far
forskrevet et psykoleptikum og et psykosti-
mulantium, uten familieterapi verken forut
for eller i tillegg til den medikamentelle
behandlingen, forstér jeg ikke psykiatrien.
Derimot ser jeg ikke bort fra, siden Tor K.
Larsen sper, at vi en vakker dag kan forsta
en god del av psykosene.

Aage Hegge Hansen
Vadso
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TK. Larsen svarer:

Slik jeg ser det, blander man her sammen
begrepene systemisk familieterapi og psy-
koedukativt familiearbeid. Neraal fortolker
symptomer pa psykose som uttrykk for en
konflikt i familien, tolkingene virker rela-
tivt enkle og symptomene er bemerkelses-
verdig i overensstemmelse med modellens
forventninger. Forst opplever pasienten
morens mat som forgiftet (symbiose), og
deretter dytter han mor (enske om avstand).
Det siste «symptomety har jeg aldri sett

i praksis, det virker konstruert for kasuistik-
ken eller er et uvanlig eksempel.

Jeg hevder i min leder at denne type
familiebehandling ikke er vist virksom
i vitenskapelige studier. Det holder jeg fast
ved. Aage Hegge Hansen refererer heller
ikke til slik forskning. Et sgk i Cochrane-
databasen gir ingen treff pa familieterapi av
den typen Neraal presenterer. Om psyko-
edukativt familiearbeid finnes det derimot
en rekke studier som tyder pa at man kan
forebygge tilbakefall med slik tilneerming
(1).

Faren med Neraals metode er todelt. For
det forste far ikke pasienten prove den mest
effektive behandlingsformen (antipsyko-
tika). Man vet fortsatt ikke om pasienten
kunne ha respondert p4 slik behandling.
For det andre presenteres en idé om at fami-
lien er «skyldig». Dette er allerede provd ut
i psykiatrien med lite hell. Ideen om den
schizofrenogene mor er forlatt etter flere
tidr med smertefull utprevning.

Jeg er prinsipielt uenig med Hegge
Hansen i antakelsen om at «farmakoterapi
alene er et samfunnsproblem» dersom
temaet er antipsykotisk behandling versus
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