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Samtykke og medisinsk forskning —

behov for mer nyanserte regler?

Det er stor enighet om at frivillighet og gyldig samtykke er en grunnleg-

gende forutsetning ved medisinsk forskning som involverer mennesker.

Den naermere utformingen av samtykkereglene diskuteres likevel heftig.
Det kan veere hensiktsmessig med mer nyanserte samtykkeregler, med
egne regler for forskning pd mennesker, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger og om materialet/opplysningene allerede er tilgjenge-
lige eller om det skal gjgres ny datainnsamling.

Medisinsk forskning forutsetter ofte ulike
former for deltakelse av mennesker (forsk-
ningsdeltakere). I Norge, som i andre land,
er slik deltakelse basert pa frivillighet og
en grunnleggende respekt for menneskers
verdighet, integritet og selvbestemmelses-
rett (1). Frivillige deltakere vil heller

ha informasjon i forkant enn i etterkant,
og selv nar risikoen er liten, ensker delta-
kere respekt for sin selvbestemmelsesrett
(2, 3).

I Norge har vi veert forskéanet for alvorlige
tilfeller av misbruk eller utnyttelse av
enkeltmennesker i forskningens navn. Folk
har ogsa stor tillit til at forskere kan produ-
sere nyttig viten pa en forsvarlig méte, noe
som er en forutsetning for 4 fa folk til

a delta i forskningsprosjekter. Tilliten
ivaretas ved at forskere respekterer den
enkelte deltakers grunnleggende rettigheter
og friheter, herunder selvbestemmelses-
retten (4, 5). Selvbestemmelsesretten utoves
ved avgivelse av samtykke, dvs. en positiv
viljeserklering om at deltakelse i forsek
aksepteres. Forskning fremstér derfor som
et avtalebasert samarbeidsprosjekt mellom
forsker og deltaker, hvor deltakeren
samtykker i a stille seg til disposisjon, mot
at forskeren forseker & fremskaffe ny, nyttig
viten (6).

Til forskjell fra medisinsk behandling eller
helsehjelp er det primeere mal for forskning
ikke bedring av deltakerens helse, men
opparbeiding av ny viten. Selv om slik kunn-
skap ogsé vil kunne komme den enkelte
deltaker til gode, kommer hensynet til
enkeltindividet i en noe annen stilling i en
forskningssituasjon. Det er ikke like selvsagt
at enkeltindivider frivillig vil underlegge seg
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forskning som behandling. Fordi forskning
primeert ikke utfores av hensyn til deltakeren,
og fordi forskere har andre interesser enn
behandlende leger, stilles det strengere krav
til gyldig samtykke for & sikre at deltakelse
skjer frivillig og er et resultat av et informert
og rasjonelt valg, herunder at deltakeren er
kompetent. Det stilles av den grunn ogsa
strengere krav til at samtykket fremkommer
uttrykkelig og er dokumenterbart. Krav til
dokumentasjon innebarer ofte et krav om
skriftlighet, og ivaretar hensynet til bevissik-
ring, samtidig som det er en defensiv
sikkerhet for forskere og et virkemiddel for
a sikre deltakerne tilstrekkelig informasjon.
Nar disse kravene er oppfylt, foreligger det
etisk og rettslig sett et «gyldig» samtykke
(6, 7) (ramme 1).

Individets selvbestemmelsesrett
Hovedregelen om samtykke ble slatt fast

i Niirnbergkodeksen (ramme 1) og senere
viderefort og videreutviklet i Helsinki-
deklarasjonen, internasjonale menneskeret-
tighetskonvensjoner og nasjonale rettsregler
(ramme 1 og 2) (8, 9). Niirnbergkodeksen
retter seg primart mot medisinske eksperi-
menter i form av kroppslige inngrep pa
friske personer, men medisinske forskning
er ikke alltid av slik invasiv karakter. Forsk-
ning foregar ogsa pa humant biologisk
materiale og helseopplysninger, fremskaffet
som ledd i pasientbehandling eller som ledd
i forskning uavhengig av behandling.
Forskning utferes heller ikke alltid pé friske
og kompetente personer.

Selvbestemmelsesretten og den personlige
integritet, i bade helse- og forsknings-
rettslig sammenheng, kan i dag sies

a omfatte tre dimensjoner:

— retten til & bestemme over egen kropp

— retten til 4 bestemme over materiale som
stammer fra egen kropp

— retten til & bestemme over bruken av opp-
lysninger om en selv

I trdd med denne gradvise utvidelsen av
selvbestemmelsesretten (8), ma det ifolge
gjeldende rett i utgangspunktet innhentes
gyldig samtykke fra deltakeren uansett
hvilken «dimensjon» som berores av forsk-
ningen, fordi slik forskning vil vare et
inngrep i den personlige integritet som kun
er rettmessig om det foreligger gyldig
samtykke fra deltakeren eller annet serskilt
rettsgrunnlag. Denne utviklingen nedven-
diggjer prinsipiell nytenkning omkring
vernet om individets personlige integritet
og selvbestemmelse.

Mer nyansert regulering

av samtykke?

Mens hovedreglen om samtykke er
ubestridt, er den nermere utformingen av
samtykkereglene, herunder eventuelle
unntak, gjenstand for heftig diskusjon
(10—12). Det ber vere en malsetting at
samtykkereglene utformes pa en slik mate
at man ikke oppstiller ungdige hindringer
for forskningen, samtidig som det tas
tilberlig hensyn til deltakernes selvbestem-
melsesrett. Det kan reises spersmal om ikke
samtykkereglene burde vere mer nyanserte
og hensiktsmessige ved at man skiller bedre
mellom de tre dimensjonene av individets
selvbestemmelsesrett (egen kropp, biolo-
gisk materiale eller helseopplysninger) og
om materialet eller dataene allerede er
innsamlet eller det skal gjores ny datainn-
samling. Behovet for 4 nyansere kravene
kan begrunnes i at risikoen for skade og
spredning av sensitive opplysninger om den
enkelte varierer.

Ved klinisk forskning som forutsetter
kroppslige inngrep, kan risikoen for skade
veare betydelig, noe som begrunner strenge
samtykkeregler. Store epidemiologiske
undersgkelser med utgangspunkt

i innsamlede helseopplysninger er derimot
normalt lite inngripende i den personlige
integritet. Risikoen for helseskade er liten,
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Ramme 1

Alminnelige krav til gyldig
samtykke

Frivillig

Informert
Eksplisitt/uttrykkelig
Dokumenterbart

Avgitt av en kompetent person

mens samfunnsnytten kan veere stor.

Slike undersegkelser foretas gjerne av profe-
sjonelle akterer som har gode rutiner

som sikrer personvernet og forskningens
kvalitet. Det er seerlig i forhold til slike
undersokelser at de gjeldende regler

om samtykke oppfattes som uhensikts-
messige.

Spesifisert samtykke

og fornyelse av samtykke

Det er forst og fremst biobanklovens
samtykkeregler for forskning som né kriti-
seres fra forskerhold. Det oppfattes som
urimelig strengt at samtykket skal vaere
spesifikt knyttet til ett forskningsprosjekt
(§ 12), og at nytt samtykke ma innhentes
ved enhver endret, utvidet eller ny bruk av
allerede innsamlet materiale og opplys-
ninger som ikke omfattes av det opprinne-
lige samtykket (§ 13) (11, 12).

Hensikten med disse kravene er at delta-
keren skal kunne overskue konsekvensene
av a samtykke. Ved store og omfattende
befolkningsstudier kan imidlertid innhen-
ting av nytt samtykke vare en noksa uover-
kommelig oppgave. Spersmaélet er om man
burde ha en regel som tillater bredere
samtykkeavgivelser, samt en regel om at
mindre endringer i prosjekter kan foretas
uten at det mé innhentes nytt samtykke.
Krav om nytt samtykke kan fore til et
uheldig frafall som kan gi skjevheter og et
ikke-representativt materiale. Enkelte fors-
kere har uttrykt bekymring for at deltakerne
skal utvikle sakalt samtykketretthet, dvs. at
de blir lei av gjentatte ganger & fornye sitt
samtykke og derfor avstér (11).

Biobankloven &pner for en nyansering av
samtykkekravet. I loven § 12 heter det at
«kravene til informasjon og spesifikasjon
ma avgjeres etter en vurdering av risikofak-
torer, materialets sensitivitet, forseksperso-
nenes sarbarhet og lignende.» I forarbei-
dene uttales det at «et samtykke ved epide-
miologisk forskning og grunnforskning ber
for eksempel kunne veere relativt over-
ordnet» (13). 1 § 13 finnes dessuten et
unntak fra hovedregelen om at nytt
samtykke mé innhentes ved endret, utvidet
eller ny bruk: «Dersom det er umulig eller
sveaert vanskelig & innhente nytt samtykke,
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kan departementet gjore unntak fra kravet
om nytt samtykke. Det m4 imidlertid fore-
ligge en vurdering fra en regional komité
for medisinsk forskningsetikk.»

I en befolkningsstudie i Umed (MONICA-
studien) métte det innhentes nytt samtykke
til bruk av materiale samlet inn 11 &r tidli-
gere, fordi tidligere avgitt samtykke ikke
dekket den nye bruken. 6 % av deltakerne
var det ikke mulig & oppné kontakt med.
93 % av de gjenverende deltakerne
samtykket til ny bruk. Av disse sa 22 % at
de onsket & samtykke spesifikt for hver ny
undersekelse, mens resten gav generelt
samtykke, slik at det ikke ville bli
nedvendig & innhente nytt samtykke ved
endret, utvidet eller ny bruk senere (14).

Mye tyder pa at adgangen til, og de
narmere forutsetninger for, & avgi bredt
samtykke ved forskning pd humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger ber
reguleres klarere i det norske regelverket.

I tillegg synes det & veere behov for mer
fleksible regler med hensyn til fornyelse av
samtykke. Det er viktig & diskutere

i hvilken grad brede samtykker samt det

a tillate forskere 4 foreta mindre endringer
av bruken av et materiale eller opplysninger
uten 4 innhente nytt samtykke, represen-
terer uheldige begrensninger av deltakernes
selvbestemmelsesrett over henholdsvis
materiale og opplysninger. Likeledes ma
man ta stilling til i hvilken grad interessene
til forskningsdeltakerne i disse situasjoner
kan ivaretas i tilstrekkelig grad ved at ny,
endret eller utvidet bruk av materiale og
opplysninger forelegges en forskningsetisk
komité.

Mangelfull eller redusert
samtykkekompetanse

Kravet om gyldig samtykke forutsetter
samtykkekompetanse. Ikke alle har den
nedvendige kompetanse til a gi slikt
samtykke. Tidligere var slike personer
ansett som «passende» forskningsdeltakere,
noe som kunne medfore overgrep mot de
aller svakeste i samfunnet (8). I dag er den
generelle holdning at det ber utvises stor
varsomhet med 4 tillate forskning pé
personer som mangler eller har redusert
samtykkekompetanse. Barn er én gruppe
som i stor grad er blitt ekskludert fra forsk-
ning med denne begrunnelse. Dermed har
kanskje det beste blitt det godes fiende ved
at barn i sterre grad enn noen annen
pasientgruppe utsettes for behandling og
legemidler som ikke er blitt utprevd pa dem
(15). P den bakgrunn vedtok National
Institutes of Health (NIH) i USA i 1998 at
all forskning som skulle stottes av dem ogsé
matte inkludere barn, safremt det ikke var
vitenskapelige og etiske grunner til ikke

a gjore det (15). Tilsvarende problemstil-
ling gjelder flere andre grupper, for
eksempel psykisk utviklingshemmede og

demente. Likeledes er det behov for

a utvikle bedre behandling av pasienter som
befinner seg i kliniske akuttsituasjoner,

og som av den grunn er ute av stand til

4 avgi et gyldig samtykke. Denne type
forskning er ikke regulert i norsk rett. Det
er viktig at forskning pa de grupper det her
er tale om, skjer i regulerte og betryggende
former, og at mangelen pa gyldig samtykke
sé langt det er mulig erstattes av andre
mekanismer for & ivareta interessene til
disse pasientene.

Samtykkeprinsippets
utilstrekkelighet

Selv om man har med kompetente forsk-
ningsdeltakere & gjore, er samtykke alene
ikke et tilstrekkelig grunnlag for forskning.
I et avtalerettslig perspektiv fremstar fors-
keren som den sterke og profesjonelle part,
mens deltakeren er den svake part. Mange
misforstielser kan oppsta: Deltakere
oppfatter ofte ikke forsgkssituasjonen som
annerledes enn behandlingssituasjonen.
Deltakere tolker tilbudet om 4 delta som en
anbefaling, og de tror ofte uberettiget at
forskningen har nytteverdi for dem selv.
Deltakere sier ja pa grunn av tilbudet om
ekstra oppfelging og oppmerksomhet som

Ramme 2

Nirnbergkodeksens krav
til gyldig samtykke

«...Talsmennene for forsgk pa mennesker
rettferdiggjer sitt syn med at slike forsgk
gir resultater som gagner samfunnet og
som ikke kan sikres ved hjelp av andre
metoder eller studiemater. Alle er imid-
lertid enige om at visse grunnprinsipper
ma felges for at moralske, etiske og juri-
diske krav skal kunne oppfylles:

1. Frivillig samtykke fra forsgkspersonen
er absolutt nedvendig. Dette betyr at den
aktuelle personen bar ha juridisk evne til
a gi sitt samtykke; ber veere i en slik situa-
sjon at han er i stand til fritt & uteve sitt
valg uten innslag av tvang, bedrageri, svik,
press, villedelse eller annen ytre form for
bundethet eller tvang, og ber ha tilstrek-
kelig kunnskap om og forstaelse av ele-
mentene i det aktuelle fagomradet til at
han er i stand til & komme frem til en
avgjerelse som er preget av forstaelse og
opplysthet. Dette siste elementet krever,
for en bekreftende avgjerelse fra forsgks-
personen aksepteres, at han er informert
om forsgkets art, varighet og hensikt;
metoden og fremgangsmaten som vil bl
brukt; alle ulemper og farer som rimeligvis
ville kunne forventes samt de virkningene
pa hans helse og person som deltakelse

i forsgket vil kunne resultere i. Ansvaret
og plikten til & konstatere samtykkets kva-
litet paligger enhver enkeltperson som ini-
tierer, styrer eller deltar i forsgket. Dette
er en personlig plikt og et personlig ansvar
som ikke ustraffet kan delegeres til
andre...» (9).
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konsekvens av forsgket. Deltakere har ikke
klart for seg alle detaljer ved legemiddel-
utprevninger; de tror de far individuelt
tilpasset medisinmengde og tror at legen vet
hvilket legemiddel de fir. Deltakere som er
informert om forseket i en akutt/kritisk
situasjon, husker ikke at de er blitt infor-
mert om et forsegk, men trodde informa-
sjonen gjaldt behandlingen. Deltakerne kan
ogsé ha et folelsesmessig avhengighetsfor-
hold til den som sper dem om de vil veere
med (for eksempel fastlegen) (3, 16—18).

I tillegg kommer problemene med & sette
seg inn 1 og overskue alle aspekter av et
forskningsprosjekt, herunder eventuelle
faglige og forskningsetiske svakheter ved
det aktuelle forskningsprosjektet uavhengig
av samtykke, som prosjektets design, gjen-
nomferbarhet, nytteverdi etc.

Det er slike forhold som er bakgrunnen for
det som kan oppfattes som strenge samtyk-
keregler. Et samtykke til & delta i et forsk-
ningsprosjekt fremstdr uansett i mange
sammenhenger som en tillitserklaering.
Tillit er en avgjerende forutsetning for at
deltakere samtykker til deltakelse i forsk-
ning og for at samfunnet tilgodeser forsk-
ning. Per Fugelli definerer tillit som
«menneskets folelse av at andres godhet,
@rlighet og dyktighet er til & stole pé» og
betegner det som selve «gudestoffet» som
binder pasienten og legen sammen (19).
Dette gjelder enda mer i forskning. Det er
derfor i forskningens langsiktige interesse
a bygge tillit ved & innhente gyldig
samtykke og utvise respekt for deltakernes
rettigheter.
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Ovennevnte forhold indikerer at samtykke
fra forskningsdeltakerne ikke er tilstrek-
kelig for a ivareta deltakernes eller samfun-
nets interesser. Kravet om at forskningspro-
sjekter skal forhdndsvurderes av regional
etisk komité ivaretar sé vel den enkeltes
som samfunnets interesse av & sikre forsk-
ning med god kvalitet (8, 17, 20). Forsk-
ningsdeltakeres samtykke fritar med andre
ord ikke forskere fra & opptre forsvarlig.
Kravet om gyldig samtykke er likevel et
grunnprinsipp ved reguleringen av medi-
sinsk forskning som ma bevares og utvikles
i overensstemmelse med utviklingen av den
medisinske forskning og den alminnelige
samfunnsutviklingen.
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