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Varsleren tar opp viktige problemstillinger 912

Hvilke krav til etisk forhåndsvurde-
ring, samtykke og informasjon skal 
stilles ved forskning og utprøvende 
behandling? Hvem har det overord-
nede ansvar for kliniske forsknings-
prosjekter – sykehus eller universitet?

Oppgitte interessekonflikter: Ingen

Det har fremkommet en rekke kritiske 
bemerkninger i Tidsskriftet til boken Vars-
leren av Jon Hustad (1). Forfatteren er kriti-
sert for ikke å gi en balansert redegjørelse 
av de faktiske forhold (2), mens andre har 
ment at de forhold som omhandles umulig 
kan ha faglig interesse i dag ettersom de 
ligger mer enn 14 år tilbake i tid (3). Jeg 
mener boken tar opp flere viktige problem-
stillinger som fortsatt har betydelig relevans 
og gyldighet.

Grenseoppgang mellom 
forskning og behandling
Saken som omtales er et eksempel på at 
praksis i begynnelsen av 1990-årene for 
hvilke forskningsprosjekter som ble fore-
lagt regional etisk komité på forhånd, var 
nokså tilfeldig. I strid med gjeldende etiske 
normer (4, 5) synes holdningen å ha vært 
at jo tettere forhold det var mellom forsker 
og forskningsdeltaker, jo mindre grunn var 
det til å få forelagt prosjektet regional etisk 
komité for en ekstern etisk forhåndsvurde-
ring. Som saksbehandler i Statens helse-
tilsyn opplevde jeg ofte at forskere stilte seg 
undrende til kravet om fritak fra taushets-
plikt ved forskning der pasienter ved egen 
avdeling var med. Forskningsdeltakeren 
selv eller de/den som opptrer på dennes 
vegne, skal gis mulighet til frivillig og helt 
uten noe form for ytre press å ta stilling til 
om de ønsker å ta del i prosjektet. Der det 
eksisterer et bindingsforhold mellom 
forsker og forskningsdeltaker, skal det 
utøves spesiell aktpågivenhet (4, 5).

Mye har skjedd siden 1990-årene. Med en 
ny lov om behandling av etikk og redelighet 
i forskning (6) vil all medisinsk og helse-
faglig forskning som involverer mennesker, 
måtte underlegges en etisk forhåndsvurde-
ring. Uavhengig av slike rettslige endringer 
vil det alltid påhvile den enkelte lege å for-
sikre seg om at den virksomhet hun/han 
utøver, skjer på en forsvarlig måte, det være 

seg forskning, behandling eller begge deler. 
En god tommelfingerregel er at dersom man 
er i tvil om et prosjekt er å betrakte som 
forskning, så bør regional etisk komité 
kobles inn.

Krav til foreldreinformasjonen
Ved alle medisinske og helsefaglige forsk-
ningsprosjekter skal det utarbeides skriftlig 
pasientinformasjon, og deltakerne skal sig-
nere en samtykkeerklæring (7). Tilsvarende 
krav gjelder overfor foreldre som har sam-
tykkekompetanse på vegne av egne barn. 
Det er åpenbart at informasjon vil være 
preget av om det dreier seg om forskning 
eller behandling, slik Hustad påpeker i sin 
bok (1). Ved behandling vil man som regel 
kunne godta såkalt presumert samtykke, 
mens det for forskning som hovedregel vil 
kreves informert samtykke.

Skillet mellom behandling og forskning blir 
særlig uklart der behandlingen tar form av 
eksperimentell eller utprøvende behandling, 
slik som i saken i boken til Hustad (1). 
I slike tilfeller vil det ikke være tilstrekkelig 
å basere seg på foreldrenes presumptive 
samtykke. Av hensyn til etterprøvbarhet og 
kvalitetsoppfølging kan det tvert imot være 
gode grunner for at kravene til foreldre-
informasjonen bør være tilsvarende det som 
gjelder for et forskningsprosjekt, dvs. infor-
mert samtykke. Den som har samtykke-
kompetanse skal gis mulighet til, i samar-
beid med behandlingsansvarlig, å medvirke 
i en nytte-risiko-vurdering forut for den 
planlagte intervensjonen.

Hvem har det overordnede ansvar 
for forskningen?
I den aktuelle saken var forskeren (stipen-
diaten) tatt opp i et doktorgradsprogram, 
mens finansieringen gikk via helsefore-
taket. Det er særlig to rettslige utgangs-
punkter som regulerer ansvarsforholdene 
rundt et doktorgradsprosjekt. Det første er 
knyttet til doktorgradsutdanningen, der uni-
versitets- og høyskolesektoren gjennom 
egne forskrifter er tillagt ansvaret for opp-
læring, oppfølging og kvalitetssikring. 
Det andre følger av spesialisthelsetjeneste-
loven, som legger til grunn at helseforetaket 
er ansvarlig for at virksomheten, inkludert 
forskning ved institusjonen, er forsvarlig 
(8). Lov om statlig tilsyn med helse-
tjenesten forutsetter dessuten at helseinsti-
tusjonene har etablert interne kvalitets-
systemer (9). Gjeldende rett forutsetter altså 

at helseforetakene har et overordnet ansvar 
for forskningen ved egen institusjon. Uni-
versitetet vil på sin side være ansvarlig for 
at doktorgradsprosjektet gjennomføres 
i samsvar med etiske, juridiske og avtale-
rettslige rammeverk. Det har formodningen 
mot seg om universitetet skulle ha ansvar 
for forskningsdeltakernes ve og vel når 
disse også er pasienter ved det helseforetak 
forskningen foregår.

Boken reiser også relevante problemstil-
linger rundt tilsynsmyndighetens rolle (1). 
Tilsynsmyndigheten har en lovpålagt opp-
gave med å føre tilsyn med helsesektoren – 
loven skiller på dette punktet ikke mellom 
behandling eller forskning (9). Enhver 
forsker og/eller behandler, ja, hvem som 
helst, har anledning til å uttale seg til helse-
tilsynet på fritt grunnlag. Samtidig kan til-
synsmyndigheten på selvstendig grunnlag 
reise en tilsynssak. Arbeidsgivers instruk-
sjonsmyndighet er på dette punktet 
begrenset. Dette innebærer at arbeidsgiver 
som hovedregel er avskåret fra å gi ansatte 
«munnkurv» i saker som er under behand-
ling hos tilsynsmyndighetene.
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