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For at et samtykke til deltakelse i forskning skal vaere gyldig, ma det veere frivillig.
Er det likevel legitimt & pavirke personer til deltakelse ved @ motivere og tilby fordeler?

Nar er et samtykke frivillig?

11993 ga en dedsdemt fange samtykke til at hans kropp kunne

brukes til forskning etter at han var henrettet. Kroppen ble
nedfryst og skaret i millimetertykke skiver og dannet grunnlaget for
«The Visible Human Project». I forbindelse med at datasettet ble
vurdert tatt i bruk i Norge, ble det reist spersmal om fangens sam-
tykke egentlig kunne sies & veere frivillig. Radet for legeetikk uttalte
om dette prosjektet at en beslutning kan anses som frivillig hvis
«den det angar (ikke) har veert utsatt for noen form for press» (1).
Som belegg ble det vist til at fangen ikke selv hadde hatt noe
a vinne pa a gi sitt samtykke.

12008 ble det fremmet sterk kritikk mot deler av rusmiddelforsk-
ningen. En del av kritikken gikk ut pa at «prinsippet om frivillighet
brytes» ved at rusmiddelbrukere lokkes til & delta i forskning ved at

de far tilgang til et helsetjenestetilbud de ellers ikke ville ha fatt (2).

Det synes klart at det skjer en utvikling mot betaling til deltakere

i forskning — utover dekning av utgifter. De grunnene som oftest
oppgis er at det er nodvendig bade for 4 fa rekruttert et tilstrekkelig
antall personer og for at de skal fullfere studien. Det er ulike syn pa
om gkonomiske incentiver ber tillates og — i tilfelle ja — i hvilken
form og i hvilket omfang.

De aller feerreste internasjonale retningslinjer gir noen veiledning

i forhold til disse sparsmalene. I alle er frivillighet satt som en ned-
vendig betingelse for a sikre at deltakerne ikke skal tvinges eller
fole seg presset. Det er lett & enes om at ingen skal utsettes for tvang
eller press for & delta i forskning. De vanskelige spersmalene er
knyttet til om det er berettiget & pdvirke for & motivere til delta-
kelse, kanskje spesielt gjennom a fremholde fordeler som kan ha
betydning for den enkelte. Spersmalet i alle disse tilfellene er om
en viss grad av pavirkning er tillatelig eller ikke. Det er vel ogsa
muligens for naivt a tro eller kreve at deltakelse skal vaer helt fri-
villig. Som mye annet kommer ogsa frivillighet i grader. Vi tar valg
som er mer eller mindre frivillige. Det er mange faktorer som kan
redusere graden av frivillighet. Det vanskelige spersmaélet er hvor
grensen gar for at et samtykke kan sies & vere frivillig.

Det er kun de etiske retningslinjene til Council of International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) (guideline 7) (3) og
Europaradets tilleggsprotokoll til konvensjonen om menneskeret-
tigheter og biomedisin om biomedisinsk forskning (artikkel 12) (4)
som erkjenner at pavirkning er legitimt i forskning. Spersmaélet er
om pavirkningen er rimelig eller urimelig. | CIOMS-retningslinjene
nevnes spesielt at betalingen ikke skal vere sa stor at det i seg selv
er avgjerende for deltakelse, men at det kan gis en godtgjerelse for
a kompensere for medgétt tid og uleilighet. Det bemerkes ogsa at
tilbudet om tilgang til behandling ikke m4 vare s& omfattende at
det pa en urimelig mate pavirker mennesker til & delta i forskning

1 strid med deres egentlige mening. Om betaling sies det spesielt at
det ikke er mulig & sette noen spesielle belgpsgrenser, hva som er
rimelig mé avgjores «i lys av vedkommende kulturs og befolknings
tradisjoner» (3).

Fra de prosjekter vi har nevnt er det opplagt at et menneskes livs-
situasjon — og sarbarhet — kan veare en viktig faktor som reduserer
frivilligheten. Tilleggsprotokollen legger vekt pa at «sarbare og
avhengige» skal vies «sarlig oppmerksomhet» (4). En mate & lese
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det pé er at jo mer man trenger de fordeler man tilbys — av mangel
p4 andre alternativer — desto mindre frivillig blir valget. Likevel er
det viktig at forskere og komiteer ikke fratar dem som lever i sér-
bare situasjoner evne og mulighet til & foreta frivillige valg — det er
jo en mate & umyndiggjore dem pé. Sarbarhet i seg selv er ikke noe
kriterium for at pavirkning ma anses som urimelig. Selv med mang-
lende eller fa akseptable alternativer kan et samtykke vaere i over-
ensstemmelse med de verdier personen selv ensker a sté for og
realisere. Da mé vi kunne akseptere at beslutningen er tilstrekkelig
frivillig, selv om den kan vere tatt i situasjoner med betydelige
begrensninger. Det gjelder den dedsdemte fangen sa vel som rus-
middelbrukeren.

I forbindelse med krav til «serlig oppmerksomhet» er det droftet en
rekke mulige forsiktighetsregler, som for eksempel bruk av en stot-
teperson eller innhenting av alternativ informasjon. Slike forsiktig-
hetsregler har den svakhet at det er andre enn de sarbare som skal
bestemme om deres valg er tilstrekkelig frivillig. Kanskje de tren-
ger mindre paternalistisk beskyttelse enn vi er vant med & tro. Noen
empiriske undersgkelser viser at pasienter er motivert til & delta
fordi det kan gi direkte fordeler hva angér deres egen helse, men
ogsa fordi det kan bidra til & hjelpe andre og til gkt kunnskap (5, 6).
Betaling kan veare en tilleggsmotivasjon for & delta, men langt fra
avgjerende hvis betalingen er moderat og standardisert (7).

A pavirke til deltakelse i forskning er legitimt. Det kan ikke sies
noe helt bestemt om hvor grensen gar for nar pavirkningen ma
regnes som urimelig. Det avgjores av svert mange faktorer,
avhengig av prosjekt og deltakere. Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin og helsefag har som mal & fremlegge en veiled-
ning om betaling til deltakere i forskning i lopet av 2009. Komiteen
tar gjerne imot synspunkter og eksempler fra forskere og forsk-
ningsmiljeer.
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