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Hva gjgr du som forsker nar du paviser noe som kan ha betydning

for forskningsdeltakernes helse?

Forskningsetikk - et evig diskusjonstema

12008 ble medisinske forskningsetiske prinsipper samlet og presen-
tert i helseforskningsloven — basert pa prinsippet om én lov, én post-
kasse (1). Loven har stort sett fungert i henhold til intensjonene,

og fra myndighetenes side har det ikke veert uttrykt enske om noen
generell revisjon. Likevel stdr medisinsk forskningsetikk jevnlig
overfor bade uforutsette, nye, praktiske og prinsipielle utfordringer.

Det er sju regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk (REK). Disse representerer selvstendige forvaltnings-
enheter. Mél om likebehandling pa tvers av komiteene tilstrebes
blant annet ved felles seknadsportal, ulike fellesarenaer for disku-
sjon av forskningsetiske prinsipper og ved at klagesaker avgjores
av Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag
(NEM), der undertegnede sitter som leder.

I helseforskningsloven ble det etablert en todeling av norsk forsk-
ning. Prosjekter som i henhold til §1 er ment «a skaffe til veie ny
viten om helse og sykdom» skal gjennomga en etisk forhandsvurde-
ring av regional etisk komité der det kreves godkjenning for at pro-
sjektet skal kunne gjennomfores. Alle andre forskningsprosjekter
kan gjennomferes uten en slik forhdndsgodkjenning, og skillet
mellom prosjekter som omfattes av eller som faller utenfor helse-
forskningsloven har vert gjenstand for mange diskusjoner.

Kuvalitetssikring er en lovpalagt oppgave for helsetjenesten. Slikt
arbeid faller derfor utenfor helseforskningsloven og skal ikke behand-
les av regional etisk komité, uansett om det i arbeidet med kvalitets-
sikring benyttes forskningsmetoder. Ulik praksis mellom komiteene
krevde imidlertid en harmonisering. Det er derfor utarbeidet felles
retningslinjer som tidligere er omtalt i Tidsskriftet (2).

Forskning som innebzrer risiko for helseskade, er et annet grense-
dragningsproblem. Hvis slike forsgk ikke har til hensikt «& skaffe
til veie ny viten om helse og sykdomy, faller de i dag utenfor loven
og saledes regional etisk komités mandat (3). Eksempler pa dette er
noen fysiologiske prosjekter, blant annet innen idrett. Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag og de regionale
etiske komiteene har tatt initiativ til & f gjennomfort en lovendring
som vil kreve forhdndsgodkjenning av alle forskningsprosjekter
som medfarer risiko for helseskade.

Etter siste verdenskrig har interessen for forskningsetikk generelt
og medisinsk forskningsetikk spesielt rettet seg mot beskyttelse
av forskningsdeltakerne. Dette er og ber vaere det barende ele-
mentet i s& vel Helsinkideklarasjonen som helseforskningsloven.
EU vedtok i november 2014 det som er blitt kalt Rome Declaration
on Responsible Research and Innovation (RRI), der forsvarlig
forskning og innovasjon defineres som «the on-going process of
aligning research and innovation to the values, needs and expecta-
tions of society» (4). Forskningens samfunnsansvar har enna ikke
kommet til uttrykk i de sentrale dokumentene som omhandler
medisinsk forskningsetikk. Dette representerer en utfordring bade
nasjonalt og internasjonalt.

Selv om det ikke er planlagt noen revisjon av helseforskningsloven,
arbeides det kontinuerlig med & forbedre komitésystemets behand-
ling av sgknader. Roger Bjugn presenterer i denne utgaven av Tids-
skriftet et prosjekt der han har undersgkt en begrenset, men viktig
problemstilling rundt krav til forskningsprotokoller (5). Han har
gjennomgétt regional etisk komités seknader og vedtak fra pro-
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sjekter fra Oslo universitetssykehus 1 2011 for & se hvor ofte opp-
folging av forskningsfunn med mulig betydning for forsknings-
deltakeren omtales eksplisitt. Det kan vere alt fra utilsiktede funn,
som aneurisme ved bildediagnostikk av hjernen, til «tilsiktete» funn
av behandlingstrengende hypertoni ved befolkningsundersakelser.
Bjugn papeker at forskere som foretar slike undersekelser er for-
pliktet til & ha en plan for oppfelging av det som ofte betegnes som
«funn med mulig klinisk relevansy». Her refererer Bjugn til den
sakalte Oviedo-konvensjonen (6), der krav om oppfolging av rele-
vante forskningsfunn kommer som en konsekvens av konvensjo-
nens omsorgsprinsipp.

121 av 57 prosjekter der forskeren direkte interagerte med men-
nesker ble det funnet informasjon om handtering av funn med mulige
kliniske implikasjoner, herav seks av 15 prosjekter som inkluderte
genetiske undersekelser. Forfatteren er forsiktig i sine konklusjoner
og anferer at problemstillingen kan ha vaert vurdert selv om dette
ikke fremgar. Han foreslar likevel & innfore et eget punkt i seknads-
skjemaet, et tiltak det ville veere enkelt & gjennomfore. Bjugns funn
gjelder forst og fremst de fire komiteene i region ser-gst. Kjennskap
til komitésystemet tilsier imidlertid at det kan veere ulik praksis
mellom komiteene. Det kan ogsa hende at praksis har endret seg
siden 2011 1 pakt med gkende fokus pé utilsiktete funn, spesielt ved
genetiske undersgkelser.

Funnene i Bjugns prosjekt er imidlertid sa klare at de krever oppfol-
ging, og temaet vil bli droftet pa fellesmoter mellom de regionale
forskningsetiske komiteene og den nasjonale. Endring i seknads-
skjema er et enkelt tiltak som likevel ogsa er et bidrag til ytterligere
formalisering. Formalisering av godkjenningsprosedyrer kan imid-
lertid bidra til ansvarsfraskrivelse, der forskere anser at deres etiske
forpliktelser er begrenset til & skrive en korrekt seknad til regional
etisk komité. Kanskje kan vi oppna det samme ved & ta artikkelens
budskap pa alvor og skjerpe oppmerksomheten rundt oppfelging av
klinisk relevante funn i forskningen.

Dag Bruusgaard
dag.bruusgaard@medisin.uio.no

Dag Bruusgaard (f. 1940) er dr.med., tidligere deltids fastlege og profes-
sor emeritus ved Avdeling for allmennmedisin, Institutt for helse og sam-
funn, Universitetet i Oslo og leder av Den nasjonale forskningsetiske
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