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Invasiva ingrepp

Bedémning av vetenskapliga studier dar patienter eller friska
forsdkspersoner skall genomga invasiva ingrepp

Innan man kan pibérja medicinsk forskning
skall en bedémning av projektets olika etiska
aspekter ske vid en forskningsetikkommitté.
Forskningsetikkommittén har att ta hinsyn till
projektets vetenskapliga birkraft, sckandes moj-
ligheter att genomfora projektet samt vilka risker
(savil vad giller integritet som risk for biverk-
ningar eller skada), som forsokspersonen (patient
eller frisk forsoksperson) 16per. Dessa delar skall
vigas samman i en risk/nytto-bedomning och
utgor grunden for den etiska virderingen av
projektet. Den enskildes sikerbet skall alltid

komma i forsta rummet.

Arbetsgruppen vill gora enskilda forskare och

de olika forskningsetikkommittéerna och deras
medlemmar uppmirksamma pa att det &lig-

ger dels forskaren, dels kommittén och sirskilt
foredragande att i forekommande fall gora en
noggrann analys av de risker fér somatisk skada
som kan foreligga vid olika typer av invasiva
undersokningar vilka genomférs inom ramen for
ett forskningsprojekt. Exempel pd olika typer av
invasiva undersokningar ir tagande av vivnads-
biopsier (i samband med operativa ingrepp, blint
eller viglett via ultraljud eller annan typ av guid-
ning), invasiva rontgenundersokningar (sdsom
coronarangiografi, flebografi osv), lumbalpunk-
tion, hjirtkaterterisering, fostervattenprov eller
ingrepp pé foster. Risken for somatisk skada
samt graden av en mojlig sddan skada maste
vigas mot de eventuella vinster som man kan
forvintas uppnd genom studien.

Det bor sirskilt pipekas att kinnedom om de i
projektet involverade forskarnas kompetens, nir
det giller att utfora de foreslagna undersskning-
arna, dr mycket viktig. Risken f6r komplikatio-
ner varierar naturligtvis mellan olika utférare,
vilket man bér ta hidnsyn till. Vidare bér hinsyn

tagas till de potentiella forsskspersonernas for-
mdga att deltaga i undersokningen (tidsitging,
hur fysiskt krivande undersokningen ir i forhél-
lande till férsokspersonens somatiska status osv).
Additiva risker i form av t ex tillforsel av farmaka
bor ocksd virderas.

Forskningsetikkommittén bér ocksa ta still-
ning till var ndgonstans undersékningen utférs,
under vilken tid pa dygnet undersokningen sker
samt om erforderlig uppbackning finns att tillgd.
Forskningsetikkommittén skall ocksa kunna
stilla krav pa specifik kompetens hos utféraren
liksom pd faktorer i omgivningen som kan 6ka
sikerheten for frsokspersonerna/patienterna.
Vidare dligger det forskningsetikkommittén att
tillse att forssksperson-informationen klargor
eventuella risker med de planerade undersok-
ningarna pé ett neutralt och objektivt sitt.

Till sin hjilp har kommittén méjlighet att kon-
sultera experter inom omrddet. Dessutom finns
olika databaser tillgingliga, dir denna typ av
information kan hittas. Exempel pé sidana data-
baser dr Riskdatabasen samt SBU:s databaser.

Arbetsgruppen har dvervigt att sammanstilla en
skrift med angivande av risker vid olika typer av
invasiva undersokningar som hyjilp till etikkom-
mittéerna, men avstétt av foljande skil:

a) Nya tekniker och nya riskskattningar till
kommer 16pande och en skrift blir snabbt for-

aldrad.

b) Riskskattningen maste goras med hinsyn till
de speciella grupper som skall studeras.

c) Riskskattningen miste goras med hinsyn till
den kompetens och erfarenhet av tekniken som
respektive utforare kan ha.
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Med hinsyn taget till vad som ovan nimnts
anser arbetsgruppen att det 4r svart att komma
med generella rekommendationer utan dverldter
&t de enskilda kommittéerna att skaffa uppdate-
rat underlag i det enskilda fallet.

Sammanfattning

Vid bedémning av forskningsprojekt dir patien-
ter eller friska forsokspersoner utsitts for invasiva
undersokningar dligger det forskaren och forsk-
ningsetikkommittén att:

* Analysera risker for somatisk skada, vilket
innebir:
- analysera hur svér en eventuell skada
kan tinkas vara
- analysera hur sannolikt det 4r att en
skada kan uppstd

* Viga eventuella risker mot potentiell nytta
med undersékningen

* Kriva att utforarens kompetens ir tillfreds
stillande och att undersskningen utfores
under betryggande omstindigheter

* Tillse att patient/forsokspersoninformationen
adekvat beskriver eventuella risker med
undersékningen

ARBETSGRUPPEN FOR FORSKNINGSETIK
VID AMNESRADET FOR MEDICIN
Arbetsgruppen for forskningsetik har till
huvuduppgift att samordna arbetet i de
regionala forskningsetikkommittéerna vid
universitetssjukhusen, men fungerar ocksa
som policyorgan i forskningsetiska fragor.
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