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Forord

Denna rapport ir ett resultat av Statens medicinsk-etiska rdds
(Smers) projekt om Kklinisk innovation. Projektet initierades 1
februari 2015. Rapporten ir tinkt att utgora etiskt underlag infor
pigdende oversyn av reglering och praxis kring anvindandet av
innovativa behandlingsmetoder 1 grinslandet mellan hilso- och
sjukvdrd och forskning, samt att stimulera till fortsatt diskussion
om de etiska frigor som aktualiseras inom omridet.

Rapporten har tagits fram av en arbetsgrupp bestiende av leda-
moterna Kjell Asplund (ordférande), Finn Bengtsson och Barbro
Westerholm samt de sakkunniga Ingemar Engstrom, Goran
Hermerén, Nils-Eric Sahlin, Anna Singer och Elisabet Wennlund.
Sekreterare har varit Karin Wilbe Ramsay, t.o.m. 2016-06-30. Vid
slutbearbetningen av rapporten har dven Lotta Eriksson, huvud-
sekreterare, deltagit.

Inom ramen fér projektet har arbetsgruppen hért ett antal
experter och foretridare for olika intresseorganisationer, vilka anges
i bilaga 3.

Beslut om denna rapport har fattats av ledamoterna Kjell
Asplund (ordférande), Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson,
Asa Gyberg Karlsson, Anna-Lena Sérenson, Chatrine P3lsson
Ahlgren, Barbro Westerholm och Anders Akesson. I beredningen av
rapporten deltog dven de sakkunniga Lars Berge-Kleber, Ingemar
Engstrom, Géran Hermerén, Olle Olsson, Bengt Ronngren,
Ann Johansson, Anna Singer, Nils-Eric Sahlin och Elisabet
Wennlund, samtliga sakkunniga i ridet.

Stockholm november 2016

Kjell Asplund
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Sammanfattning

I denna rapport analyserar Statens medicinsk-etiska rdd etiska
frigor rorande s.k. klinisk innovation 1 grinslandet mellan hilso-
och sjukvérd och forskning.

En metod som anvinds utan att dess effekter och risker utvir-
derats i kliniska prévningar och utan att det finns beprévad erfaren-
het betecknas i denna rapport som innovativ. En innovativ metod
kan undersékas 1 ett kliniskt forskningsprojekt — f6r detta finns ett
tydligt regelverk. Men det férekommer ocks3 att innovativa metoder
anvinds utanfér ett forskningsprojekt. Det kan handla om ett
udigt led 1 ett kliniskt utvecklingsarbete, men ocksd om att en eta-
blerad metod anvinds vid en annan sjukdom dn den utprovats for. I
denna rapport diskuteras de etiska virdekonflikter som kan uppstd
nir innovativa metoder anvinds i hilso- och sjukvirden. Ridet tar
ocksd upp grinsdragningsproblem och redovisar ett antal villkor som
boér vara uppfyllda f6r att en innovativ metod ska kunna tillimpas i
hilso- och sjukvirden.

De argument som framforts 1 debatten for att tilldta innovativa
metoder utanfér ramen for ett forskningsprojekt ir:

— Individuell anpassning av en behandlingsmetod nir andra effek-
tiva behandlingsmetoder saknas.

— DPatientens sjilvbestimmande bér respekteras.

— Det kan leda till medicinsk utveckling, pd sikt till nytta for
andra patienter.

— Forskningsprojekt innebir en fordréjd process med risk att

patienten forsimras eller avlider.

De argument som framférts 1 debatten mot att tilldta innovativa
metoder utanfoér ramen for ett forskningsprojekt ir:
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— Patienter utsitts for okinda, kanske oacceptabelt stora medicinska
risker.

— Utan siker kunskap om risker och nytta kan patienten inte gora
ett fullt informerat val.

— Behandlande likare (eller annan sjukvirdspersonal) kan tillimpa
innovativa metoder som ett snabbspdr i stillet f6r att genomféra
mer krivande forskningsprojekt.

— Om en innovativ metod inte utvirderas i ett forskningsprojekt
kan det leda till férsenad medicinsk utveckling med negativa
konsekvenser for framtida patienter.

— Risk att allminhetens och patienternas fortroende for sivil
sjukvirden som den kliniska forskningen rubbas.

Rddets stillningstaganden

Smer anser att innovativa metoder som huvudregel bor utféras och
utvecklas som forskningsstudier, 1 enlighet med det regelverk som
giller f6r forskning. Fér metoder som kan betraktas som ut-
veckling pd vetenskaplig grund giller etikprévningslagen med dess
krav pd granskning av etikprévningsnimnd.

Enligt ridet bér innovativa metoder dven kunna erbjudas inom
hilso- och sjukvirden utanfér ett forskningsprojekt och d& under
vissa snivt definierade villkor. En grundliggande utgingspunkt ir
att patienten alltid ska behandlas som ett mél i sig och inte som ett
medel {6r andra syften. Syftet ska vara att hjilpa en enskild patient
med svirt lidande eller uttalad nedsittning av livskvaliteten.

Smer menar att en solid etisk virdegrund med tydliga riktlinjer
skapar trygghet for patient och behandlande likare och kan hjilpa
till att bevara fértroendet for hilso- och sjukvirden. Ridet foreslir
dirfor villkor inom sju omrdden vilka bér vara uppfyllda for att
innovativa metoder ska kunna tillimpas 1 hilso- och sjukvirden.

Villkor fér tillimpning av innovativa metoder inom hilso- och
sjukvirden:'

' Vad giller patienter dver 18 3r. Smer har i denna rapport inte sirskilt diskuterat forut-
sittningarna fér anvindning av innovativa metoder vad giller mindeririga samt personer med
nedsatt beslutsférmiga.
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Grundliggande forutsittningar. Innovativa metoder fir endast
anvindas i undantagsfall nir patienten har svirt lidande eller uttalad
nedsittning av livskvaliteten och det saknas effektiva beprévade
metoder. Den innovativa behandlingen ska utifrdn ett vetenskapligt
resonemang ha potential att vara effektiv. Den férvintade nyttan
for patienten méste std i proportion mot riskerna. Vidare ska det
finnas krav pd teoretisk vetenskaplig grund, djurstudier och/eller
andra humanstudier.

Skriftlig plan. En indamdlsenlig skriftlig plan ska upprittas 1
journalen. Dir ska den planerade itgirden beskrivas, vilka alter-
nativ som finns, forvintade effekter och risker och andra viktiga
aspekter. Planen bor ocksd beskriva det nuvarande kunskapsliget
samt innefatta beredskap att hantera komplikationer (inklusive
psykologiska komplikationer) liksom lingtidsuppféljningar.

Beslut av verksambetschef. Om man planerar att anvinda en inno-
vativ metod ska verksamhetschefen ha informerats och godkint
anvindningen.

Etisk granskning. Infér anvindning av en innovativ behandling
bér oberoende granskare virdera metoden med avseende pd mojliga
hilsovinster pd kort och ling sikt, potentiella risker och andra
etiska aspekter. Granskarna bor ha etisk och juridisk kompetens
samt medicinsk specialistkompetens frin annat sjukhus eller annan
sjukvdrdsinrittning. Vid en &versyn av omriddet bor det dvervigas
om en nationell aktdr ska fi 1 uppdrag att inritta ett centralt system
fér oversyn och samordning av etisk granskning av innovativa
metoder.

Akuta situationer. 1 akuta eller brddskande situationer nir en
etikgranskning enligt ovan kan innebira férdréjningar som riskerar
att férsimra patientens tillstind bér den innovativa metoden kunna
utforas utan foregiende extern granskning. Aven i akuta fall bor en
etisk beddmning och en risk-nyttaavvigning goras och doku-
menteras. Den ansvarige likaren bér rddgéra med verksamhets-
chefen och andra personer med adekvat kompetens som finns till
hands. Detta f6rfarande ska dock bara tillgripas i extremsituationer.
I de allra flesta fall finns tid fér en extern etikgranskning infor
anvindandet av en innovativ metod och akutbeteckningen fir inte
missbrukas som ett skil att férbigd detta.

Informerat samtycke. Infér anvindandet av en klinisk innovation
ir det sirskilt viktigt att sikerstilla att informerat samtycke finns

11
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frin patienten. Patienten mdste vara inférstddd med de kunskaps-
luckor som finns kring effekter och risker samt vilka behandlings-
alternativ som finns. Det bor 6vervigas om patientens samtycke till
en innovativ metod som en grundregel bér vara skriftligt.

Rapportering av resultat. Resultaten frin anvindandet av den
innovativa metoden bor rapporteras, exempelvis genom en publi-
kation 1 en vetenskaplig tidskrift. Det ir dven angeliget att mindre
lyckade resultat rapporteras. Om en innovativ metod utfors vid
flera sjukhus, bor dessa skapa ett gemensamt kvalitetsregister.

I anslutning till arbetet med denna rapport har en ling rad nir-
liggande frigor diskuterats. Smer har valt att sirskilt lyfta fram att:

— Etkutbildningen fér hilso- och sjukvirdspersonal behover
stirkas.

— Det behovs sirskilda utbildningsinsatser for att 6ka kunskapen
om och respekten f6r existerande regelverk.

— Nir innovativa metoder anvinds, miste ansvarsférhillandena
inom en verksamhet vara helt klara.

— Smer foreslar att en grundregel inférs som sikrar att dven pilot-
studier genomgar forskningsetisk prévning nir en ny metod ska
bérja tillimpas pd minniskor.

12



1 Inledning

Den biomedicinska utvecklingen gir i allt snabbare takt. Flera
krafter driver pd utvecklingen av nya behandlingar f6r att 6ka
befolkningens hilsa. Dessa ir till exempel globaliseringen, digitali-
seringen samt den &ldrande befolkningen. Med ¢kande tekniska
mojligheter att forbittra virden for enskilda patienter ir det
mojligt att fler experimentella kliniska tillimpningar eller kliniskt
utvecklingsarbete, som kan ha nira knytning till forskning, kan
komma att anvindas i den kliniska verksamheten. Okat patient-
inflytande kan ocks3 vara en pddrivande faktor bakom anvindning
av mer innovativa metoder som kan gi utdver gingse behandlings-
praxis i virden.

Klinisk innovation' utanfér ett forskningsprojekt aktualiserar
olika problem och virdekonflikter. Det finns en del som tyder pd
att innovativa metoder anvinds eller erbjuds pd ett relativt oetiskt
och oordnat sitt i1 dag.” Det kan orsaka etiska problem som exem-
pelvis att patienter inte korrekt informeras om vilka riskerna ir,
vilka alternativ som finns, att ingen egentlig avvigning av risk och
nytta gors och att enskilda patienter kommer till skada. Det finns
ocksd en risk att fortroendet f6r sjukvirden skadas. Ytterligare ett
problem ir att en metod kanske inte utvecklas och utvirderas si att
den kan komma till nytta f6r andra patienter.

I januari 2015 anordnade Vetenskapsridets expertgrupp for etik
och Karolinska institutet i samverkan med Statens medicinsk-etiska
rdd en konferens om nya forskningsframsteg inom stamcells-

'Med termen klinisk innovation/innovativ metod avser Smer anvindningen av en metod
utdver gingse behandlingspraxis i syfte att ge bot eller lindring till en enskild patient. Det
kan vara férsta gdngen metoden anvinds, eller si har den prévats tidigare nigon enstaka
ging. Termen avser inte en ny metod nir den utvirderas inom ramen fér en forsknings-
studie.

? Detta har framkommit under rddets kunskapsinsamling och dialogméten inom ramen fér
detta projekt.
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omrddet. Syftet var att lyfta fram aktuella etiska frigestillningar
samt att diskutera om dessa forskningsframsteg kriver uppdaterade
regelverk. Vid konferensen diskuterades om dessa nya tekniker bér
introduceras 1 virden och, om s, hur introduktionen ska gi till i
den kliniska verksamheten. Vidare diskuterades om de lagar och
regler som finns ir tillfyllest.” Denna konferens var upptakten till
rddets projekt om klinisk innovation som avslutas med denna
rapport dir Smer analyserar etiska aspekter pd innovativa metoder
som ges i grinslandet mellan hilso- och sjukvird och forskning.
Behovet uppdagades di det vid konferensen framgick att pro-
fessionen hade bristande kunskap om gillande regelverk, samt att
det till synes fanns ett stort behov av en férdjupad diskussion om
de etiska frigestillningarna rérande klinisk innovation.

Frigan om tillimpning av innovativa metoder 1 hilso- och sjuk-
virden stills pd sin spets 1 situationer vid allvarlig sjukdom dir
patientens liv kan std pd spel och det saknas utprévade behand-
lingsalternativ. Under ridets kunskapsinsamling och dialogméten
med personer som har god insikt 1 den kliniska verkligheten har det
framkommit att innovativa behandlingsmetoder erbjuds inom
hilso- och sjukvdrden 1 Sverige. Det kan réra sig om att prova en
ny variant av en tidigare anvind behandlingsmetod som kan antas
motsvara patientens behov bittre, eller att vidga anvindningen av
en metod till att behandla snarlika sjukdomar eller symtom. Det
kan ocks3 handla om att préva en helt ny metod. Innovativa meto-
der ir dock inget nytt, exempelvis har delar av transplantations-
kirurgin vixt fram pd detta sitt. Ofta har metoderna utvecklats och
forbittrats successivt utan att det rort sig om forskningsprojekt.

Under tiden fér ridets projekt om klinisk innovation har
professor Paolo Macchiarinis transplantationer med syntetiska
luftstrupar vickt stor uppmirksamhet 1 Sverige men ocksd inter-
nationellt. Macchiarinis transplantationer har debatterats intensivt
bide av forskare och bland allminheten. En av frigorna i detta fall
var om de operationer som utférdes var att betrakta som sjukvird
eller forskning. Enligt Karolinska Universitetssjukhuset var in-
greppen att betrakta som sjukvdrd utférd pd vitalindikation, medan
flera andra (bland annat Vetenskapsridet, Karolinska institutets

’ Sylwan P 2015.
*Se exempelvis Lévtrup M 2015.
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externa utredare, Karolinska Universitetssjukhusets externa utredare
och IVO) menade att minga faktorer pekade pd att de var att
betrakta som forskningsexperiment. Macchiarini har delgivits miss-
tanke om brott och en férundersékning pigir.’

Vissa debattérer menar att frgestillningen om operationerna
var att betrakta som forskning eller sjukvird ir ovisentlig, eftersom
ingreppen var oacceptabla ur etisk synvinkel, oavsett om de skulle
ha utférts som vérd eller forskning. Det faktum att sjukhuset och
de inblandade myndigheterna inte varit eniga om hur operationerna
skulle betraktas® pekar dock p& en problematik som behéver klar-
goras.

Internationellt har frigan om anvindning av obeprévade inno-
vativa behandlingsmetoder till exempel nyligen aktualiserats och
etiskt dvervigts 1 samband med ebola-utbrottet 1 Vistafrika med stor
dodlighet, dir det saknades behandlingsalternativ och det fanns risk
for snabb spridning.”

Amnet klinisk innovation vicker siledes flera frigor som berérs
1 denna rapport. Till exempel, bér det éverhuvudtaget vara tilldtet
att anvinda nya obeprévade metoder utanfér forskningsprojekt?
Behover en sirskild etisk beddmning 1 s3 fall géras infor detta och
vem bor ha insyn i processen? Hur ska risk-nyttakalkylen goras
infér anvindandet av en innovativ metod och hur férmedlas in-
formationen till patienten?

Ndrmare om Smers rapport

Smers uppdrag innefattar bland annat att bevaka ny teknik och
foreteelser inom medicin och sjukvird som pd sikt kan undergriva
respekten fér minniskovirdet eller andra grundliggande etiska
virden. Anvindandet av innovativa metoder inom sjukvirden aktua-
liserar grundliggande etiska frigor som giller integritet, minnisko-
virde och sjilvbestimmande, och ir dirfor ett relevant imne for
Smer att behandla.

Syftet med denna rapport ir att identifiera och diskutera de
etiska problem som aktualiseras vid innovativ medicinsk behand-

5 Aklagarmyndigheten, AN-53012-15.
¢ Asplund K 2016.
7WHO 2014.
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ling i grinslandet mellan hilso- och sjukvird och forskning. Ridet
diskuterar dven de grinsdragningsproblem som kan uppstd i detta
grinsland.

Rapporten avser att utgéra ett underlag rorande de etiska
aspekterna infér pigdende och framtida 6versyner av reglering och
praxis kring anvindandet av innovativa metoder, samt att stimulera
till fortsatt diskussion om de etiska frigor som aktualiseras inom
omridet.

Smers analys ir avgrinsad framfor allt till anvindning av inno-
vativa metoder vid behandling av allvarliga sjukdomstillstind. De
kliniskt innovativa tgirder som avses kan vara hogteknologiska
invasiva ingrepp inom kirurgi, stamcellsterapi eller neuroetik, men
ocksd mer ldgteknologiska interventioner. Ridet har dven avgrinsat
analysen till att omfatta patienter 6ver 18 4r.*

Sedan projektet pdbdrjades 2015 har ett flertal initiativ som har
beréringspunkter med Smers projekt inletts av andra aktorer.
Svenska Likarsillskapet (SLS) och Kungliga Vetenskapsakademien
(KVA) har gemensamt tagit fram forslag pd riktlinjer {6r anvind-
ningen av obeprévade metoder pi allvarligt sjuka patienter.” Smer
har under sitt arbete haft dialog med denna grupp. Ridet har ocksi
hért och diskuterat med ett flertal personer med sirskilda sak-
kunskaper och erfarenheter som har ansetts vara relevanta for
projektet (se bilaga 1).

Statens medicinsk-etiska rdd har inom ramen for projektet inte
gjort nigon kartliggning av olika former av innovativa behand-
lingar som har anvints och anvinds inom hilso- och sjukvirden,
eller omfattningen av denna. Ridets arbete bygger bl.a. pd dialog
med foretridare frdn professionen, och utifrin denna har ridet
identifierat potentiella intressekonflikter som diskuteras i ett 6ver-
gripande perspektiv.

I juni 2016 tillsatte regeringen en utredning som bland annat har
till uppgift att klargora vilken reglering som giller och bor gilla f6r
den kliniska utveckling som sker i grinsomrddet mellan klinisk
forskning och hilso- och sjukvdrd."® Den primira milgruppen for

% Anvindning av innovativa metoder aktualiseras ocksd i klinisk behandling av barn och
vuxna med nedsatt beslutsférmiga. Smer har inom ramen f6r detta arbete inte sirskilt
analyserat tillimpningen av innovativa metoder i dessa fall.

? KVA och SLS 2016.

19 Dir 2016:45.
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denna rapport ir regeringen samt den nytillsatta utredningen ”Over-
syn av regelverken fér forskningsetik och grinsomridet mellan
klinisk forskning och hilso- och sjukvird.”"! Rapporten syftar dven
till att stimulera till fortsatt samhillelig diskussion om de etiska
frigor som aktualiseras inom omradet.

Rapportens struktur

Rapporten inleds med en redogorelse fér ndgra vanligt forekom-
mande begrepp samt fér svenskt regelverk och en mindre utblick
dir ridet redogdr f6r ndgra internationella och nationella riktlinjer
pad omridet. Direfter foljer en probleminventering dir problemen
och virdekonflikterna lyfts fram (kap 3). I samma kapitel beskrivs
de grundliggande virden som rddet har utgdtt frin i sin analys.
Sedan foljer ridets etiska diskussion och éverviganden som beror
anvindandet av klinisk innovation 1 hilso- och sjukvérden (kap 4).
Sist 1 rapporten redovisas ridets slutsatser och stillningstaganden

(kap 5).

" Ibid.

17

Inledning






2 Begrepp

2.1 Nagra vanligt forekommande begrepp

I detta avsnitt redogérs for nigra begrepp som anvinds nir klinisk
innovation diskuteras i1 olika sammanhang. Vissa begrepp ir defi-
nierade 1 svensk lag medan andra inte fé6rekommer i lagen, vilket
framgdr nedan. Med undantag {6r begreppet klinisk innovation ir
det inte Smers egna definitioner som anges och rdet tar inte heller
stillning till begreppens legitimitet.

2.1.1 Klinisk innovation

Smer har valt att anvinda klinisk innovation som benimning for
rapportens imne. Ridet har évervigt f6r- och nackdelar med detta
och med tre alternativa begrepp, ndgot som framgir av tabellen.
Det kan noteras att i de dokument som olika organisationer publi-
cerat férekommer ingen diskussion om varfér man valt det begrepp
man valt och vilka alternativ det kan ha funnits.

Smers huvudargument for att anvinda begreppet klinisk inno-
vation har varit att rddet dirmed ansluter till det begrepp som ir
det klart vanligaste i internationella sammanhang.

Med termen klinisk innovation avser Smer anvindningen av en
metod utdver gingse behandlingspraxis 1 syfte att ge bot eller lind-
ring till en enskild patient. Det kan vara férsta gdngen metoden
anvinds, eller s& har den provats tidigare nigon enstaka ging.
Termen avser inte en ny metod nir den utvirderas inom ramen fér
en forskningsstudie.

I denna rapport diskuteras under vilka férutsittningar det ir
etiskt godtagbart att anvinda en innovativ metod 1 hilso- och sjuk-
varden samt problemen kring att det finns varierande grad av veten-
skapligt stod for respektive beprévad erfarenhet av metoden.

19



Begrepp

Smer 2016:01

Tabell For- och nackdelar med de olika begrepp Smer
overvagt
Begrepp Anvénts av Fordelar Nackdelar

Klinisk innovation,
inklusive varianter
som innovativ terapi,
innovativa metoder,

innovativ praktik, etc.

Obeprovad metod

Experimentell
metod/vard/behand-

ling

Internationella stam-
cellsforskarnas organi-
sation (ISSCR)

Manga kirurgiska
organisationer
Belmontrapporten®
Nuffield Council on
Bioethics

Helsingfors-
deklarationen

Kungliga Vetenskaps-
akademien och Svenska
Lakaresallskapet

Finlands etikdelegation
ETENE

Belmontrapporten®

Klart vanligaste
begreppet inter-
nationellt
Definitioner finns

Knytning till
Helsingfors-
deklarationen
Definition finns i
tidigare svenskt
dokument

Definition finns
(ETENE)

Har i viss utstrack-
ning anvénts inter-
nationellt

Inte helt samstdm-
miga definitioner
Termen "innovativ”
kan vara alltfor
positivt varderande
Kan inbegripa dven
klinisk forskning

Termen "obeprévad”
kan vara negativt
vérderande

Svart att forena
begreppet "obe-
provad” med krav pa
visst vetenskapligt
underlag

Inbegriper dven
klinisk forskning
Begreppet "experi-
ment” kan ha negativ
klang nér det anvénds
i sjukvarden

* anvander tva olika begrepp.

2.1.2  Forskning

En mer allmin definition av forskning dr “en process som genom
systematiskt arbete kan frambringa nya kunskaper och okat
vetande”." Kunskapssékandet och systematiken kan se mycket olika
ut, beroende pi bland annat forskningsomrdde och vetenskaplig
tradition.

Enligt 2 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser minniskor definieras forskning som ”vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap och
utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sidant arbete

' Se exempelvis Nationalencyklopedin. Forskning.
http://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ling/forskning. Himtad 2016-06-14.
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som utférs inom ramen for hégskoleutbildning pd grundnivd eller
pd avancerad niv4.”

Definitionen av begreppet forskning ir emellertid omdisku-
terad. Kritiken som har riktats mot definitionen har bland annat
innefattat synpunkter om att den inte ir tillrickligt entydig och
heltickande samt att den kan tolkas mycket olika av olika forskare.?
Definitionen har tillkommit fér att avgrinsa Centrala etikprov-
ningsnimndens (CEPN) arbete. CEPN har emellertid i en rapport
uttalat att etikprovningsnimnderna ligger ned stora anstringningar
pa att beddma om ett projekt innefattar forskning eller inte.” En
pigidende utredning initierad av regeringen har till uppgift att gora
en 6versyn av den juridiska definitionen av begreppet.*

2.1.3  Klinisk forskning

Nir det giller medicinsk forskning skiljer man ofta pd preklinisk
(utvecklingsarbete 1 exempelvis laboratorium eller djurstudier)
respektive klinisk forskning (forskning som involverar kliniska
studier pd minniskor), eller grundforskning kontra tillimpad forsk-
ning. Kliniska forskningsstudier kan i sin tur indelas i olika under-
kategorier beroende pd om de avser t.ex. likemedel, medicinteknisk
utrustning, behandlingsmetoder eller olika kombinationer av dessa.’
Indelningen kan ocksg utgd frin hur studien ir utformad — det kan
rora sig om interventionsstudier (exempelvis randomiserade kliniska
provningar) eller olika typer av observationsstudier.

En definition av klinisk forskning ir ”den forskning som férut-
sitter virdens strukturer och resurser och som har som mél att 16sa
ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad
hilsa.” Begreppet klinisk forskning ska inte férvixlas med det
snivare begreppet klinisk provning. Det senare avser en standardi-
serad forskningsmetodik 1 olika faser som anvinds for att studera
effekten av ett likemedel, en medicinteknisk produkt eller en annan

2 Se Asplund K et al. 2015, CEPN 2009, Lafolie P, Agahi N 2015.
> CEPN 2007.

* Dir 2016:45.

5SOU 2013:87.

¢SOU 2008:7.
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behandlingsmetod pd en grupp friska eller sjuka minniskor.” Olika
regler giller beroende pd om det giller ett likemedel, en medicin-
teknisk produkt eller en annan typ av behandlingsmetod. Den
gingse definitionen av klinisk forskning (som ocksd Smer utgir
frdn 1 denna rapport) ir alltsd vidare dn begreppet klinisk prévning
och inbegriper 1 princip all forskning som utférs 1 eller 1 anslutning
till en klinisk verksamhet. Det kan alltsd vara en studie pd en
enda patient, nigra enstaka patienter/forskningspersoner eller en
stor grupp. Vid klinisk forskning giller etikprévningslagen (se
avsnitt 2.2.6). Den kliniska forskningens primira syfte ir att nd
generaliserbara resultat som kan tillimpas pd grupper av patienter.

2.1.4  Sjukvard

I hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) definieras hilso- och sjuk-
vird som ”verksamheter som avser att medicinskt férebygga,
undersdka och behandla sjukdomar och skador”. I begreppet ingir
hilso- och sjukvird som bedrivs av kommuner, landsting eller i
privat reg.

2.1.5 Vetenskap och beprovad erfarenhet

Enligt 6 kap 1§ patientsikerhetslagen (2010:659) ska hilso- och
sjukvirdspersonalen utféra sitt arbete 1 Overensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet och enligt 1 kap 7 § patient-
lagen (2014:821) ska patienten 3 sakkunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvird som ir av god kvalitet och som stir i 6verensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet dr dock inte defi-
nierat, vilket diskuteras i forarbetena till patientsikerhetslagen. Dir
konstateras att avsaknaden av en definition ir férstdelig, eftersom
vetenskapen stindigt utvecklas, men ocksd diskutabel, eftersom
begreppet dr ansvarsgrundande. Det ir nimligen en allmint veder-
tagen rittsprincip att straff ska bygga pa férutsebarhet — man ska i

7 Lis mer pd Likemedelsverkets webbplats om kliniska likemedelsprévningar.
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Kliniska-provningar/ (himtad
2016-10-27).
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forvig veta eller kunna ta reda pd om ett visst agerande ir otilldtet.
I samma forarbeten konstateras att kravet pd att agera i enlighet
med vetenskap och beprévad erfarenhet inte ir absolut, eftersom
det exempelvis 1 rittspraxis har ansetts tilldtet att tillgripa alter-
nativmedicinska metoder under vissa férutsittningar ("halmstri-
principen”).®

2.1.6 Behandling av humanitéra skal ("compassionate use”)

Den engelska termen compassionate use avser nir ett icke-godkint
likemedel tilldts att anvindas av sirskilda humanitira skil. Like-
medelsverket initierade dr 2012 ett program {6r compassionate use
(CUP) av likemedel som baseras pd artikel 83 i EU-férordningen
726/2004. I den svenska 6versittningen av forordningen anvinds
begreppet "behandling av humanitira skil”. Enligt regelverket ska
det tillstind som behandlas antingen réra sig om kroniskt eller
allvarligt férsvagande/handikappande sjukdom eller livshotande
sjukdom. Dessutom finns ett krav att tillstindet inte kan behandlas
pa ett tillfredsstillande sitt med ett godkint likemedel. Tillverkaren
eller den som ansdéker om godkinnande for forsiljning av like-
medlet, anséker om tillstdnd frin Likemedelsverket. Tillstindet
avser anvindning av likemedlet i enlighet med de sirskilda reglerna
for CUP. Programmet giller f6r likemedel som, trots att det inte dr
godkint, redan har genomggtt flera provningar och det méste finnas
tillfredstillande dokumentation om likemedlets effekt och sikerhet
dir nyttan i férhillande till riskerna bedéms som vervigande positiv
for patientgruppen.’

$SOU 2008:117, sid 183.

? Likemedelsverket. Program fér likemedel som stills till férfogande fér anvindning av
humanitira skil (compassionate use programme, CUP).
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Compassionate-Use-Program/
(himtad 2016-06-10). European Medical Agency. Compassionate use.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_
000293.jsp. (himtad 2016-06-10).
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2.1.7  Vitalindikation

Begreppet “vitalindikation” finns inte 1 svensk lag och saknar
formell juridisk definition. Begreppet definieras 1 Medicinsk ord-
bok som “omstindighet varvid man méste foreta viss dtgird for att
ridda patientens liv”."* Den vanligaste uppfattningen av begreppet
ir siledes att likare 1 vissa fall miste agera snabbt tll exempel
genom en operation, for att ridda en patients liv.

Det finns olika tolkningar av begreppet vitalindikation. De allra
flesta av sjukvirdens medarbetare avser situationer dir patienten
riskerar att avlida inom timmar eller nigra {3 dygn. Men det har
ocksd forekommit att begreppet anvints fér medicinska tillstind
som pa lingre sikt ir livshotande. Begreppet blir dirmed timligen
vagt."

2.1.8 Sista halmstraet

Aven begreppet 7sista halmstriet” saknar juridisk definition. Inom
hilso- och sjukvdrden anvinds begreppet ibland i situationer dir
patienten ir déende och sjilv vill préva en alternativ medicinsk
behandling. Enligt en intern-pm frdn Socialstyrelsen som beror
anvindning av homeopatiska preparat och andra alternativmedi-
cinska metoder finns det ett visst begrinsat utrymme for legitimerad
hilso- och sjukvdrdspersonal att anvinda sddana metoder dven om de
anses falla utanfér vetenskap och beprévad erfarenhet. Av de
exempel pd rittsfall som tas upp 1 Socialstyrelsens rapport framgir
att sirskilda omstindigheter méste foreligga for att sdana behand-
lingar ska anses godtagbara.'”

19 Medicinsk ordbok. Vitalindikation.
http://medicinskordbok.se/component/content/article/9-b/57828-vitalindikation (himtad
2016-06-10).

! Se avsnitt 3.1 for diskussion.

12 Socialstyrelsen 2013.
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3 Regelverk i Sverige

Hir redogérs oversiktligt for ndgra lagar och foreskrifter som har
betydelse f6r anvindningen av innovativa metoder inom forskning
och sjukvird.

3.1 Halso- och sjukvardslagen

Hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), HSL; innehiller grund-
liggande bestimmelser om hilso- och sjukvirden och dess organi-
sation. Av lagen framgdr bland annat att virden ska ges med respekt
for alla minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans
virdighet (2 § HSL). Den som har det storsta behovet av hilso- och
sjukvdrd ska ges foretride till virden. Lagen anger ocks3 att hilso-
och sjukvirden ska bedrivas s att den uppfyller kraven pi en god
vard (2 a§ HSL).

I HSL finns ocksd en bestimmelse om att virdgivaren har ett
ansvar att se till att en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan
ha betydelse fér minniskovirde och integritet har bedémts frin
individ- och sambhillsetiska aspekter innan den bérjar tillimpas 1

hilso- och sjukvirden(2 h § HSL).

3.2 Patientlagen

Patientlagen (2014:821), PL, syftar till att inom hilso- och sjuk-
vardsverksamhet stirka och tydliggora patientens stillning samt till
att frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet.
Lagen innehéller bestimmelser om bland annat information, sam-
tycke och delaktighet. Patienten ska 3 sakkunnig och omsorgstull
hilso- och sjukvard som ir av god kvalitet och som stir i 6verens-
timmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
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I patientlagen tydliggors att patienten har ritt att £ information
om bland annat sitt hilsotillstind, de metoder som finns fér under-
sokning, vird och behandling, det férvintade vird- och behandlings-
forloppet samt visentliga risker fér komplikationer och biverkningar
(3 kap 1§ PL). Det framgir ocksd att informationen ska anpassas
efter mottagarens individuella férutsittningar. Den som ger infor-
mationen ska s lingt som mojligt forsikra sig om att mottagaren har
forstdtt innehdllet 1 och betydelsen av den limnade informationen.

I 4 kap anges att patientens sjilvbestimmande och integritet ska
respekteras samt att hilso- och sjukvdrd inte fir ges utan patientens
samtycke (om inte annat foljer av patientlagen eller annan lag).
Patienten kan, om inte annat sirskilt foljer av lag, limna sitt sam-
tycke skriftligen, muntligen eller genom att pd annat sitt visa att
han eller hon samtycker till den aktuella dtgirden. Patienten fir nir
som helst ta tillbaka sitt samtycke.

Hilso- och sjukvirden s l&ngt som méjligt ska utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten (5 kap 1 § PL).

Nir det finns flera behandlingsalternativ som stir i overens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska patienten 3
mojlighet att vilja det alternativ som han eller hon féredrar (7 kap
1 § PL). Patienten ska 3 den valda behandlingen, om det med hin-
syn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna for
behandlingen framstir som befogat.

Av patientlagen framgdr vidare att en patient med livshotande
eller sirskilt allvarlig sjukdom eller skada ska f& mojlighet att inom
eller utom det egna landstinget fi en ny medicinsk bedémning
(8 kap 1 § PL).

3.3 Patientsdkerhetslagen

I Patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, finns bland annat bestim-
melser om virdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete, behorighetsfrigor, skyldigheter for hilso-
och sjukvirdspersonal m.fl. samt bestimmelser om tillsyn och
ansvar.

Av 3 kap framgdr att virdgivaren ska vidta de itgirder som
behévs for att férebygga att patienter drabbas av virdskador. Vird-
givaren ska utreda hindelser i verksamheten som har medfort eller
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hade kunnat medféra en virdskada. Virdgivaren ska till Inspek-
tionen for vird och omsorg (IVO) anmila hindelser som har med-
fort eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada.

I 6 kap anges bland annat att hilso- och sjukvirdspersonalen ska
utféra sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Virden ska si lingt som méjligt utformas och genom-
foras 1 samrdd med patienten och patienten ska visas omtanke och
respekt. Vidare framgdr av 6 kap att den som tillhér hilso- och sjuk-
vérdspersonalen sjilv bir ansvaret f6r hur han eller hon fullgér sina
arbetsuppgifter. Hilso- och sjukvirdspersonalen ir iven skyldig att
bidra till att hog patientsikerhet uppritthélls och ska till virdgivaren
rapportera risker for vdrdskador samt hindelser som har medfort
eller hade kunnat medfora en virdskada (6 kap 4 § PSL).

Av 7 kap framggr att hilso- och sjukvirden och dess personal stir
under tillsyn av IVO.

3.4 Foéreskrifter och allmadnna rad om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, giller f6r sjukvérd,
tandvard, socialtjinst samt verksamhet enligt lagen om stéd och
service till vissa funktionshindrade. Foreskrifterna och de allminna
riden fokuserar pd hur ett systematiskt kvalitetsarbete ska bedrivas
och anger att det inom sjukvirden ir virdgivaren som ska ansvara
for att det finns ett ledningssystem for verksamheten. Bland annat
finns bestimmelser f6r hur riskanalyser, egenkontroller och utred-
ning av klagomadl, synpunkter och rapporter ska géras. Dessa ska
ligga till grund for forbittringar av ledningssystemets processer
och rutiner.

3.5 Regelverk for vavnader och celler

Regelverket om vivnader och celler inkluderar lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader
och celler samt foreskrifter och allminna rdd frén Socialstyrelsen
(SOSFS 2009:31 och SOSFS 2009:32) och Likemedelsverket
(LVEFS 2008:12). Med “celler” avses enskilda minskliga celler eller

27



Regelverk i Sverige Smer 2016:01

en grupp av minskliga celler, vilka inte ir férenade av nigot slag av
bindviv. Stamceller omfattas dirfor av lagstiftningen.

Enligt lagen méste den som bedriver en vivnadsinrittning' ha
tillstdnd. Likemedelsverket utfirdar tillstind att bedriva vivnads-
inrittning nir hanteringen avser minskliga vivnader och celler som
ska anvindas vid tillverkning av likemedel. IVO ir tillstdnds- och
tillsynsmyndighet nir vivnader och celler ska anvindas p& min-
niskor f6r annat indamél in likemedelstillverkning.

3.6 Etikprovningslagen

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minni-
skor (etikprévningslagen) innehdller bestimmelser om etik-
provning av forskning som avser minniskor och biologiskt material
fr&n minniskor samt om samtycke till sidan forskning. Syftet med
lagen ir att skydda den enskilda minniskan och respekten f6r min-
niskovirdet vid forskning (1 §). I lagen definieras ”forskning” som
“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta
ny kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte
sidant arbete som utférs inom ramen foér hogskoleutbildning pd
grundnivd eller pd avancerad nivd” (2 §). Den forskning som om-
fattas av lagen fir bara utféras om den har godkints vid en etik-
provning (6 §). Lagen ska tillimpas pd forskning som innefattar
behandling av:

— Kinsliga personuppgifter enligt 13§ personuppgiftslagen
(1998:204), eller

— Personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar 1
brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa fri-
hetsberdvanden enligt 21 § personuppgiftslagen.

!'Inrittning dir fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av minskliga vivnader eller celler
avsedda fér anvindning pi minniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda fér
anvindning pd minniskor. Verksamheten kan ocks3 innefatta tillvaratagande, import eller
export av minskliga vivnader eller celler (2§ lagen 2008:286 om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler).
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Hirutdver ska lagen tillimpas pé forskning som:
— Innebir ett fysiskt ingrepp p& en forskningsperson

— Utférs enligt en metod som syftar till att pdverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt, eller som innebir en uppenbar
risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt

— Avser studier pd biologiskt material som har tagits frin en
levande minniska och kan hirledas till denna minniska

— Innebir ett fysiskt ingrepp pd en avliden minniska, eller

— Avser studier pd biologiskt material som har tagits for medi-
cinskt indamil frin en avliden minniska och kan hirledas till
denna minniska (4 §).

En regional etikprovningsnimnd fir limna ridgivande yttrande
over forskning som avser minniskor i de fall forskningen inte
omfattas av etikprévningslagen.

Enligt 34 § etikprovningslagen har Centrala etikprévningsnimn-
den (CEPN) tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen. Detta giller dock
inte 1 den mén tillsynen faller inom nigon annan myndighets ansvars-
omréde.”

3.7 Regelverk for lakemedelsprovningar

For utveckling av likemedel finns sirskilda regler som anges 1 like-
medelslagen (2015:315), likemedelsférordningen (2015:458) samt
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd. Av regelverket
framgar att det krivs tillstind frin Likemedelsverket for att bedriva
kliniska likemedelsprévningar. Fér kliniska likemedelsprévningar
finns en rad villkor som ska vara godkinda, bland annat gillande
information till patienter och samtyckesregler. De internationellt
erkinda riktlinjerna Good Clinical Practice (GCP) ir dven infor-
livade i regelverket (LVFS 2011:19). En annan viktig bestimmelse ir
att det krivs sirskilt tillstind frdn Likemedelsverket for att stilla
icke godkinda likemedel till férfogande (1 och 3 §§ LVFS 2011:19).

2 Fér CEPN:s tolkning av tillsynsomridet, se
http://www.epn.se/centrala-etikproevningsnaemnden/cepns-tillsyn/ (himtad 2016-06-10).
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Vid klinisk likemedelsprévning pd minniskor giller dven bestim-
melserna i etikprovningslagen.

3.8 Sjukhusundantaget’

Det s3 kallade sjukhusundantaget innebir att sjukvirden har mojlig-
het att anvinda ett avancerat terapilikemedel, dven om det inte har
provats eller godkints inom EU. Det madste réra sig om special-
anpassade produkter som beretts pd ett icke rutinmissigt sitt for en
enskild patient under en likares exklusiva ansvar. Exempel pid
avancerad terapi dr genterapi, somatisk cellterapi och vivnadstek-
niska produkter. Tillstdnd krivs frdn Likemedelsverket i forvig.
Sjukhusundantaget dr forenat med sirskilda krav gillande siker-
hetsévervakning och ansvarsférhillanden. Om det ror sig om en
systematisk utvirdering av en produkt rér det sig dock om forskning
som kriver tillstdnd fér klinisk likemedelsprévning samt forsk-
ningsetisk prévning.

3.9 Nodratten

I 24 kap. brottsbalken (BrB) finns bestimmelser om ansvarsfrihet
for handlingar som foretagits 1 nddvirn eller néd. Bestimmelsen
om nddritt innebir att den som handlar 1 néd f6r att avvirja fara
for liv, hilsa, egendom eller nigot annat viktigt av rittsordningen
skyddat intresse, under vissa forutsittningar kan vara fri frdn ansvar
(24 kap 4 § BrB). Det som ir aktuellt inom vird och omsorg ir
frimst fara for liv och hilsa. Av kapitlets 6vriga bestimmelser
framgdr att handlingen inte fir vara oférsvarlig med hinsyn till
farans beskaffenhet, den skada som dsamkas annan och omstindig-
heterna i 6vrigt, vilket innebir att handlingen miste std 1 pro-
portion till den fara som féreligger. Nodritten giller endast vid
verkligt allvarlig och ¢verhingande fara for liv eller hilsa, och ska
endast anvindas 1 undantagsfall.* Nédritten har ocksi en tidsaspekt

* Informationen ir himtad frin
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Sjukhusundantagen/ (2016-06-17)
och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:3) om likemedel som omfattas av sjukhus-
undantaget.

* Prop. 1993/94:130 s. 35.
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—1allminhet ir det karakteristiska f6r en nddsituation att den ir av
kort varaktighet.” N6dbestimmelsen har ansetts kunna rittfirdiga
virddtgirder som inte Sverensstimmer med vdrd och beprévad
erfarenhet 1 vissa akuta situationer, men det ir tveksamt om den
alls ir tillimplig i icke-akuta situationer.®

®> Sahlin N-E 1990.
¢ Sahlin N-E, Wahlberg L 2016.
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4 Utblick

4.1 Inledning

Etiska frigor vad giller introduktion av innovativa medicinska
metoder inom klinisk praktik har behandlats och diskuterats inter-
nationellt, 1 flera linder och 1 olika forum.

Anvindning av innovativa metoder diskuterades pi inter-
nationell nivd i samband med ebolautbrottet ' i Vistafrika 2014.
WHO tillsatte di en etikgrupp som snabbutredde om och under
vilka forutsittningar det var etiskt godtagbart att erbjuda de drab-
bade innovativa &tgirder/experimentell medicin eller vaccin.” Ett
annat tidigare exempel ir att the Lasker Foundation, 1 USA, r 2003
samlade ett stort antal experter inom medicin, vetenskap, medi-
cinsk etik, juridik, journalistik samt olika beslutsfattare, for ett
forum for att identifiera etiska aspekter som aktualiseras inom det
snabbt vixande innovativa medicinsk-tekniska filtet, The Lasker
Forum on Ethical Challenges in Biomedical Research and Practice.’
Den overgripande frigan foér forumet var att avgéra om huruvida
klinisk innovation, ska utféras inom klinisk praktik eller inom
ramen for forskning.*

Det har vidare publicerats rekommendationer och riktlinjer av
olika professionsbaserade organisationer vad giller hantering av s.k.
klinisk innovation 1 virden.

' Ebola: en smittsam och dédlig virussjukdom som det d4 saknades beproévad verksam behand-
ling och vaccin emot.

2WHO 2014.

’ Eaton M.L & Kennedy D 2007.

*Ibid.
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4.2 Internationella deklarationer och riktlinjer

Hir redogors for vissa deklarationer och riktlinjer som tagits fram
av olika internationella och nationella professionsbaserade organi-
sationer, och som behandlar frigor om nya experimentella metoder
1 vdrden. De ir viktigt att notera att de inte ir rittsligt bindande. Se
avsnitt 4.5 for diskussion kring de olika riktlinjerna.

4.2.1 Helsingforsdeklarationen

Helsingforsdeklarationen utgdr Virldslikarforbundets etiska prin-
ciper fér medicinsk forskning som omfattar minniskor. Deklara-
tionen antogs av forbundet dr 1964 och har sedan uppdaterats ett
antal gdnger, senast ir 2013. I deklarationens artikel 37 6ppnas en
mojlighet for likare att i vissa fall anvinda obeprévade metoder:
”Vid vird av en enskild patient, dir beprévad behandling inte
finns eller andra kinda behandlingar har visat sig ineffektiva, far
likaren, efter samrdd med expertis och med informerat samtycke
frdn patienten eller en rittsligt behorig stillforetridare, anvinda en
obeprévad behandling om denna enligt likarens bedémning inger
hopp om att ridda liv, terstilla hilsa eller lindra lidande. Denna
behandling bér direfter bli féremal foér forskning i syfte att ut-
virdera dess sikerhet och verkan. All ny information miste doku-
menteras och, om s§ ir limpligt, géras allmint tillginglig.”
Tagen ur sitt sammanhang dr detta en mycket problematisk artikel
eftersom den tycks ge likaren 1 det nirmaste obegrinsad fullmakt
att anvinda obeprévade behandlingar i vissa situationer. I deklara-
tionens artikel 10 slis dock fast att likare méste f6lja det nationella
regelverket, om det ger patienten ett starkare skydd in vad som
sigs 1 deklarationen. Hela deklarationen genomsyras av maélsitt-
ningen att patienten inte ska utsittas for onddiga risker.

5Word Medical Association. Helsingforsdeklarationen, 2013. Oversittning av Sveriges
Likarférbund http://www.slf.se/Lon--arbetsliv/Etikochansvar/Etik/ WMA -
dokument/Helsingforsdeklarationen/ (himtad 2016-06-20). Original dokument:
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ (himtad 2016-06-20)
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4.2.2 Internationella riktlinjer for stamcellsforskning (ISSCR)

International Society of Stem Cell Research (ISSCR) har tagit fram
riktlinjer for stamcellsforskning som belyser vetenskapliga, kliniska,
regulatoriska, etiska och sociala aspekter pd stamcellsforskning.’
Riktlinjerna innehller ocksd rekommendationer om s kallad medi-
cinsk innovation eller innovativ vird med stamcellsbehandling.

Den avgoérande skillnaden mellan medicinsk innovation och
klinisk forskning ir enligt sillskapets riktlinjer syftet. Klinisk forsk-
ning syftar till att framstilla generaliserbar kunskap om nya cell- eller
likemedelsbehandlingar eller nya kirurgiska metoder. Medicinsk
innovation syftar till att tillimpa en ny metod som inte genomgatt
klinisk prévning men som bedéms ge en rimlig chans till férbittring
for en patient med {3 eller inga beprévade medicinska behandlings-
alternativ. Trots att férsok med medicinskt innovativ vird inte ir
forskning i sig, bor de enligt riktlinjerna fortfarande vara féremal for
vetenskaplig och etisk granskning. De bér genomféras under gott
skydd fér de patienter som genomgar behandlingen.”

I ISSRC:s rekommendationer anges att det bor vara mojligt att
erbjuda obeprévad stamcellsterapi till ett litet antal patienter utan-
for en klinisk prévning, om vissa villkor dr uppfyllda.® Bland vill-
koren finns krav pd en skriftlig plan som beskriver varfér behand-
lingen har en mojlighet att hjilpa patienten, en utférlig beskrivning
av stamcellerna och behandlingen samt hur behandlingen ska féljas
upp. Andra villkor handlar om att patienterna ska vara inférstddda
med att behandlingen ir obeprévad och vilka méjligheter och risker
behandlingen kan innebira. Det ska ocksi finnas en éverenskom-
melse mellan likare och patient om att resultaten av det individuella
forsoket ska anvindas for att bidra till generaliserbar kunskap. Det
innebir bland annat att bdde negativa och positiva resultat ska goras
tillgingliga for det vetenskapliga samhillet och att en klinisk prov-
ning ska initieras efter att ett fital enstaka experimentella behand-
lingar har utférts.

¢ ISSCR 2016.
7 ISSCR 2016, kap 3.4.
8 ISSCR 2016, rekommendation 3.4.1.
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4.2.3 IDEAL rekommendationer for utvardering av kirurgiska
metoder

Ett ndtverk av brittiska, tyska och amerikanska kirurger har tagit
fram metodologiska rekommendationer under benimningen IDEAL
(Idea, Development, Exploration, Assessment and Long-term follow
up) infér utveckling och utvirdering av nya kirurgiska metoder.” I
rekommendationerna definieras fem utvecklingssteg som en ny
kirurgisk metod bér félja. Den forsta nivdn utgdr idéstadiet och
beskrivs som férsta gingen en metod anvinds pd minniska. Det kan
vara ett enstaka fall eller ett experiment pd ett fital patienter. Enligt
nitverket kan en ny kirurgisk metod utvecklas antingen utifrdn ett
planerat forskningsférsok eller orsakas av en klinisk nédvindighet,
kanske till och med ur en olycka." Planerade och oplanerade kirur-
giska innovationer kan dven uppstd ur en desperat situation dir
patientens utsikter framstdr som hopplosa.

Enligt rekommendationerna ir det ur etisk synvinkel mycket
viktigt att rapportera bide lyckade och mindre resultat frdn forsta
nivdns férsok (idéstadiet), sd att andra kirurger kan dra nytta av
lirdomar kring nytta och risk vid férsék pd andra patienter. Man
foreslar ocksd ett sirskilt dppet register dir forsta nivdns forsok
kan registreras och enkelt hittas av andra. Rekommendationerna
anger ocksd att nigon form av versyn bor finnas av den institution
som ansvarar f6r den lokala kliniska tillsynen.

Det slis ocksd fast att informerat samtycke fr@n patienter ir
viktigt. Om patienten ir beslutsoférmégen eller om tidsnod fore-
ligger bor de verksamhetsansvariga och patientens anhériga eller
foretridare forsoka komma 6verens om ett beslut. Dirfér behover
sjukhus ha bide etisk och klinisk kompetens som ir tillginglig dven
i akuta ligen.

? McCulloch P et al. 2009. Sedrakyat et al. 2016.
1" McCulloch P et al. 2013.
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4.3 Nationella riktlinjer fran professionen

4.3.1  SUS riktlinjer for kirurgisk forskning

Society of University Surgeons (SUS) ir en USA-baserad organisation
som har publicerat riktlinjer for hur kirurgisk innovation bér utévas.
Riktlinjerna innehéller iven anvisningar for att bedéma nir en inter-
vention bor utféras som forskning och nir den kan utforas 1 en
behandlingssituation som “kirurgisk innovation”. Kirurgisk inno-
vation definieras som “nya férfaranden eller rutiner som skiljer sig
frin rddande lokal praxis, som innebir okinda resultat eller som kan
Oka risken for patienten.” De dtgirder som inte uppstdr ur en klinisk
nddvindighet och som kan utvecklas systematiskt uppfyller i stillet
kriterierna for klinisk forskning.

Enligt rekommendationerna bér ett kirurgiskt ingrepp som inte
ir gingse praxis bedomas av en oberoende intern eller extern etisk
kommitté (surgical innovations committee) tore utférandet. Mindre
variationer av en etablerad metod riknas inte som en kirurgisk inno-
vation och de behdver dirfér inte granskas av en etisk kommitté."

4.3.2 The American College of Obstetricians and
Gynecologists, ACOG: Innovative Practice: Ethical
Guidelines

ACOGs Commuttee on Ethics publicerade reviderade riktlinjer fér
klinisk innovation (nya experimentella metoder) 2015. Samman-
fattningsvis menar organisationen att kliniska innovationer snarast
boér bli foremal for systematisk forskning, av féljande skil:

— Om det pigir innovativ behandling finns det en risk att den kan
bli allmint accepterad utan att det finns tillrickligt underlag for
att bedéma risker och férdelar.

— Utan en tillricklig faktabas, kan kliniker inte avgéra om en
innovativ teknik dr den mest sikra och effektiva metoden for
behandling av en patient.

"' Biffl W L et al. 2008.
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— Utan tillricklig information om risker och foérdelar med ny
behandling, kan patienterna inte ge ett fullt informerat sam-
tycke.

En kliniker bér utféra en innovativ behandling inom ett forsk-
ningsprojekt nir ett av féljande kriterier ir uppfyllda:

— Innovationen innebir en visentlig avvikelse frdn normal praxis.

— Innovationen medfér risker som ir okinda eller som kan ha
betydelse 1 forhdllande till f6rvintade fordelar.

— Inférandet av innovationen forvintas resultera i generaliserbar
kunskap, vilket beror pd resultat frdn formella kliniska prév-
ningar.

I sina riktlinjer redogdr organisationen fér historiken bakom den
forskningsetiska utvecklingen samt beskriver flera problem som
kan uppstd nir experimentella metoder/innovativa behandlingar ges
och introduceras 1 virden utanfor ett forskningsprojekt, vilka ofta
har etiska implikationer vad giller patientsikerhet, patientautonomi
och patientens ritt till effektiv behandling.'

4.3.3 Kiliniska riktlinjer for anvindning av experimentella
behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter fran
KVA och SLS

En arbetsgrupp inom Kungl Vetenskapsakademien och Svenska
Likaresillskapet foresldr i en utredning att en nationell kommitté
for bedomning av obeprévade behandlingsmetoder inrittas och att
riktlinjer fo6r anvindning av obeprévade behandlingsmetoder pid
allvarligt sjuka patienter faststills.

Arbetsgruppen foreslar vidare féljande riktlinjer f6r anvindning
av obeprévade behandlingsmetoder pd allvarligt sjuka patienter:

1. Det méiste finnas en teoretisk grund for att anvinda en obeprévad
behandlingsmetod pi patienter. Det ska finnas ett rimligt vetenskap-
ligt antagande att metoden kan medféra framging i form av &ter-
vunnen hilsa eller minskat lidande.

12 ACOG Committee on Ethics 2015.
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2. Innan behandlingen fir anvindas pd patienter maste, i tillimpliga
fall, en positiv effekt av metoden utan alltfér stora risker ha visats i en
adekvat djurmodell. Alternativt ska god effekt utan alltfér stora risker
ha visats nir metoden applicerats p4 annat organ eller vid annan sjuk-
dom p4 minniska.

3. Behandlingen fir endast provas pd enstaka, allvarligt sjuka patienter
dir det saknas andra effektiva behandlingsalternativ.

4. Behandlande likare ska utarbeta en plan som beskriver (i) teoretisk
grund for att préva behandlingen; (ii) resultat frin prekliniska eller
andra studier som pavisat effekt och sikerhet; (iii) den planerade
behandlingen 1 detalj; och (iv) hur patienten ska f6ljas upp.

5. Planen ska granskas av en nationell kommitté f6r beddmning av
obeprovade behandlingsmetoder. Inga jiv fir foreligga. Gruppen bor
bygga pd en fast kirna som kompletteras ad hoc med experter pa den
specifika frigestillningen. Gruppens arbete bor finansieras av statliga
medel men bor bedrivas av Kungl. Vetenskapsakademien och Svenska
Likaresillskapet pd uppdrag frn regeringen.

6. Den nationella ridgivande kommittén fér obeprévade behandlings-
metoder bér bestd av:

- ordférande (kliniker och forskare), kliniker och forskare inom medi-
cinsk specialitet, kliniker och forskare inom kirurgisk specialitet, etiker

och jurister. Till gruppen knyts ad hoc-experter pi det specifika omrd-
det.

7. Det slutgiltiga beslutet att anvinda en obeprévad behandlingsmetod
pi en patient fattas av verksamhetschef/stillféretridare, som dirmed
ir ytterst ansvarig fér beslutet.

8. Informerat samtycke mdiste inhimtas av behandlande likare. En
noggrann och detaljerad information till patienten ir absolut néd-
vindig. Sirskilt viktigt ir att behandlande likare sikerstiller att patien-
ten forstdtt informationen. Patienten miste {6rstd att metoden ir obe-
prévad och vara fullt informerad om risker och méjliga positiva
effekter av metoden.

Patienten mdste tydligt informeras om vad som inte ir kidnt avseende
effekt och risker. Anhériga bér inkluderas i informationsprocessen
men ska inte ta del i sjilva beslutet.

9. Anvindning av en obeprévad behandlingsmetod pd enstaka, allvar-

ligt sjuka patienter enligt de foreslagna riktlinjerna ir hilso- och sjuk-
vird och inte klinisk forskning. Om resultaten av en behandling med
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obeprévade behandlingsmetoder rapporteras i en vetenskaplig tidskrift
sd medfor detta inte automatiskt att behandlingsforsoket Gvergir till
att betraktas som klinisk forskning. Att rapportera bide positiva och
negativa effekter av obeprévade behandlingsmetoder ir emellertid
mycket virdefullt f6r utvecklingen av den kliniska medicinen.

10. Om behandlingsmetoden avses att anvindas pi flera patienter s&
méste detta ske inom ramen for en traditionell klinisk prévning, alltsi
som klinisk forskning.

11. Beroende pi utfallet av en behandling med en obeprévad behand-
lingsmetod ir det viktigt att behandlande likare om méjligt p&borjar
eller tar initiativ till en klinisk prévning av metoden. Dirmed 6vergir
anvindningen av en obeprévad behandlingsmetod till att vara klinisk
forskning.”

4.4 Nagra andra nationella etikrads behandling av
fragan

44.1 Nuffield Council on Bioethics

I en rapport om neuroteknologi frin brittiska Nuffield Council on
Bioethics konstateras att minga neurotekniker (exempelvis deep
brain stimulation) fortfarande ir under utveckling och att nya tera-
peutiska omriden prévas kontinuerligt f6r teknikerna." Nuffield
Council on Bioethics menar att det 1 dessa tidiga utvecklingsskeden
ofta finns en grinszon dir det inte ir mojligt att gora en tydlig
praktisk eller etisk distinktion mellan forskning och behandling —
dven om det brittiska regelverket och de professionella riktlinjerna
ibland utgdr frén att detta ir mojligt.

I rapporten diskuteras ett rittsfall angdende en experimentell
behandling dir hogsta domstolen 1 England konstaterade att likarens
intentioner var avgdrande fér bedémningen om huruvida grinsen
mellan behandling och forskning hade 6vertritts."” Vidare konsta-
terade domstolen att om en likare avviker frin behandlingspraxis
enbart for att likaren bedémer att det kan gagna patienten behover
innovationen inte utgora forskning, iven om den kan beskrivas som
ett experiment 1 meningen att den ir ny och inte validerad. Nujffield

13 KVA och SLS 2016, sid. 7 ff.
'* Nuffield Council on Bioethics 2014, kap. 5.2.
15 Walker-Smith v. General Medical Council [2012] EWHC 503 (Admin), paragraph 186.
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Council resonerar utifrdn detta rittsfall att det kan finnas en regula-
torisk lucka dir experimentella metoder kan utféras inom regel-
verket for sjukvird, vilket ir betydligt mer allmint in regelverket for
forskning.' Ridet problematiserar vad detta kan innebira, exem-
pelvis att experimenten inte féregds av ndgon etikprévning nir de
utférs inom sjukvirden, och att likare i princip kan utge sig for att
erbjuda behandling till patienter nir det 1 sjilva verket ir friga om
forskning. I rapporten uppmanar ridet myndigheter att utarbeta
riktlinjer for klinisk innovation som ska sikerstilla att verksam-
heten utférs pd ett ansvarsfullt sitt. Bland annat menar rddet att det
faktum att en behandling framstir som patientens sista hopp inte 1
sig dr tillrickligt for att rittfirdiga en experimentell behandling.

Nuffield Council berér dven frigan om innovativ behandling i
sin rapport Children in Clinical Research."”

Frigan om innovativa behandlingsmetoder finns dven listad som
ett mojligt framtida projekt av detta etikrdd."

4.4.2 Finlands etikdelegation, ETENE

Finlands riksomfattande etiska delegation inom social- och hilso-
virden (ETENE) har behandlat frigan om experimentell vird i ett
yttrande frdn 2016."” Experimentell vird definieras som vird som
inte har godkints som en del av normal virdpraxis, vanligtvis f6r
att dess inverkan inte ditintills har undersokts tillrickligt mycket.
Det kan rora sig om likemedel eller annan behandling. I yttrandet
konstateras att det 1 Finland inte finns ndgra specialbestimmelser
om experimentell vird. I likhet med Sverige finns ett regelverk for
hilso- och sjukvird som bland annat reglerar hilso- och sjukvirds-
personalens skyldigheter, och ett annat, mer detaljerat, f6r medicinsk
forskning. ETENE konstaterar att grinsen mellan experimentell
vard och medicinsk forskning ir diffus och svr att definiera.
ETENE menar att experimentell vird ir en del av utvecklingen
av vdrden, 1 synnerhet med tanke pd smd patientgruppers behov.
Enligt delegationen bér man dock striva efter att 6vergd frin

16 Observera att det ir det brittiska regelverket som avses i detta fall.

7 Nuffield Council on Bioethics 2015.

'8 http://nuffieldbioethics.org/future-work/future-work-topics-2015/ Himtat 2016-10-10
Y ETENE 2016.
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experimentell vrd till forskningsansats for att kunna utvirdera
virdens effekter. Experimentell vird medfér ocksd ett storre ansvar
att folja upp patienternas tillstdnd jimfért med sedvanlig vird-
praxis, menar delegationen.

ETENE foresldr att man i Finland infér ett anmilningsfor-
farande som giller experimentell vird. Den som genomfér virden
ska enligt forslaget gora en anmilan till en riksomfattande myndig-
het om den experimentella virden, for att méjliggoéra kontroll och
overvakning. Anmilan krivs dock inte om virden avser en enskild
patient. I anmilningsférfarandet ska ocksd ingd en skyldighet hos
den som genomfor vérden att f6lja upp behandlingens inverkan ifall
den ir lingvarig och i synnerhet om flera personer ges vird. Vidare
rekommenderar delegationen att skriftlig information och ett
skriftligt informerat samtycke eller &tminstone dokumenterat sam-
tycke anvinds vid all experimentell vard.

4.5 Kommentar angaende deklarationer och
riktlinjer pa omradet

Ovan redogérs for internationella deklarationer och riktlinjer som
berér anvindandet av olika typer av innovativa metoder och som
tagits fram av olika professionella organisationer. Riktlinjerna har
inte ndgon rittsligt bindande verkan men har fitt genomslag i
hilso- och sjukvirden.

De mest kinda riktlinjerna ir formodligen Helsingforsdekla-
rationen, som flitigt citeras 1 olika sammanhang och har en erkind
status som allminna riktlinjer f6r kliniska forskare och likare virlden
over. Dirfor dr deklarationens skrivningar om anvindning av obe-
provade metoder utanfér forskningsstudier av sirskilt intresse. I
Helsingforsdeklarationen finns inget uttryckligt krav pd etikprov-
ning av en utomstiende kommitté i dessa situationer, endast att
samrdd med expertis bor ske infor utférandet. Vidare kan likaren
anvinda en obeprévad metod om den enligt hans/hennes egen
bedémning “inger hopp om att ridda liv, dterstilla hilsa eller lindra
lidande”. Denna formulering ir, separat betraktad, den mest liberala
skrivningen om experimentella metoder bland de riktlinjer som jim-
forts inom ramen fér Smers arbete i denna friga. I deklarationens
artikel 10 slis dock fast att likare maiste folja det nationella
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regelverket, om det ger patienten ett starkare skydd in vad som
sigs 1 deklarationen. Hela deklarationen genomsyras av ambitionen
att patienten inte ska utsittas f6r onddiga risker.

I riktlinjerna frn internationella sillskapet f6r stamcellsforskning
(ISSCR) uppstills ett stramt ramverk fér nir man kan anvinda en ny
experimentell metod utanfér forskning. Riktlinjerna verkar dock
utgd frin att medicinsk forskning i form av kontrollerade kliniska
prévningar 1 princip dr det enda alternativet till det som de kallar
medicinsk innovation eller innovativ sjukvard. S§ ir inte fallet 1 det
svenska systemet; forskning som involverar endast ett litet antal
patienter och dr av observationsstudietyp ir mojlig att utféra inom
ramen f6r det svenska forskningssystemet men kriver tillstdnd frin
en etikprévningsnamnd. Atminstone i Sverige borde det allts3 i
ménga fall vara mojligt att utféra den experimentella behandlingen
som avses 1 ISSCR:s dokument inom ramen foér en forsknings-
studie. De villkor som ISSCR stiller upp fér att kunna préva en ny
form av stamcellsterapi for ett litet antal patienter pdminner ocksd
till viss del om villkoren 1 det svenska etikprovningssystemet. Det
ir dock mojligt att forfarandet som ISSCR foreslar skulle kunna g3
snabbare dn en reguljir etikprovning, exempelvis om det skulle
finnas en permanent kommitté fér granskning av stamcellsinno-
vation som handligger drenden snabbt. I si fall skulle det kunna
finnas tidsvinster med det system som ISSCR foreslar, vilket i vissa
fall skulle kunna ha betydelse for patienternas hilsa. Hur vil de
etiska aspekterna blir genomlysta beror pd hur granskningen gérs
och vilken kompetens som finns 1 kommittén.

Nir man jimfoér de riktlinjer och rekommendationer som har
granskats 1 denna rapport finner man vissa gemensamma nimnare. I
samtliga fall understryks vikten av patienters informerade samtycke
samt vikten av att rapportera resultaten frin experimenten. De flesta,
men inte alla, rekommenderar ocks3 att ndgon form av granskning av
ett expert- eller etikrid gérs innan experimentella metoder anvinds 1
sjukvirden. Flera anger dven att det huvudsakliga syftet med den
aktuella dtgirden kan anvindas fér att definiera om en 4tgird bér
riknas som forskning eller behandling/vard.
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Utblick Smer 2016:01
Tabell Oversikt dver nyckelpunkter i publicerade rekommendationer
inom omradet innovativ behandling
"---" innebar att punkten inte specifikt namns i dokumentet.
Forklaring till forkortningarna finns i texten
Organisation ~ Term som f\tgiird Skriftlig Vagning Foregas av Extern Forankring Infor- Oppen Tidig
anvands mijlig utan- plan av mijlig simulering granskning och ansvar merat tillgénglig ~ dvergang
for forsk- kravs nytta och eller djur- pa verk- sam- informa- till klinisk
ningsstudie risk forsok samhets- tycke tion om provning
niva atgard
och utfall
Helsingfors- Icke Ja Ja - - Ja Ja Ja
deklara- beprivade
tionen* eller nya
metoder
The Belmont Innovation Ja Ja - -- Ja -- Ja
Report Experimental
methods
ISSCR Innovative Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
medical care
SUs* Innovations Ja Ja Om majligt Ja - Ja Ja Ja
IDEAL Innovations Ja Ja() Ja - - Ja Ja Ja(?)
ACOG Innovative Troligen Ja - - Ja Ja Ja
practice
ETENE Experimentell Ja Ja() Ja - - ja Ja Ja
vérd
KVA/SLS Obeprivade Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
behandlings-
metoder

* innehaller dessutom paminnelse om att man ska hélla sig den nationella lagstiftningen.
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5 Problem, varden och
vardekonflikter

5.1 Problemlandskapet - vilka dr de etiska
problemen?

5.1.1 Inledning

Anvindningen av innovativa metoder inom hilso- och sjukvirden
aktualiserar flera problem och virdekonflikter. Problemen inom
detta omride har bekriftats av de personer ridet samtalat med
under detta projekt, personer med stor erfarenhet av klinisk forsk-
ning och sjukvird.

I de kliniska verksamheterna ir det inte alltid tydligt var grinsen
mellan sjukvdrd och forskning gir eller bor gi. Det forklaras delvis
av den kliniska verklighetens natur — inom vissa kliniska discipliner
kan situationer uppstd som innebir att man gor tilligg till gingse
praxis eller avvikelser frdn gingse praxis. Det kan handla om modi-
fieringar for att anpassa en behandlingsmetod till patientens indivi-
duella férutsittningar men det kan ocksd handla om att en ny klinisk
situation saknar standardiserade 16sningar. Enligt dessa medarbetare
1 sjukvérden ir den kliniska verkligheten mer komplex 4n vad den
juridiska skiljelinjen mellan sjukvird och forskning indikerar.
Frigan dr nir en forindring av en etablerad metod ir mer in en rela-
tivt oproblematisk férindring?

Det finns tvd huvudsakliga tillimpningar av innovativa metoder
1 virden. Gemensamt {6r bdda ir syftet att hjilpa en enskild patient.
Detta kan ibland vara det enda syftet. En innovativ metod kan
ocksd utgora ett tidigt steg i ett utvecklingsarbete med syfte att
sedan gd over till klinisk forskning. En del riktlinjer, t.ex. de inter-
nationella stamcellsforskarnas rekommendationer, utgdr frin den
sistnimnda tillimpningen. Det blir dd naturligt att tala om “klinisk

45



Problem, varden och vardekonflikter Smer 2016:01

innovation”. Det kan dock finnas problem med att avgora vad som
ir forskning eller inte endast utifrdn syftet med en 4tgird; dessa
diskuteras 1 avsnitt 6.3.

Etikprévningslagen avser bl.a. “utveckling pa vetenskaplig grund”.
Om det ror sig om att tillimpa en icke validerad metod som ett led
1 en medicinsk utveckling blir en avgérande friga: Finns det alls
nigot lagligt utrymme att tillimpa en innovativ metod som ett steg
1 ett utvecklingsarbete utanfér ett forskningsprojekt? Om det
skulle finnas ett sidant utrymme, nir, under vilka férutsittningar,
overgdr metoden frin att vara “innovativ vird” till att omfattas av
etikprévningslagen?

Om en ny metod utvecklas utan att det gérs inom ramen for ett
forskningsprojekt skulle det innebira att experimentell behandling
kan erbjudas patienter utan det 6kade skydd for patienten som etik-
provningslagen utgor. Det har 1 ridets diskussioner med profession-
erna framforts att en alltfér rigid bedémning av vilka metoder som
bér provas 1 regional etikprévningsnimnd innan de anvinds for
behandling skulle kunna hindra eller forsena utveckling och dir-
igenom férsena den enskilde patientens tillgdng till potentiellt liv-
riddande behandling.

Svirigheterna att dra grinser mellan sjukvird och forskning kan
1 Sverige ocksd delvis forklaras av en begreppsférvirring och en brist
pd kunskap om gillande regelverk. Begrepp och principer sisom
>compassionate use”, “vitalindikation” och ”sista halmstret” anvinds
av likare och Kkliniska forskare trots att de, med undantag for
compassionate use av likemedel, ir oklara och saknar rittslig grund.
Det finns ocksd problem som ror bristen pd kunskaper om regel-
verket, etikutbildning och 1 viss min dven ett etiskt férhdllningssitt
hos kliniska forskare och sjukvirdspersonal.

5.1.2 Pagaende diskussion om gillande ratt

Aven om det finns etablerade regelverk och lagar pi omridet, s3 ska
de tolkas och man ska avgéra nir och hur de tillimpas. En om-
diskuterad friga dr huruvida gillande ritt tilldter innovativa behand-
lingar som utférs utanfor ett forskningsprojekt. Det juridiska regel-
verket ger till synes ett tydligt svar; antingen ir det klinisk forskning
som bedrivs och d ir det etikprovningslagen som giller, eller s3 ir
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det sjukvird och di ska den medicinska behandlingen ske enligt
vetenskap och beprévad erfarenhet.

I ridets dialoger med hilso- och sjukvirdspersonal har man
framfért uppfattningen att det dven med gillande regelverk finns
mojligheter att under vissa omstindigheter och férutsittningar
anvinda innovativa metoder inom sjukvirden. Man har di i1 forsta
hand menat att en metod som tidigare anvints vid behandling av en
sjukdom prévas pd en patient som har en annan sjukdom f6r vilken
metoden inte utvirderats i vetenskapliga studier.

Utgingspunkten foér en sidan uppfattning kan vara att gillande
regelverk limnar Sppet f6r tolkningar av begreppen “vetenskap och
beprévad erfarenhet”. De anses vara otydliga och eventuellt har de en
viss tojmén." I praktiken finns ocksd, som ovan berérts, situationer
som kan rittfirdiga anvindningen av obeprévade metoder sisom vid
s.k. vitalindikation och ”sista halmstret”. Ytterst antas ocksd nod-
ritten ge mojlighet att i en akut sjukvardssituation anvinda en inno-
vativ metod for att om méjligt ridda liv.?

Ytterligare en omstindighet som bidrar till oklarheter kring
ulldtligheten av innovativa metoder dr att avgrinsningen mellan
forskning och vird inte alltid ir tydlig, vilket skulle kunna skapa ett
utrymme f6r att anvinda experimentella metoder inom sjukvirden.
I en nyligen utférd genomging av regelverket dras emellertid slut-
satsen att det juridiska utrymmet f6r att anvinda experimentella
metoder ir “synnerligen begrinsat”.’ Vissa frigor kvarstir dock:
Vilken typ av vetenskapligt underlag krivs och hur starkt ska det
vara for att kravet pd “vetenskap” som grund for sjukvird ska vara
uppfyllda? Finns det beprovad erfarenhet frén behandling av nir-
liggande sjukdomar som gor att man kan géra en rimlig bedémning
av risker och nytta?

For att {8 en rittvis bild av de lagliga méjligheterna att anvinda
innovativa metoder 1 sjukvirden bér dock en évergripande analys
av hela regelverket goras. Denna uppgift har den av regeringen
nyligen tillsatta utredningen fatt, som enligt direktiven ska klargora
vilken reglering som giller och bor gilla for den kliniska utveckling

! Levi R 2007, Persson ] och Wahlberg L 2015.
Z Sahlin N-E, Wahlberg L 2016.
? Sahlin N-E, Wahlberg L och 2016.
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som sker 1 grinsomridet mellan klinisk forskning och hilso- och
sjukvard.*

5.1.3 Varde- och intressekonflikter

Som ovan angetts aktualiseras virde- och intressekonflikter i sam-
band med anvindning av experimentella metoder i sjukvérden.

Frigan om man 6éverhuvudtaget bor tillita anvindning av inno-
vativa metoder inom sjukvirden aktualiserar en konflikt mellan &
ena sidan,

— Intresset av att ge patienter mojligheter till individuellt ut-
formade behandlingsmetoder eller en sista mojlighet (hopp om)
till 6verlevnad och for patienten en rimlig livskvalitet vid all-
varlig sjukdom,

— det samhilleliga intresset av att frimja medicinsk utveckling och
innovation och, i andra sidan,

— intresset av att tillférsikra patienter en beprévad och siker vard
vars risker gdr att bedéma pd férhand.
I frigor om patientens autonomi kan det uppstd en konflikt mellan

3 ena sidan,

— respekt for patientens medbestimmande 1 valet av behandling
och, 4 andra sidan,

— de stora svirigheterna for patienten att ge ett fullt informerat
samtycke nir effekter och méjliga risker ir ofullstindigt kinda
For den enskilde likaren eller behandlaren kan det 1 vissa fall upp-

std en konflikt mellan § ena sidan,

— Onskan att erbjuda en individuellt anpassad och potentiellt
livriddande behandling och, & andra sidan,

— skyldigheten att endast erbjuda beprévade och sikra behandlings-

metoder.

* Dir 2016:45.
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I andra fall kan en konflikt uppstd mellan & ena sidan,

— det karriirmissiga intresset av att vara férst med att utféra en
metod,

— den personliga drivkraften att géra nya upptickter relevanta for
framtida forskning

— den moraliska plikten att utveckla hilso- och sjukvirden och, &
andra sidan,

— den moraliska plikten att skydda patienten och f6lja etiska och
juridiska regler.

Smer menar att det ir mojligt att balansera de olika intressena pd
ett etiskt godtagbart sitt. Ridet diskuterar detta i kommande
kapitel.

5.2 Berorda aktorer

Bland de aktdrer som berdrs av nya experimentella metoder 1
virden ir patienten den mest centrala. Ofta ror det sig om svirt
sjuka personer i en utsatt situation, vilket innebir att sirskild hin-
syn bor tas till deras intressen.

Andra aktérer ir likare och andra virdutévare, verksamhets-
chefen samt annan sjukvirdspersonal som pa ndgot sitt medverkar
i virden. Professionen, virdgivaren/sjukhuset samt samhillet i stort
ir ocksd relevanta aktdrer. Patientens anhoriga/nirstdende har en
viktig roll. Ibland kan det ocksi finnas kommersiella aktorer,
exempelvis bioteknikforetag, som har intresse av att nya metoder
provas.

5.3 Virden och mal

Hir beskrivs kortfattat ndgra grundliggande etiska virden som ir
viktiga att beakta nir det giller anvindning av innovativa metoder
inom sjukvdrden. Dessa bor utgéra mal som bor vara uppfyllda vid
utformningen av ett etiskt godtagbart system for anvindning av
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sddana metoder. Texterna dr delvis himtade frin Smers tidigare
publikationer.’

5.3.1 Manniskovarde

Den grundliggande utgingspunkten att alla minniskor har lika
virde, med samma ritt att f3 sina rittigheter tillgodosedda, ir en
central forutsittning for ridets diskussioner. Minniskovirdet ir
inte bundet till vira egenskaper utan ir knutet till varje enskild
minniska oberoende av prestationer, egenskaper, social eller eko-
nomisk stillning 1 samhillet. Enligt den humanistiska minnisko-
synen som rddet har beskrivit 1 tidigare skrifter fir den enskilda
minniskan aldrig betraktas eller behandlas enbart som ett medel.®

Av minniskovirdesprincipen foljer att patienter som ir allvarligt
sjuka, har nedsatt beslutsférmiga eller av andra skil inte kan fér-
svara sina intressen har samma virde och ska behandlas med samma
respekt som andra.

5.3.2 Risk och nytta

Bide nir det giller forskning och sjukvird bor det goras en risk-
nytta kalkyl. Fér att en 8tgird ska vara forsvarbar bor den for-
vintade nyttan dverstiga de uppskattade riskerna f6r patienten.

Det som utmirker innovativa metoder ir att kunskapen om
nytta och risker oftast ir mycket begrinsad. Denna osikerhet
mdste viga tungt 1 6vervigandena om en metod ska anvindas eller
inte.” Det kan dock finnas situationer nir riskerna med en viss
metod, t.ex. likemedel eller strilterapi, ir vil kinda, om in inte vid
just den aktuella sjukdomen.

> Se exempelvis Smer 2008 och Smer 2013.
® Smer 2012.
7 Wahlstrém J, Sahlin N-E. Likaren som riskanalytiker. Likartidningen 2009;106: 3517-19.
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5.3.3  Sjalvbestdammande och informerat samtycke

En forutsittning for att en person ska kunna ta stillning till fore-
slagen innovativ medicinsk behandling ir att han eller hon ir vil
informerad. Inom den medicinska etiken tillmits principen att en
medicinsk 8tgird ska foregds av ett informerat samtycke stor bety-
delse. For att en person ska kunna vilja sjilvstindigt och ta moraliskt
ansvar for sina handlingar, krivs att han eller hon har haft tillgdng till
saklig information om vilka férutsittningar och konsekvenser som
giller f6r olika handlingsalternativ, férstitt denna information och
utifrdn detta limnat sitt samtycke. Personen fir inte ha varit utsatt
for tving eller vara 1 sddan beroendestillning att det fria informerade
valet blir en illusion. Det ir ocksd viktigt att informationen ges pa ett
neutralt sitt s3 att personen inte upplever att han eller hon bor fatta
ett visst beslut. Dessa aspekter ir sirskilt viktiga nir det giller en ny
metod med svirbedémda risker.

5.34 Rattvisa och solidaritet

Den grundliggande idén 1 kravet pd rittvisa ir att lika ska behandlas
lika. Utifrdn detta ir det omoraliskt att sirbehandla vissa grupper
om det inte finns etiskt relevanta skillnader mellan dem. Vad som
ir etiskt relevanta skillnader ir dock inte alldeles litt att exakt ange
och synen pd detta kan dndras éver tid.

Nir det giller nya innovativa kliniska metoder kan det ses som
en rittviseaspekt att alla (som kan ha nytta av behandlingen) bor ha
samma mdjligheter att f4 en ny innovativ behandling, men ocksd
samma skyddsnit. Detta blir sirskilt aktuellt nir det giller patien-
ter med svdra sillsynta sjukdomar dir det saknas vetenskapliga
studier av olika terapier.
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S} Diskussion och ¢vervaganden

6.1 Argument for och mot att tillata innovativa
metoder inom sjukvarden

En avgérande frga ir om man 6éverhuvudtaget bor kunna anvinda
nya innovativa metoder inom hilso- och sjukvirden utanfér en
forskningsstudie. Den mest restriktiva hillningen vore att fram-
hilla att alla innovativa metoder bér utféras inom ramen for forsk-
ning, och att hilso- och sjukvirden endast ska tillhandahilla
bepréovade och sikra behandlingsmetoder. En alternativ hillning
skulle vara att argumentera for att det bor finnas en méjlighet att i
vissa fall anvinda innovativa metoder. Nedan féljer en samman-
stillning av argument som kan anféras fér och emot anvindning av
innovativa metoder i virden utanfér ett forskningsprojekt.

Rédet stdr inte nddvindigtvis bakom de enskilda argumenten
som listas nedan. Oversikten syftar till att férenklat redogéra for
argument som lyfts fram 1 debatten och rddets egen diskussion.

Argument som kan anforas {or att tillita innovativa metoder
inom sjukvdrden utanfér ramen av ett forskningsprojekt:

— DPatienter bor fi individuellt anpassade behandlingsmetoder i1
hopp om bot eller lindring, som en sista méjlighet att f6rlinga
livet eller 6ka livskvaliteten vid sjukdomar/tillstind nir kinda
beprévade behandlingsmetoder saknas.

— DPatientens sjilvbestimmande bor tillgodoses 1 hog grad nir
beprévade behandlingsmetoder saknas, varfér hennes énskemal
om tillgdng till innovativ behandling bér respekteras i stor ut-
strickning vid beslut om behandling
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— Experimentell verksamhet i sjukvirden vid sidan om forskning
kan leda till medicinsk utveckling och innovation som pd sikt
kan komma till nytta for fler patienter.

— Om den innovativa metoden méste utféras inom ett forsknings-
projekt kan processen férdrojas vilket kan innebira att patien-
tens tillstdnd forsimras eller att patienten dér.

Argument som kan anforas mot att tillita innovativa metoder
utanfér ramen av ett forskningsprojekt:

— Anvindning av innovativa metoder kan innebira att patienter
utsitts for oacceptabla medicinska risker.

— Det finns en risk att patienten i en utsatt situation inte kan géra
ett fullt informerat val, eftersom beslut ska fattas utan siker
kunskap om risker och nytta.

— Behandlande likare (virdgivare eller annan sjukvirdspersonal)
kan tillimpa innovativa metoder som ett snabbspdr i stillet fér
att genomfoéra mer krivande forskningsprojekt.

— Om en innovativ metod inte utvirderas i ett forskningsprojekt
kan det leda till forsenad medicinsk utveckling med negativa kon-
sekvenser for framtida potentiella patienter.

— Risk att allmidnhetens och patienternas fortroende for savil sjuk-
virden som den kliniska forskningen rubbas.

6.2 Diskussion av argumenten och vardekonflikterna

6.2.1 Allmant

Réidets grundliggande instillning ir att de behandlingsmetoder
som sjukvirden erbjuder bor vara sikra, ha vetenskapligt stod och
vara beprovade. Ett oordnat experimenterande inom sjukvirden
kan innebira oacceptabla risker for patienter samt en risk for att
sjilva innovationen inte utvecklas och rapporteras pd ritt sitt. Ett
planerat, metodiskt och etikprovat forskningsprojekt ir i de allra
flesta fall att féredra vid utveckling av nya behandlingsmetoder.
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Det kan dock uppkomma situationer i métet med den enskilda
patienten dir behandlande likare eller patienten sjilv bedomer att
en innovativ metod bor sittas in 1 syfte att forsdka ridda dennes liv
eller forbittra en kraftigt nedsatt livskvalitet. Det kan gilla en
patient med en svir sjukdom dir effektiva behandlingsmetoder sak-
nas, och dir den behandlande likaren utifrin ett teoretiskt resone-
mang och tidigare experimentellt underlag har anledning att anta att
en innovativ dtgird skulle kunna hjilpa (djurférsok eller erfarenheter
frdn andra patientgrupper).

Under ridets kunskapsinsamling och dialogméten med personer
som har god insikt 1 den kliniska verkligheten har framkommit att
innovativa metoder anvinds inom hilso- och sjukvirden. Ridet
menar att anvindandet av innovativa metoder alltid méste ske under
ordnade och etiskt godtagbara former.

Den avgoérande frigan ir nir innovativ behandling kan ges, i
vilka situationer och under vilka former den kan ges for att undvika
de risker som anges i de ovan redovisade mot-argumenten.

Ett etiskt nyckelproblem giller det informerade samtycket samt
risk/nytta beddmningen i en behandlingssituation dir stor osiker-
het rdder vad giller utfallet av behandlingen.

Rédet menar att de risker som finns med att anvinda innovativa
metoder inom sjukvirden aldrig f&r negligeras. Den reglering vi har
for att skydda patienten inom bide vird och forskning ska féljas i
varje enskild situation.

Enligt ridet bor emellertid innovativa metoder kunna erbjudas
inom sjukvdrden under vissa snivt definierade villkor. En grund-
liggande utgdngspunkt ir att patienten alltid ska behandlas som ett
mal 1 sig och inte som ett medel f6r andra syften (sdsom att nd ny
kunskap.)

I det foljande diskuteras nigra aspekter som ir viktiga att beakta
nir man avgdr under vilka férutsittningar innovativa metoder bor
kunna utféras inom hilso- och sjukvirden vid sidan om ett forsk-
ningsprojekt.

Frigan diskuteras nedan frimst vad giller situationer dir patien-
ten lider av en allvarlig sjukdom eller ett allvarligt tillstind och det
saknas effektiva beprévade metoder.
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6.2.2 Patientens sjalvbestammande vs. skydd av patienten

En grundliggande medicinsk-etisk princip inom hilso- och sjuk-
virden ir patientens ritt till sjilvbestimmande. Denna princip inne-
bir inte att patienten har ritt att kriva att {3 tillgdng till viss behand-
ling, diremot ska patienten vara delaktig 1 beslut som ror patientens
behandling, ha mojlighet att vilja bland likvirdiga behandlingsalter-
nativ samt ha en ritt att avstd frin behandling (i enlighet med
patientlagen).

A ena sidan i vilken utstrickning ska patienten sjilv ha méjlig-
het att avgéra om hon ska behandlas med en innovativ metod? A
andra sidan i vilken utstrickning ska regelverket sitta upp hinder
for innovativ behandling i syfte att skydda patienten, och framtida
patienter?

Vissa argumenterar for att det dr den allvarligt sjuka patienten
(efter konsultation av behandlande likare) som ir den som ir bist
skickad att fatta detta beslut, och att hilso- och sjukvirden har en
plikt att hjilpa en patient med de medel som stir till buds. Andra
menar att det ir extra viktigt med ett tydligt regelverk som sitter
upp skyddsramar fér anvindning av innovativa metoder 1 behand-
lingen av allvarligt sjuka patienter, eftersom de dr i en sirbar
situation, och kriver sirskild omsorg, och att de dirfér bér omfattas
av ett starkt skydd.'

Smer menar att det ir viktigt att man tar hinsyn till patientens
onskemdl om att fi tillgdng till innovativa metoder nir andra
behandlingsalternativ saknas. Som diskuteras i de f6ljande avsnitten
forutsitter detta att vissa strikta villkor 4r uppfyllda.

6.2.3  Informerat samtycke och riskvardering
Patientens mojlighet att fatta ett informerat beslut

Informerat samtycke frin patienter ir ett krav som ir inskrivet i
svensk lag bdde nir det giller forskning och sjukvird. Trots att
kravet dr lagstadgat ir det viktigt att sirskilt uppmirksamma denna
friga nir det giller innovativa metoder i sjukvirden. En anledning
ir att det foreligger speciella svirigheter att férmedla information

! Malinowski M 2014.
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nir det giller en ny obeprévad metod, eftersom effekter och risker
inte dr kinda. Det ir dirfor av vikt att férmedla information till
patienten bide om de risker som kan antas féreligga, men ocksd om
den osikerhet som foreligger samt de kunskapsluckor som finns
om riskerna pd kort och lang sikt. Det ir ocksa viktigt att patienten
fir fullgod information om vad det kan innebira att avstd frin
behandlingen, samt information om alternativ behandling och ev.
palliativ vard.

En annan anledning ull att ligga stor vikt vid ett informerat
samtycke dr att patienten kan vara 1 ett svirt och utsatt lige. Det
giller sirskilt nir patienten lider av en allvarlig sjukdom som det
saknas effektiva behandlingsmetoder fér. I en sidan situation ir
mdnga patienter beredda att ta stérre risker dn 1 andra situationer.
Det ir dock viktigt att patientens riskbenigenhet inte utnyttjas som
en mojlighet att utféra tvivelaktiga experiment pd patienten, och att
inte informationen om férvintade resultat och risker vinklas. Det
faktum att patienten vill genomga behandlingen, kanske till och med
insisterar pd att 3 den, ir inte tillrickligt for att behandling ska ges.
Det befriar inte heller likaren/sjukvirdspersonalen frin sitt ansvar
att gora en ordentlig risk-nyttavirdering och utifrdn denna ge
professionella rekommendationer till patienten.

Det finns forskning som pekar pd att minniskor i generell mening
ir daliga beslutsfattare, inte minst 1 en utsatt situation d det giller att
som patient virdera risker.’

Likarens roll, riskvirdering och information

Behandlande likare kan ha starka incitament att utféra innovativ
behandling, oavsett om drivkraften ir intresset av att publicera sina
resultat i en vetenskaplig tidskrift, intresset av att bli erkind som
klinisk pionjir eller ett starkt intresse av att gora sitt yttersta for att
forbittra virden och/eller ridda livet p& den enskilda patienten.
Likaren kan dven ha svérigheter att neka pdstridiga patienter
innovativ behandling som de starkt efterfrigar. I en sidan situation
kan det vara svirt for den kliniska utdvaren att fatta ett vilgrundat
beslut samt att sirskilja sina egna intressen frin patientens. I detta

% Se &versikt i Persson J och Sahlin NE 2013, sid 43-51.
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sammanhang kan det dven vara svirt att sikerstilla att in-
formationen som férmedlas till patienten frin likaren/behandlaren
ir objektiv.

Det finns i dag stora variationer rent allmint gillande hur stor
vikt hilso- och sjukvardspersonal ligger vid att beméda sig om att
patienten ska férstd den information som ges.

Kravet pd informerat samtycke kan tolkas mycket olika, exem-
pelvis med avseende pd hur pass utférlig och médlgruppsanpassad
informationen ska vara. Det sitt pd vilket informationen férmedlas
fran sjukvirdens hill kan ocksd spela stor roll f6r patientens beslut.

Sammantaget bor sirskilda anstringningar goras for att forsikra
sig om att informerat samtycke finns frdn patienten infér anvind-
ning av en innovativ metod inom sjukvirden. Av informationen
bor det tydligt framgd att metoden ir experimentell och att man
inte har full kunskap om vilka risker behandlingen kan medféra.
Det bor 6vervigas om inte grundregeln ska vara att samtycket i dessa
fall ska vara skriftligt. En annan likare in behandlande likare kan
vara involverad 1 processen for att inhimta samtycke till behand-
lingen.’

6.2.4  Vetenskapligt underlag och beprévad erfarenhet

Enligt patientlagen och patientsikerhetslagen ska virden std 1 6ver-
ensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Som vi
pipekat 1 kapitel 3, saknas det definition av dessa bida begrepp i
svensk lagstiftning. Begreppet “beprovad erfarenhet” ir inte heller
etablerat i internationella sammanhang.

Dirfér uppstdr tvd grundliggande frigor: Nir ska det veten-
skapliga underlaget anses vara tllrickligt for att en metod ska
kunna prévas hos minniskor? Vilken typ av beprévad erfarenhet
skulle kunna godtas?

I ena indan av “kravspektrumet” finns likemedel. For att ett
likemedel ska godkinnas for allmint bruk krivs ett mycket om-
fattande vetenskapligt underlag med bl.a. sikerhetsstudier genom-
forda pd olika djurslag och kliniska prévningar 1 flera steg. Regel-
verket har delvis tagit hinsyn till att det kan finnas omstindigheter

3 Se avsnitt 2.5.2.
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som gor att patienter behover fi tillgdng till icke-godkinda like-
medel. Lagstiftarna och myndigheterna har alltsd utgdct frin
mycket stringa krav pd vetenskapligt underlag och sedan mjukat
upp regleringen genom en rad undantag.

Till sidana ”“undantagsomriden” hor off-label-forskrivning
(mojlighet att forskriva likemedlet pd annan indikation eller 1 andra
doser in de godkinda), “compassionate use” (anvindning av ett like-
medel under utveckling men dnnu inte godkint), licensférskrivning
och anvindning enligt sjukhusundantaget (se kapitel 3). Ett inter-
nationellt exempel pd undantag ir nir man kringgick bestimmel-
serna for vaccinproduktion di man tvingades att snabbt utveckla
ett ebolavaccin.

Ocksd inom den evidensbaserade medicinen brukar kraven vara
stringa nir man graderar det vetenskapliga underlagets styrka. Redan
nivin “begrinsat vetenskapligt underlag” stiller tydliga kvalitetskrav
pd de kliniska studier som utgér underlaget. Innovativa metoder
saknar den typen av vetenskapligt underlag. D3 blir frdgan: Kan det
vetenskapliga underlaget f6r innovativ vdrd vara av annan karaktir?
Om svaret pd den frigan ir ja, kan det d& finnas ett spektrum frdn
svagare till starkare vetenskapligt underlag? Det vetenskapliga
underlaget kan inkludera ett overtygande teoretiskt resonemang,
framgingsrika djurforsok, enstaka fallbeskrivningar eller sma
patientserier 1 kliniska studier. Man skulle 1 s8 fall kunna tala om att
en metod dr "vetenskapligt baserad”, om in i varierande grad.

Vid anvindning av innovativa metoder handlar det om en vig-
ning mellan mojliga effekter och mojliga risker. Inte sillan kan
riskerna vara timligen vil kinda, t.ex. nir behandlingen anvinds f6r
en annan nirliggande sjukdom. Det kan d& vigas in 1 bedémningen.
I KVA:s och Likaresillskapets rekommendationer talas det om att
det ”... ska finnas ett rimligt vetenskapligt antagande att metoden
kan medféra framgdng i form av dtervunnen hilsa eller minskat
lidande.”

Smers uppfattning dr att, nir innovativ vird 6vervigs, ska det
goras en omsorgsfull etisk bedémning, dir det samlade vetenskap-
liga underlaget f6r mojliga effekter, méjliga risker och kunskaps-
underlagets styrka vigs mot varandra, eftersom det inte ir mojligt

*KVA och SLS 2016.
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att dra en absolut grins f6r vad som ir tillricklig vetenskap i lagens
mening,.

Vilken typ av beprovad erfarenhet kan godtas? Resonemanget
kring denna friga blir snarlikt det om vetenskapligt underlag. Om
det rér sig om en principiellt helt ny metod kan man inte dberopa
nigon beprovad erfarenhet. Men inte sillan handlar det om att
tillimpa en metod pd en patient med en annan sjukdom in den som
metoden annars anvinds for. I s3 fall finns det 1 regel omfattande
beprévad erfarenhet av riskerna f6r biverkningar — det ir de gynn-
samma effekterna som ir okinda. Det borde vara mojligt att godta
beprévad erfarenhet inte bara frin Sverige utan dven frin andra
linder, om den idr sammanstilld p4 ett tillforlitligt sitt.

Ocksd i friga om “beprovad erfarenhet” dr Smers uppfattning
att ndgra absoluta grinsdragningar inte ir mojliga. I stillet vill rddet
framhdlla vikten av en samlad, vil genomtinkt etisk bedémning av
den patient och den behandling som ir aktuell. Mojliga gynnsamma
effekter av behandlingen vigs di mot vad man vet om méjliga
risker utifrin vetenskapliga rapporter eller beprévad erfarenhet.

Med mycket hoga krav pd vetenskapligt underlag eller beprovad
erfarenhet vid behandling av en ovanlig sjukdom utsitts patienten
fér en annan typ av risk, den att helt sakna behandlingsalternativ.
Smer vill hir, som pd andra hill i denna rapport, framhélla att det ir
angeliget att genom informerat samtycke engagera patienten i
bedémningarna.

6.2.5 Patientskadeersattning vid klinisk innovation

Vid rddets diskussion har frigan om patientskadeersittning identi-
fierats i relation till behandling med innovativa metoder. Patient-
skadeersittning limnas inte enligt 7 § patientskadelagen (1996:799)
om skadan ir en f6ljd av ett nodvindigt forfarande fér diagnostise-
ring eller behandling av en sjukdom eller skada som utan behand-
ling ir direkt livshotande eller leder till svir invaliditet. Insittande
av innovativ behandling vid allvarlig sjukdom, nir det saknas
behandlingsalternativ, kan siledes f8 menliga f6ljder for patienten
vad giller patientskadeersittning. Smer har inte utrett denna friga

60



Smer 2016:01 Diskussion och dvervaganden

men menar att den bor évervigas 1 den av regeringen nyligen till-
satta utredningen.’

6.3 Att sarskilja klinisk innovation inom halso- och
sjukvarden fran forskning

I avsnitt 2.1 redogérs for olika begrepp som anvinds i diskussionen
om innovativa metoder 1 klinisk praktik och forskning. Ridet
anvinder en bred definition av klinisk innovation, vilken innefattar
flera olika situationer i klinisk praktik.

En central friga ir nir den innovativa metoden bér bli féremal
for forskning, i enlighet med det forskningsetiska regelverket eller
nir metoden kan anvindas i den kliniska virden utifrin det regel-
verk som giller dir. Att man inom den medicinska professionen,
och bland andra forskare, har olika uppfattningar om grinsdrag-
ningen och tolkningen av olika begrepp och om lagen har tydligt
framtritt i olika sammanhang.® Det ir viktigt med tydliga precisa
definitioner i regleringen som ir mojliga att tillimpa.

Syftet med en klinisk &tgird har sedan linge anvints som en
grund fér att avgdéra om atgirden/behandlingen ska betraktas och
utféras som sjukvird eller forskning; om syftet dr att erhdlla ny
kunskap bor det betraktas som forskning men om syftet ir att
hjilpa en patient ir det sjukvird. Detta dr en tumregel som visser-
ligen giller 1 de flesta fall, men principen kan ocks8 innebira risker
om den anvinds pd fel sitt. Det kan inte uteslutas att en klinisk
behandlare anvinder innovativa metoder inom sjukvirden under
forevindningen att syftet dr att hjilpa patienten, trots att dtgirden
egentligen borde och skulle kunna utféras som en forsknings-
studie.

Syftet med 4tgirden bor dirfér inte anvindas som ett huvud-
kriterium for att bedéma om dtgirden bor utforas som forsknings-
studie eller inte. Om det finns dubbla syften, dvs. att tillimpningen
av metoden inte bara syftar till att hjilpa patienten utan ocks3 ir ett
led 1 "utveckling p& vetenskaplig grund”, s& giller etikprévnings-
lagen. I bida fallen giller patientsikerhetslagen.

> Oversyn av regelverken for forskningsetik och grinsomridet mellan klinisk forskning och
hilso- och sjukvird. Dir 2016:45.
¢ Se t.ex. Stahle M 2016. Lévtrup M 2016. Sahlin N-E, Wahlberg L 2016.
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Nir en innovativ metod skiljer sig signifikant frn etablerade
metoder samt om de potentiella riskerna f6r patienten med behand-
lingen ir oklara, eller om man inte vet om de potentiella férdelarna
overviger de mojliga riskerna, s& talar dven detta starkt for att
metoden bor tillimpas inom ramen f6r en forskningsstudie. Detta
sd att dven riskerna pd ling sikt kan fingas in, vilket kan pdverka
sikerheten f6r framtida patienter.

Den avgorande frigan utifrdn ett etiskt perspektiv ir dock inte
om den aktuella innovativa metoden bér definieras som forskning
eller innovativ behandling inom ramen fér vird, utan att patienten
vid behandling med innovativa metoder — oavsett vérd eller forsk-
ning — ges samma rigordsa skydd, informerat samtycke inhimtas
och risk/nytta analys utfors som vid traditionell behandling samt
att nigon form av oberoende bedémning férekommer.”

Enligt ridets mening bor en grundregel vara att behandlande
likare alltid, 1 samrid med andra, ska ta stillning till om det ir mojligt
att utfoéra metoden som en forskningsstudie, med hinsyn till patien-
tens tillstdnd och 6vriga omstindigheter. Om det ir méjligt dr detta
att féredra, och di ska metoden granskas av en etikprévningsnimnd.

I de fall behandlande likare ir osiker pd om en behandlings-
metod ir att betrakta som en innovativ metod som kan anvindas
inom ramen fér vird och behandling eller om det bor sokas till-
stdnd hos etikprévningsnimnden, bér etisk konsultation ske.

Det som ytterligare komplicerar bedémningen ir att det fore-
kommer att en regional etikprévningsnimnd féresldr att pilot-
studier pd minniska genomférs innan man kan ta stillning till ett
forskningsprojekt®. Enligt Smer innebir en sddan praxis att en ny
metod riskerar att bérja tillimpas utan att den granskas tillrickligt
omsorgsfullt ur etisk synpunkt. Detta ir sirskilt problematiskt
eftersom det rér sig om det utvecklingsskede dir osikerheten om
gynnsamma och ogynnsamma effekter ir som storst. Smer foreslar
dirfor att regelverket pd denna punkt ses dver sd att det inte ger ut-
rymme for olika tolkningar (avsnitt 7.3).

7 For andras resonemang kring detta se bl.a. Fost N 1998.
8 Till exempel beslut av Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg 2015-06-25, dnr 420-15.
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6.4 Organisation, ledarskap, ansvar och
utbildningsbehov

6.4.1 Verksamhetschefens respektive den enskilde lakarens
ansvar

Nir det blir aktuellt att anvinda en innovativ metod ska ansvars-
fordelningen vara tydlig. Verksamhetschefen ska tidigt involveras
och ta det 6vergripande patientsikerhetsansvaret.

Den ansvarige likaren/behandlaren har ocksi ett stort eget
ansvar, liksom 6vrig personal som ir skyldig att sl larm om de miss-
tinker att nigot ir fel. Oavsett om 4tgirden ir att betrakta som
klinisk forskning eller sjukvird, s miste patientsikerheten vara
tryggad. Den behandlande likarens och verksamhetschefens ansvar
forblir detsamma.

Verksamhetschefen och behandlande likare har ett stort indivi-
duellt ansvar nir de tillimpar sina kunskaper inom hilso- och sjuk-
virden. Nir man ger sig in pd innovativa metoder dir vetenskapen
och den beprévade erfarenheten ir ringa ska det individuella ansvaret
(som alltid finns) betonas 1 hég grad. Verksamhetschefen miste
stilla stora krav pd yrkesskicklighet och kompetens hos den indivi-
duella likaren.

6.4.2  Multidisciplindra konferenser

Nir man planerar att anvinda en innovativ metod kan det vara
klokt att diskutera 3tgirder vid en multidisciplinir konferens
(MDK). En MDK ger méjlighet att samla in flera — om in inte helt
oberoende — bedémningar infér en behandling. Sddana konferenser
ir vanliga inom cancervirden och inom viss hégspecialiserad vird
dir flera olika specialiteter ir inkopplade. En férutsittning for att
en MDK ska vara av virde ir att den planerade &tgirdens for- och
nackdelar penetreras ordentligt utifrn patientens forutsittningar. I
annat fall riskerar en MDK att legitimera en dtgird som kanske inte
granskats tillrickligt kritiskt.

Det finns inget allmint accepterat regelverk kring MDK. Smer
anser att ansvarsforhillandena vid en MDK boér vara klarlagda,
antingen pi verksamhets-, sjukhus- eller virdgivarnivd. Asplunds
Macchiariniutredning ansdg att deltagare vid MDK ir att betrakta
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som medicinska konsulter.” De har som sidana ett visst pro-
fessionellt delansvar for de stillningstaganden som gors. Det fritar
dock inte den patientansvarige likaren frin dennes huvudansvar for
de dtgirder som vidtas.

6.4.3  Etiskt forhallningssatt

Aven om ett nytt, mer ordnat system for innovativa metoder med
krav pd etikgranskning skulle inféras finns det inga garantier for att
patienter inte kommer till skada. Bide nir det giller klinisk forsk-
ning och sjukvdrd hinger mycket pd de enskilda personerna som ir
involverade nir det giller att bedéma situationen, tillhandahilla
korrekt information till patienter samt dokumentera och rappor-
tera resultat. Utbildning och information om etiska férhéllnings-
sitt samt om gillande riktlinjer och regelverk ir dirfér mycket
viktigt f6r den som ir ansvarig fér innovativ behandling.

Universitetssjukvirden har en synnerligen viktig uppgift att
driva utvecklingen av svensk sjukvird framit. I denna frontlinje-
verksamhet ingdr att ta fram nya metoder, att anpassa metoder
utvecklade i andra linder till svenska férhillanden och att utvirdera
dem 1 svensk miljo. Men konkurrenspriglade miljoer med starka
krav pd att publicera vetenskapliga artiklar, férvirva andra meriter
eller att ligga i frontlinjen rent sjukvdrdsmissigt kan innebira en
risk fér att nya metoder anvinds utan foregdende etisk bedémning.

En aktiv etisk diskussion och reflektion 1 den kliniska verksam-
heten ir nédvindig for att uppritthdlla det etiska och moraliska
forhillningssittet. Tid och resurser méste avsittas for detta. Siker-
hetsaspekter, omsorgen om patienternas hilsa samt respekt for
deras sjilvbestimmande ska alltid komma i férsta rummet.

6.4.4  Etisk granskning

Flera av de internationella riktlinjerna fér innovativa metoder som
tas upp 1 denna rapport anger att ndgon form av etisk granskning
bér goras innan den nya metoden tas i bruk. Diremot ir det inte
sikert att etikprovning 1 etikprévningsnimnd alltid dr bista

? Asplund K 2016.
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modellen {6r etisk bedémning i ett tidigt skede, nir frigan om
innovativ behandling aktualiseras. I en tidig artikel om etik och
innovation inom medicinen pétalas vikten av att man vid utarbetan-
det av etiska riktlinjer méste ta stillning till den aktuella kliniska
situationen och den process som leder fram till nya terapeutiska
interventioner. Att inte géra det, kan vara kontraproduktivt.'”
Under ridets arbete har det framkommit att férutsittningarna och
utvecklingsfaserna delvis ser olika ut beroende pi vilken disciplin
det dr frigan om. For bista implementering bér man utifrin gene-
rella riktlinjer/rekommendationer av pedagogiska skil ta fram
disciplinspecifika rekommendationer.

Kungl. Vetenskapsakademien och Svenska Likaresillskapet
foresldr 1 sin gemensamma rapport frdn 2016 att det inrittas en
nationell kommitté fér bedémning av obeprévade behandlings-
metoder."!

For att avhjilpa de etiska problem som aktualiseras vid anvind-
ning av innovativa metoder inom varden, boér grundregeln vara att
det krivs oberoende etikgranskning infér anvindning av en ny
obeprévad behandling. Det ir dock inte sjilvklart hur etikgransk-
ningen ska utformas. Ska det géras lokalt pd sjukhuset? Bor det
finnas en stdende kommitté for dessa beddmningar eller ska grans-
karna rekryteras efter behov? Hur minga personer bér i sidana fall
gora beddmningen och vilken kompetens ska dessa individer ha?
Eftersom den aktuella innovativa metoden kan vara mycket speciali-
serad dr det rimligt att kriva att personer med limplig specialist-
kompetens ska gora en bedémning av metodens forvintade effekter
och sikerhet. Det idr ocksd rimligt att personer med kompetens och
erfarenhet av att gora etiska beddmningar anlitas vid granskningen.

Ett annat krav som de granskande personerna bor uppfylla ir att
de ska vara oberoende frin den som ska utféra den innovativa
behandlingen. Det kan exempelvis innebira att det inte far finnas
ndgot nira forskningssamarbete eller ngon vetenskaplig konflikt
med initiativtagaren. Detta krav kan vara svirt att uppfylla om
kollegor frin samma sjukhus eller virdinrittning anlitas i gransk-
ningen eftersom nira kopplingar ofta finns mellan dessa.

1% Agich G J 2001.
WKVA och SLS 2016.
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En nackdel med att kriva att en etisk granskning utfors av
utomstiende personer ir att det kan fordrdja processen. I akuta
situationer nir en foérdréjning av tgirden kan innebira fara for
patientens liv ir det dirfor inte rimligt att stilla ett absolut krav pd
extern beddmning. Nir det rdder sddan tidsbrist ir det viktigt att
det sker en etisk bedomning lokalt, att det dokumenteras i jour-
nalen hur nytta-risk redovisats fér patienten och/eller anhoriga, pd
vilka grunder likaren/behandlaren prévat nigot nytt samt varfor
nigon extern etisk granskning inte har kunnat goras. I de allra
flesta fall finns det dock ett visst utrymme for rddrum och etiskt
overvigande av externa personer som snabbt kan kontaktas. Det ir
ocks3 troligt att det i de flesta fall finns tid for diskussion om olika
alternativ, dokumentation av ¢vervigandena samt kommunikation
med patienten.

6.5 Metoder som &r nagot beprévade men saknar
vetenskapligt stod

Det problemkomplex som beskrivs i denna rapport ir nira beslik-
tat med en annan problematik som handlar om att behandlings-
metoder som ir mer eller mindre beprévade men saknar veten-
skapligt st6d ibland anvinds 1 hilso- och sjukvarden. I dessa fall ir
det alltsd inte en helt ny innovativ behandling som provas pd en
enstaka patient, utan en metod som tidigare har prévats inom
enstaka forskningsstudier eller som har anvints inom sjukvirden en
lingre tid utan att dess effekter har utvirderats systematiskt. Aven
om det inte ir dessa situationer som frimst dr foremal f6r Smers
analys i denna rapport sd boér de nimnas eftersom problembilden
kan vara liknande, och en tydlig grinsdragning ir svér att géra mot
dessa situationer. En innovativ metod som utférs inom sjukvirden
— eller som utvecklas inom forskningsprojekt — kan dessutom snart
hamna i denna situation.

En viktig friga i sammanhanget ir nir en metod kan anses vara
tillrickligt vetenskapligt prévad for att introduceras som en
etablerad behandlingsmetod 1 hilso- och sjukvirden. I dag finns
inga tydliga regler eller riktlinjer f6r detta. Det finns minga exem-
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pel pd behandlingsmetoder och tekniker som har introducerats i
sjukvarden utan att det har funnits vetenskaplig evidens."

Det foresprikas ofta att nya metoder ska inféras i hilso- och
sjukvdrden pd ett systematiskt och ordnat sitt, vilket inkluderar en
bedémning av effekt, sikerhet, organisation och ekonomi, men
dven etiska aspekter. Hir har Statens beredning f6r medicinsk och
social utvirdering (SBU) samt regionala HTA"-center en viktig
roll.

Nir det giller nya diagnos- eller behandlingsmetoder som kan
ha betydelse fér minniskovirde och integritet finns iven ett lag-
stadgat krav att vdrdgivaren ska gora en etisk bedémning innan
metoden tas 1 bruk (2 h § HSL). Om en metod behéver bli féremal
for en fordjupad etisk analys eller av andra skil behéver bedémas
pd nationell nivd bér frigan hinskjutas till Statens medicinsk-etiska
rid. En utvirdering frin &r 2013 visade dock att lagen inte fitt av-
sedd effekt och att det fanns stora skillnader 1 landstingens forut-
sittningar att integrera etiska aspekter i utvirderingarna av nya
metoder." Drygt hilften av landstingen saknade en etablerad pro-
cess for ordnat inférande. Utvirderingen visade ocksd att lands-
tingens uppfattningar om hur 2 h-paragrafen skulle tolkas var
skilda och oklara. Det finns siledes mycket som tyder pd att vard-
givarnas arbete med ordnat inforande och etiska bedémningar
behéver utvecklas och forbittras och att lagen behover fortydligas.

Frigan om etisk beddmning vid ett ordnat inférande av nya
metoder 1 virden ska inte f6rvixlas med den etiska granskning som
bér goras infor anvindandet av en ny innovativ metod i ett enskilt
patientfall, enligt forslagen 1 denna rapport. Det senare fallet avser
en innovativ metod som utférs for forsta gdngen eller som har
utférts ndgon enstaka ging tidigare. Diremot kan behovet av etisk
kompetens som behovs vid bdda typerna av bedémningar even-
tuellt samordnas inom hilso- och sjukvirden.

'2 Se ndgra exempel i Persson J, Sahlin N-E 2013, kap 8.
'3 Health Technology Assessment.
" Socialutskottet 2013.
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7.1 Anvandning av innovativa metoder

Helsingforsdeklarationen har varit synnerligen viktig for att skydda
patienternas intressen i den kliniska forskningen och har iven
paverkat utformningen av den svenska etikprévningslagen. I Smers
arbete har det framkommit att man fr&n professionens sida men
ocksd sjukvirdshuvudmannasidan lyft fram deklarationens artikel 37
som argument for att den enskilde likaren inom vida ramar kan
anvinda obeprévade metoder (innovativa metoder). Deklarationen
ger inte utrymme for detta 1 Sverige om den lises 1 sin helhet. Det ir
dock ett allvarligt problem om deklarationens artikel 37 tolkas pd
detta sitt. Smer finner dirfér att Helsingforsdeklarationens artikel 37
inte utgdr tillrickligt vigledning utan féresldr ett antal villkor som
bor vara uppfyllda vid dessa situationer.

Smer anser att innovativa metoder som huvudregel bor utféras
och utvecklas inom ramen for forskningsstudier, i enlighet med det
regelverk som giller f6r forskning.

Det gir emellertid inte att bortse frn att nya innovativa metoder
ibland anvinds vid behandling av patienter utanfor en forsknings-
studie. Smer anser att det ocksd bor vara mojligt att gora det 1 vissa
fall. Ibland kan en klinisk situation uppstd di det enligt likarens
bedémning ir nédvindigt att anvinda sig av en innovativ metod.
Det kan ocksd handla om att en beprévad metod behéver anpassas
till patientens individuella behov. Ridet anser dock att innovativa
metoder endast 1 undantagsfall bér anvindas utanfér forsknings-
studier, och di under kontrollerade former och alltid pd ett sddant
sitt att etiska grundvirderingar respekteras.

Det har i debatten hivdats att stramare etiska regler f6r anvind-
ningen av innovativa metoder skulle kunna himma hilso- och sjuk-
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vérdens utveckling. Smer menar 1 stillet att etiska riktlinjer under-
littar nir man ska ta stillning till innovativa metoder. En solid etisk
virdegrund med tydliga riktlinjer skapar trygghet for patient och
behandlande likare och kan hjilpa tll att bevara fértroendet for
svensk hilso- och sjukvird. Ridets forslag ir ocksd inriktade pd att
en storre del av det utvecklingsarbete som gérs inom sjukvirden
1 dag ska bedrivas som klinisk forskning s att resultaten kan vara
till gagn for framtida patienter.

Under ridets arbete har det framkommit att det ir osikert om
mojligheten att anvinda nya innovativa metoder i sjukvirden ryms
inom den nuvarande svenska lagstiftningen. Ridet vilkomnar dirfér
den pigdende &versynen av lagstiftningen. ' R3det har som tidigare
nimnts inte utrett den frigan och tar dirfér inte stillning till even-
tuella behov av férindringar 1 gillande regelverk. Smer menar att
stora delar av ridets rekommendationer sannolikt kan férverkligas
genom professionella riktlinjer samt utbildningsinsatser vad giller
ridande regelverk och etik.

7.2 Forutsattningar vid anvandning av innovativa
metoder

Smer foresldr att nedanstiende forutsittningar bor vara uppfyllda
vid anvindning av innovativa metoder inom sjukvirden.

Grundliggande férutsittningar

Innovativa metoder ska endast anvindas i undantagsfall, nir patien-
ten har stort lidande och/eller uttalad nedsatt livskvalitet och det
saknas effektiva beprévade metoder. Den forvintade nyttan for
patienten méiste vara proportionerlig 1 férhéllande till riskerna. For
att en innovativ metod ska & anvindas pd en allvarligt sjuk patient
krivs dels att det ska finnas en vetenskapligt baserad teoretisk
grund for att metoden har potential att vara effektiv, dels att meto-
den ska ha visats vara effektiv utan alltfér stora risker 1 en adekvat

! Dir 2016:45.
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djurmodell. Alternativt kan metoden ha visat god nytta utan alltfor
stora risker pd patienter med annan sjukdom.

Skriftlig plan

Vid anvindandet av en innovativ metod ska det i journaldoku-
mentationen finnas information om den planerade 3tgirden samt
uppgifter om metodens vetenskapliga grund. Planen ska utférligt
beskriva den planerade atgirden, vilka alternativ som finns, for-
vintade effekter och risker och andra viktiga aspekter. Planen bor
ocksd beskriva det nuvarande kunskapsliget kring &tgirden samt
innefatta beredskap att hantera komplikationer (inklusive psyko-
logiska komplikationer) liksom lingtidsuppféljningar. Journal-
mallen bér vara utformad si att denna typ av dokumentation ir
mdjlig och littdtkomlig.

Beslut av verksamhetschef

Om man planerar att anvinda en innovativ metod ska verksam-
hetschefen i férvig ha informerats och godkint anvindningen.
Anvindningen av metoden ska direfter f6ljas upp.

Etisk granskning

Innan den kliniska innovationen utférs ska den planerade tgirden
granskas av oberoende granskare med avseende pd &tgirdens
effekter pd patientsikerhet, mojliga hilsovinster pd ling och kort
sikt, potentiella risker samt andra etiska aspekter som information
och samtycke. Granskningen ska géras av personer som tillsam-
mans har sdvil etisk och juridisk expertis som adekvat medicinsk
specialistkompetens. Granskarna ska vara oberoende med avseende
pd vetenskapliga samarbeten och/eller nira kollegiala relationer.
Vid en 6versyn av omridet bor det dvervigas om en nationell
aktor ska fi 1 uppdrag att inritta ett centralt system for dversyn
och samordning av etisk granskning gillande innovativa metoder i
hilso- och sjukvdrden. Sjukvirdspersonal skulle vid behov kunna
vinda sig till en sddan funktion fér rddgivning samt férmedling av
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granskare med ritt kompetens. Det skulle ocksd kunna méjliggora
ett systematiskt kunskapssamlande pd nationell niva.

Akuta situationer

I akuta eller bridskande situationer nir en etikgranskning enligt
ovan kan innebira olyckliga fordréjningar som riskerar att férsimra
patientens tillstdind bor den kliniska metoden kunna tillimpas utan
foregiende extern granskning. Aven i dessa fall ska den ansvarige
likaren rddgora med i férsta hand verksamhetschefen och i andra
hand andra personer med adekvat kompetens som finns till hands
infor tgirden. Aven i akuta fall bor en etisk bedomning och en
risk-nyttaavvigning géras och dokumenteras.

Detta forfarande ska dock bara tillgripas 1 extremsituationer. I
de allra flesta fall finns tid fér en extern etikgranskning infor
anvindandet av en innovativ metod och akutbeteckningen fir inte
missbrukas som ett skil att forbigd etikgranskning.

Informerat samtycke

Infor anvindandet av en innovativ klinisk metod ir det sirskilt viktigt
att sikerstilla att informerat samtycke finns frn patienten. Patienten
ska sd lingt som mojligt vara inforstddd 1 de risker som kan vara
forknippade med metoden, de kunskapsluckor som finns kring
effekter och risker pd kort och lang sikt samt vilka alternativ som
finns till dtgirden. Aven nirstiende bor inkluderas i informations-
processen.

Vidare bér det évervigas om patientens samtycke till en ny
obeprévad metod som en grundregel bér vara skriftligt. Den som
ger informationen ska forsikra sig om att patienten forstdtt den.
En patient med allvarlig eller livshotande sjukdom bér infér anvin-
dandet av en innovativ metod sirskilt upplysas om mojligheten att
f3 en ny medicinsk bedémning inom eller utanfér det egna lands-
tinget (enligt 8 kap 1§ patientlagen). Informationen ska doku-
menteras 1 journalen.
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Rapportering av resultat

Resultaten frin anvindandet av den innovativa metoden bér rappor-
teras, exempelvis genom en publikation 1 en vetenskaplig tidskrift.
Det ir dven angeliget att mindre lyckade resultat rapporteras till det
vetenskapliga samhillet och sirskilt inom den egna professionen.
Om en innovativ metod inférs vid flera sjukhus, bor dessa skapa ett
gemensamt kvalitetsregister.

7.3 Ovriga slutsatser och stillningstaganden

Rédet har ocksd identifierat ett antal dvriga frigor som ir av bety-
delse f6r frigan om anvindning av innovativa metoder.

Etikutbildning

Smer anser att etikutbildningen fér kliniska forskare och legiti-
merad och annan sjukvirdspersonal bor stirkas. Utbildning i etik
bér vara obligatorisk pd grundutbildningsnivd och forskarutbild-
ningsnivi. Dessutom bér mojligheter till etisk reflektion och ut-
veckling 1 etisk medvetenhet stimuleras i den kliniska verksamheten
genom utbildningsinsatser, diskussionsforum eller andra insatser.
En solid etisk virdegrund inom sjukvirden ir en forutsittning for
att behilla och forstirka fortroendet f6r sjukvarden.

Kunskaper om regelverket

Kunskaperna om de regelverk som ir aktuella for tillimpningen av
nya metoder i vdrden behéver stirkas. Det dr rimligt att nigon
central aktor, exempelvis Socialstyrelsen eller SKL, tar fram ett
undervisningsmaterial som sjukvirdshuvudminnen kan anvinda.

Nir det giller likemedel, cellterapi och medicintekniska pro-
dukter finns regelverk pi bade nationell nivd och EU-niv8. Det
finns ett stort behov av att regelverket sammanstills pd ett littill-
gingligt sitt som inte ger utrymme for skilda tolkningar.
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Fragor kring ansvar

Smer anser att det ir viktigt att klargora ansvarsférdelningen vid
anvindandet av innovativa metoder i virden. Verksamhetschefen
har ett overgripande patientsikerhetsansvar nir nya innovativa
metoder tillimpas 1 vdrden. Dessutom har all sjukvirdspersonal
ansvar for att de handlar 1 enlighet med etiska grundprinciper och
gillande ritt. Sjukvirdspersonalen har dven en lagstadgad skyldig-
het att rapportera missférhillanden och risker f6r vardskador till
virdgivaren. For att detta system ska fungera ir det viktigt att frimja
en kultur som priglas av transparens och kritiskt tinkande och att
inte visselbldsare straffas.

Etisk granskning av pilotstudier

Som pipekats i avsnitt 6.3 forekommer det att regionala etik-
provningsnimnder foresldr att pilotstudier pd minniska genomférs
innan man kan ta stillning till ett forskningsprojekt. Smer féreslar
att det infors en grundregel som sikrar att dven pilotstudier som
ett led 1 "utveckling pd vetenskaplig grund” genomgir forsknings-
etisk provning.
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Forteckning dver horda experter

Nedan angivna personer har medverkat i de dialogméten som Smers
arbetsgrupp for Kklinisk innovation anordnat inom ramen fér
projektet eller vid ridets sammantriden. Arbetsgruppen har ocksd
haft dialog med Vetenskapsridets expertgrupp for etik samt med
Kungl. Vetenskapsakademiens och Svenska Likaresillskapets arbets-
grupp for riktlinjer kring obeprévade behandlingsmetoder. Smer
anordnade dven ett Oppet seminarium inom ramen fér projektet
under Almedalsveckan i Visby den 4 juli 2016." Experterna har inget
ansvar for texterna i denna rapport.

Maria Andersson, styrelseordférande, Hjirt-Lungfonden

Martin Bjorck, professor 1 kirlkirurgi, Uppsala Universitet

Bim Boberg, chef f6r Forskningsavdelningen, Hjirt-Lungfonden
Malin Grinde, projektledare, Riksforbundet Sillsynta diagnoser
Ann Marie Janson Lang, docent, expert, Likemedelsverket

Sigridur Kalman, professor, Institutionen for klinisk vetenskap,
intervention och teknik, Karolinska institutet

Bo Karlsson, styrelseledamot, Blodcancerférbundet
Lise Lidbdck, forbundsordférande, Neuroférbundet

Olle Lindvall, professor i neurologi, Lunds universitet, ledamot i
Kungliga vetenskapsakademien

Peter Lonnroth, bitr. hilso- och sjukvirdsdirektor, Vistra Gotalands-
regionen

! Obeprovade metoder i sjukvirden — dags fér etisk uppstramning? Se webbfilm:
https://www.youtube.com/watch?v=W7JoximPYac.
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Gunnar Moa, chef avd. Sydvist, Inspektionen f6r vird och omsorg

Ingemar Peterson, professor, forskningschef, Skines universitets-
sjukhus

Olle Ringdén, professor, Avdelningen fér terapeutisk immunologi,
Karolinska institutet

Ellinor Rydin, inspektér, Inspektionen f6r vird och omsorg
Monica Seifert Palmlund, térbundsjurist, Spinalis

Elisabeth Stible, professor i thoraxkirurgi, Akademiska sjukhuset
Elisabeth Wallenius, ordférande, Rikstorbundet Sillsynta diagnoser
Maria Wistfelt, kanslirdd, Utbildningsdepartementet
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