Etiska riktlinjer fér epidemiologisk forskning

BEFOLKNINGENS HALSA
ETT OVERGRIPANDE KRAV

De mer eller mindre aukto-
ritativa foreskrifter som finns
om vad som skall betecknas som
god etisk praxis for epidemio-
logi méste anpassas till de speci-
ella forutsiattningar som kan
gilla. Dock bor alltid det veten-
skapliga intresset och den bety-
delse som forskningen i sista
hand kan fa for befolkningens
hilsa vara huvudkriterier.

Viktigt ar att register som
upprittats aldrig far anvindas
for andra andamal @n den
forskning som foranledde dem
och aldrig anvindas som under-
lag for beslut gillande enskilda
individer.

Etiska riktlinjer for biomedicinsk
forskning, tex Helsingforsdeklaratio-
nen, har visentligen avsett undersok-
ningar av »patienter» eller »individer»
och har knappast varit anpassade till
epidemiologisk forskning, alltsd studier
av befolkningsgrupper eller en hel be-
folkning. Samtidigt har de etiska pre-
misserna for den sistndmnda typen av
forskning alltmer blivit foremél for ett
kritiskt ifrAgasittande. Detta har pa se-
nare &r medfort tillkomsten av sérskilda
etiska riktlinjer for epidemiologin.

Overgripande internationella riktlin-
jer har utarbetats inom International
Epidemiological Association, de epide-
miologiska forskarnas internationella
forening [1], samt av CIOMS, en veten-
skaplig samarbetsorganisation som stir
WHO niira [2]. I Sverige antog en sam-
arbetskommitté av forskare inom epi-
demiologi och samhillsvetenskap re-
dan 1989 »etiska riktlinjer for folkhil-
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soforskning» [3]. Till detta har senare
kommit riktlinjer och etiska Gvervigan-
den for anviindande av personuppgifter
i folkhiilsoarbetet, som antagits av rege-
ringens folkhilsogrupp [4, 5].

Andra riktlinjer

Andra riktlinjer av betydelse for den
epidemiologiska forskningen dr olika
stdllningstaganden i dataskyddsfrigor,
t ex riktlinjer frin Europarddet [6] och
European Science Foundation [7]. I
Sverige tillkommer stéllningstaganden
frin Svenska Likaresillskapets etiska
delegation liksom datapolitiska pro-
gram frén olika fackliga organisationer,
t ex Sveriges lidkarforbund [8]. Vad gil-
ler legala aspekter finns Datalagen
(1973:279) samt olika stéllningstagan-
den fran Datainspektionen [9-11].

Det foreligger alltsd ett antal mer el-
ler mindre auktoritativa féreskrifter om
vad som skall betecknas som god etisk
praxis for epidemiologin. Dessa be-
hover dock anpassas till de speciella
forutsittningar som kan gilla for olika
delar av det stora epidemiologiska ar-
betsfiltet.

Det som giller for forskningen giller
inte alltid for rutinmiéssig epidemiolo-
gisk overvakning i folkhilsoarbetet,
och vice versa. Vad som giiller for inter-
nationellt samarbete eller siirskilda stu-
dier i olika u-linder dr inte direkt till-
ldmpligt pd epidemiologiska studier i
ett viisteuropeiskt land osv.

Mer specifika riktlinjer har ocksd an-
tagits, tex for det epidemiologiska
forskningsarbetet inom EGs biomedi-
cinska program [12] och inom en sam-
arbetsorganisation for epidemiologer
som ir verksamma inom industrin [13].
I Storbritannien fastslog det medicinska
forskningsridet redan 1985 principer
for hur information om enskilda perso-
ner skall anvindas i brittisk forskning
[14].

Definition och

allmanna principer

Syftet med foljande riktlinjer dr att
ange de principer och den standard som
bor tillimpas inom Medicinska forsk-
ningsradets (MFR) intresseomrdde och
att utgora ett underlag for stillningsta-
ganden sdvil i praktisk forskning och

forskningsplanering som i arbetet inom
forskningsetiska kommittéer.

I epidemiologisk forskning studeras
forekomsten av, orsakerna till och kon-
sekvenserna av hilsoproblem i en defi-
nierad befolkning eller befolknings-
grupp. Studiet av riskfaktorer for sjuk-
lighet och dodlighet i syfte att ta fram
underlag for forebyggande arbete ar
vanligt forekommande. Det blir ocksé
allt vanligare att studera effekterna av
hilso- och sjukvirden samt kostnad—
nytta-aspekter pa hilso- och sjukvar-
den, liksom pé forebyggande insatser.
Det vetenskapliga intresset och den be-
tydelse som forskningen i sista hand
kan fé for befolkningens hilsa bor vara
huvudkriterier for vad som dr etiskt
godtagbar forskning.

Avgirande bidrag

till forbéttrad halsa

Epidemiologisk forskning har givit
avgorande bidrag till att forbittra mén-
niskors hiilsa och till att 6ka vér forsta-
else av faktorer som bidrar till sjukdom.
Den har okat vdr kunskap om vilka
sjukdomar som ér betydelsefulla i be-
folkningen, hur dessa skall sparas, be-
handlas, och framfor allt forebyggas.
Det ir en forskning som svarar mot vi-
sentliga kunskapsbehov i ett demokra-
tiskt sambhdille.

I stort giller ocksé att det erbjuder
storre etiska problem att inte bedriva
epidemiologisk forskning dn att bedriva
epidemiologisk forskning sisom den
sker i dag. Inte minst giller detta den
forskning som studerar effekterna av
olika hiilso- och sjukvéardsinsatser efter-
som det mdste anses oetiskt att utsétta
befolkningen for dtgirder vars effekter
inte blivit adekvat utvirderade.

Uppgifter till epidemiologisk forsk-
ning kan inhémtas direkt frin deltagare
i en studie (genom enkiter, intervjuer,
kliniska eller andra personliga under-
sokningar), fran journaler eller hand-
lingar i olika arkiv eller frin datorisera-
de register. Ett speciellt kinnetecken &r
att forskningen kriiver data om och frén
representativa urval av befolkningen for
att resultaten skall bli vetenskapligt
hllbara. Urvalsprincipen liksom defi-
nition av fall och kontroller, inklusive
diagnoskriterier, dr av avgorande bety-
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delse. Detta medfor bl a krav pé infor-
mation om karaktiren pé ett eventuellt
bortfall frin en undersékning. Om si-
dan information inte kan inhéimtas upp-
stdr stora risker for att forskningen far
en otillfredsstillande kvalitet — och
forskning av 14g kvalitet &r oetisk.

Etiska principer

och etisk bedémning

Samma etiska principer bor tillim-
pas i epidemiologisk forskning som i
annan medicinsk forskning och pé vilka
Helsingforsdeklarationen och dess re-
visioner baseras, nimligen principerna
— att gora gott (beneficence)

— att icke skada (non-maleficence)

— att iaktta rittvisa

— att respektera sjilvbestimmande och
individuell integritet (autonomi).

De krav som kan stiillas utifrin des-
sa etiska principer kan ibland vara mot-
stridiga. I den etiska analysen skall man
da viiga det sannolika eller foérvintade
viérdet av de kunskaper ett projekt kan
antas ge mot de eventuella risker som
forskningen kan innebdra. Tyngden i
kraven pd att f6lja en etisk princip skall
avviigas mot tyngden i kraven pd att fil-
jaen annan princip.

En sédan avvigning kan pdverkas av
olika virderingar, t ex hos olika med-
lemmar i en etisk kommitté, men ocksé
av hur fortrogna dessa dr med veten-
skaplig metodik och de faktiska forhél-
landen som en undersikning avser. En
grundlidggande forutsittning ér att kom-
mittén  disponerar tillfredsstillande
kompetens, t ex att vid beddmningar av
epidemiologiska projekt ha en tillfreds-
stdllande epidemiologisk kompetens.
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Tillg&ng till samhiills- och beteendeve-
tenskaplig kompetens behévs vid pro-
jekt dir kvalificerad metodik fran detta
forskningsomrédde tillimpas. Kontro-
versiella frigor av principiell betydelse
kan hiinskjutas till MFRs etiska nimnd.

Forskarens

ansvar

For varje forskningsprojekt skall fin-
nas en ansvarig forskare som ir kon-
taktman utdt: gentemot uppdragsgiva-
re/finansidr, gentemot andra forskare
och gentemot ingdende personer. Den
ansvarige forskaren har ett huvudansvar
for de etiska bedémningar som behéver
goras, for att forskningen bedrivs enligt
etiskt godtagbara principer samt for att
projektet enligt gillande riktlinjer an-
mils till forskningsetikkommitté. Han
eller hon bor ha den primira tillgéngen
till grunddata och vara ansvarig for att
god datakvalitet uppritthalls.

Till forskarens ansvar hor vidare att
se till att insamlat material utnyttjas
adekvat och att paborjat forskningspro-
jekt avrapporteras i nidgon form, dven
om det inte kunnat fullféljas som plane-
rat.

Det ligger ocksé den ansvarige fors-
karen att i alla relevanta sammanhang —
vid ansokan om forskningsanslag, vid
rekrytering av medarbetare, infor
granskningen i etikkommitté, vid publi-
cering av forskningsresultaten osv —
tydliggdra i vad man partsintressen och
intressekonflikter foreligger. Detta kan
tex gilla att ett foretag eller annan
sponsor Onskar utnyttja forskningen i
marknadsforing for sin verksamhet el-
ler att ett politiskt eller fackligt intresse

finns att kontrollera forskningsbeting-
elserna eller dolja kritiska fynd.

Epidemiologiska  understkningar
som innefattar intervjuer, provtagning-
ar eller andra medicinska undersik-
ningar — alltsd direkt kontakt med de
studerade individerna — utgor i Helsing-
forsdeklarationens mening forskning
pd ménniska. Informerat samtycke skall
hiir vara en grundregel. Alla undersékta
personer som deltar i forskningen skall
informeras om projektets syfte, vad del-
tagande i forskningen innebir for dem
samt om graden av konfidentialitet eller
anonymitet for insamlade uppgifter.

Alla undersokta individer méiste ge
sitt samtycke till ett deltagande. De
skall beredas mojlighet att viigra att del-
ta utan nigon nackdel for dem (t ex som
patienter) eller for deras familjemed-
lemmar. Vid undersokningar av patien-
ter med aktuella vardkontakter skall en
for virden ansvarig likare informeras
innan patienten kontaktas. Aven kon-
takter med utgéngspunkt frin en tidiga-
re virdepisod bor, om mdjligt, ske i
samarbete med den i sammanhanget an-
svariga vardinstitutionen.

Tillstand av barn

och fordldrar

Undersokningar av barn kriver sér-
skilt tillstind, bdde av barnet och fér-
dldrama. Mycket smé barn kan rimligen
inte sjilva ta stillning till medverkan
men frén skoldldern bor barnets egen
uppfattning successivt ges allt storre
tyngd. Direkta undersokningar av per-
soner som kan ha svrt att sjdlva ta still-
ning till medverkan, exempelvis for-
stidndshandikappade och personer med
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vissa former av psykisk sjukdom, kri-
ver sirskilda hansynstaganden. Re-
striktivitet bor ocksd iakttas nir det
giller integritetshotande undersokning-
ar av tvingsvirdade, liksom personer
som &r foremdl for kriminalvérd eller
andra situationer med frihetsinskrank-
ning.

Ateranvindande

av data

Inhdmtandet av samtycke hénfors i
forsta hand till den tidpunkt uppgifterna
insamlas. Om en forskargrupp anvin-
der data i samband med nya studier vid
ett senare tillfillle behover inte ytterliga-
re individuellt samtycke inhdmtas frin
de undersokta individerna. Frigan om
ateranvindande av data for ett nytt syf-
te skall dock godkinnas av en forsk-
ningsetikkommitté, som infor sitt still-
ningstagande bor inhdmta vilken infor-
mation som tidigare givits.

Riitten att avstd frdn att horsamma
inbjudan till en undersokning méste re-
spekteras. Samtidigt giller att en utebli-
ven kontakt oftast kan forklaras av bris-
tande tid eller initiativ och att nskan att
medverka kan variera fran tid till annan.
Det dr darfor rimligt att g& ut med pé-
minnelser, liksom att forsoka fa telefon-
kontakt, sdvida inte hemliga telefon-
nummer foreligger.

I avvigningen mellan risken for en
oetiskt lag kvalitet pd forskningen (pé
grund av alltfor stort bortfall) och risken
att krinka enskilda individers integritet
kan en lamplig 16sning vara att de in-
bjudna personerna — om de inte dnskar
delta—kan avbdja deltagande genom att
dtersdnda ett obesvarat brev eller frige-

LAKARTIDNINGEN - VOLYM 91 - NR50 - 1994

formulér i kuvert som i forvig franke-
rats.

Det ir acceptabelt att ersitta deltaga-
re for de utgifter som de dsamkas av un-
dersokningen. Mojligheter till kompen-
sation och véard for skada i samband
med undersokningen skall sidkras ge-
nom den ansvarige forskningsledarens
forsorg (tex genom lamplig forsdk-
ring). Samtidigt fir inte nigon paverkas
att delta genom beldningar som inte dr
proportionerliga till det besviir delta-
gandet innebdr.

Forskarens ansvar for eventuell yt-
terligare utredning och behandling av
personer som #r foremal for forskning
bor preciseras pa forhand och sd langt
som mdjligt klargoras for berorda indi-
vider. Grundprincipen bor vara att ve-
derbérande informeras och erbjuds
hjilp om dtgird om det kommer fram
uppgifter av direkt betydelse for den be-
rordes liv och hilsa.

Forskning pa befintliga

arkiv och register

Sedan mer #én hundra ar har klinisk
och epidemiologisk forskning baserats
pé registerforskning, dvs en systema-
tisk insamling av register fran olika ty-
per av arkiv och befolkningsregister:
fran sjukvardens journalarkiv, frin fo-
retagsarkiv, frAn akter hos socialvird
och forsdkringssystem, frin dodsor-
saksregister m m. Detta har varit forut-
séttningen for mycket av den kunskap
vi i dag har om sjukdomars orsaker och
forlopp. Det har varit ovirderligt for att
forbittra mojligheterna att upptiicka,
behandla och forebygga olika former av
ohiilsa. De svenska bidragen i detta

Alla individer som deltar i en
epidemiologisk studie skall informeras
om projektets syfte, vad deltagande i
forskningen innebar for dem samt graden
av konfidentialitet eller anonymitet.

sammanhang har varit sédrskilt betydan-
de genom flera hundra érs tradition av
god befolkningsstatistik och gott sam-
arbete med befolkningen.
Datoriseringen har inneburit starkt
forbittrade majligheter att anvinda oli-
ka register och arkiv, t ex nir man i sto-
ra undersokningar behdver koppla sam-
man uppgifter om en eventuellt skadlig
arbetsmiljé med uppgifter om sjuk-
domsforekomst. Utnyttjandet av per-
sonnummer i stillet for namn i klartext
har ocksé bidragit till en 6kad konfiden-
tialitet genom en relativ anonymisering.
Vidare kan man i datoriserade regis-
ter genom krypteringsteknik helt ta bort
alla personuppgifter i de data som an-
vinds i bearbetningarna och bara ha
kvar dem i respektive grundmaterial.
Méjligheterna att koppla samman iden-
tifierbara uppgifter frin manga olika
datakillor har ju bidragit till en oro for
att information skall kunna missbrukas
till obehorig kontroll av den enskilde el-
ler till krinkning av privatlivets helgd.
For sdvil manuellt hanterade som
databaserade forskningsmaterial dr den
fundamentala frigan de faktiska risker-
na for otillborlig tillgdng till uppgifter
om enskilda personer. Avgorande ir att
skilja mellan  ena sidan att anvinda ett
register i administrativt syfte (som be-
slutsregister) och att & andra sidan an-
viinda arkiv och register for forskning.
Det #r en sak att epidemiologisk
forskning anvinder uppgifter fran ad-
ministrativa register och att detta inte
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bara ir godtagbart utan ofta éven ange-
liget ur etiska aspekter. En helt annan
sak dr att register som upprittats for
forskning aldrig fr brukas for andra dn-
damal dn den forskning som féranledde
dem. De fér aldrig anvindas som under-
lag for beslut gillande enskilda indivi-
der och skall vara underkastade de etis-
ka regler som giller for forskningen i
friga. Det bor understrykas att detta
ocksd giller uppgifter som primért in-
samlats for administrativa dndamadl, i
och med att dessa uppgifter inkluderas i
ett forskningsregister.

Undersokningar diir uppgifter enbart
himtas frin befintliga databaser eller
journaler bor i normalfallet inte kréva in-
formerat samtycke. Huvudprincipen bor
i stiillet vara att forsikra konfidentialitet.
Diir personuppgifter anviinds méste det-
ta godkiinnas av chefstverlikaren sedan
denne forvissat sig om att forfarandet
inte kan vara till men for patienten.

Sambearbetningar av individrelate-
rade data fran olika killor skall bedo-
mas av forskningsetikkommitté och
Datainspektionen. Dessa har ocksé att
ta stillning till formerna for datahante-
ring och bevarande av anonymitet och
konfidentialitet.

Information till berdrda personer/
befolkningsgrupper om  pégiende
forskningsprojekt skall ges, limpligen
kollektivt — t ex via medier, »virdkata-
loger» eller anslag pé berorda virdin-
rittningar. Onskvirt dr ocksé att de av
undersokningen berorda personerna pa
lampligt siitt fir del av understknings-
resultaten.

For en nidrmare beskrivning av de
olika typerna av datakillor i epidemio-
logisk forskning kan hinvisas bl a till
Registerdata i forskningen [15] samt till
Folkhilsodata [4].

Regler for sekreless

och bevarande av data

Samma sekretessregler giller for
forskningsregister som upprittas pa bas
ay uppgifter som inhdmtats efter direkt
kontakt med de studerade personerna
eller om uppgifterna hidmtas frin olika
befintliga databaser.

Tillgang till individrelaterad infor-
mation skall begrinsas till de forskare
som behover uppgifterna for projektets
genomforande. Alla medarbetare i
forskning med tillgdng till individdata
skall vara underkastade gillande sekre-
tessbestimmelser.

Externa konsulter och referenter bor
inte ha tillgdng till individdata. For re-
analyser och granskning samt kontroll
av grunddata bor data kunna ldmnas ut
till andra forskare. (Aven dessa omfat-
tas i sin tur av sekretess.) Att den moj-
ligheten finns dr viktig for 6ppenheten
och den kritiska debatten. For sddana
syften bor dock endast avidentifierade
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uppgifter utlimnas. Vid reanalyser bor
den primidre forskarens prioritet till
egna data respekteras.

Uppgifter pd pappersmedium skall
hillas inldsta och vara tillgéngliga en-
dast for de personer som mdste ta del av
dem for att projektet skall kunna ge-
nomforas. I enkiiter och formulidr bor
man sd lingt som majligt anvinda num-
meridentifikation med individuppgifter
pa separata listor.

Uppgifter pd datamedium bor alltid
vara upplagda sd att personidentifika-
tion inte finns tillginglig pd bildskirm
eller listor annat &n efter speciell beho-
righetsingdng i datasystemet. S3 langt
som mojligt bér namn och personnum-
mer forvaras som en kodnyckel avskilt
frin databasen—och identifiering av en-
skilda individer endast kunna goras nir
ett material upprittas eller nir nya data
liggs till, t ex i longitudinell forskning.
Sambearbetningar mellan olika databa-
ser bor sé 1dngt som majligt goras utan
att forskaren sjilv har tillgdng till indi-
viduppgifter.

Forskarna bor beakta att ett insamlat
material med god kvalitet representerar
stora virden, med en potential for olika
typer av uppfoljningsstudier. Samtidigt
bisr forskare — t ex om detta utlovats till
de berorda studerade personerna — ha
méjlighet att besluta att visst grundmate-
rial (exempelvis enkiter och intervjupro-
tokoll) forstors, Giilllande sekretessregler
for olika omriden samt gillande arkiv-
lagstiftning (som kan begrinsa den en-
skilde forskarens mdjligheter att forstora
forskningsmaterialet) skall beaktas.

Hénsyn till lagstiftning

och andra etiska koder

Giillande sekretessregler for olika
omréden (sjukvard, kriminalvéird etc)
maste beaktas och det ankommer hiir pd
den ansvarige forskaren att kinna till
gillande lag och ritt. Vid internationellt
samarbete bor den ansvarige forskaren
ocksd kinna till och ta hinsyn till de
etiska riktlinjer for epidemiologisk
forskning som giller for andra linder
och kulturer, t ex sdsom dessa kommer
till uttryck i de internationella riktlinjer
som antagits av CIOMS.

Vid publicering av forskningsresul-
taten skall de undersdkta individerna
inte kunnat identifieras sivida de inte
sjilva gett sitt samtycke. Nir sd kriivs
bor man ocksa respektera behovet av
konfidentialitet nir det giller uppgifter
om befolkningsgrupper och samhillen.
Bl a i epidemiologisk hilso- och sjuk-
virdsforskning kan konflikter ibland
uppstd mellan 4 ena sidan strdvan att
inte utsitta en viss virdgivare eller yr-
kesgrupp for obehaglig kritik och 4 and-
ra sidan kravet p4 att dtgérder for kvali-
tetssiikring vidtas. Publicering av data
bor hir i gorligaste man ske efter dialog

med olika berérda parter och i former
som si ldngt majligt tar hdnsyn till de
studerade verksamheternas integritet.

Ett generellt onskemadl ir att resulta-
ten av en undersokning om mdjligt del-
ges de personer som pa olika sitt bidra-
git till undersokningen. Ett etiskt krav
som sirskilt ofta aktualiseras inom epi-
demiologin — framst utifrin principen
»att gbra gott», men ofta ocksd utifrdn
principen att friimja rittvisa — #r att
forskningsresultat som indikerar risker
for befolkningens hilsa bor komma till
allmiinhetens och berérda beslutsfatta-
res kiinnedom.

Samtidigt 4r det ett grundliggande
krav att beakta skillnaden mellan valida
vetenskapliga fynd och mer eller mind-
re spekulativa tolkningar vid offentlig-
gorande av resultaten. Epidemiologer
som framtrider i massmedier skall s
tydligt som majligt markera om de ytt-
rar sig som forskare eller som foretriida-
re for vissa intressen eller dsiktsgruppe-
ringar.
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