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Summary

This essay aims at clarifying when patients in compulsory psychiatric care
can be included in medical research projects concerning compulsory psychi-
atric care. A patient in compulsory psychiatric care could be unable to provide
valid consent to participate in research due to their mental state and the fact
that they can feel obliged to consent since they are in compulsory care. The
Ethical Review Act (2003:460) contains provisions concerning consent to re-
search. To fulfil the purpose of the essay these provisions are examined with

the legal dogmatic method.

Since consent must be informed and free to be valid according to the Ethical
Review Act, the essay initially examines under what circumstances a patient
can provide informed respectively free consent. Thereafter, the essay exam-
ines what the Ethical Review Act stipulates when a patient cannot consent.
The requirements for research without consent are that the knowledge cannot
be attained with a research person that can consent, and that the purpose of
the research is beneficial to the group to which the research person belongs
to. Thereto, the research must entail only minimal risk and minimal burden
when the research does not have the potential to be of direct benefit to the
research person. Therefore, the essay examines when the knowledge cannot
be attained with a research person that can consent, when the research is of
direct benefit to the patient, and when the research entails minimal risk and

minimal burden.

For consent to be informed, the research person must be able to understand
the meaning of the research and the personal consequences, which requires a
reasonable perception of reality. Also, the person must be capable of express-
ing his or her will. Due to the patient’s mental state, he or she can have diffi-
culty communicating, and understanding the meaning of the research and the
personal consequences. Therefore, a patient in compulsory psychiatric care
seems to lack the ability to consent. However, the assessment must be indi-
vidual. For consent to be free, the patient must receive and understand infor-

mation, and consent without undue influence. The patient is in a vulnerable



position since he or she is a detained patient and depends on their healthcare
providers, who may also be researchers. Therefore, the patient must be pro-
vided with objective and clear information and the person asking if the patient
wants to participate must be neutral. Thereto, a patient in compulsory psychi-
atric care should not be included in research if others can be included instead.
Since the research of interest is research concerning compulsory psychiatric
care, a patient can participate if participation is offered by a neutral person

and the information is objective and clear.

When a patient cannot consent, and the research concerns the patient’s care,
the knowledge cannot be attained with a research person that can consent.
Further, direct benefit to the research person can be expected in research that
means that a patient receives treatment for their condition. However, when
for example risks of a treatment are examined or a treatment is evaluated,
there is no direct benefit to the research person. In such cases, the research
must entail only minimal risk and burden. A patient is vulnerable and prone
to risks concerning their mental health that exceed minimal risk and minimal
burden. In addition, a patient is at risk of being deprived of treatment when a

new treatment is tested. However, an individual assessment must be done.

To conclude, it seems like patients in compulsory psychiatric care are unable
to provide informed consent, but not free consent. The patients can participate
anyway when the research is of direct benefit, but when that is not the case

the possibilities to conduct research without consent are limited.



Sammanfattning

Uppsatsen d&mnar klargdra nér patienter inom psykiatrisk tvangsvard lagligen
kan delta i medicinsk forskning om psykiatrisk tvangsvard. En patient inom
psykiatrisk tvdngsvard kan ndmligen vara forhindrad att 1dmna giltigt sam-
tycke till deltagande 1 forskning mot bakgrund av sitt psykiska tillstind och
att den kan kdnna sig tvingad att delta eftersom den befinner sig inom tvangs-
varden. I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménni-
skor (etikprovningslagen) finns regler om samtycke till forskning. For att

uppna syftet undersoks dessa regler utifran en rattsdogmatisk metod.

Da ett samtycke enligt etikprovningslagen méste vara informerat och frivilligt
for att vara giltigt undersoks inledningsvis under vilka férutsdttningar en pa-
tient kan ldmna informerat respektive frivilligt samtycke. Dérefter utreds vad
lagen stadgar for en patient som inte kan samtycka. Kraven som stélls ar att
kunskapen inte kan nas med en forskningsperson som kan samtycka och att
forskningens syfte &r till nytta for den grupp som forskningspersonen tillhor.
Dirtill ska forskningen innebéra obetydlig risk for skada och obetydligt obe-
hag om forskningen inte ar till direkt nytta for forskningspersonen. Darfor
utreds fradgorna nér forskningen maste utforas med en patient som inte kan
samtycka for att nd kunskapen, nir forskningen ar till direkt nytta for patien-
ten och nédr forskningen innebér obetydlig risk for skada och obetydligt obe-

hag.

Forskningspersonen maste forsta forskningens innebdrd och de personliga
konsekvenserna for att ett samtycke ska vara informerat, vilket krdver en na-
gorlunda rimlig verklighetsuppfattning. Vidare maste personen kunna for-
medla sin vilja. Eftersom en patient inom psykiatrisk tvangsvard pa grund av
sitt tillstdnd kan ha svért att forstd inneborden av forskningen och konsekven-
serna for sig sjdlv samt att kommunicera tycks forutsattningar for att lamna
informerat samtycke saknas. Bedomningen ska dock vara individuell. Frivil-
ligt samtycke forutsitter att patienten har fatt och forstatt information samt att
otillborlig paverkan inte har forekommit. Forskningspersonen befinner sig i

en utsatt situation pa grund av att den &r en frihetsberdvad patient som stér i



beroendestéllning till virdare, vilka dessutom kan vara forskare. Darfor méste
objektiv och tydlig information l&mnas och forfrdgan om deltagande framfo-
ras av en neutral person. Dartill ska en tvangsvardad patient inte delta i forsk-
ning om andra kan delta. Eftersom forskningen i fraga géller just tvangsvéard
kan en patient delta om forfrdgan framfors av en neural part och kraven pa

informationen tillgodoses.

Nér en patient inte kan samtycka pa grund av sitt tillstdnd och forskningen
avser ett sddant tillstand ar det inte mojligt att nd kunskapen med en person
som har beslutsforméga. Vidare kan direkt nytta for forskningspersonen for-
vintas vid forskning som innebér att en patient behandlas for sitt tillstand.
Exempelvis nér risker med en ny behandling undersoks eller ndr behandling
utvirderas kan daremot inte direkt nytta forvéntas, varvid forskningen méste
innebdra obetydlig risk for skada och obetydligt obehag. En patient ar sarbar
och aktualiserar risker for den psykiska hélsan som overstiger obetydlig risk
for skada och obetydligt obehag. Dessutom innebir det en risk om behandling
uteblir ndr ny behandling provas. En individuell bedomning maste emellertid

goras.

Sammanfattningsvis tyder mycket pa att patienter inom psykiatrisk tvangs-
vard dr forhindrade att ldmna informerat samtycke, men inte frivilligt sam-
tycke. Vid direkt nytta kan patienterna dnda delta, men utrymmet for forsk-

ning utan samtycke dr begrénsat nir direkt nytta inte foreligger.
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1 Inledning

1.1 Introduktion till amnet

Att var och en har ritt att sjilv fatta beslut om deltagande i forskning som kan
paverka oss fysiskt eller psykiskt kan vid forsta anblick tyckas vara en sjalv-
klarhet. Som utgdngspunkt har vi i svensk rétt en grundlagsskyddad rétt att
inte utsdttas for pétvingade kroppsliga ingrepp eller frihetsberdvanden.'
Sjalvbestimmanderétten dr ockséa en viktig princip vid forskning med ménni-
skor.? Mest uppenbart ér kanske att vi har en ritt att vélja att inte delta i forsk-
ning. Samtidigt forvéntar vi oss nog ocksa att ett beslut att faktiskt delta 1
forskning kommer att respekteras. S& enkelt kan det i ménga fall vara, men
forskning kan ocksa vara angeldget inte minst i de situationer nér var formaga
att sjélva fatta beslut om deltagande av olika skél ar begrdnsad. Det kan till
exempel rora sig om en person som har drabbats av hjartstillestind och som
ddrmed ar medvetslos och inte kan ta stéllning till deltagande 1 forskning om
behandling vid hjértstillestdnd.? Det kan ocksd vara den som &r medvetslds
till f6]jd av en stroke och som darfor inte kan samtycka till att delta 1 forskning
om behandling vid stroke.* Ett tredje exempel ir forskning om barns hilsa,

da beslutet 6verlimnas till virdnadshavarna.’

De uppridknade exemplen avser situationer nar det framstar som tdmligen up-
penbart att samtycke inte kan inhdmtas fran personen sjilv. Det finns emel-
lertid 4&ven mer komplexa situationer, sasom forskning med en person som pa

grund av en allvarlig psykisk storning véardas inom den psykiatriska

12 kap. 6 § respektive 2 kap. 8 § regeringsformen (RF). Bestimmelserna ir relativa och
kan inskrankas om det finns stod i lag, vilket f6ljer av 2 kap. 20 § forsta stycket andra och
tredje punkten RF. Sédana inskrankningar ska enligt 2 kap. 21 § RF vara demokratiskt
godtagbara och nddvandiga for att uppna syftet med inskrankningen. En inskrankning far
inte heller utgora ett hot mot den fria &siktsbildningen och den enda orsaken for begrans-
ningen far inte vara politisk, religids, kulturell eller dylik askadning.

250U 2015:80 s. 824.

3 Se exempelvis Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2011-12-12, Dnr O 42-
2011; Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2011-05-17, Dnr O 11-2011.

* Se exempelvis Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2005-01-25, Dnr O 42-
2004.

518 § etikprovningslagen.



tvangsvarden. Det dr den typen av forskning som den hér uppsatsen behand-
lar. Nér kan en saddan person enligt forskningslagstiftningen delta i forsk-
ningsprojekt? Mot bakgrund av personens psykiska tillstind och det faktum
att den vardas med tvang, med foljden att den kan kénna tvang att delta i
forskning, dr det inte sjalvklart att personens samtycke till att delta i forskning
ska godtas.® Tvirtom ér det som framstillningen kommer att visa oklart om
en patient kan samtycka och under vilka fGrutsittningar forskning dndd kan

utforas.

Psykiskt sjuka personer dr en grupp som historiskt sett har utnyttjats for forsk-
ningsidndamal. Ett omtalat exempel fran mitten av 1900-talet 4r Vipeholmsex-
perimenten da psykiskt sjuka personer matades med godis 1 syfte att under-
soka tandhilsan, oaktat de betydande hilsorisker som de utsattes for.” Om
forskning med personer med hidmmad beslutsformaga idag bor tillatas eller ej
ar komplicerat att besvara och lagstiftningen ser olika ut 1 olika ldnder. I Dan-
mark har forskning med patienter inom psykiatrisk tvangsvéard forbjudits.
Detta framgar av en komparativ studie av Birkeland med flera om forsknings-
lagstiftningen i Skandinavien och Storbritannien.® Birkeland och hans kolle-
gor framhaller, med hénvisning till danska lagforarbeten, att bakgrunden till
att sadan forskning inte &r tillaten ar en tolkning av en svensk statlig utred-
ning.’ I den svenska utredningen Psykiatrin, tvdnget och rittsscikerheten fran
ar 1984 konstateras namligen att ”(...)endast de behandlingsétgirder som
uppfyller kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet skall fa vidtas betréf-
fande tvangsintagna patienter.”!? Enligt Birkeland med kollegor konstateras
det i forarbetena till dansk lag att det, pad grund av att beroendeforhallande
foreligger, inte kan sédkerstéllas att samtycket ar frivilligt vid forskning med

de som vardas med tvang.'!

¢ Jfr angéende forskning om rittspsykiatrisk vard SBU, *Psykologiska behandlingar och
psykosociala insatser i rattspsykiatrisk vard’ s. 64 <https://www.sbu.se/contentas-
sets/45f58c6e33d04640af4b08a129915f77/psykologiska_behandlingar psykosoci-
ala_insatser rattspsykiatrisk vard.pdf> (besokt 2022-11-08).

7 Wahlberg (2022), s. 275.

8 Birkeland m.fl. (2020) s. 16 och 19.

% Ibid. s. 17.

10°'SOU 1984:64 s. 250.

! Birkeland m.fl. (2020) s. 18.



En ordning som den danska kan & ena sidan tyckas rimlig, men den begransar
a andra sidan sjdlvbestimmanderétten och patienter inom den psykiatriska
tvangsvarden riskerar att missgynnas eftersom varden inte kan gora de fram-
steg som hade varit mojligt med forskning. Vi kan alla drabbas av psykisk
ohilsa och forvéntar oss nog att vi kommer att fa basta mojliga vard om det
sker, inte minst om vi tvingas ta emot varden. Patienter inom psykiatrisk
tvangsvard behdver skyddas fran att utnyttjas for forskningsindamal, men de
och framtida patienter har samtidigt ett intresse av att fa evidensbaserad och
uppdaterad vard. For att varden ska kunna utvecklas har det i svensk réitt an-
setts att det maste vara mojligt att forska, dven om frdgan om samtycke &r

komplicerad.!?

Sedan &r 2004 giller lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som av-
ser manniskor (etikprovningslagen) 1 Sverige. I etikprovningslagen regleras
vilka som ska fa delta 1 forskningsprojekt och under vilka forutséttningar. Av
lagen foljer att giltigt samtycke som huvudregel ska inhdmtas.!? Uppsatsen
kommer att visa att dels formaga att forstd information och att uttrycka sin
vilja, dels mgjlighet att fatta beslut utan patryckningar dr av avgorande bety-
delse for om samtycke kan ldamnas. En person som saknar formaga att forsta
information eller uttrycka sin mening kan dock dndé delta i forskning under
nagra forutsittningar, sa linge den inte motsitter sig deltagande.'* Forskning
far 1 sddana fall utforas om den ér till nytta for personen sjilv eller den grupp
som personen tillhér, exempelvis personer som lider av en psykisk storning.!
Forskningen som uppsatsen intresserar sig for ar forskning som behovs for att
gora vetenskapliga framsteg inom den psykiatriska tvangsvarden, varfor den
ar till nytta for patienter i sadan vérd. Det stélls dock ocksa krav pa att kun-
skapen inte kan nds genom forskning med samtycke. Dessutom ska forsk-
ningen innebéra obetydlig risk for skada och obetydligt obehag om den inte

ar till direkt nytta for forskningspersonen sjilv.'® Uppsatsen kommer att visa

12 Jfr prop. 2002/03:50 s. 141 f.

1313 § forsta stycket och 17 § etikprovningslagen.
1420-22 §§ etikprovningslagen.

1521 § etikprovningslagen.

1621 §§ etikprovningslagen.



att framfor allt det sistnimnda kravet begransar utrymmet for forskning nér
forskningspersonen dr sdrbar, dven om det dr svart att utreda kravets exakta
innebdrd. Forskningspersonen ér 1 detta fall den patient som avses delta 1

forskningen.!”

Samtycke ar ett komplext amne som aktualiseras pa flera héll inom juridiken.
I denna uppsats ar det nédr samtycke till forskning kan lamnas som undersoks,
vilket dr en fraga som inte enkelt later sig besvaras. Inte heller fragan om hur
personer som inte kan samtycka enligt géllande rétt ska hanteras har ett enkelt
svar och det dr dessutom en outforskad frdga. For att besvara nér patienter
inom psykiatrisk tvingsvéard kan delta i forskning maste flera olika fragor
stéllas, dels fragor om giltigt samtycke, dels fragor om forskning utan sam-
tycke. Det kravs déarfor en tdimligen omfattande unders6kning. Négra svar har
redan skymtat i detta kapitel, men i1 de f6ljande kapitlen ska svaren och viagen

fram till dem utvecklas.

1.2  Syfte och fragestallningar

Syftet med uppsatsen ar att klargora nir det enligt etikprovningslagens be-

stimmelser om samtycke dr mojligt att inkludera patienter inom psykiatrisk

tvangsvard 1 medicinsk forskning om den psykiatriska tvangsvarden. Forst

undersoks under vilka forutséittningar samtycke fran en patient kan godtas

(fraga 1-2). Darefter undersoks under vilka forutsittningar en patient kan

delta i forskning nér patientens samtycke inte kan godtas (fraga 3-5). De fra-

gor som dmnas besvaras for att uppna syftet ar:

1. Under vilka forutsittningar kan en patient inom psykiatrisk tvangsvard
lamna ett informerat samtycke till deltagande 1 forskning?

2. Under vilka forutsittningar kan en patient inom psykiatrisk tvangsvards
samtycke till forskning betraktas som frivilligt?

3. Nir maste forskning utforas med en patient inom psykiatrisk tvangsvard

som inte kan samtycka for att kunskapen ska nas?

17 Jfr 2 § etikprovningslagen.



4. Under vilka forutsidttningar kan forskningen forvéntas vara till direkt
nytta for en forskningsperson som dr patient inom psykiatrisk tvangs-
vard?

5. [Tvilka situationer kan mer dn obetydlig risk for skada och obetydligt obe-
hag foreligga pd grund av att forskningspersonen &r en patient med en

psykisk storning?

1.3  Avgransningar

Uppsatsen behandlar ett omfattande och komplext &mne som aktualiserar
olika regelverk, olika typer av forskning och olika personer. Grundproblema-
tiken ar nér giltigt samtycke till forskning kan ldmnas och vad som géller for
personer som inte kan ldmna ett giltigt samtycke. Mer specifikt dr det forut-
sdttningarna for patienter inom psykiatrisk tvangsvard att delta i forskning
enligt svensk rétt som undersoks. Dansk rétt anvédnds 1 uppsatsens inledning
och avslutning som exempel pé en rittslig 16sning som innebar att forskning
inte tillats 1 syfte att skydda patienterna. Uppsatsen har ddremot inte en kom-

parativ ansats, utan exemplet &mnar endast bredda perspektivet.

Uppsatsen avgransar sig till forskningspersoner som ar éver 18 ar och som
vardas enligt lag (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (LPT). Uppsatsen
tar sikte pa de som har ett behov av sluten vard, varfor 6ppen vérd inte be-
handlas. Patienter som vardas enligt lag (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard
(LRV) liknar patienterna inom allménpsykiatrin pd sa vis att det stills krav
pé allvarlig psykisk storning vid bada typerna av vard.!® Eftersom forutsitt-
ningarna for rattspsykiatrisk vard inte dr identiska med forutsittningarna i
LPT behandlas dock inte patienter inom rattspsykiatrisk vard, &ven om slut-
satserna i nagon man torde vara generellt tillimpliga for personer inom
tvdngsvard. Diaremot anviands material som avser andra typer av tvingsvard

ndr det saknar betydelse vilken typ av vard det ar fraga om.

183 & LPT respektive 31 kap. 3 § brottsbalken (1962:700).



Inom tvéngsvarden aktualiseras en méngd olika tillstand och varje patient &r
unik. Eftersom varje enskilt tillstind inte kan behandlas star de vanligaste
tillstinden inom tvangsvarden i centrum for undersdkningen, vilket ar psyko-
tiska tillstdnd och forstimningssyndrom.!® Dirtill 4r det omstéindigheter som
ar karaktdristiska for forskningspersonen i fraga som ligger till grund for
undersdkningen av om just en patient inom psykiatrisk tvangsvérd kan delta
1 forskning. Dérmed avses att patienten har en allvarlig psykisk storning, be-
finner sig 1 en patientroll och vardas med tving. Andra omstédndigheter som
kan paverka forutsittningarna att 1amna ett giltigt samtycke eller delta i forsk-

ning utan samtycke uteldmnas alltsa.

Vidare kan forskningsprojekt ta sig manga olika uttryck och skilja sig &t vad
géller nytta och risker beroende pa vem som deltar. Det dr dérfor inte &r moj-
ligt att behandla forutsattningarna for forskning i varje enskilt fall. Sddan
forskning som undersoks 1 uppsatsen ar forskning som behovs for att utveckla
den psykiatriska tvangsvarden och som aktualiserar reglerna om samtycke.
Den typ av forskning som aktualiserar reglerna om samtycke &r i korthet
forskning pa levande ménniskor som innebar fysiskt ingrepp, forskning som
amnar paverka forskningspersonen psykiskt eller fysiskt, forskning som in-
nebér uppenbar risk for psykisk eller fysisk skada och forskning som avser
studier pa biologiskt material.? Studier p& biologiskt material aktualiserar

dock #ven sérskilda regler.?! Dessa undersoks inte.

Slutligen behandlas endast etikprovningslagens bestimmelser om samtycke
och regelverk av betydelse for tolkningen av etikprovningslagen. Saledes ute-
lamnas andra lagar som stéller krav pa forskning. Det kan exempelvis noteras
att kliniska likemedelsprovningar inte omfattas av lagen.?? Det kan ocksé
konstateras att frigan om samtycke aktualiseras inom flera olika rattsomra-

den, sdsom inom straffriatten och i hédlso- och sjukvardslagstiftningen.

19 Socialstyrelsen, *Tvangsvérd enligt LPT’ s. 2 <https://www.socialstyrelsen.se/global-
assets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2021-4-7335.pdf> (besokt 2022-11-
08). Se mer i avsnitt 2.2.3.

20 4 § forsta till tredje punkten och 13 § forsta stycket etikprovningslagen.

2113 § forsta stycket etikprovningslagen.

224 b § etikprovningslagen.



Vigledningen avseende samtycke till forskning 4r begrinsad, varfor riktlinjer
géllande samtycke inom andra omraden behandlas i nagon mén. Samtycke
inom andra omraden behandlas emellertid endast ytligt eftersom en heltack-
ande utredning skulle ta for mycket utrymme i ansprak utifrdn uppsatsens

omfattning.

1.4 Metod och material

Syftet med uppsatsen ar att utreda vad som utgor géllande rétt. Dels vem som
kan samtycka 1 etikprovningslagens mening, dels under vilka forutsittningar
som etikprovningslagen medger forskning nir forskningspersonen inte kan
samtycka. For att gora detta anviands de klassiska réttskéllorna; lagtext, for-
arbeten, praxis och rittsvetenskaplig litteratur. Saledes tillimpas rattsdogma-

tisk metod for att besvara fragestéillningarna.?’

For att ta stidllning till om en patient inom psykiatrisk tvangsvéard kan sam-
tycka 1 etikprévningslagens mening, alternativt kan delta 1 forskning &nda,
maste patientens situation klarldggas. En utgdngspunkt &r att patientens psy-
kiska tillstdind och att den pé grund av tvanget i varden kan kinna sig tvingad
att delta paverkar patientens forutsittningar att delta i forskning.?* Vilket till-
stand patienten befinner sig i och i vilken utstriackning tvang forekommer kan
delvis utlésas i réttskdllorna. For att f4 en djupare uppfattning om patientens
situation anvédnds dock dven material fran Socialstyrelsen, 1177 Véardguiden
och Statens beredning for medicinsk och social utvédrdering (SBU). Dartill
hinvisas till en psykolog och docent i1 experimentell rattspsykiatri som redo-

gor for vilka tillstand som kan aktualiseras inom psykiatrisk tvangsvard.

Nar forskningspersonens, det vill sdga patientens, situation har ringats in in-

leds den rattsdogmatiska undersokningen av vilka krav som stills 1 gillande

2 Jfr Kleineman (2018) s. 21.

24 Jfr angiende forskning om rittspsykiatrisk vard SBU, *Psykologiska behandlingar och
psykosociala insatser i rattspsykiatrisk vard’ s. 64 <https://www.sbu.se/contentas-
sets/45f58c6e33d04640af4b08a129915f77/psykologiska_behandlingar psykosoci-
ala_insatser rattspsykiatrisk vard.pdf> (besokt 2022-11-08).



ratt for att samtycke ska kunna 1dmnas och for att forskning ska kunna utforas
utan samtycke. Undersdkningen tar sin utgangspunkt i etikprovningslagen
och relevanta lagforarbeten. Dartill anvénds rattsvetenskaplig litteratur, men
ocksa i ndgon man annan litteratur. I de flesta fall har dock dven en jurist varit
med och forfattat materialet. Ytterligare en central killa dr Overklagande-
nidmnden for etikprovning (Overklagandenimnden), som ir hogsta instans for
provning av forskningsprojekt. Overklagandenimnden provar Etikprévnings-
myndighetens beslut efter 6verklagande av forskningshuvudmannen.? Vid
etikprovning i Overklagandenimnden och hos Etikprévningsmyndigheten
deltar en ordférande som ér jurist, ledamoter med vetenskaplig kompetens
och ledamoter som foretrider allménna intressen.?® Relevanta avgoranden har
identifierats vid genomgéang av kategorin “Forskning med vuxna ned nedsatt
beslutskompetens” pid Overklagandenimndens hemsida.?’ Dirutdver har

2 2 19 2.

sokord som “’depression”, “’schizofreni”, missbruk”, “tvangsvéard”, “fing-

29 9.

else”, “rittspsykiatri”, "LPT”, ”beroendeforhallande” och "demens” anvénts.

Vidare anvinds Europarddets konvention om minskliga rittigheter och bio-
medicin?® (Oviedokonventionen) och ett tilliggsprotokoll? till konventionen
avseende medicinsk forskning (tilldggsprotokollet). Sverige har underteck-
nat, men inte ratificerat konventionen och protokollet.® Av propositionen till
etikprovningslagen foljer emellertid att lagen ar ett sétt att anpassa svensk rétt
till konventionen for att mojliggora ratifikation av konventionen i framtiden.!

Europaraddet har dven ldmnat kommentarer till konventionen respektive

2524, 31 och 26 §§ etikprovningslagen.

26 32 § forsta stycket och 25 § andra stycket etikprovningslagen.

27 Se Overklagandenimnden for etikprovning, ’Sok bland &verklagade beslut’
<https://www.onep.se/soek-bland-oeverklagade-beslut/?id=1168&q=&researchCate-
gory=1437> (besokt 2022-10-18).

28 Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and
Biomedicine (ETS No. 164).

29 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Biomedical Research (CETS No. 195).

30 Buropar&det *Chart of signatures and ratifications of Treaty 164’
<https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&trea-
tynum=164> (besokt 2022-12-14); Europaradet, ’Chart of signatures and ratifications of
Treaty 195 <https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-
treaty&treatynum=195> (besokt 2022-12-01).

31 Prop. 2002/03:50 s. 88.



tilliggsprotokollet, vilka anvinds i uppsatsen.’?*? Slutligen anvinds i ndgon
man Helsingforsdeklarationen®* som antogs ar 1964 av World Medical Asso-
ciation. Deklarationen &r inte réttsligt bindande, men bendmns av Wahlberg

som en “grundpelare inom forskningsetiken’.33
g

1.5 Forskningslage

Den ndrmare innebdrden avseende etikprovningslagens regler om forskning
utan samtycke har inte varit foremal for réittsvetenskaplig forskning. Fragan
om vem som kan samtycka till forskning enligt etikprovningslagen har déire-
mot undersokts. Exempelvis har Mattsson, professor i offentlig ratt vid Lunds
universitet, varit med och forfattat artikeln Vilka personer saknar forutsdtt-
ningar att ge informerat samtycke till att delta i forskning? — En rdttslig och
etisk diskussion rérande etikprovningslagens regler och tillimpning® som
undersoker vem som kan samtycka till forskning. Artikeln tar dock inte sér-
skilt sikte pa patienter inom psykiatrisk tvingsvard. Amnet deltagande i
forskning och patienter som véardas med tvang har ddremot varit foremal for
en komparativ studie’” som Mattsson ocksa har varit med och skrivit. Studien
behandlar forskningslagstiftningen i Skandinavien och Storbritannien och hur
omstindigheten att ndgon tvangsvardas paverkar mojligheten att 1dmna ett
giltigt samtycke. Artikeln behandlar emellertid endast lagtexten och inte ex-
empelvis Overklagandenimndens praxis. Sedan artiklarna skrevs har dessu-

tom ytterligare avgoranden tillkommit.

I 6vrigt lyser rittsvetenskapliga studier om samtyckesbestimmelserna vid

just forskning med patienter inom psykiatrisk tvangsvard med sin franvaro.

32 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention
on Human Rights and Biomedicine.

33 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Biomedical Research.

34 World Medical Association Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects.

35 Wahlberg (2022) s. 276.

36 Brostrom m.fl. (2014).

37 Birkeland m.fl. (2020).



Beslutsforméga har visserligen undersokts inom andra riattsomraden, sisom
hdlso- och sjukvard,*® men vad géller etikprovningslagen saknas forskning.
Det dr sdledes ett timligen outforskat omrade som denna uppsats intresserar
sig for. Jag hoppas kunna bidra med resultat som fortydligar inneborden av
etikprovningslagens regler om samtycke och klargor forutsédttningarna for att
inkludera patienter inom psykiatrisk tvangsvard i forskning. Dértill hoppas
jag tillfora nagot till diskussionen om hur nedsatt beslutsformaga ska hanteras

vid forskning.

1.6 Disposition

Uppsatsens undersokande del inleds med ett kapitel om forskningspersonens
situation (kapitel 2), vari tillstdndet och incitament att samtycka undersoks. |
kapitel 3 paborjas undersokningen av forskningsregelverket. Kapitlet behand-
lar etikprovningslagens tillimpningsomrade, allminna forutséttningar for
forskning och reglerna om samtycke. Syftet med kapitlet dr att ge en 6verblick
over lagstiftningen for att klargora kontexten infér de kommande kapitlen dar
reglerna om samtycke undersoks niarmare. I de tvé pafoljande kapitlen under-
soks frigan om huruvida en patient kan ldmna ett giltigt samtycke. Det fjarde
kapitlet utreder vad som avses med beslutsformaga i svensk rétt och nér en
patient har beslutsformaga. I kapitel 5 undersoks betydelsen av patientens be-
gransade sjdlvbestimmanderétt och hur detta paverkar formagan att lamna ett
frivilligt samtycke. Kapitel 6 behandlar rekvisiten som ska vara uppfyllda for
att forskning som egentligen kraver samtycke ska tillatas nar samtycke inte

kan lamnas.

Analys fors 16pande men uppsatsen avslutas ocksd med sammanfattande slut-
satser. I den avslutande delen finns &ven ett diskussionsavsnitt dir frdgor som

viackts under arbetets géng lyfts.

38 Se exempelvis Rynning (1994).
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2 Forskningspersonens
situation

2.1 Inledning

Forskningspersonen ar alltsd i uppsatsen en patient inom psykiatrisk tvangs-
vard. Det har redan konstaterats att formégan att samtycka kan paverkas av
en patients psykiska tillstand och att en patient kan kénna tving att delta i
forskning.’® Det ska i detta kapitel utredas ndrmare vilka psykiska tillstand
som forekommer inom tvangsvarden och av vilka anledningar en patient kan
kénna sig tvingad att delta i forskning. Syftet med detta &r att, utifran vad som
senare 1 uppsatsen framkommer om géllande rétt, kunna ta stillning till for-
utsittningarna for en patient att delta i forskning. Det psykiska tillstandet ar
av relevans for att forstd om en patient kan fatta beslut och vilka risker delta-
gande 1 forskningsprojekt dr forenat med. Kédnslan av tvéng ér istéllet relevant

att forsta for att avgdra om frivilligt samtycke kan lamnas.

2.2 Forskningspersonens psykiska
tillstand

2.21 Forutsattningar for vard

Av 3 § forsta och andra stycket LPT foljer att tre krav maste vara uppfyllda
for att vard enligt LPT ska bli aktuellt. Samtliga krav ska vara uppfyllda vid
vérdens ingdende och under tiden varden pagar.*° Inledningsvis ska patienten
lida av en allvarlig psykisk storning, vilket foljer av bestimmelsens forsta
stycke. Vidare kravs enligt 3 § forsta stycket forsta punkten for sluten vard
att patienten pd grund av sitt psykiska tillstind och personliga forhallanden 1

ovrigt har ett oundgéngligt behov av vard som inte kan tillgodoses pa annat

39 Ifr angdende forskning om rittspsykiatrisk vird SBU, Psykologiska behandlingar
och psykosociala insatser i réattspsykiatrisk vard’ s. 64 <https://www.sbu.se/contentas-
sets/4558c6e33d04640af4b08a129915f77/psykologiska behandlingar psykosoci-
ala_insatser rattspsykiatrisk vard.pdf> (besokt 2022-11-08).

40 Gronwall m.fl. (2020) s. 76.
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sdtt 4n genom att patienten vardas dygnet runt pa en sjukvardsinréttning. Slut-
ligen foljer av 3 § andra stycket att tvangsvard forutsétter att patienten mots-
atter sig varden, alternativt att det pa grund av patientens tillstdnd finns grun-
dad anledning att anta att patienten inte kan samtycka till virden. Med det
sistnimnda avses exempelvis situationer nér patienten inte kan féormedla sin
vilja, nér det finns grundad anledning att anta att patienten inom kort kommer
att avbryta frivillig vard eller nir patienten upprepade génger har vardats med

tvang for att storningen inte behandlas frivilligt.*!

2.2.2 Allvarlig psykisk storning

Som nyss konstaterat dr en forutsittning for att tvingsvéard ska komma till
stand att patienten lider av en allvarlig psykisk storning, vilket dr en forutsétt-

ning for tvangsvard enligt bdde LPT och LRV.#?

Allvarlig psykisk storning ér ett juridiskt begrepp.** I 1990 &rs proposition till
tvangsvardslagstiftningen raknas en rad tillstdnd upp som kan utgdra allvarlig
psykisk storning. Med allvarlig psykisk storning avses enligt propositionen i
forsta hand psykotiska tillstdnd. Det ror sig da om tillstand innebérande bris-
tande verklighetsuppfattning med symtom som vanforestillningar, halluci-
nationer, forvirring och liknande symtom. Aven allvarlig depression med
sjalvmordstankar kan enligt propositionen inga i begreppet allvarlig psykisk
storning. Psykoser, forvirringstillstind och abstinenstillstand till foljd av al-
kohol- eller narkotikamissbruk uppges ocksa kunna omfattas av begreppet.
Ytterligare exempel som raknas upp &r svara personlighetsstorningar, krisre-
aktioner och hjirnskador med psykotiska symtom.** Enbart utvecklingsstor-

ning utgor enligt 3 § tredje stycket LPT inte grund for tvangsvard.

Vid bedémningen av om en allvarlig psykisk storning foreligger ska enligt

propositionen storningens art och grad sammanvigas. Ett exempel pa en

41 Prop. 1999/00:44 s. 115.

423 § LPT respektive 31 kap. 3 § brottsbalken.
43 Kindstrém Dahlin (2022) s. 190.

4 Prop. 1990/91:58 s. 86.
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storning som alltid ar allvarlig till sin art &r schizofreni. Depression behdver
ddremot inte vara allvarligt till sin art, men kan vara allvarligt sett till grad.*>
Det konstateras ocksa i propositionen att en patients tillstind kan variera, men
att en pétaglig risk for dterfall vid avbruten behandling medfor att en psykisk

storning ska anses vara allvarlig.*®

2.2.3 Vanliga tillstand och symtom

Eftersom det inte &r mojligt att undersoka forutséttningarna for forskning vid
varje enskilt tillstdind som forekommer inom tvangsvarden star tillstdnden
som utpekas som de vanligaste i centrum for den fortsatta framstillningen.
Redan av propositionen till LPT framgar att tvangsvard framst aktualiseras
vid psykotiska tillstdnd.*” Av statistik frdn Socialstyrelsen foljer att patienter
med schizofreni och andra psykossjukdomar som huvuddiagnos utgjorde den
storsta patientgruppen inom sluten vard enligt LPT under ren 2015-2019.
40 % av de som vardades med stdd av LPT hade schizofreni eller ndgon annan
psykossjukdom. Socialstyrelsens kartldggning visar att forstimningssyndrom
som depression och bipoldr sjukdom var det ndst vanligaste tillstdndet bland
kvinnor. 35 % av kvinnorna led av denna typ av diagnos. Bland ménnen var
den nést vanligaste diagnostypen psykiska storningar och beteendestérningar

till f61jd av bruk av psykoaktiva substanser, vilket 36 % av ménnen led av.*®

2.2.3.1 Psykotiska tillstand

Psykotiska symtom begrénsar sig inte till psykossjukdomar. Exempelvis kan

psykotiska symtom utlosas vid sjukdomar eller skador i hjdrnan sasom vid

4 Prop. 1990/91:58 s. 87.

46 Ibid. s. 87.

47 Ibid. s. 86.

48 Socialstyrelsen, *Tvéngsvard enligt LPT’ s. 2 <https://www.socialstyrelsen.se/global-
assets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2021-4-7335.pdf> (besokt 2022-11-
08).
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tidig demens. Aven droger kan utldsa psykotiska symtom.*’ Dessutom kan

psykotiska symtom forekomma vid savil kraftig mani som svér depression.>®

Vanliga psykotiska symtom &r vanforestdllningar, hallucinationer och tanke-
storningar. Vanforestillningar innebdr att verklighetsuppfattningen ar stord.
En person med vanforestillningar kan exempelvis vara paranoid och tro sig
vara forfoljd, dvervakad eller utsatt for fara. Hallucinationer innebér att per-
sonen som drabbas kan se, hora, dofta eller kdnna saker som inte finns pa
riktigt. Vid tankestorningar &r det svart for personen att tinka sammanhing-
ande och fullstdndiga tankar. Tankestorningar innebér dven att formagan att
uppfatta resonemang och att lasa paverkas. Det kan ocksa vara svart att kom-
municera med en person i ett psykotiskt tillstdnd eftersom den kan befinna
sig 1 en egen vérld eller vara ovillig att kommunicera. Slutligen kan symtom
vid psykossjukdomar vara depressiva symtom, angest och sjdlvmordstan-

kar.>! Ca 50 % av de som har schizofreni lider 4ven av depression.>?

Nilsson, psykolog och docent 1 experimentell rattspsykiatri, belyser att verk-
lighetsuppfattningen &r kraftigt pdverkad vid psykotiska tillstand och att den
som har drabbats av en psykos har begrdnsad insikt 1 innebdrden av sitt bete-
ende och saknar kontroll. Mot denna bakgrund ar psykotiska tillstdnd enligt
Nilsson 1 princip alltid att anse som allvarliga psykiska storningar. Enligt
Nilsson kan psykotiska tillstind foreligga vid exempelvis schizofreni och
mani. Betridffande psykiska storningar till f6ljd av alkohol- och drogmissbruk
anfor Nilsson att de kan vara allvarliga till sin grad vid alkohol- eller narko-
tikautlosta psykoser som hdmmar den psykiska funktionsformagan i1 bety-

dande grad.>

49 1177 Vérdguiden, *Psykos’ <https://www.1177.se/Skane/sjukdomar--besvar/psykiska-
sjukdomar-och-besvar/psykos-och-vanforestallningar/psykos/> (besokt 2022-09-21).

50 1177 Véardguiden, ’Bipolir sjukdom’ <https://www.1177.se/Skane/sjukdomar--be-
svar/psykiska-sjukdomar-och-besvar/depression/bipolar-sjukdom/> (besokt 2022-09-
21).

511177 Vardguiden, *Psykos’ <https://www.1177.se/Skane/sjukdomar--besvar/psykiska-
sjukdomar-och-besvar/psykos-och-vanforestallningar/psykos/> (besokt 2022-09-21).

52 Socialstyrelsen, *Nationella riktlinjer for vard och stdd vid schizofreni och schizofre-
niliknande tillstind — Stéd for styrning och ledning’ s. 13 <https://www.socialstyrel-
sen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2018-9-
6.pdf> (besokt 2022-11-08).

33 Nilsson (2021) s. 92.
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2232 Depression och bipolér sjukdom

Bland de vanligare psykiska symtomen vid depression aterfinns minskad
energi, glddje och motivation samt en kénsla av hoppldshet som kan innebéra
en mork syn pd framtiden. Vidare forekommer koncentrationssvérigheter.>*
Socialstyrelsen framhaller ocksa att det vid depression kan bli svérare att
tidnka och fatta beslut.’> Dirtill 4r sjalvmordstankar och att livet genomsyras
av depressionen utmirkande for svara depressioner.”® Slutligen kan, som
namnts ovan, psykotiska symtom forekomma vid depression, varvid verklig-
hetsuppfattningen kan paverkas. For mer information om psykotiska symtom
hénvisas till foregdende avsnitt, men det kan tilldggas att en deprimerad per-

son med psykotiska symtom exempelvis kan uppleva sig vara forfoljd.>’

Vid bipolér sjukdom férekommer sévil perioder av depression som perioder
av mani. Vid maniska perioder kan omddmet paverkas och impulskontrollen
minska, med foljden att den som lider av bipoldr sjukdom exempelvis kan
forsatta sig i farliga situationer. Symtomen kan, som framgétt, 4ven vara psy-
kotiska.’® Fér mer information om psykotiska symtom hinvisas aterigen till

foregaende avsnitt.

Depression ér ett tillstdnd som till sin art inte dr att anse som allvarligt, men
som kan vara det sett till sin grad. Betrdffande svara depressioner framhéller
Nilsson att en persons formaga att fungera och géra bedomningar kraftigt

hidmmas av symtom som sjdlvmordstankar, svar nedstimdhet och

34 1177 Vérdguiden, *Depression’ <https://www.1177.se/Skane/sjukdomar--besvar/psy-
kiska-sjukdomar-och-besvar/depression/depression/> (besokt 2022-09-21).

35 Socialstyrelsen, *Nationella riktlinjer for vard vid depression och &ngestsyndrom — Stéd
for styrning och ledning’ s. 16 f <https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2021-4-7339.pdf> (besokt 2022-11-08).

36 1177 Vérdguiden, *Depression’ <https://www.1177.se/Skane/sjukdomar--besvar/psy-
kiska-sjukdomar-och-besvar/depression/depression/> (besokt 2022-09-21).

571177 Vardguiden, ’Bipolir sjukdom’ <https://www.1177.se/Skane/sjukdomar--be-
svar/psykiska-sjukdomar-och-besvar/depression/bipolar-sjukdom/> (besokt 2022-09-
21).

38 Ibid.

15



skuldkénslor som griansar mot psykoser. Vid sddana nedsattningar brukar en-

ligt Nilsson allvarlig psykisk stérning anses vara for handen.>

2.2.4 Narmare om kravet pa oundgangligt

vardbehov

Utover en allvarlig psykisk stérning méste det, som visat, enligt 3 § forsta
stycket forsta punkten LPT finnas ett vardbehov. I 1990 ars proposition kon-
stateras att det centrala vid bedomningen av om véardbehovet dr oundgédngligt
ar risken for liv och hilsa. Vidare betonas 1 propositionen bland annat att al-
ternativ till tvangsvard ska overvéigas och att tvingsvérd ska vara en sista ut-
viig 0 Dirtill ska det enligt 3 § fjarde stycket LPT beaktas om patienten pé
grund av sin psykiska storning utgor en fara for andra personer. Gronwall och
hans kollegor framhéller att vdrdbehovet inte far bedomas utifran hur det kan

komma att se ut i framtiden, utan hur det ser ut i stunden.®'

2.3 Risker for patryckningar

Psykiatrisk tvangsvérd utgor uppenbarligen ett undantag fran skyddet mot pa-
tvingade kroppsliga ingrepp och frihetsberovanden. Sjalvbestimmanderétten
ar alltsa begrénsad vid psykiatrisk tvangsvéard. Mot bakgrund av att en patient
inom tvangsvéarden befinner sig i en situation dér det forekommer tvang be-
lyser SBU i en utvirdering av behandlingar inom réttspsykiatrisk vard att den
kan kinna tvang att delta i forskning. Vidare framhaller SBU att patienter
kdnner sig utsatta for maktutévning och forsoker anpassa sig for att belonas
och inte raka ut for bestraffning.®> Mot denna bakgrund ska det undersokas

vem som bedriver forskning, vilka beslut som ligger utanfor patientens makt

% Nilsson (2021) s. 92.

60 Prop. 1990/91:58 s. 91

1 Gronwall m.fl. (2020) s. 81.

92 SBU, ’Psykologiska behandlingar och psykosociala insatser i rittspsykiatrisk vard’ s.
38 f. <https://www.sbu.se/contentassets/45f58c6e33d04640af4b08a129915f77/psykolo-
giska behandlingar psykosociala insatser rattspsykiatrisk vard.pdf> (besokt 2022-11-
08).
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och vem som fattar sddana beslut. Detta for att f& forstaelse for vilka risker

det finns for att patienten ska uppleva patryckningar att delta i forskning.

2.3.1 Vem ar forskaren?

Centrum for psykiatriforskning, som &r en del av Region Stockholm och Ka-
rolinska institutet, menar att varden och akademin maste samarbeta for att
klinisk forskning ska komma till stdnd. Centrum for psykiatriforskning star
bakom ett stort antal forskningsprojekt inom psykiatrin och framhéller att det
ar vanligt att personer som deltar i varden av patienterna ocksé arbetar med
psykiatriforskning.> Aven Region Skéne bedriver forskning inom psyKkiatrin,
bland annat om depression, sjalvmord och psykossjukdomar. Region Skéne
ar av uppfattningen att forskning bor utforas i samarbete med varden och har
som malsittning att ”(...)forskningen ska bli en del av vardagen pa mottag-

ningar och avdelningar(...)”.%

2.3.2 Vardbeslut utanfor forskningspersonens

makt

For att synliggora vilka beslut som ligger utanfor forskningspersonens makt
och istdllet har ldmnats till varden och forvaltningsrétten ska nagot om pro-
cessen vid tvangsvard kort ndmnas. Beslut om vérd fattas inledningsvis av en
chefsoverlikare.®> For vard utdver fyra veckor ska dock chefsdverlikaren an-
soka hos forvaltningsritten, varvid chefsoverldkaren ska uttala sig om grun-
derna for varden och dverviganden av andra typer av vérd.®® Patienten kan
ocksd dverklaga beslut om vard till forvaltningsritten.®” Aven i sdana fall

ska chefsoverlidkaren uttala sig.®® Vahlne Westerhill och Princis framhaller

83 Centrum for psykiatriforskning, *Forskning p& klinik’ <https://www.psykiatriforsk-
ning.se/forskning/klinisk-forskning/> (besokt 2022-10-26).

%4 Region Skéne, *Psykiatriforskning Skéne’ <https://vard.skane.se/psykiatri-skane/om-
oss/forskning/psykiatriforskning-skane/> (besokt 2022-10-26).

6b§ LPT.

667,8,9 §§ LPT.

6732 § forsta stycket LPT.

8 32 § tredje stycket LPT.

17



att ritten nistan alltid beslutar utifrén vad chefsdverlidkaren anfor.®® Vérden
ska omedelbart upphdra om chefsoverldkaren anser att forutsdttningarna for

varden inte langre finns kvar.”

Chefsoverldkaren kan dven fatta beslut om behandling mot patientens vilja
om patienten inte frivilligt tar emot behandling.”! Vidare kan chefsoverlika-
ren besluta att en patient ska hallas fast eller héllas avskild samt begriansa

patientens anvindning av elektroniska kommunikationstjéinster.”?

24 Slutsatser

241 Forskningspersonens tillstand

I [juset av vad som anforts 1 avsnitt 2.2 star det klart att en patient som vardas
enligt LPT befinner sig i ett mycket svart tillstdind. Psykotiska tillstdnd &r
nastintill alltid allvarliga psykiska storningar och kan foreligga vid exempel-
vis psykossjukdomar, mani, depression och drogrelaterade psykoser. De-
pression ska vara mycket allvarlig for att vara en allvarlig psykisk stdrning
och psykiska storningar pa grund av droger ska vara av psykoskaraktar for att
vara allvarliga. Den psykiska storningen kan exempelvis innebéra kraftigt pa-
verkad verklighetsuppfattning, tankestorningar, sjdlvmordstankar och ovilja
att kommunicera. Tillstdnden kan visserligen variera, men allvarlig psykisk
storning dr for handen s ldnge risk for aterfall foreligger. Darutover innebér
det psykiska tillstdndet att en patient for sitt liv och hélsas skull inte har nagot
annat alternativ @n att vardas pa inrdttning. Eftersom vardbehovet ska fore-
ligga under hela tiden patienten vardas kan en patient forutsdttas vara i ett mer

akut skede av sjukdomsforloppet under tiden den vardas enligt LPT.

2.4.2 Forskningspersonens upplevelse av

% Vahlne Westerhill & Princis (2013) s. 388.
727 § LPT.

7117 § tredje stycket LPT.

719,20 och 20 b §§ LPT.
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tvang
Patienter inom réttspsykiatrin kan uppleva tving att delta och anstringa sig
for att vara till lags. Aven en patient som vardas enligt LPT befinner sig i en
situation som innebdr att sjdlvbestimmanderétten dr begransad och manga
beslut om varden ligger i1 chefsoverldkarens hdnder. Nar forvaltningsritten
ska besluta har chefsoverldkaren dessutom ett stort inflytande. Vidare kan
forskarna och vardarna vara samma personer och forskningen kan pagé i nira
anslutning till varden. Forskarna kan séledes ha inflytande 6ver varden. Mot
denna bakgrund tycks det finnas risk att forskningspersonen upplever pa-

tryckningar att samtycka till forskning.
I detta kapitel har forskningspersonens, det vill sdga en patient inom psykia-

trisk tvangsvards, situation undersokts. I foljande kapitel inleds undersok-

ningen av forskningslagstiftningen.
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3 Forskningsrattsliga
utgangspunkter

3.1 Inledning

Syftet med foreliggande kapitel &r att ge en 6verblick dver forskningslagstift-
ningen, vilket 4r nddvéndigt for att forsta kontexten nér reglerna om samtycke
senare behandlas nirmare. Det ska klargoras vilken typ av forskning som ak-
tualiserar reglerna om samtycke, vilka krav som stélls péd forskning i allmén-

het och vilka rekvisiten 1 reglerna om samtycke ar.

3.2 Etikprovningslagens

tillampningsomrade

Av 3 § etikprovningslagen framgar inledningsvis att lagen omfattar forskning
som beror dels det som 1 dataskyddsforordningen bendmns kénsliga person-
uppgifter, dels personuppgifter om brott mot lagen, domar 1 brottmaél, straff-

processuella tvdngsmedel samt administrativa frihetsberovanden.

Vidare tillampas lagen enligt 4 § forsta punkten vid forskning som innebér ett
fysiskt ingrepp pa en méinniska. Enligt 4 § fjarde punkten tillimpas lagen dven
vid fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska. Vidare foljer av 4 § andra punkten
att forskning som dmnar paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
omfattas av lagen. I propositionen till etikprovningslagen konstaterar rege-
ringen att medicinsk forskning som innebér att en forskningsperson direkt
deltar antagligen alltid innebér antingen att fysiskt ingrepp forekommer eller
att syftet ar fysisk eller psykisk paverkan. Betrdffande syfte att paverka ska
det enligt propositionen vara mojligt att registrera en effekt eller reaktion for
att ett sddant syfte ska foreligga. Angéende psykisk paverkan lyfts forskning

for att hitta behandlingsmetoder inom klinisk psykologi som exempel.”?

73 Prop. 2002/03:50 s. 107.
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Av 4 § andra punkten foljer dessutom att lagen tilldmpas vid forskning som
innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonen psykiskt eller fysiskt.
Enligt regeringen ska en mer langvarig och pataglig negativ effekt uppsta for
att skada ska foreligga. I forarbetena anges bland annat sémnsvarigheter, ner-
vosa besvir och psykisk chock som exempel. Regeringen framhaller mer kon-
kret att uppenbar risk for skada kan foreligga vid intervjuer om kénsliga dm-
nen med sarbara personer. Regeringen konstaterar att det ska finnas en up-
penbar koppling mellan forskningsmetoden och skadan, vilket kan vara fallet
nir kinsliga fragor stills till en sarbar person.”* Av Overklagandenimndens
praxis framgér att en person som har en psykisk storning ar sarskilt sarbar och
att allvarliga psykiska reaktioner riskerar att uppkomma vid intervjuer med

en sadan person.”

Enligt 4 § tredje punkten tilldmpas lagen dven vid forskning som avser studier
pa biologiskt material frdn en manniska, levande eller dod, som kan hérledas
till ménniskan det har tagits ifrdn. Enligt regeringen ar vdvnad eller organ

biologiskt material.”®

3.3 Manniskovardets prioritet

Syftet med etikprovningslagen dr enligt 1 § andra stycket etikprovningslagen
att skydda den enskilda ménniskan och ménniskovérdet. Sddan forskning som
har redogjorts for i foregdende avsnitt maste enligt 6 § forsta stycket godkén-
nas for att fa genomforas. For att forskningen ska kunna godkénnas ska ett
antal allménna forutsittningar 1 7-11 §§ vara for handen. Av 7 § foljer att
respekten for ménniskovérdet inte far inskrénkas vid forskningen. Enligt pro-
positionen ska den enskilde individen alltid prioriteras.”” I 8 § stadgas dels att
minskliga réttigheter och friheter alltid ska végas in i provningen, dels att
hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap utvecklas. [ ssmma bestimmelse

konstateras att ”"Maénniskors vilfard skall ges foretrade framfor samhillets

" Prop. 2007/08:44 s. 34 f.

75 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2011-04-29, Dnr O 10-2011.
76 Prop. 2002/03:50 s. 107.

7 Ibid. s. 98.

21



och vetenskapens behov.” Av 9 § framgar att de risker som forskningsperso-
nen star infor betridffande hélsa, sdkerhet och integritet maste sta i rimlig pro-
portion till den kunskap som forskningen &mnar utmynna i. Om det finns ett
annat sitt att nd samma resultat som innebédr mindre risker f6r forskningsper-

sonen ska projektet enligt 10 § forsta stycket nekas godkénnande.

3.4 En oversikt av reglerna om

samtycke

Av 13 § forsta stycket foljer att reglerna om information och samtycke till-
lampas vid sddan forskning som ridknas upp i 4 § forsta, andra och tredje
punkten, det vill sdga forskning pa levande ménniskor som innebér fysiskt
ingrepp, innebér fysisk eller psykisk paverkan, alternativt avser biologiskt
material. Det krdvs enligt 14 § forsta stycket att bestimmelserna om samtycke
kan forutsittas efterlevas for att sddan forskning ska godkédnnas. Vid forsk-
ning enligt 3 § finns inget krav pa samtycke i etikprovningslagen, vilket foljer
utifran en motsatstolkning av 13 § forsta stycket. Det ar istéllet upp till Etik-
provningsmyndigheten eller Overklagandenimnden att avgora vilka krav pa

samtycke som ska stillas.”®

Reglerna om samtycke har utformats utifrin Oviedokonventionen.” Ett sam-
tycke till forskning ar giltigt om det &dr informerat, vilket innebér att det ska
foregds av objektiv information.®° Enligt 17 § forsta stycket ska sddan inform-
ation som riaknas upp 1 16 § lamnas till forskningspersonen for att ett sam-
tycke ska vara giltigt. I 16 § stadgas att information ska [imnas om syftet med
forskningen, vem som dr huvudman, forskningsplanen i stora drag, vilka me-
toder som kommer att anvéndas, risker och konsekvenser, att det ar frivilligt
att delta och att forskningen ska upphora om forskningspersonen inte ldngre

vill delta. Information ska ldmnas i sddan utstrackning att forskningspersonen

78 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2016-09-26, Dnr O 21-2016.
7 Prop. 2002/03:50 s. 132.
80 Ibid. s. 129.
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kan ldmna sitt samtycke ”(...)med insikt om relevanta omstindigheter.”®! Om
forskningspersonen inte har fatt sddan information kan den inte avgéra om
den vill delta i forskningen.®? Dirutdver ska ett samtycke enligt 17 § forsta
stycket vara frivilligt, preciserat och uttryckligt. Ett samtycke &r enligt pro-
positionen inte frivilligt om otillborlig pdverkan har forekommit. For att sam-
tycket ska vara uttryckligt och preciserat far det inte vara underforstatt och
det ska avse just det som information har limnats om.%* Forskningspersonen
kan enligt 19 § nir som helst ta tillbaka sitt samtycke och avbryta sin med-

verkan 1 forskningen med omedelbar verkan.

Regeringen konstaterar 1 propositionen att samtycke ska lamnas av vuxna per-
soner som kan ta stéllning till om de vill delta i ett forskningsprojekt.®* Nar
en person inte kan ta stdllning till deltagande pa grund av att den saknar for-
maga att forstd inneborden och konsekvenserna av att delta i1 forskning kan
forskning under vissa forutsittningar dndé utforas. Detsamma géller nér en
person saknar formaga att kommunicera sin vilja.®> Detta regleras i 20 § som
stadgar att forskning som egentligen kraver samtycke kan utféras om en per-
son pa grund av exempelvis en psykisk storning inte kan ldmna ett giltigt
samtycke. En person som inte kan ta stillning till deltagande kan sdgas sakna

beslutsformaga.®¢

Forskning utan samtycke kan enligt 21 § godkidnnas om kunskapen inte kan
nas genom forskning med en person som kan samtycka till forskningen och
forskningen kan forvéntas vara till direkt nytta for forskningspersonen. Un-
dantag fran det sistnimnda kravet kan goras om forskningens syfte ar att bidra
till ett resultat som ér till nytta for forskningspersonen eller den grupp som
forskningspersonen tillhor. I sddana fall far emellertid inte forskningen inne-
bara mer dn obetydlig risk for skada eller ett obetydligt obehag for forsknings-

personen. Aven vid forskning utan samtycke ska forskningspersonen

81 Prop. 2002/03:50 s. 129.

82 Ibid. s. 129.

8 Ibid. s. 132.

8 Ibid. s. 132.

8 Ibid. s. 201.

8 Jfr Brostrom m.fl. (2014) s. 172 f.
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informeras i1 den grad det dr mojligt och samrad med nérstdende till forsk-
ningspersonen samt eventuell god man eller forvaltare ska komma till stand.
Detta foljer av 22 §. Av samma bestdmmelse foljer att forskning inte far ut-
foras om forskningspersonen, nagon av de nérstaende eller eventuell god man
eller forvaltare motsétter sig det. Samtycke fran nirstaende, god man eller

forvaltare kan inte ersitta forskningspersonens samtycke.®’

3.5 Slutsatser

Det gér inom ramen for detta arbete inte att forutse alla mojliga forsknings-
projekt som aktualiserar reglerna om samtycke. Det kan dock konstateras att
provning av nya psykologiska behandlingsmetoder édr forskning som d&mnar
paverka forskningspersonen psykiskt. Det kan ocksa tdnkas forskningsprojekt
som syftar till att utvdrdera behandlingsmetoder som forskningspersonen re-
dan ges. Det finns da inget syfte att paverka personen. Utvérdering av be-
handlingsmetoder torde ddremot aktualisera reglerna om samtycke om forsk-
ningen innebér ett fysiskt ingrepp, studier pa biologiskt material eller en up-
penbar risk for psykisk eller fysisk skada. Uppenbar risk for skada kan som
visats foreligga nér kinsliga fragor stills till sarbara personer, vilket psykia-

tripatienter enligt Overklagandenimnden ir.

Vidare har det mot bakgrund av de allménna forutséttningarna for forskning
och syftet med lagen dven visats att ménniskovérdet under alla omstindig-

heter ska prioriteras, &ven om risker kan tilldtas om de uppvégs av nytta.

Slutligen stér det klart att det kan finnas vuxna som inte har forméga att lamna
ett samtycke, som saknar beslutsforméga. Vad som krévs for att ha besluts-
formaga och hur en patients psykiska tillstdnd paverkar patientens beslutsfor-
maga utreds 1 nésta kapitel. Det har ocksd visats att frivilligt samtycke innebér
att det inte far forekomma otillborlig paverkan. Vad som avses med otillborlig

paverkan och hur tvangsvarden paverkar forutsittningarna att limna ett

87 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2015-12-14, Dnr O 35-2015; prop.
2002/03:50 s. 142.
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frivilligt samtycke undersoks 1 kapitel 5. Forskning utan samtycke har visats
vara mojligt 1 de fall forskningspersonen inte forstar vad forskningen innebér
eller inte kan uttrycka sin mening. De nidrmare forutsédttningarna utreds 1 ka-

pitel 6.
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4 Har patienterna
beslutsformaga?

4.1 Inledning

I kapitel 3 konstaterades att oférmaga att forsta konsekvenserna av forskning
eller oforméga att uttrycka sig resulterar 1 att informerat samtycke inte kan
lamnas och att en person med sddan oférméga kan sidgas sakna beslutsfor-
maga. Syftet med detta kapitel dr att undersoka under vilka forutséttningar en
patient inom psykiatrisk tvangsvard enligt etikprovningslagen har beslutsfor-
maga. For att gora detta maste det utronas vad som avses med beslutsformaga

1 etikprovningslagens mening.

Den statliga utredningen Stod och hjdlp till vuxna vid stdillningstaganden till
vdrd, omsorg och forskning (Stillforetradarutredningen) konstaterar att be-
domningen av om beslutsforméga foreligger kan delas upp 1 en empirisk friga
och en normativ fraga. Den empiriska frdgan handlar om en persons faktiska
formaga att fatta beslut.®® Det som forevarande kapitel undersoker ér emel-
lertid den normativa fragan, det vill sdga vilken typ och grad av féormaga en
person maste ha for att fi fatta beslut om forskning enligt géllande rétt. Det
handlar d& om hur exempelvis en psykisk storning och dess symtom forhaller
sig till etikprovningslagens krav pé beslutsformaga.®® Det saknas emellertid
likt Kindstrom Dahlin framhéller en definition av beslutsformaga i svensk
rtt.”® Etikprovningslagen med forarbeten behandlar inte begreppet i ndgon
storre utstrackning, varfor védgledning dven far sdkas i andra kontexter dn
forskningskontexten och i andra vetenskaper én den réttsvetenskapliga. Hér-
efter ska begreppet beslutsformdga analyseras. Dérefter undersoks vigled-

ning avseende beslutsformaga vid psykisk storning.

4.2 Beslutsformagans komponenter

8 SOU 2015:80 s. 371.
8 Jfr SOU 2015:80 s. 371.
%0 Kindstrdm Dahlin (2015) s. 55.
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4.2.1 Formaga att forsta information och

overvaga beslut

4.2.1.1 Beslut om forskning

En forskningsperson kan, som har framgétt i kapitel 3, inte ta stdllning till om
den vill delta i forskning om den inte har fatt tillricklig och objektiv inform-
ation. Informationen ska mojliggora for forskningspersonen att gora en av-
vigning mellan risker och obehag som forskningspersonen kan drabbas av
mot forskningens forvéntade nytta. Detta dr inte mgjligt om inte forsknings-
personen har tillgodogjort sig sddan information som anges i 16 § etikprov-
ningslagen.®! Det vill siga information om den 6vergripande planen, metoder,
forskningens syfte, foljder och risker, huvudmannen, att forskning ar frivilligt
och att forskningspersonen kan avbryta sitt deltagande. Overklagandenimn-
den har uttryckt det som att samtycke kan 1dmnas om forskningspersonen for-

stér forskningens innebérd och forstar de individuella konsekvenserna.®?

For att mojliggora att giltigt samtycke kan 1dmnas nér beslutsformagan ar pa-
verkad menar savil Stillforetrddarutredningen som Europaradet att informat-

ionen méste anpassas for att frimja beslutsformagan.®?

42.1.2 Beslut om vard och omsorg

Aven inom hilso- och sjukvérd ir sjilvbestimmanderitt en grundliggande
princip, vilket bland annat foljer av 4 kap. 1 § patientlagen (2014:821). Det
finns enligt Litins’ka ddremot inga regler om nér beslutsforméga foreligger
vid beslut om vérd.”* Rynning menar att det vid beslut om vérd ir patientens
formaga att forsta information och vad beslutet far for foljder som avgor om
beslutsformaga foreligger. Det dr da enligt Rynning relevant att beakta hur

komplext beslutet dr, men ocksa patientens hilsa och mognad.®>

°! Prop. 2002/03:50 s. 129 1.

92 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2020-03-24, Dnr O 10-2020/3.1.
%3 SOU 2015:80 s. 367; Europaradets kommentar till tilliggsprotokollet p. 72.

%4 Litins’ka (2022) s. 129.

%5 Rynning (1994) s. 280.
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Aven Giertz, Mattsson och Thelin har behandlat frigan om beslutsformaga i
kontexten vard och omsorg. Giertz och Thelin 4r inte jurister, utan verk-
samma pa institutionen for socialt arbete vid Linnéuniversitetet. Forfattarna
har med hénvisning till Socialstyrelsen dtergivit fem krav for att ett samtycke
ska vara giltigt.”® Bland de krav Socialstyrelsen riknar upp for att ett sam-
tycke ska vara giltigt aterfinns bland annat att personen i fraga ska ha formaga
att forstd innebdrden av samtycket och att samtycket ska ldmnas med full in-
sikt 1 relevanta omstdndigheter. Socialstyrelsen hdnvisar 1 fotnoten till brotts-
balkens forarbeten, men behandlar 1 texten samtyckens giltighet utan kopp-
ling till straffritten.®” Giertz och hennes kollegor noterar att forstaelse for
samtyckets innebord bland annat krdver (...)en nagorlunda rimlig verklig-

hetsuppfattning”.”®

Ytterligare vigledning avseende beslutsformaga gar att finna i 4 kap. 1 § So-
cialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om livsuppehallande behandling
(SOSFS 2011:7). Av foreskrifterna foljer att den fasta vardkontakten maste
forvissa sig om en rad omsténdigheter innan stéllning tas till om behandlingen
kan utebli, nér patienten har uttryckt en sidan 6nskan. Dessa omstandigheter
ar huruvida ”(...)patienten fOrstdr informationen, kan inse och overblicka
konsekvenserna av att behandling inte inleds eller inte fortsétter, har haft till-

ricklig tid for sina 6verviganden, och stér fast vid sin instidllning.””’

4.2.2 Formaga att uttrycka sig

Ett samtycke ska enligt 17 § forsta stycket etikprovningslagen vara uttryck-
ligt. Oférmaga att uttrycka sin asikt i fragan ar ocksa enligt propositionen en
sddan omstindighet som innebar att forskning utan samtycke kan bli aktu-

ellt.'® Aven Europaridet framhdller i sin forklaring av vad som avses med

% Giertz m.fl. (2021) s. 56.

97 Socialstyrelsen, meddelandeblad nr 12/2013 s. 5 <https://www.socialstyrelsen.se/glo-
balassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/meddelandeblad/2013-12-34.pdf> (besokt
2022-11-08).

%8 Giertz m.fl. (2021) s. 56.

9 4 kap. 1 § SOSFS 2011:7.

100 Prop. 2002/03:50 s. 201.
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vuxna som inte kan samtycka att en anledning till att inte kunna samtycka kan

vara problem med att kommunicera sin uppfattning.!°!

4.2.3 Formaga att se ljust pa framtiden

Stallforetradarutredningen menar att depression skulle kunna vara ett tillstand
da formaga att forstd och dverviga information foreligger, men da beslutsfor-
maga dnda saknas. Utredningen menar att en person som ar svért deprimerad
kan tdnkas fatta andra beslut an vad hen annars skulle gora pd grund av den
avsaknad av ork och negativa syn pa sin situation och sin framtid som de-

pressionen medfor.!%?

Diérvid lyfter utredningen att objektiva virden som liv
och hilsa inte ligger i den som lider av depressions intresse att skydda.'®?
Utredningen anfor daremot ocksa bland annat att det inte kan klarldggas vad
som beror pa depressionen och vad som &r en konsekvens av att lida av de-

pression samt att det dr problematiskt att tala om objektiva virden.!%4

4.2.4 Forskningens risker

Mattsson har i ett etiksamtal angdende forskning om xenotransplantationer
fragat sig om det dr mojligt att ldmna ett informerat samtycke nir forskning
aktualiserar stora risker.'% Dessutom foresprakar Brostrom, Johansson och
Mattsson 1 artikeln Vilka personer saknar forutsdttningar att ge informerat
samtycke till att delta i forskning? — En rdttslig och etisk diskussion rorande
etikprovningslagens regler och tillimpning att riskerna som ar forenade med
ett forskningsprojekt ska ha betydelse nér beslutsformagan bestims. Brost-
rom och Johansson dr verksamma inom medicinsk etik. De menar att en och
samma person skulle kunna ha beslutsforméaga vid forskning som aktualiserar

mindre risker, men sakna beslutsforméga om riskerna ér storre.'’ Rynning

101 Eyroparadets kommentar till Oviedokonventionen p. 43.

102.30U 2015:80 5. 373.

103 Tbid. s. 373 not 9.

104 Tbid. s. 374 not 10.

105 Smer, *Xenotransplantation méste diskuteras brett i samhéllet’
<https://smer.se/2022/07/06/xenotransplantation-maste-diskuteras-brett-i-samhallet/>
(besokt 2022-10-19).

106 Brostrom m.fl. (2014) s. 182.
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menar att sd dr fallet vid beslut om vard. I anslutning dértill lyfter Rynning
dven att det vid fragan om en patient har tillrdcklig beslutsforméga bor beak-
tas om patientens vilja gar emot ldkarens uppfattning om vilka atgiarder som
ar nodvindiga. Beslutsformégan maste i ett sadant fall enligt Rynning vara

hogre for att vara tillrdcklig.'?

Sjostrand och Lindblad, verksamma inom medicinsk etik, framhéller att den
kliniska synen &r att mdojliga risker ska beaktas vid bedomningen av besluts-
formégan. De forhaller sig dock kritiska till denna uppfattning och belyser att
allvarliga risker kan vara enkla att verblicka, samtidigt som beslut som inte
innebér nigra namnvirda risker kan vara komplexa. Dartill fragar de sig, i
likhet med Mattsson, om det i s fall finns beslut som ingen kan fatta pa grund

av att de dr forenade med for allvarliga risker.'%®

4.3 Beslutsformaga vid psykisk storning

4.3.1 Diagnos som grund for beslutsoféormaga

Som redan star klart mot bakgrund av 20 § etikprovningslagens ordalydelse
kan en person med en psykisk storning vara i ett tillstdind som medfor att sam-
tycke inte kan ldmnas. Brostrom med kollegor belyser dock att det varken 1
etikprovningslagen med tillhorande forarbeten eller 1 Oviedokonventionen
finns riktlinjer om vad som kan orsaka att beslutsformaga ska anses saknas

och hur omfattande oférmagan ska vara for att beslut inte ska fa fattas.!*

Den som vérdas med stod av LPT har visserligen ansetts oformdgen att be-
sluta om sin egen vard, men Kindstrdm Dahlin framhaller att oférméga att
fatta beslut 1 en friga inte maste innebéra en generell oférméga att fatta be-
slut.''® Hon belyser ocks4 att beslutsformégan kan vara nedsatt pa grund av

en psykisk stdrning, men att en viss diagnos inte i sig innebdr bristande

107 Rynning (1994) s. 284.

108 Sidstrand & Lindblad (2015) s. 141 f.
109 Brostrom m.fl. (2014) s. 175.

119 Kindstrom Dahlin (2014) s. 89.
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beslutsformaga.!'! Stillforetridarutredningen nimner dock diagnoser som
depression och psykos som exempel pa nir beslutsformagan kan vara ned-
satt.!? Ett tillstdnd som &terkommande nidmns som exempel pa nir giltigt

samtycke kan vara svéart att inhdmta dr demens.'!3

4.3.2 Overklagandenimnden om

beslutsformaga vid psykisk stérning

Av Brostrom och hans kollegors artikel fran ar 2014 framgar att klargoérande
avgoranden frén Overklagandenimnden vid tidpunkten lyste med sin frin-
varo.''* I ett antal avgoranden behandlar visserligen Overklagandenimnden
frdgan om vuxna med nedsatt beslutsformaga, men avgorandena &r kortfat-
tade och avser i forsta hand somatiska tillstand, sdsom stroke eller hjértstille-
stdnd.!!> T ett avgorande har Ndmnden dock konstaterat att det 4r uppenbart
att en person som lider av sa svar depression att hen vid tillfallet for forsk-
ningsforfragan ar intagen for akut behandling har begransade mojligheter att

forstd information och ldmna ett informerat samtycke.!'®

Aven demens har behandlats av Overklagandenimnden, varvid Nimnden inte
invinde mot forskningshuvudmannens beddmning att personerna med de-
mens saknade formaga att ldmna giltigt samtycke. I avgoérandet behandlas
daremot inte frigan om samtycke narmare och det fortydligas inte vilka sym-

tom vid demenssjukdom som innebir att beslutsformaga ska anses saknas.!!”

44  Analys

11 Ibid. s. 38.

112.80U 2015:80 5. 352.

113 Prop. 2002/03:50 s. 201; SOU 2015:80 s. 352; Brostrom m.fl. (2014) s. 172.

114 Jfr Brostrom m.fl. (2014) s. 178.

115 Se exempelvis Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2005-01-25, Dnr O 42-
2004; Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2011-12-12, Dnr O 42-2011; Over-
klagandenimnden for etikprovning, beslut 2011-05-17, Dnr O 11-2011.

116 Gverklagandendmnden for etikprovning, beslut 2006-07-20, Dnr O 29-2006.

17 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2007-09-20, Dnr O 26-2007; Overkla-
gandenimnden for etikprovning beslut 2006-01-30, Dnr O 48-2005.
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441 Inledning

Fragan som ska analyseras ar vilka krav etikprovningslagen stiller pa besluts-
formagan for att kunna besvara under vilka forutsittningar en patient inom
psykiatrisk tvangsvard kan lamna ett informerat samtycke i etikprovningsla-
gens mening. Det har i kapitlet visats att det krdvs vissa kognitiva formagor
for att ha beslutsforméga. Samtidigt framgar av kapitel 2 att kognitiva for-
magor kan vara paverkade vid psykisk sjukdom. Fragan som instéller sig ar
dé om en patients kognitiva formagor &r sa paverkade att patienten enligt etik-
provningslagen inte kan samtycka till deltagande forskning. Psykisk stérning
ar ett tillstand som enligt etikprovningslagen kan medfora nedsatt beslutsfor-
maga. Det rader dock enighet om att ndgon sérskild diagnos inte i sig innebar
att beslutsforméga saknas, &ven om depression, psykoser och demenssjuk-
dom har nimnts som exempel. En patient inom den psykiatriska tvangsvéarden
har dock en allvarlig psykisk storning och har ansetts behova tvangsvard, vil-
ket ska vara en sista utvig och innebdér att det pa grund av storningen forelig-
ger fara for patienten sjilv eller andra. Tillstdndet far saledes anses vara
mycket svart. Harefter utreds vilka komponenter som ingar i begreppet be-
slutsformaga i etikprovningslagens mening och hur forskningspersonens till-

stand forhaller sig dartill.

4.4.2 Formaga att forsta information och

overvaga beslut

4.42.1 Beslutsforméiga forutsitter formédga att forstd information och

overviga beslut

Av bland annat propositionen till etikprovningslagen och Overklagande-
namndens praxis framgéar att det centrala vid forstaelsen av begreppet besluts-
formdga ar att forskningspersonen har forméga att forstd information om
forskningen och de personliga konsekvenserna av att delta. Dartill ska perso-
nen ha formaga att géra en avvigning mellan risk och nytta. For att kunna
gora detta behover personen forsta atminstone den information som enligt 16

§ etikprovningslagen ska ldmnas till forskningspersonen. Fragan dr saledes
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om forskningspersonen forstar informationen och konsekvenserna. Nar en
person har formaga att forstd och dvervéga information framgar dock inte av
forskningslagstiftningen. Utifran informationen om beslutsforméga vid av-
slutande av livsuppehallande behandling och vid vérd i stort star det klart att
fokus genomgaende ligger vid formagan att forsta och dvervéga information
aven vid beslut om vard och omsorg. For att en person i sddana fall ska forsta
vad den samtycker till har det visats att hdnsyn maste tas till mognad och hélsa

och att personen maste ha en nagorlunda rimlig verklighetsuppfattning.

Om samma forutséttningar géller for att en forskningsperson ska forstd inne-
borden av ett samtycke till forskning gar inte att utlisa av den vigledning som
finns tillgénglig. Socialstyrelsens meddelandeblad som Giertz med kollegor
hinvisar till tycks dock behandla samtyckens rittsliga giltighet 1 allménhet
och inte enbart inom straffritt eller vard och omsorg. Dartill forefaller det
rimligt att uppstélla minst lika stranga krav pé beslutsformégan vid beslut om
forskning som vid beslut om vard och omsorg eftersom vardinsatser uppen-
barligen alltid ligger i patientens intresse, medan forskningsatgarder snarare
handlar om vetenskapliga framsteg. Dessutom finns det vid beslut om vard
en ldkare som enbart ser till patientens intresse. Enligt Rynning har det bety-
delse for beslutsformégan vid beslut om vard om patienten beslutar i enlighet
med ldkarens rekommendation eller ej. Som f6ljer av de allménna forutsatt-
ningarna for forskning ska forskaren ha forskningspersonens ménniskovérde
och vilfard for 6gonen, men forskaren utgir &ven frdn andra intressen dn
forskningspersonens. En eventuell forskningsperson har saledes inte samma
skyddsnét vid beslut om forskning som en patient har vid beslut om vard.
Sammanfattningsvis tycks det orimligt att uppstélla ldgre krav for att besluts-
formaga ska anses foreligga i forskningssammanhang, eftersom forskning
inte i forsta hand syftar till att frimja den enskilde patientens tillstind.!'® Slut-
satsen tycks dven rimlig i ljuset av att det tydligt framgér av de allminna for-
utséttningarna for forskning att den enskilde personen och ménniskovérdet

ska ha hogsta prioritet.

18 Jfr SOU 2004:112 s. 662 vari ett liknande resonemang fors angdende beviskrav for
beslutsformaga vid beslut om vard respektive forskning.
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Visserligen kan dven forskningsdeltagande vara till nytta for en patient och
en patient inom tvangsvarden har vardare som borde kunna rekommendera
eller avrada fran deltagande i forskning, inte minst vid forskning som kan ha
en terapeutisk effekt. Att en vardares rekommendationer avseende forsk-
ningsdeltagande bor beaktas vid fradgan om beslutsformaga i etikprovningsla-
gens mening saknar emellertid stdd 1 den vigledning som finns avseende be-
domningen av beslutsformégan. Att forskningen ar till nytta for patienten for-
anleder heller ingen annan slutsats dn att kraven som stills pa forméga att

forsté 1 forskningssammanhang bor stéllas lika hogt som 1 vardsammanhang.

4.42.2 Beslutsformaga vid psykotiska respektive depressiva tillstand

Fragan &r alltsd om en patient inom psykiatrisk tvangsvérd kan forsta inform-
ation om forskningen och de personliga konsekvenserna samt dvervéga sitt
beslut, vilket dr en forutsittning for att patienten ska kunna samtycka till
forskning. Som framstéllningen visar saknas det réttsliga riktlinjer for hur
symtom av psykosart ska hanteras nér frdgan om beslutsformaga bedoms. En
patient i ett psykotiskt tillstind som vardas med stod av LPT har, som Nilsson
framhaller, en kraftigt hdmmad verklighetsuppfattning. Dessutom foreligger
ett omfattande vardbehov, varfor det ror sig om en person i ett svart tillstdnd.
Niér verklighetsuppfattningen r kraftigt himmad &r den uppenbarligen langt
ifrdn nagorlunda rimlig, med f6ljden att samtycket inte &ar giltigt enligt vad
Giertz och hennes kollegor anfor. Ocksé tankestorningar som innebér svarig-
heter att ldsa och uppfatta resonemang forefaller problematiskt utifran kraven
pa att forstd information och gora avvigningar. Vad giller alkohol- och dro-
grelaterade psykoser har det vidare visats att den psykiska funktionsnivén ar
mycket paverkad nér tvingsvard aktualiseras, varfor svarigheter att forsté in-

formation och gora avvigningar kan tinkas foreligga.

Det stér klart att Overklagandenimnden anser att nedsatt beslutsférmaga up-
penbarligen foreligger 1 etikprovningslagens mening nér en djupt deprimerad
patient befinner sig i ett akut skede av sjukdomen. Depressioner som omfattas

av LPT &r allvarliga till sin grad och préglas av sjdlvmordstankar. Dessutom
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har tvangsvard ansetts nodvandigt for att personen pd grund av stérningen
utgdr fara for sig sjdlv eller andra. Eftersom en allvarlig psykisk storning och
vardbehovet ska foreligga under hela tiden som vérden pdgar befinner sig en
deprimerad patient inom psykiatrisk tvangsvérd sannolikt i ett mer akut skede
av sin sjukdom. Redan detta talar for att en patient som vardas med tvang pa
grund av depression saknar beslutsforméga 1 etikprovningslagens mening.
Dessutom menar Nilsson att oformaga att fungera och goéra bedomningar pa
grund av exempelvis sjalvmordstankar ar sddant som talar for att en allvarlig
psykisk storning foreligger vid depression. Oférmaga att gora bedomningar
far anses vara detsamma som att sakna formaga att dverviaga beslut, varvid

beslutsformaga saknas enligt etikprovningslagen.

Det har dven visats att personer som lider av demenssjukdom kan sakna be-
slutsférmaga enligt exempelvis propositionen till etikprovningslagen och
Overklagandenimndens praxis. Vilka symtom som har ansetts innebira att s&
ar fallet skulle kunna tinkas vara vigledande dven vid psykotiska och depres-
siva tillstdind. Narmare dverviganden saknas emellertid i avgérandena, varfor
det ar oklart vilken art och grad av symtom vid demens som paverkar besluts-

formagan i etikprovningslagens bemérkelse.

Eftersom beslutsformaga i etikprovningslagens mening ar beroende av att
personen kan forstd och 6verviga information &r det emellertid relevant vilka
forutsittningar den enskilde personen har att gora just detta utifran sina erfa-
renheter och kunskaper. En person med en psykisk stérning som har utbild-
ning inom medicin torde exempelvis ha helt andra forutsattningar att sitta sig
in 1 medicinsk forskning én friska personer eller personer med psykossjukdom
som saknar sddan utbildning. Dessutom ska informationen enligt Europaradet
och Stillforetradarutredningen anpassas efter den enskilda personen for att
mojliggora beslutsforméaga. Hur svért det dr att forstd informationen beror
dven uppenbarligen pa hur komplex informationen och forskningen ar. Séle-
des kan inte en persons beslutsforméga avfardas utan vidare, utan hénsyn
maste tas till den enskilda situationen och det maste vidtas atgarder for att
hjélpa den enskilde personen att forstd och dirmed mojliggora beslutsfor-

maga.
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Vidare kan tillstdnden inom tvangsvarden variera. Som framhélls i kapitel 2
kan en storning vara att anse som allvarlig sé lange det foreligger en pétaglig
risk for aterfall. Vilken art och grad av symtom som medfor att forméagan att
forstd och overviga information &r tillrackligt nedsatt framgér inte heller 1
nuldget av tillgdngliga rittskillor. Det kan déarfor inte med sékerhet ségas
vilka symtom som innebér att beslutsformaga saknas enligt etikprovningsla-

gen.

4.4.3 Formaga att uttrycka sig

Vad giller formégan att uttrycka sig star det klart att sddan formaga ar en
forutséttning for att beslutsformaga ska foreligga i etikprovningslagens me-
ning. Férmagan att uttrycka sig kan ténkas vara nedsatt vid psykotiska till-
stand mot bakgrund av att sddana tillstand kan innebira problem att kommu-
nicera och ovilja att ha kontakt med andra ménniskor. Som framgétt 1 kapitel
2 kan oformaga att uttrycka en vilja innebéra att det finns anledning att anta
att varden inte kan ges med samtycke enligt 3 § andra stycket LPT. En patient
som har ansetts befinna sig i en sddan situation vid beslut om tvangsvérd kan
dven tdnkas ha svérigheter att uttrycka sin &sikt till forskningsdeltagande.

Tillstandet kan dock naturligtvis forandras mellan de olika besluten.

44.4 Risker

En aspekt som bland andra Mattsson lyfter 4r den om riskernas betydelse for
om samtycke kan lamnas, vilket enligt Rynning ar mojligt vid beslut om vard.
Som framgar av vad Sjostrand och Lindblad framhéller innebar det kliniska
synsdttet dven att riskerna beaktas. Sjostrand och Lindblads kritik mot syn-
séttet och deras resonemang om att risken kan vara allvarlig dven vid 14tto-
verblickade beslut och vice versa tycks dock stimma 6verens med vad som i
ovrigt har framgatt betrdffande beslutsforméga vid beslut om forskning. For-
magan att forstd och overvéga risker och nytta dr det som framstar som det

centrala for den rittsliga bedomningen av beslutsforméga. Eftersom det 1
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ovrigt saknas omstiandigheter som tyder pa att riskerna ar av betydelse tycks

det inte forenligt med géllande rétt att beakta riskerna.

4.4.5 Formaga att se ljust pa framtiden

Utover vad som har framgétt 1 Stallforetradarutredningen om forméga att se
ljust pa framtiden forefaller det saknas stod for att ldgga en sadan formaga till
grund for bedomningen av beslutsférmaga. Att en person saknar motivation
att fatta beslut som utifran kan tinkas objektivt ritt torde inte vara detsamma
som att personen inte har mdjlighet att forstd information och 6vervéga alter-
nativ. Inte heller bristande omddme, som exempelvis forekommer vid ma-
niska tillstdnd, 4r en omstédndighet som har visats tala for nedsatt beslutsfor-
maga. Det finns 1 svensk ritt inget forbud mot att fatta beslut som kan upp-
fattas som ’daliga” av en majoritet. Sa ldnge personen kan forsta informat-
ionen och de personliga konsekvenserna tycks beslutsforméga i etikprov-
ningslagens mening foreligga. Visserligen kan svérigheter att forsta konse-
kvenser innebdra att personen inte forstar vad forskningen innebér for perso-
nen sjalv. Det maste darfor utronas om patienten inte forstar konsekvenserna

eller inte bryr sig om dem.

44.6 Slutsatser

Sammanfattningsvis bekriftar undersdkningen att det saknas en definition av
beslutsformaga i svensk ritt i allmidnhet och betriffande forskningsdelta-
gande i synnerhet. Analysen visar att forméga att se ljust pa framtiden och
vilka risker forskningen aktualiserar inte tycks vara av relevans for besluts-
formagan. Daremot har det visats att forutsattningar for att kunna fatta beslut
om deltagande i forskning enligt etikprovningslagen &r att ha formaga att for-

std information, Overvéga risker och nytta samt att uttrycka en asikt.
En patient inom psykiatrisk tvangsvard kan alltsa ldmna ett informerat sam-

tycke till deltagande i1 forskning under forutséttning att patienten forstar forsk-

ningens innebord och konsekvenser samt kan uttrycka sin mening. Sa har inte
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ansetts vara fallet vid svéra depressioner, varfor en patient som tvangsvardas
pa grund av en depression inte tycks kunna samtycka till forskning. Symtom
som kraftigt hammad verklighetsuppfattning, tankestdrningar och ovilja att
kommunicera tyder pa att inte heller en patient i ett psykotiskt tillstind med
ett omfattande vardbehov kan ta till sig information, dverviga risker och for-
medla en asikt. En individuell beddmning maste emellertid goéras med beak-
tande av den enskildes tillstand, erfarenheter och kunskaper, men dven utifran

hur komplext projektet d&r och om informationen kan anpassas.

Det star alltsé klart att forutsittningarna for en patient att Iimna ett informerat
samtycke ar begransade mot bakgrund av patientens psykiska tillstind. I ndsta
kapitel utreds istéllet kravet pa frivilligt samtycke i ljuset av att patienten vér-

das med tvang.
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5  Tvangsvard och frivillighet

5.1 Inledning

Ett samtycke ska inte bara vara informerat, utan dven frivilligt. Information
ar en forutsdttning for att en person ska kunna veta om den vill delta eller
inte.'!"” Dels ska forskningspersonen ha fatt objektiv information, dels ska den
ha forméga att forstd informationen. Det informerade samtycket dr pa sa vis
en forutséttning for det frivilliga. Formagan att forsta har redan behandlats
mot bakgrund av forskningspersonens psykiska tillstdnd. I detta kapitel un-
dersoks istillet frivilligt samtycke utifrén att forskningspersonen tvangsvar-
das. Det ar alltsa inte de kognitiva forutsdttningarna som berdrs. Kravet pa
informerat samtycke behandlas dven 1 detta kapitel, men uppmérksamheten
riktas framfor allt mot frivillighet och otillborlig paverkan. Som framgétt i
kapitel 3 ér forskning utan samtycke mdjligt om ett informerat samtycke inte
kan ldmnas. Detsamma framgar daremot inte om ett samtycke inte kan godtas

pa grund av att otillborlig paverkan har forekommit.'2°

5.2  Krav pa frivillighet

5.2.1 Explicita och implicita krav pa frivillighet

Kravet pa frivillighet framgar inte bara av det explicita krav som stills pé att
samtycke ska vara frivilligt 1 17 § forsta stycket etikprovningslagen. Av 19 §
framgér dven att samtycke kan atertas nir som helst. Som har framgétt ska
dessutom forskningspersoner enligt 16 § etikprévningslagen informeras om
forskningen. Bland annat ska information lamnas om att det ar frivilligt att
delta i forskning och att samtycket kan atertas nir som helst. Informationen
ska vara objektiv och ér en forutsittning for att en person ska kunna avgora
om den vill delta eller inte.!?! Dartill betonas, som framgatt i kapitel 3, méin-

niskovérdet 1 de allménna forutsattningarna for forskning, vilket uttryckligen

119 Prop. 2002/03:50 s. 129.
120 Tbid. s. 201.
121 Tbid. s. 129.
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framgér av 7 §. Dessutom ska ménskliga rittigheter och friheter beaktas och

manniskors vilfard ges foretrade framfor vetenskapliga framsteg enligt 8 §.

5.2.2 Otillborlig paverkan

For att aterga till det explicita kravet i 17 § forsta stycket framgér det i pro-
positionen till etikprovningslagen att ett samtycke exempelvis inte ar frivilligt
om forskningspersonen samtycker till foljd av otillbérlig paverkan.!'?? Rege-
ringen noterar dirvid att ndgon forédndring av en patients vardinsatser inte far
forekomma till f6ljd av att en patient inte samtycker till ett forskningspro-

jekt.123

Aven Europarédet framhéller bland annat i sin kommentar till Oviedokon-
ventionen att objektiv information ska ldmnas utan patryckningar for att ett
frivilligt informerat samtycke ska kunna ldmnas.'** Vidare framhalls i artikel
12 1 tillaggsprotokollet till Oviedokonventionen att otillborlig paverkan inte
far forekomma och att detta sirskilt ska beaktas nidr en sarbar person eller
person 1 beroendeforhéllande berors. Europaradet menar att det krdvs mycket
lite patryckningar for att ndgon ska uppleva tvang att delta i forskning nér
paverkan riktar sig mot en person i en utsatt situation. For att undvika otill-
borlig paverkan nér forskningspersonen har fortroende for forskaren, vilket
kan vara fallet nér forskaren ar personens likare, foresprakar Radet att forfra-
gan om deltagande framfors av en neutral part.'?> Betriffande vem som fram-
for forfragan om deltagande lyfter Statens medicinsk-etiska rad (Smer) i ett
yttrande om forskning om xenotransplantationer att otillborlig paverkan kan
beivras genom att forfragan om deltagande i sadan forskning inte framfors av

forskarna sjilva.!?

122 Prop. 2002/03:50 s. 132.

123 Ibid. s. 132.

124 Europaradets kommentar till Oviedokonventionen p. 35.

125 Europaradets kommentar till tilliggsprotokollet p. 62-63.

126 Smer, *Yttrande om xenotransplantation’ s. 26 <https://smer.se/wp-content/uplo-
ads/2022/11/yttrande-om-xenotransplantation.pdf> (besokt 2022-11-30).
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5.2.3 Sarskilt utsatta situationer

Det har redan ndmnts att Europarddet menar att risken for otillborlig pdverkan
okar nér forskningspersonen dr sérskilt utsatt. Sarskild hdnsyn ska dven enligt
14 § andra stycket etikprovningslagen tas till samtycke och information om
forskningspersonen star i beroendeforhallande till forskningshuvudmannen
eller ndgon forskare eller av ndgon annan anledning har sirskilt svért att till-
varata sin rétt. Regeringen konstaterar 1 propositionen att det kan tinkas flera
olika fall da utsatta situationer uppkommer, varvid det konstateras vara sir-
skilt viktigt att [amna klar information. Som exempel pa en utsatt situation

nimns frihetsberdvande i straffrittsliga sammanhang. '’

I sin kommentar till tilldggsprotokollet tydliggér Europaradet i vilka fall be-
roendeforhallande uppstar enligt protokollet. Radet konstaterar att ”"Depend-
ent persons are those whose decision on participation in a research project
may be influenced by their reliance on those who may be offering them the
possibility of participation in the research.”'?® En person i beroendestillning
kan enligt Radet vara exempelvis en frihetsberdvad person eller en patient.'?
Europaradet framhaller ocksa att en patient kan vara sarbar pa sa sitt att den

ser upp till sin likare och vill f6lja vad likaren anser vara ritt beslut.!3°

I artikel 20 1 tillaggsprotokollet behandlas uttryckligen frihetsberdvade per-
soner och i1 sin kommentar fortydligar Europaradet att frihetsberdvande i pro-
tokollets mening innefattar tvangsvard vid psykisk sjukdom.!3! Radet menar
ocksa att det hela tiden foreligger ett beroendeforhallande mellan en frihets-
berdvad person och personens vardare.!3? Artikel 20 behandlar situationen att
nagon ar frihetsberévad och att forskningen inte kan forvéntas gynna perso-
nen sjilv. I en sddan situation far en frihetsberévad person delta endast om
frihetsberdvade personer maste delta for att uppna syftet med forskningen,

om forskningen syftar till att nd kunskap till fordel for frihetsberdvade och

127 Prop. 2002/03:50 s. 126.

128 Europaradets kommentar till tilliggsprotokollet p. 67.
129 Thid. p. 67.

130 Thid. p. 69.

31 Ibid. p. 110-111.

132 hid. p. 109.
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om risken och oldgenheten inte &r mer dn minimal. Motsvarande regler ater-

finns inte 1 svensk ratt.

5.3 Overklagandenimnden om

frivillighet

Overklagandenimnden har i ett avgorande konstaterat att frivilligheten kan
ifrdgasittas nir forskningen utfors i ett sammanhang dar det forekommer
tvang. Forskningen som provades skulle utféras med personer inom bland
annat beroendevard och syftade till att utveckla algoritmer for att identifiera
drogmissbruk. Overklagandenimnden belyste 8 § etikprovningslagen, som
bland annat sdger att manniskors vélfard ska prioriteras over samhéllets och
vetenskapens behov. Namnden konstaterade att en person inom missbruks-
varden kan vara underkastad krav pa att gora exempelvis drogtest, varfor fri-

villigheten ifrdgasattes.'3?

Vidare har Overklagandenimnden provat fragan om forskning om behand-
lingsmetoder vid tvangsvard pa hem som Statens institutionsstyrelse har an-
svar for (SiS-hem). Etikprovningsmyndigheten ifrdgasatte frivilligheten och
saknade en redogdrelse for mojligheten till forskning pa personer som inte
tvangsvardades. Eftersom sjdlva syftet med studien var att undersoka behand-
lingsmetoder avsedda for tvingsvérd pa SiS-hem ansag diremot Overklagan-
dendmnden att forskningen kunde genomforas med samtyckande personer
som hade forméga att forsta forskningens innebord och de personliga konse-

kvenserna av att delta.!3*

I tva avgdranden har Overklagandenimnden kommenterat frigan om frivil-
lighet och betydelsen av vem som framfor forfraigan om deltagande 1 forsk-
ning. | ett avgorande som géllde forskning med personuppgifter avseende
unga som vardades pd Hem for vard och boende (HVB-hem) behandlades

fragan om frivillighet. Samtycke skulle inhdmtas av personalen pd HVB-

133 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2022-04-11, Dnr O 24-2022/3.1.
134 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2020-03-24, Dnr O 10-2020/3.1.
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hemmet, vilket Overklagandenimnden konstaterade vara oproblematiskt ef-
tersom personalen inte var med 1 forskargruppen eller 1 6vrigt skulle dra fordel
av att de unga deltog. Dirtill var de inte ansvariga for de ungas vérdplan.'3° I
det andra avgorandet behandlades fragan om frivillighet vid beroendeforhél-
lande mellan anstilld och arbetsgivare. Anstillda pd myndigheter avsags in-
tervjuas inom ramen for ett forskningsprojekt och skulle tillfragas att delta av
sina chefer. Overklagandenimnden menade att detta var etiskt problematiskt
och konstaterade att ”’Griansen mellan arbetsorder och forfragan om medver-
kan 1 forskning riskerar bli otydlig(...)”. Frivilligheten kunde dirfor inte sé-

kerstillas nér forfrigan om deltagande skulle framforas av cheferna.!'?¢

54  Analys

5.4.1 Forskningspersonen ar sarskilt utsatt

Savil regeringen som Europaradet uppehaller sig vid patienter och frihetsbe-
rovade personer. Forskningspersonen som uppsatsen intresserar sig for ar
som synes en frihetsberovad patient. Visserligen ndmns inte just tvangsvard
som en utsatt situation 1 propositionen, men frihetsberdvande i1 andra situat-
ioner. Det framgar inte heller att en patient skulle vara sérskilt utsatta enligt
14 § andra stycket, men det finns uppenbarligen en sérskild oro for otillborlig
paverkan. Europaradet ar emellertid tydliga med att savil en patient som en

tvangsvardad person kan vara sérskilt utsatt.

Enligt Europaradet star en frihetsberdvad person alltid i beroendeforhallande
till de som den vardas av och en patient kan vara séarbar i relation till sin 13-
kare. Vidare pakallas i etikprovningslagen sarskild uppmarksamhet nir bero-
endeforhéllande foreligger i forhallande till ndgon forskare och Overklagan-
dendmnden belyser beroendeproblematiken nér forskarna sitter pa tva stolar.
Det har i kapitel 2 framgétt att forskare kan vara delaktiga i varden och dar-

med ha inflytande 6ver den. Det finns saledes en beroendeproblematik.

135 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2013-02-07, Dnr O 1-2013.
136 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2009-04-08, Dnr O 25-2008.

43



Eftersom forskarna kan ha inflytande 6ver beslut sdsom vérdens upphorande,
begransning av kommunikation, fastspdnnande och isolering forefaller inci-

tamenten att vara medgorlig vara manga.

5.4.2 Kravet pa frivillighet forhindrar inte

deltagande i forskning

Forskningspersonen, en patient inom psykiatrisk tvangsvérd, befinner sig
alltsa i en utsatt situation. Darfor foreligger dkad risk for otillborlig paverkan
och ett sdrskilt behov av tydlig information. I svensk ritt dr det emellertid
mdjligt for en person i beroendeforhallande eller utsatt situation i dvrigt att
samtycka till forskning, vilket f6ljer redan av att sdrskild uppmérksamhet ska
dgnas fragan om samtycke och att behovet av information sérskilt maste till-
godoses i sddana fall. Overklagandenimnden har dessutom godkiint forskning
med just tvangsvardade personer, dven om frivilligheten ocksé har ifragasatts

ndr grinsen mellan tving och forfrdgan har varit tunn.

5.4.3 Nar kan samtycke betraktas som

frivilligt?

543.1 Samtycket méste vara informerat

Det stér klart att en person maste ha fatt sddan information som anges i 16 §
for att gora ett stdllningstagande i fragan om deltagande. Forskningspersonen
ska ha fétt objektiv information fOr att ha forutséttningar att avgora om den
vill delta. Nér sddan information har givits dr det naturligtvis dven en forut-
séttning att personen har formaga att forsta informationen, vilket har behand-

lats 1 kapitel 4.
Aven patientrollen och tvingsvarden ir av betydelse eftersom limnande av

tydlig information ar sérskilt viktigt vid forskning med en person i en utsatt

situation, vilket en patient dr. Overklagandenimnden uppmirksammade
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exempelvis i avgorandet om forskning pa SiS-hem att ungdomarna skulle for-

sté forskningens innebord och konsekvenser.

Mot bakgrund av att forskningspersonen befinner sig i ett sammanhang som
praglas av tvang och att forskningen kan vara ndra sammanbunden med var-
den torde viktig information inte minst vara att det ar frivilligt att delta 1 forsk-
ning och att samtycket kan étertas. Att forskningspersonen far sddan inform-
ation kan tdnkas vara en forutsdttning for att personen ska kénna att deltagan-

det ar frivilligt.

5432 Forfrdgan ska framforas av en neutral part for att forhindra

otillborlig paverkan

Enligt Europaradet foreligger 6kad risk for otillborlig pdverkan nér den som
framfor fragan &r nagon som forskningspersonen dr beroende av, varfor en
neutral part bor framfora forfrigan om deltagande i forskning. Aven Overkla-
gandendmnden tycks uppstélla ett sidant krav nédr gransen mellan tvang och
forfragan ar tunn. Det star exempelvis klart att arbetsgivare inte bor framfora
forfragan. Av avgorandet som gillde unga pd HVB-hems personuppgifter
framgar dessutom motsatsvis att en vardare som dr med i forskargruppen, har
nytta av forskningen eller har ansvar for planeringen av varden inte bor fram-

fora forfragan om deltagande i forskning.!3’

Det tycks inte vara ovanligt att
forskare och vardare dr samma person, varfor forskarna kan vara personer

som har inflytande 6ver patienternas vérd.

Overklagandenimnden ansig emellertid att forfrigan kunde goras av perso-
nal pdA HVB-hem nir de inte var forskare, vilket inte tycks forenligt med vad
Europaradet framhaller angdende att beroendeforhallande foreligger vid 14-
kar-patient-relation. Overklagandenimndens praxis r vidare inte helt tydlig
betriffande frivillighet. Avgérandena om vem som framfor forfragan avser

forskning med personuppgifter och dven de allménna forutsdttningarna for

137 Det bor noteras att avgdrandet avser forskning med kinsliga personuppgifter, varfor

inte reglerna om samtycke aktualiseras. Det rér sig saledes om Overklagandenimndens
egen bedomning.
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forskning har beaktats vid beddmningen av frivilligheten. Det dr darfor svart
att dra slutsatser om hur 17 § ska forstas. Det framgar inte heller krav pa ne-
utral forfragan i avgoérandena om forskning pa SiS-hem eller forskning inom
missbruksvarden. Det framgér emellertid inte av avgorandena vem som pla-
nerades framfora forfragan. Daremot har d&ven Smer i anslutning till fragan
om frivilligt och informerat samtycke belyst att vem som framfor forfragan
om deltagande har betydelse for att forhindra otillborlig paverkan. Visserli-
gen anfor Smer att fragan inte bor stillas av forskarna, vilket inte har framgatt

1 ovrigt nér forskare och ldkare inte &r samma person.

Vigledningen dr sammanfattningsvis négot spretig, men slutsatsen far upp-
fattas vara att en sa neutral part som mojligt bor framfora forfrigan om delta-

gande 1 forskning for att undvika otillborlig paverkan.

5433 Personer som inte tvangsvardas bor delta istillet

Som framgatt stélls inga krav i etikprovningslagen pa att en sirskilt utsatt
person inte fir delta i forskning om det finns andra som kan delta. Overkla-
gandendmnden tycks dock i avgdrandet om behandling p& SiS-hem ha upp-
stéllt krav pa att forskningen ska avse just den utsatta situationen, i det fallet
behandlingsmetoder inom tvangsvarden. Resonemanget paminner ndgot om
regleringen av frihetsberovade personer 1 tilldggsprotokollet. Forskningen
som behandlades far dessutom forutséttas ha varit till nytta for tvangsvardade

ungdomar, dven om detta inte berdrdes explicit.

Att just tvangsvardade ungdomar behdvdes for forskningen sdger visserligen
ingenting om hur frivilligheten paverkades av sammanhanget ungdomarna
befann sig inom. Daremot visar avgorandet pa en vaksamhet innebarande att
nagon annan dn en tvangsvardad person ska tillfrdgas om forskningens syfte
kan uppnas med ndgon som inte tvangsvardas. Som framgétt i uppsatsens in-
ledning har i Danmark kravet pa frivillighet ansetts omdjliggora forskning
med ndgon som ir tvangsvardad. En sddan 16sning har uppenbarligen inte

valts i Sverige, men som foljer av Overklagandenimndens praxis bor alltsa
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om mdjligt ndgon vars frivillighet inte &r dventyrad delta i forskning istéllet

for nagon som tvangsvardas.

Sadan forskning som é&r intressant for denna uppsats ar forskning om behand-
lingar inom psykiatrisk tvdngsvard. Det &r alltsa forskning som géller just
tvangsvard och som éar till nytta for patienter inom varden. Darfor ar det uti-

fran Overklagandenimndens praxis motiverat att en sidan patient far delta.

5.4.4 Slutsatser

Det star alltsa klart att forskningspersonen, en patient inom psykiatrisk
tvangsvard, kan sta i beroendeforhallande till forskarna och i 6vrigt kan be-
finna sig 1 en utsatt situation. Det innebédr dock inte att forskning dr uteslutet
pa grund av att personen dr patient inom tvangsvarden. Daremot ar forsk-
ningspersonen sérskilt kinslig {or otillborlig paverkan och har ett sérskilt be-
hov av information. Forutséttningar for att en patient inom psykiatrisk tvangs-
vards samtycke ska betraktas som frivilligt ar att den har fatt tydlig och ob-
jektiv information om forskningen som den forstar och att en neutral part
framfor forfragan om deltagande. Dértill ska om mojligt ndgon annan 4n en
tvangsvardad patient tillfrigas om deltagande. Ar patientens deltagande inte

nodvéndigt ska den alltsa inte delta, i syfte att sidkra frivilligt deltagande.

Om patienten behovs for forskningen och har ldmnat ett informerat samtycke
efter forfragan fran en neutral part bor sédledes samtycket betraktas som fri-
villigt. Végledningen dr dock inte entydig och det kan inte faststéllas att
ndmnda forutsdttningar dr minimikrav for all forskning med personer inom

tvangsvarden.

Hittills stir det klart att frivilligt samtycke kan ldimnas om viss vaksamhet
iakttas. Daremot har det visats att det dr svért for en patient att 1imna infor-
merat samtycke. Deltagande i1 forskning kan dock fortfarande vara mojligt om
kraven for att forska utan samtycke dr uppfyllda, vilket undersoks 1 nista ka-

pitel.
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6 Forskning nar samtycke
inte kan lamnas

6.1 Inledning

Som avslutningsvis konstaterat i foregdende avsnitt dr forskning inte uteslutet
i de fall informerat samtycke inte kan ldmnas. En ordning som &nda tillater
forskning har ansetts motiverad for att mdjliggora forskningsframsteg dven
vid tillstand som innebér att berdrda personer inte kan ldmna ett informerat
samtycke.!*® T detta kapitel ska kraven for forskning utan samtycke underso-
kas nidrmare. Godkdnnande av forskning trots att forskningspersonens infor-
merade samtycke inte kan inhdmtas utgor ett undantag fran huvudregeln, vil-
ken sédger att samtycke ska inhdmtas. Dérfor ska bestimmelserna om forsk-

ning utan samtycke tillimpas restriktivt.'*°

Dessvirre forekommer inte fortydliganden och konkreta exempel i nagon
storre utstrackning 1 lagens forarbeten. Som redan har ndmnts var dock ett av
syftena med etikprovningslagen att implementera Oviedokonventionen. I
propositionen till etikprovningslagen framgér dessutom specifikt att bestam-
melserna om forskning utan samtycke dr utformade i ljuset av Oviedokon-
ventionen.'4? Dirfor laggs i analysen stor vikt vid vad som framkommer i
konventionen och kommentarerna. Dirtill anvinds avgdranden fran Overkla-

gandendmnden for att klargora rittslaget.

6.2 Forskning utan samtycke som enda
mojlighet
Det forsta kravet som stills 1 21 § etikprovningslagen ér att ”(...)forskningen

kan forvintas ge en kunskap som inte dr mdjlig att f4 genom forskning med

samtycke(...)”. Overklagandenimnden har i ett avgdrande som gillde

138 Prop. 2002/03:50 s. 141 f.
139 Ibid. s. 202.
140 Tbid. s. 142.
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forskning om behandling vid stroke konstaterat att det kan ligga 1 sakens natur
att samtycke inte kan ldmnas, vilket konstaterades vara fallet vid svéarare typer
av stroke.'*! Betriffande forskning om psykiska stérningar menar Europaré-

det att det kan vara sddan forskning som endast kan utféras utan samtycke.'#?

Vidare foljer det av Overklagandenimndens praxis att delar av forskningen
ska skjutas upp tills forskningspersonen har terfatt beslutsformagan om det
dr mojligt. Overklagandenimnden behandlade ett forskningsprojekt som syf-
tade till att undersoka gener for depression och risken for att drabbas av de-
pression. For forskningens genomforande skulle prover for genanalys och
métning av hormonella och inflammatoriska forédndringar tas fran deprime-
rade personer som inte kunde samtycka och prover for genanalyser tas fran
personens anhoriga. Projektets vetenskapliga virde ansigs inte hdmmas av att
provtagning for genanalys skots upp till ett senare tillfdlle dd personerna inte
langre saknade beslutsforméga. Det vetenskapliga vardet forutsatte dock mét-
ning av de hormonella och inflammatoriska férédndringarna 1 det akuta skedet.
Denna omstindighet bidrog till att Overklagandenimnden beslutade att miit-
ningarna fick genomforas i det akuta skedet.!* Det saknas dock hdnvisningar
till kraven 1 21 § etikprévningslagen och likt Brostrém med kollegor noterar
ar det inte helt tydligt hur beddmningen att forskningen kunde godkinnas

gjordes. 44

6.3 Forskningens nytta

Av 21 § forsta stycket andra punkten foljer att det andra kravet for att forsk-
ning ska fa utféras utan samtycke dr att ”(...)forskningen kan forvintas leda
till direkt nytta for forskningspersonen.” Fran kravet att kunskapen ska antas
kunna vara till direkt nytta for forskningspersonen kan dock undantag enligt

21 § andra stycket forsta punkten goras om (...)syftet ar att bidra till ett

141 Gverklagandendmnden for etikprovning, beslut 2005-01-25, Dnr O 42-2004. Se dven
Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2011-05-17, Dnr O 11-2011 om forsk-
ning om behandling vid hjértstillestand.

142 Europaradets kommentar till Oviedokonventionen p. 104.

143 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2006-07-20, Dnr O 29-2006.

144 Jfr Brostrom m.fl. (2014) s. 177 not 13.
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resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller nagon annan som
lider av samma eller liknande sjukdom eller storning(...)”. Av Europaréddets
kommentarer framgér att undantaget fran kravet pa direkt nytta utgdr en moj-
lighet att gynna exempelvis psykiskt sjuka personer nir vetenskapliga fram-
steg genom forskning annars skulle oméjliggoras.'* Redan utifrdn uppsat-
sens syfte star det klart att det ar forskning som ér till nytta for patienter inom
psykiatrisk tvangsvard som uppsatsen intresserar sig for. Om direkt nytta inte
foreligger uppstélls dock krav pa att forskningen innebar obetydlig risk for
skada och obetydligt obehag. Dirfor ska det undersokas 1 vilka situationer

forskningen &r till direkt nytta for forskningspersonen.

6.3.1 Forskning som innebar direkt nytta for

forskningspersonen

I departementspromemorian som foregick etikprévningslagen konstateras att
direkt nytta sannolikt begrénsar sig till forskning inom hélso- och sjukvard
som innebir att en patient fir behandling for sitt tillstdnd.!*® Overklagande-
ndmnden har exempelvis utan nidrmare forklaring konstaterat att ett forsk-
ningsprojekt som syftade till att 6ka dverlevnadsfrekvensen bland patienter
med hjértstillestind med hjélp av en ny behandlingsmetod kunde vara till di-
rekt nytta for forskningspersonen.'*’ Av Overklagandenimndens praxis fram-
gar ocksa att det maste vara tydligt att projektet kan forvéntas vara till direkt
nytta for den enskilde patienten, da ett forskningsprojekt inte godkandes for

att det var for omfattande for att det skulle vara tydligt.!4®

6.3.2 Forskning som inte innebar direkt nytta

for forskningspersonen

145 Buroparadets kommentar till Oviedokonventionen p. 107; Europarédets kommentar
till tillaggsprotokollet p. 87.

146 Ds 2001:62 s. 153.

147 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2011-12-12, Dnr O 42-2011.

148 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2020-01-15, Dnr O 35-2019.
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Exempel pa situationer nir nyttan inte ér direkt, men nér nytta for framtida
patienter foreligger, finns i Overklagandenimndens praxis. Ett avgdrande
géllde ett projekt som bland annat innebar att personer som anlénde till akut-
mottagning med sepsis skulle delta 1 projektet genom att journaldata skulle
granskas efter att de hade skrivits ut. Overklagandenimnden konstaterade att
forskning som innebér kartliggning av behandling vid sepsis inte ar till nytta
for forskningspersonerna, men att det kan vara till nytta for framtida sepsispa-

tienter.4?

I ett annat avgorande var forskningens syfte att undersoka risker vid behand-
ling av stroke. Det behovdes uteslutas att personer med stroke pa grund av
hjarnblodning paverkades negativt av en behandling som framfor allt var av-
sedd for stroke som orakats av blodpropp. Overklagandenimnden riknade
inledningsvis upp kraven 121 § for godkidnnande av forskning som inte &r till
direkt nytta. Dérefter konstaterade Namnden att forskningen @mnade under-
sOka risker for patienter med hjarnblodning, men framhdll ocksé att det inte
kunde uteslutas att behandlingsmetoden dessutom kunde ha paverkan vid

hjarnblédning. Riskerna beddmdes vara ldga och projektet godkindes.'°

6.4 Obetydlig risk for skada och
obetydligt obehag

Av 21 § andra stycket andra punkten foljer att forskning som inte kan forvén-
tas vara till direkt nytta for forskningspersonen endast far utforas under for-
utsdttning att ”’(...)forskningen innebér en obetydlig risk for skada och ett

obetydligt obehag for forskningspersonen.”

Haérefter undersoks forst mer allménna riktlinjer som finns avseende bedom-
ningen av risk for skada och obehag i 21 §. Sedan undersoks risker pa grund

av att forskningspersonen dels dr patient, dels lider av en psykisk stérning.

149 Gverklagandendmnden for etikprovning, beslut 2020-08-17, Dnr O 47-2020/3.1.
150 Gverklagandendmnden for etikprovning, beslut 2005-01-25, Dnr O 42-2004.
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Det kan ndmnas att eventuella risker med forskningen d@ven behandlas inom
ramen for 9 § som stadgar att det ska goras en avviagning mellan risk och
nytta. Redan med anledning av 9 § kan det std klart att forskningen inte kan
godkédnnas om riskerna ar alltfor stora 1 forhallande till nyttan. Vid tillimp-
ning av 21 § &r det inte frdga om ndgon avvédgning mellan risk och nytta, utan
risken for skada och obehag ska oavsett nytta inte vara mer én obetydlig. Dér-
emot anvands praxis som utgar fran 9 § eftersom risker som kan aktualiseras

kan identifieras dari.

6.4.1 Riktlinjer for beddmningen

Av artikel 17 1 tilldggsprotokollet till Oviedokonventionen f6ljer att obetydlig
risk for skada och obetydligt obehag foreligger om det som mest riskerar att
uppkomma vildigt mild och dvergaende negativ paverkan pa forskningsper-
sonens hélsa eller véldigt milt och 6vergaende obehag for forskningsperso-

nen.

Mer konkret listar Europaradet i sin kommentar till tilldggsprotokollet ett an-
tal exempel pa forskningsprojekt som kan ligga inom kravet pa obetydlig risk
och obetydligt obehag. Exempel pa forskningsatgirder som kan vara tilldtna
ar prover av olika slag sdsom tagning av kroppsvétskor som saliv och urin,
men dven blodprover.'S! Aven Overklagandenimnden har konstaterat att
blodprov som utgangspunkt innebér en obetydlig risk for skada.'>? Europara-
det betonar emellertid dven att en individuell bedomning méste goras.'> 1
artikel 17.2 1 tillaggsprotokollet stadgas att ndgon som forskningspersonen
har fortroende for kan hjélpa till att uppskatta obehaget. Det kan hérvid erin-
ras om att det i 22 § etikprovningslagen stadgas att samrad ska ske med nér-
stdende till forskningspersonen och eventuell god man eller forvaltare. De har

dessutom vetoritt om de motsitter sig deltagande.

151 Europaradets kommentar till tilliggsprotokollet p. 100.

152 Gverklagandendmnden for etikprovning, beslut 2009-05-25, Dnr O 9-2009.
153 Europaradets kommentar till tilliggsprotokollet p. 100.
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Vidare har aspekter av relevans for bedomningen av om risk for skada eller
obehag foreligger i Overklagandenimndens praxis visat sig vara hur en pati-
ent omhdndertas och hur forskningsldget ser ut. I det ovan behandlade avgo-
randet om behandling vid stroke var mojliga biverkningar 6vergédende paver-
kan pa njurarna, feber, huvudvirk och illamdende. Overklagandenimnden
noterade att forskningspersonerna foljdes upp och togs vdl omhand om samt
att njurarna sarskilt skulle hallas under uppsikt. Riskerna med studien fram-
hélls i forskningsansdkan vara fi och Overklagandenimnden tog fasta vid att
forskningsprojektet 1 ljuset av tidigare studier innebar 14g risk. Dérfor kunde

projektet godkinnas.'>*

6.4.2 Den psykiska storningen och

patientrollen

Det saknas 1 stort vigledning for bedomningen av risk for skada och obehag
vid tillampning av 21 § vid forskning med patienter inom tvangsvarden. Det
gar visserligen att finna exempel pa nir risker kan uppkomma for patienter
och personer med psykiska storningar, vilket ska redovisas hérefter. Vigled-
ningen gillande nér risken for skada eller obehaget &r mer @n obetydligt &r

dock mer begréinsad.

6.4.2.1 Risker pa grund av en forskningspersons psykiska tillstand

Det kan inledningsvis noteras att blodprov som utgangspunkt innebér en obe-
tydlig risk for skada och obehag. Overklagandenimnden har dock konstaterat
att exempelvis en person med en kognitiv nedséittning kan behdva hallas fast

vid blodprov, varvid icke obetydlig risk fér obehag enligt 21 § uppkommer. '3

Betriffande risker pa grund av en patients psykiska tillstdnd i dvrigt har Over-
klagandenimnden prdvat ett projekt som innebar att personer som hade fatt

psykiatrisk intensivvard skulle intervjuas om sin upplevelse av varden. Det

154 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2005-01-25, Dnr O 42-2004.
155 Overklagandendmnden for etikprovning, beslut 2009-05-25, Dnr O 9-2009.
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rorde sig bland annat om patienter med schizofreni och bipolédr sjukdom.
Overklagandenimnden konstaterade att projektet rérde kiinsliga personupp-
gifter.!3¢ Vidare belyste Nimnden att en patient som har vardats pa psykia-
trisk intensivavdelning tillhdr en mycket sarbar grupp. Redan forfragan om
att delta 1 forskningen, men ocksa intervjun i sig, konstaterades innebira
”(...)patagliga risker for allvarliga psykiska reaktioner.” Det befarades upp-
komma starka psykotiska reaktioner, vilka skulle kunna innebéra aggressivt
och suicidalt beteende. Overklagandenimnden konstaterade dirfor att det inte
kunde tillatas att forskningen genomfordes utanfor en psykiatrisk intensiv-
vardsenhet. En typ av patienter som sarskilt nimndes var de med paranoida
symtom eftersom de skulle kunna reagera starkt och negativt om fragan om

deltagande upprepades.'>’

6.4.2.2 Risker pa grund av att en forskningsperson ar patient

Vad giller patientrollen framhaller Wahlberg att risker kan féorekomma nir
forskningsprojekt foretas inom ramen for en patients vard. Hon konstaterar
att en patient som deltar i forskningsprojekt bade kan skadas av behandlingen
som provas och av att ordinarie behandling uteblir.!>® Betriffande risker pa

grund av behandlingen som provas hianvisas till de foregédende avsnitten.

Vad giller risker pa grund av utebliven behandling har Overklagandenimn-
den vid tillimpning av 9 § etikprovningslagen hénvisat till Helsingforsdekla-
rationen som behandlar frigan om utebliven behandling. Overklagandenimn-
den konstaterade med hanvisning till Helsingforsdeklarationen att samre be-
handling, ingen behandling alls eller placebo kan tillatas om det ar vetenskap-
ligt motiverat for att undersoka en behandlings sdkerhet och effektivitet. Det
forutsitter enligt deklarationen att patienten inte riskerar att skadas allvarligt
eller oaterkalleligt. Eftersom nyttan inte oversteg riskerna kunde projektet

som Overklagandenimnden hade att prova emellertid inte godkénnas.'>

156 Reglerna om samtycke aktualiseras som visats inte vid sidan forskning och resone-
mang som utgar fran 20-22 §§ etikprovningslagen saknas i avgorandet.

157 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2011-04-29, Dnr O 10-2011.

158 Wahlberg (2022) s. 273.

159 Overklagandenimnden for etikprovning, beslut 2012-01-26, Dnr O 1-2012.
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Aven i artikel 23 i tilliggsprotokollet behandlas utebliven behandling. Enligt
artikel 23.1 far nddvandig behandling inte utebli eller forsenas av forsknings-
projekt. Enligt artikelns andra punkt ska en person 1 kontrollgrupp tillforséak-
ras etablerade metoder. Av artikel 23.3 framgar slutligen att placebo far an-
viandas om det saknas effektiva metoder eller om det inte innebér en oaccep-
tabel risk eller borda att sddana metoder uteblir. Nér forskningspersonen inte
kan samtycka belyser Europaradet i kommentaren till protokollet att kraven
som stélls vid forskning med en person som inte kan samtycka maste vara

uppfyllda dven vid anvindning av placebo.!®

6.5 Analys

6.5.1 Samtycke kan inte inhamtas fran

patienterna i fraga

Som Overklagandenimnden har konstaterat kan det ligga i ett tillstdnds natur
att samtycke inte kan ldmnas, vilket enligt Europaradet kan vara fallet vid
forskning om psykiska tillstind. Syftet med detta kapitel ar att undersoka vad
lagen stadgar just nir patienter inom psykiatrisk tvangsvard inte kan sam-
tycka. Vid forskning om psykiatrisk tvangsvard ar patienter inom sadan vard
de personer som behovs for forskningen. Kan dessa patienter inte samtycka
kan da inte kunskapen nds genom forskning med samtycke. Forskning maste
alltsa utforas med en patient som inte kan samtycka nér forskningen avser
tillstand, 1 detta fall tillstdnd inom psykiatrisk tvangsvard, som innebér att

patienten pé grund av tillstandet inte kan samtycka.

Overklagandenimndens beslut angdende forskningsprojektet med svart de-
primerade visar dock att beddomningen méste vara flexibel. Om delar av forsk-
ningen inte maste genomforas nér forskningspersonen inte kan samtycka ska

de skjutas upp, om forskningspersonen kan tinkas aterfa sin beslutsformaga.

160 Eyroparadets kommentar till tilliggsprotokollet p. 121.
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Det skulle kunna ténkas vara tills varden upphor eller tills att tillstdndet har
forbattrats. Som framgétt tidigare i uppsatsen ér allvarlig psykisk storning for
handen sé ldnge pataglig risk for aterfall vid avbruten behandling foreligger,

men tillstdndet kan variera.

6.5.2 Nytta for patienter inom psykiatrisk

tvangsvard

6.5.2.1 Behandlande forskning innebér att direkt nytta kan forvéntas

Som har framgétt kan behandlande forskning inom hélso- och sjukvérd vara
till direkt nytta for en forskningsperson. Det finns exempel pa forskning om
somatiska sjukdomar, sdsom behandling vid hjértstillestdnd for att 6ka Gver-
levnadschanserna, som har ansetts vara till direkt nytta. Det saknas ddaremot
konkreta exempel avseende behandlingsmetoder vid just psykisk ohélsa. Dér-
for kan det bara kort konstateras att forskningspersonen som uppsatsen intres-
serar sig for dr en patient med ett vardbehov, varfor forskning som innebér att
forskningspersonen far testa en behandlingsmetod som kan forvintas frimja
personens tillstand kan vara till direkt nytta for forskningspersonen. Det har
dock visats att det &ven maste vara tydligt att sddan nytta kan forvintas upp-
sta. Vid forskning som avser behandlingsmetoder och nér forskningspersonen
far del av behandlingen ar det sédledes mojligt att forska utan samtycke, om

det ar tydligt att nytta kan forvéntas.

6.5.2.2 Forskning som inte innebér att direkt nytta kan forvéntas

Det finns dven forskning som inte innebdr att direkt nytta for forskningsper-
sonen kan forvintas. Avgorandet om stroke utgor ett exempel pa nér nyttan
inte dr direkt, trots att det rorde sig om forskning om en ny behandlingsmetod.
Eftersom kravet pa obetydlig risk for skada eller obetydligt obehag belystes
finns det 4tminstone anledning att anta att Overklagandeniimnden ansag att
sa var fallet. Forskning som avser utesluta en risk for personer i ett visst sjuk-
domstillstand torde inte heller med tydlighet kunna forvéntas leda till direkt

nytta for forskningspersonen. For forskningspersonen kan forskningen bara

56



leda till ett forvarrat tillstdnd eller inte ge ndgon effekt alls. Daremot far det
anses finnas ett syfte som kan vara till nytta framtida patienter eftersom de till
foljd av forskningen inte kommer att utsittas for behandling som 4r osdker
vid deras tillstdnd. Vilken vikt Overklagandenimnden lade vid att det inte
heller kunde uteslutas att nytta uppkommer &r oklart. Att det inte kan uteslutas
att forskningen leder till positiva effekter kan emellertid knappast utifran en
bokstavlig tolkning av lagtexten vara detsamma som att det ar tydligt att

forskningen kan forvintas leda till direkt nytta.'6!

Ytterligare exempel pa forskning som inte innebér direkt nytta dr i ljuset av
Overklagandenimndens avgdrande om behandling vid sepsis, forskning som
innebdr att en behandling som redan anvinds ska undersokas. Kartlaggning
eller utvardering &r inte till direkt nytta for forskningspersonen som ju bara
far samma behandling som den annars skulle ha fatt. Daremot kan det vara
till nytta for framtida patienter. Detsamma torde gélla nir forskningspersonen
hamnar i en kontrollgrupp eftersom behandlingen i ett sadant fall forblir den-
samma som annars, alternativt uteblir helt. Daremot far framtida patienter

nytta av att forskningen har genomforts.'%2

6.5.3 Kravet pa obetydlig risk for skada och
obetydligt obehag

Nar syftet med forskningen dr att bidra till ett gynnsamt resultat for forsk-
ningspersonen eller framtida patienter, men direkt nytta inte kan forvéntas
uppkomma aktualiseras kravet 1 21 § andra stycket andra punkten etikprov-
ningslagen. Som nyss visat kan det exempelvis vara forskningsprojekt som
innebdr att risker med en ny behandling ska undersokas, som innebér att det
inte dr tydligt att direkt nytta kan forvintas uppkomma eller som innebér att

en behandling ska utvirderas med hjilp av fysiska ingrepp eller intervjuer

161 Det var friga om forskning som avség testa en ny behandlingsmetod och underséka

effekterna av att den anvindes. Séledes tillimpas 21 § etikprovningslagen om samtycke
inte kan ldmnas.

162 Om forskningen innebir fysiskt ingrepp eller uppenbar risk for skada tillimpas 21 §
etikprovningslagen om samtycke inte kan lamnas.
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som innebér uppenbar risk for psykisk skada. Frigan som ska besvaras 1 detta
avsnitt &r om forskning om psykiatrisk tvdngsvard med en patient inom psy-
kiatrisk tvangsvard innebér en obetydlig risk for skada och obetydligt obehag.
Det star klart att det finns atgarder som har ansetts tillditna, sdsom olika prov-
tagningar. Dessutom finns riktlinjer vad géller somatiska biverkningar, exem-
pelvis har huvudvirk och illaméende ansetts vara tilldtna biverkningar. Som
framgétt star emellertid risker som kan uppkomma till f6ljd av det psykiska

tillstdndet och patientrollen i centrum for detta avsnitt.

Innan risker péd grund av det psykiska tillstindet och patientrollen undersoks
ska nagot sdgas om forskning som maste etikprovas pa grund av att det fore-
ligger uppenbar risk for skada i enlighet med 4 § andra punkten etikprov-
ningslagen. Det har i kapitel 3 visats att skadan enligt 4 § ska bestéd i en mer
langvarig och péataglig negativ effekt, vilket kan vara exempelvis somnsva-
righeter, nervisa besvir och psykisk chock. Nér risken for en mer langvarig
och pataglig negativ effekt ar uppenbar forefaller mer dn obetydlig risk for
skada foreligga. For att risken for skada ska vara tillaten vid forskning utan
samtycke far det dessutom enligt Europaradet inte rora sig om mer dn mild
och temporir paverkan pa hilsan. Séledes tycks forskning som omfattas av
21 § pa grund av att den innebér uppenbar risk for skada enligt 4 § innebira
mer dn obetydlig risk for skada enligt 21 §. Om samtycke inte kan limnas kan
sadan forskning dé endast godkénnas nér direkt nytta for forskningspersonen

foreligger.

6.5.3.1 Risker pa grund av forskningspersonens psykiska tillstand

Overklagandenimnden menar att pitagliga risker kan uppkomma vid kontakt
med en person som har en psykisk storning da den tillhor en sérskilt utsatt
grupp. En patient inom psykiatrisk tvangsvard har en allvarlig psykisk stor-
ning och tvangsvarden ir en sista utvdg med hénsyn till patientens och andras
liv och hélsa. Darfor synes en sddan patient uppenbarligen tillhdra denna sér-
skilt sarbara grupp. Att en risk ar pataglig innebar uppenbarligen att den &r
mer #n obetydlig. Mer konkret har det utifrdn Overklagandenimndens praxis

visats kunna uppkomma psykotiska reaktioner, sdésom paranoia, aggressivitet
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och suicidalt beteende, till foljd av forfrdgan om deltagande och deltagande i
forskning. Sddana reaktioner far anses utgora en mer dn mild och 6vergéende
negativ paverkan pa hélsan eller obehag som inte ar vildigt milt eller 6verga-
ende.'%* Som ovan nimnts synes dessutom exempelvis nervisa besvir inne-
bara mer dn obetydlig risk for skada och obetydligt obehag. Det tycks d4 som

att sd borde vara fallet d&ven vid psykotiska reaktioner.

Det forefaller dock inte som att mer &n obetydlig risk for skada eller mer 4n
obetydligt obehag alltid foreligger vid kontakt med personer som har en psy-
kisk storning i1 forskningssyfte. I sa fall skulle ju forskning vara uteslutet nir
direkt nytta inte dr for handen. Som framgétt dr undantaget frdn direkt nytta
en mojlighet att forska om dven exempelvis psykiska sjukdomar. Det tycks
saledes inte dndamalsenligt att bedoma alla forskningsprojekt som for ris-
kabla utifran att gruppen ar sarbar. Samtidigt ska 21 § tillimpas restriktivt och
det rdr sig trots allt om en grupp med allvarliga psykiska storningar 1 ound-
gingligt behov av omfattande vard. Dessutom forekommer psykotiska till-
stdnd och svéra depressiva tillstind med sjdlvmordstankar, varvid paranoida
symtom dven kan forekomma. Dérfor tycks risken for psykotiska reaktioner
som suicidalt eller aggressivt beteende och paranoia vara sarskilt ndrvarande
vid forskning med en forskningsperson som vérdas enligt LPT. Om sé &r fallet
foreligger mer dn obetydlig risk for skada och obetydligt obehag pa grund av

forskningspersonens psykiska tillstdnd.

Da en patient inom den psykiatriska tvangsvarden kan ha kognitiva stérningar
kan dessutom fasthallande bli aktuellt vid exempelvis blodprov, varvid mer
an obetydligt obehag uppkommer. Forskningen kan dé inte godkédnnas. Det
kan dven ifragasittas om inte forskning som kraver fasthéllande utgor forsk-
ning 1 strid med forskningspersonens vilja, vilket redan enligt 22 § aldrig ar

tillatet.

163 Qverklagandenimnden stiingde visserligen inte dorren for forskning som innebir sad-
ana reaktioner. Som framgéatt utgar emellertid inte heller resonemanget fran 20-22 §§
etikprovningslagen, vilket kan tyckas mérkligt givet vad som framgatt i kapitel 3 om
forskning som utgdr en uppenbar risk for skada.
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6.5.3.2 Risker pa grund av att forskningspersonen &r patient

Som Wahlberg framhaller kan risker uppkomma till f61jd av att en ny behand-
ling provas, men dven nédr behandling uteblir for att en ny behandling provas.
Det har mot bakgrund av tilliggsprotokollet till Oviedokonventionen och
Helsingforsdeklarationen visats att placebo, sdmre behandling dn den béasta
tillgdngliga eller ingen behandling alls kan vara tilldtet om det inte innebar
oacceptabel risk eller borda, alternativt dr forenat med risk for allvarlig eller
odterkallelig skada. I det ovan atergivna avgorandet fran Overklagandenimn-
den hanvisade Namnden till Helsingforsdeklarationen i detta avseende. Séle-
des finns det enligt Overklagandenimnden visserligen utrymme for att tillita
forskning som innebér att bésta tillgingliga behandling inte anvénds. Euro-
paradet konstaterar ocksa att kraven for forskning utan samtycke maste vara
uppfyllda i sddana fall. Foljaktligen tycks det enligt Europaradet finnas ut-

rymme for utebliven behandling dven vid forskning utan samtycke.

Kravet pa obetydlig risk for skada och obetydligt obehag dr emellertid sna-
vare dn de krav Helsingforsdeklarationen och tilliggsprotokollet uppstiller.
Om risken for skada vid sddan forskning dr mer dn obetydlig eller obehaget
mer dn obetydligt kan den inte tillatas. Det foljer dock av tillaggsprotokollet
att nodvindig behandling aldrig far utebli och att personer som far placebo
ska tillforsdkras etablerade metoder, vilket minskar utrymmet for tillatna ris-
ker, oberoende av beslutsformaga. Sammanfattningsvis innebér patientrollen
en sérskild risk da behandlingen kan paverkas, men utebliven behandling in-
nebdr inte 1 sig att mer dn obetydlig risk for skada eller obetydligt obehag
foreligger.

6.5.3.3 Bedomningen ér individuell

Det ar svart att dra precisa slutsatser om risk for skada och obehag da vagled-
ningen &r ytterst begransad avseende nér mer dn obetydlig risk for skada och
obetydligt obehag foreligger. Det ror sig dock om en utsatt grupp som aktua-
liserar sérskilda risker, sdésom obehag vid fasthallande, suicidalt beteende, pa-
ranoida symtom och utebliven behandling vid prévning av en ny. Det finns

alltsd anledning att vara vaksam pa risk for skada och obehag.
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Samtidigt ska beddmningen vara individuell. Olika risker aktualiseras bero-
ende pa vem forskningspersonen ir, vilket foljer av att ndgon som forsknings-
personen har fortroende for, enligt Europaradet, kan hjélpa till att klarlagga
vilka risker som finns. Av 22 § etikprovningslagen foljer dessutom att samrad
ska ske med bland annat nira anhoriga till forskningspersonen. Dessutom har
det visat sig att Overklagandeniimnden ligger vikt vid hur forskningsperso-
nen f6ljs upp och tas hand om samt om det finns tidigare studier som tyder pa

lag risk.

6.5.4 Slutsatser

For att besvara de tre fragestéllningarna om forskning utan samtycke kan fol-
jande konstateras. Nar forskningen avser tillstand som till sin natur innebar
att samtycke inte kan ldmnas kan inte kunskapen nis genom forskning med
samtycke. S dr fallet vid forskning om psykiska tillstdnd nér tillstdndet &r
sadant att personen som befinner sig i tillstdndet inte kan samtycka, vilket &r
den situation som uppsatsen behandlar. Forskning maste alltsa utféras med en
patient som inte kan samtycka for att kunskapen ska kunna nas vid forskning
om psykiska tillstdind, nir det psykiska tillstindet innebar att samtycke inte

kan lamnas.

Direkt nytta kan forvantas uppkomma for en forskningsperson som ér patient
inom psykiatrisk tvangsvéard under forutsittning att forskningen innebar att
forskningspersonen far prova en behandling som forskningspersonen behdver
for sitt tillstdnd. Det ska da dven vara tydligt att direkt nytta kan forvéntas.
Sadan forskning kan godkinnas nér giltigt samtycke inte kan lamnas. Andra
typer av forskning, sdsom forskning om risker med behandlingsmetoder och
forskning som inte innebar ndgon fordndring av ordinarie behandling, innebér
inte att direkt nytta for forskningspersonen kan forvintas. Detsamma torde
giélla i situationer d& forskningspersonen tillhor en kontrollgrupp eftersom
ingen ny behandling ges till forskningspersonen. I dessa situationer forutsét-

ter deltagande obetydlig risk for skada och obetydligt obehag.
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En person med en allvarlig psykisk storning, sasom en person i ett psykotiskt
eller depressivt tillstand, ar sarskilt utsatt och aktualiserar sirskilda risker som
kan tdnkas innebdra mer dn obetydlig risk for skada och obetydligt obehag.
Det far exempelvis inte finnas risk for psykotiska reaktioner av aggressivt
eller suicidalt slag. Forskningen far inte heller innebéra fasthallande och inte
heller sddan skada som avses i1 4 § andra punkten kan accepteras vid tillimp-
ning av 21 § andra stycket. I sddana situationer foreligger mer dn obetydlig
risk for skada och obetydligt obehag pa grund av forskningspersonens psy-
kiska tillstdind. Aven patientrollen kan innebéra en situation som innebér sér-
skilda risker om behandling uteblir, men behandling kan &dven utebli utan att
mer dn obetydlig risk for skada och obehag uppkommer. Sammanfattningsvis
tycks utrymmet for forskning vara sndvt, inte minst 1 ljuset av att 21 § ska
tillimpas restriktivt. Med det sagt ska en individuell bedomning goras med
beaktande av omhéndertagande och tidigare studier, da det kan innebéra att

mer dn obetydlig risk for skada och obetydligt obehag inte foreligger.
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7 Slutsatser

Uppsatsen har undersokt den komplexa och omfattande fragan om nér det
enligt etikprovningslagens bestimmelser om samtycke dr mgjligt att inklu-
dera patienter inom psykiatrisk tvangsvard i medicinsk forskning om den psy-
kiatriska tvangsvarden. For att uppfylla syftet har fem fragestillningar be-
handlats. De tvd forsta frdgorna handlade om forutsittningarna for att lamna
ett informerat samtycke och férutsattningarna for att ett samtycke ska betrak-
tas som frivilligt. Darefter behandlades forskning utan samtycke. Da under-
soktes ndr forskning maste genomforas utan samtycke for sitt vetenskapliga
syfte, under vilka forutsittningar direkt nytta kan forvantas och 1 vilka situat-
ioner obetydlig risk for skada och obetydligt obehag kan foreligga. I detta
avsnitt ssmmanfattas analyserna och fragestéllningarna besvaras for att slut-
ligen sammanfatta nir patienter inom psykiatrisk tvangsvard kan delta i forsk-

ning.

7.1 Forskning med samtycke

7.1.1 Informerat och uttryckligt samtycke kan

vara svart att lamna

Vad giller att samtycke till forskning ska vara informerat och uttryckligt har
det framgétt att forskningspersonen méste anses ha bes/lutsformdga for att gil-
tigt samtycke ska kunna limnas.'®* Fragan som kapitel 4 tar sikte pa dr nir en
person anses ha beslutsformaga enligt etikprovningslagen och hur en patients

psykiska tillstand paverkar patientens beslutsformaga.

Av undersokningen framgar att beslutsforméga forutsitter forméga att forsta
information om forskningen och att forsté forskningens konsekvenser. Forsk-
ningspersonen maste kunna forsta och overvéga tillrackligt mycket informat-

ion fOr att fatta beslut med insikt 1 de relevanta omsténdigheterna. Dértill ska

164 Se avsnitt 3.4.
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forskningspersonen kunna uttrycka sin asikt. For att forsta ett samtyckes in-
nebord inom vard och omsorg har det anforts att en nagorlunda rimlig verk-
lighetsuppfattning krévs. I ljuset av att forskning, i motsats till vardinsatser,
inte 1 forsta hand utfors 1 forskningspersonens intresse tycks det rimligt att
minst lika hoga krav stills vid beslut om forskning.!¢®> Det har d4ven hiavdats
att formaga att se ljust pa framtiden och att riskerna med forskningen ska be-
aktats vid bedomningen av beslutsforméagan, men stodet for dessa uppfatt-

ningar tycks utifran tillgéingligt material begrénsat.!6

Svaret pa uppsatsens forsta fraga ér alltsé kort sagt att en patient inom psyki-
atrisk tvangsvard kan ldmna ett informerat samtycke till forskning under for-
utsittning att den utifran sin verklighetsuppfattning och sitt tillstdnd i ovrigt
kan forstd information om forskningens innebord och de personliga konse-

kvenserna samt uttrycka sig.

Psykiska storningar anges i etikprovningslagen kunna vara tillstand dé giltigt
samtycke inte kan lamnas och i ljuset av forskningspersonen i fragas psykiska
tillstdnd tyder mycket pd att formaga att forsta forskningens innebdrd och
konsekvenser samt kommunicera saknas. Forskningspersonen lider av en all-
varlig psykisk storning och har ett oundgéngligt behov av dygnetruntvard.
Personen kan saledes forutsittas vara i ett mycket svart tillstdnd. Vidare in-
nebdr symtom vid psykotiska tillstdnd, sdsom kraftigt pdverkad verklighets-
uppfattning, att nigorlunda rimlig verklighetsuppfattning saknas. Aven tan-
kestdrningar och ovilja att kommunicera paverkar forméagan att forsta forsk-
ningens innebdrd och att ldmna ett uttryckligt samtycke. Psykotiska tillstand
kan foreligga vid exempelvis psykossjukdomar, alkohol- och drogrelaterade
psykoser, depressiva tillstaind och maniska tillstind. Vid svar depression i ett
akut sjukdomsskede, vilket dr den situation som deprimerade patienter som
vérdas enligt LPT befinner sig i, dr det dessutom enligt Overklagandenimn-

den sé pass svart att forstd information att samtycke inte kan limnas.'®’

165 Se avsnitt 4.4.2-4.4.3.
166 Se avsnitt 4.4.4-4.4.5.
167 Se avsnitt 4.4.2-4.4.3.
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Samtidigt maste en individuell bedomning utifrdn varje individ och beslut
goras och informationen maste anpassas for att forskningspersonen ska forsta
informationen. Patienter kan ha olika symtom och deras tillstdnd kan variera.
Det stir dessutom inte klart vilka exakt symtom som innebér att beslutsfor-
maégan ar nedsatt enligt etikprovningslagen. Det dr darfor svért att dra mer

detaljerade slutsatser.!%®

7.1.2 Frivilligt samtycke kan lamnas

En patient inom den psykiatriska tvangsvarden kan enligt sévil etikprov-
ningslagen som Oviedokonventionen befinna sig i beroendeforhallande om
forskare och vardare dr samma person och i 6vrigt ha svért att tillvarata sin
ratt. Forskare och vardare kan i praktiken vara samma person samtidigt som
vardare kan ha inflytande dver varden. Darfor kan upplevelsen av att vardens
innehall och upphdrande kan péaverkas av beslut att delta i forskning utgora
incitament att vara till lags och ddrmed samtycka. Dessutom foreligger enligt
Europaradet beroendeforhallande mellan patienter och vardare samt mellan
frihetsberdvade och vardare.!¢® Patienterna kan dock trots sin utsatta situation

ldmna frivilligt samtycke under vissa forutsittningar.'”°

Forutséttningar for att ett samtycke fran en patient inom psykiatrisk tvangs-
vard ska betraktas som frivilligt dr for det forsta att samtycket ar informerat,
da det &r en forutsittning for att patienten ska kunna ta stillning till om den
vill delta eller inte. Det dr dessutom sérskilt viktigt att tydlig och objektiv
information ldmnas till en utsatt person. Eftersom patienten hela tiden utsitts
for tvang kan det tidnkas sdrskilt viktigt att informera om att deltagande ar
frivilligt. Vidare bor en neutral person framfora forfrigan om deltagande 1
forskning for att minska risken for otillborlig paverkan. Slutligen har Over-
klagandendmnden ifrdgasatt frivilligheten ndr forskningspersonen i ovrigt

kan vara foremal for tvidng, sdsom vid tvangsvard. Av

168 Se avsnitt 4.4.4.
169 Se avsnitt 5.4.1.
170 Se avsnitt 5.4.2.
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Overklagandenimndens praxis framgér dessutom att andra én tvingsvardade

personer om mojligt ska tillfrdgas om deltagande i forskning.!”!

For att kort besvara uppsatsens andra fraga kan en patients samtycke betraktas
som frivilligt under forutsittning att patienten maste delta for forskningens
dndamal, att forfragan framfors av en neutral part och att behovet av inform-
ation tillgodoses. Eftersom forskningen som uppsatsen intresserar sig for kré-
ver att patienter inom psykiatrisk tvangsvard deltar, forhindrar séledes inte
kravet pa frivillighet att samtycke ldmnas sa lange tydlig och objektiv inform-
ation ldmnas och otillborlig paverkan undviks genom att forfragan om delta-

gande framfOrs av en neutral person.

7.2 Forskning nar samtycke inte kan

lamnas

7.21 Forskning som maste utforas utan

samtycke

Fragan om kunskapen kan nds genom forskning med samtycke forefaller
okomplicerad 1 detta fall. Det som kapitel 6 undersoker dr vad som géller just
ndr patienter inom psykiatrisk tvangsvard inte kan samtycka. D4 det &r pati-
enter inom psykiatrisk tvangsvard som behovs for forskning om psykiatrisk
tvangsvard kan kunskapen inte nas genom forskning med samtycke nir dessa
personer inte kan samtycka. I sddana fall méste saledes forskningspersonen
vara en patient som inte kan samtycka for att kunskapen ska nas. Det méste
dock finnas en vaksamhet och goras en bedomning av om hela projektet méaste
genomforas omedelbart eller om delar kan skjutas fram om patienten kan tén-

kas aterfa sin beslutsformaga.!”?

171 Se avsnitt 5.4.3.
172 Se avsnitt 6.5.1.
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7.2.2 Forskning som kan vara till direkt nytta

for patienten

En utgdngspunkt for uppsatsen r att syftet med forskningen ska vara att
gynna patienter inom psykiatrisk slutenvard. Darfor dr atminstone kravet pa
att forskningen ska syfta till att vara till nytta for patienter inom tvangsvéarden
uppfyllt. Forskningen kan forvéntas vara till direkt nytta for en forsknings-
person som &r patient inom psykiatrisk tvangsvard under forutsittning att
forskningspersonen far prova en behandling som den behdver och att det &r
tydligt att direkt nytta kan forvéntas. Vid sddan forskning foreligger inga hin-

der enligt 21 § etikprovningslagen mot att godkénna forskningen.!”

7.2.3 Forskning som kan innebara mer an
obetydlig risk for skada eller obetydligt
obehag

Det finns ocksa situationer dé kravet pa direkt nytta inte torde vara uppfyllt.
Det kan exempelvis vara nir risker med en ny behandling undersoks, nir
forskningspersonen tillhor en kontrollgrupp eller nér forskningen avser utvir-
dering av behandling som redan ges. Antingen ar dé effekterna som undersoks
inte till nytta for forskningspersonen eller sker ingen fordndring av behand-
lingen. Det kan ocksé rora sig om att det inte ar tydligt nog att direkt nytta
kan forvintas. I dessa fall maste kravet pa obetydlig risk for skada och obe-
tydligt obehag vara uppfyllt for att projektet ska vara forenligt med 21 § etik-

provningslagen.'’

Det kan uppsta odndligt manga risker vid forskning. Intressant for denna upp-
sats dr patienter inom tvangsvardens forutsittningar att delta i forskning, var-
for risker som uppkommer pa grund av det psykiska tillstdndet och patient-
rollen har analyserats. Det ror sig om en sarbar grupp som aktualiserar patag-

liga risker, sdsom obehag vid fasthallande och psykotiska reaktioner vid

173 Se avsnitt 6.5.2.
174 Se avsnitt 6.5.3.
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deltagande eller forfrigan om deltagande. Vid sddana risker och sadant obe-
hag foreligger mer dn obetydlig risk for skada eller obetydligt obehag pa
grund av patientens psykiska tillstdnd. Forskning som innebér uppenbar risk
for skada enligt 4 § andra punkten kan inte heller anses forenlig med kravet
pa obetydlig risk for skada och obetydligt obehag. Vidare innebér patientrol-
len en sdrskild risk d& behandling kan utebli vid forskning. Riskerna begrian-
sas dock av regler om att nodvéandig behandling inte far utebli. Utebliven be-
handling innebir inte 1 sig mer &dn obetydlig risk for skada eller obetydligt

obehag, men utgér trots allt en risk.!”

Bedomningen ska vara individuell, varvid hdnsyn kan tas till nirstaendes upp-
fattning, uppfoljning och tidigare forskningsresultat. Mot bakgrund av grup-
pens sdrbarhet och det faktum att 21 § etikprovningslagen ska tillimpas re-
striktivt forefaller emellertid utrymmet for forskning snédvt nir direkt nytta

inte kan forvintas.!7

7.3 Hur ser forskningsmoijligheterna ut?

Fragan som slutligen instéller sig dr nér patienter inom psykiatrisk tvangsvard

kan delta 1 medicinsk forskning om den psykiatriska tvingsvarden.

Omsténdigheten att personerna &r patienter som vardas med tvang innebar att
de ar sérskilt utsatta. Kravet pé frivillighet utgor dock inget hinder mot forsk-
ning med patienter inom psykiatrisk tvingsvard, &ven om vaksamhet maste
iakttas. Daremot tyder mycket pé att patienterna, pa grund av sitt svara psy-
kiska tillstdnd, saknar formaga att forstd nddvindig information och eventu-
ellt att uttrycka sig, varvid deras samtycke inte kan betraktas som giltigt. Det
kan dock inte uteslutas att patienterna har sddan formaga och dérmed kan
delta 1 forskning. Om samtycke inte kan ldmnas ar det mdjligt att inkludera
patienterna 1 forskning nér forskningen innebdér att patienterna far behandling

som de behover. Om s inte ar fallet &r utrymmet for att inkludera patienterna

175 Se avsnitt 6.5.3.
176 Se avsnitt 6.5.3.
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begrdnsat pa grund av att patienter inom psykiatrisk tvangsvéard ar sirskilt
sarbara. Det aterstar dock en mojlighet om patienterna i fraga inte utsétts for

sadana risker som har behandlats i foregaende avsnitt.
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8 Diskussion

Amnet forskning med patienter inom psykiatrisk tvAngsvard vicker en méngd
tankar och fragor. Centralt for diskussionen 1 denna uppsats dr & ena sidan
intresset av att tillata en flexibel bedomning som kan frimja sjdlvbestimman-
deritten och mojliggdra vetenskapliga framsteg. A andra sidan finns ett in-
tresse av att ha en tydlig och forutsebar reglering av frdgan om forskning med
patienter inom den psykiatriska tvangsvarden. Det senare alternativet kan tin-
kas begrédnsa sjdlvbestimmanderdtten och forskningsmdjligheterna mer 4n

nodvandigt, men kan ocksa vara ett starkt skydd mot exploatering.

8.1 Rattsliga losningar

I uppsatsen finns exempel pa réttsliga [0sningar som i hog utstrackning skyd-
dar psykiskt sjuka eller frihetsberdvade personer. I Oviedokonventionen finns
exempelvis sirskilda krav vid forskning med frihetsberévade som inte ér till
direkt nytta for forskningspersonerna. Aven dansk ritt utgdr ett exempel pa
en réttslig I6sning som innebdr att sjdlvbestimmanderitten har begrénsats for
att sikerstélla att ofrivilliga samtycken, och ddarmed exploatering, inte fore-
kommer. Dessa begransningar av sjalvbestimmanderitten kan tyckas rimliga
mot bakgrund av vad som framgétt om svarigheterna att avgéra om ett sam-
tycke dr informerat och frivilligt eller ej. De forhindrar emellertid ocksa ve-

tenskapliga framsteg, vilket far betraktas som problematiskt.

Svensk ritt tillater diremot en mer flexibel beddmning, med f6ljden att sjalv-
bestimmanderétten kan respekteras 1 hogre utstrackning och att mer forsk-
ning tilldts. Exempelvis tyder Overklagandenimndens praxis pa att personer
inom tvangsvard endast far delta i forskning om det dr nédvandigt fran veten-
skaplig synpunkt, for att i den mén mojligt garantera frivilligheten. Pé sé vis
begrédnsas visserligen patienternas sjdlvbestimmanderitt mer d&n om det inte
hade funnits nagra riktlinjer alls. Daremot &r regleringen mer flexibel an den
danska och mdjliggdér forskningsframsteg som kridver patienternas delta-

gande, samtidigt som gruppen skyddas mot exploatering. Med det sagt ar
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etikprovningslagens bestimmelser och Overklagandenimndens avgéranden
inte sérskilt detaljerade. Av uppsatsen framgar att vigledningen ar begriansad
avseende vem som kan ldmna samtycke och under vilka forutsittningar forsk-
ning utan samtycke dr mojligt, vilket gor det svért att forutse hur lagen kom-
mer att tillimpas. For att ytterligare frdmja patienternas rattsstillning skulle

det saledes vara bra om réttsliaget klargors.

En aspekt av svensk rétt som ddremot kan tinkas innebédra en onddig begrians-
ning av sjdlvbestimmanderétten &r att risken inte tycks beaktas vid bedom-
ningen av beslutsformagan vid forskning. Det kan tyckas rimligt att beakta
risken och ddrmed respektera en persons vilja om beslutet inte innebér nagra
ndmnvirda risker. En sddan ordning innebér emellertid ocksa att personen
kan utnyttjas for forskning vars innebdrd den inte forstér bara for att riskerna
ar 1aga. Samtidigt kan sddan forskning sannolikt redan tillatas enligt 21 §,
under forutséttning att forskningen é&r till nytta for gruppen och att forskning
med samtycke inte dr mojligt. Att beakta risken skulle dessutom inte bara
framja sjdlvbestimmanderétten, utan dven begriansa den vid allvarliga risker.
En nérliggande frdga dr da om det ska vara mdjligt att fatta ’daliga” beslut.
Borde personer fa fatta beslut som uppenbarligen innebér allvarliga risker?
Ytterligare en fraga &r om det bara ar personer med nedsatt beslutsformaga
som skulle vara forhindrade att fatta daliga” beslut, eller om det skulle gélla

for alla forskningspersoner.

Utifran vad som framgatt i uppsatsen forefaller det troligt att patienter inom
tvangsvarden kan sakna beslutsformaga. Lagstiftningen tycks dessutom
lamna ett timligen sndvt utrymme for forskning med personer inom psykia-
trisk tvangsvard som inte kan samtycka till forskning. Samtidigt star det klart
att forskning faktiskt utférs med patienter inom psykiatrin och att det &r nsk-
vart att Aven psykiskt sjuka personer kan delta i forskning. Fragan som instil-
ler sig &r om kraven 1 praktiken stills lika hogt som 1 lagen. En annan friga
ar om kraven 1 lagen borde sdnkas. Forskning 4r angeldget for att vinna nya
kunskaper dven om behandlingar inom tvangsvéarden. Den som vardas mot
sin vilja forvintar sig sannolikt ocksa att erhélla basta mojliga vard. Mot

denna bakgrund tycks det rimligt att kraven inte stills sa hogt att forskning i
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praktiken omojliggdrs. Samtidigt maste naturligtvis den enskildes méannisko-
varde under alla omstandigheter respekteras, varfor svensk rétt, innebarande

restriktiv tillimpning med beaktande av gruppens utsatthet, tycks lamplig.

Sammanfattningsvis har svensk rétt enligt min mening lyckats balansera in-
tresset av att undvika exploatering mot intresset att av gora vetenskapliga
framsteg och bevara sjdlvbestimmanderitten. Ddremot behovs végledning
for att frimja forutsebarheten, vilket torde kunna ldmnas utan att nyss ndmnda
intressen paverkas negativt. Det skulle exempelvis kunna ske genom mer de-

taljerade avgdranden fran Overklagandenimnden.

8.2 Relationen mellan medicin och
juridik

Ytterligare en intressant aspekt dr relationen mellan medicin och juridik.
Vilka krav som stélls for att beslutsformaga ska foreligga i etikprovningsla-
gens meningen kan endast besvaras genom att rattskillor undersoks. Om en
réttslig definition saknas kan det emellertid tdnkas uppkomma en risk att ex-
empelvis likare definierar begreppet istillet.'”” I vissa fall ifrgasitter Over-
klagandendmnden om beslutsforméga foreligger, men 1 exempelvis de avgo-
randen angaende demenstillstind som har atergivits i uppsatsen undersoks det
inte ndrmare och resonemang om beslutsformaga saknas. Om det blir upp till
forskare att sdtta normerna for nar beslutsformaga saknas 1 forskningssam-
manhang uppstar bland annat problem ur réttssdkerhetssynpunkt dé kraven
som stélls inte kan utldsas av géllande ratt. Som har visats 1 utredningen &r
inte heller den medicinska synen pé beslutsformédga densamma som den ritts-

liga. Det finns dessutom forskning som visar att manga tvangsvardade perso-

ner i psykotiska tillstdnd kan ha beslutsformaga i medicinsk mening.!”8

Medicinskt sakkunniga ska alltsd inte avgora vilka krav som ska stillas pa

beslutsformaga enligt lag. Omvént ska inte heller jurister bedoma om

177 Jfr Kindstrom Dahlin (2015) s. 58.
178 Se exempelvis Spencer m.fl. (2018).
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beslutsformaga foreligger 1 faktisk mening. For att veta vilka symtom som
faktiskt paverkar de formagor som har konstaterats relevanta for den réttsliga
forstdelsen av beslutsformédga behdvs didremot medicinsk expertis.!” Detta
behov kan ténkas tillgodosett vid just etikprovning av forskning eftersom le-
damoter som foretrader vetenskapliga intressen finns savél hos Etikprov-
ningsmyndigheten som i Overklagandenimnden. For att s& vitt mojligt bevara
sjdlvbestimmanderitten samtidigt som utnyttjande av psykiskt sjuka personer
undviks bor medicinska uppfattningar om nér beslutsformaga faktiskt saknas

beaktas vid rattsutvecklingen.

8.3 Avslutande ord

Att var och en har ritt att sjilv fatta beslut om deltagande i forskning som kan
paverka oss fysiskt eller psykiskt kan vid forsta anblick tyckas vara en sjélv-
klarhet. Vid ndrmare eftertanke framgar dock ocksa att det finns utsatta grup-
per som behover skyddas fran att delta i forskningsprojekt som de inte forstar
inneborden och konsekvenserna av eller som de kan kénna sig tvingade att
delta i. Reglerna om samtycke i etikprovningslagen ar av storsta vikt for att
skydda dessa personer, dven om reglernas exakta innebord dr svér att klar-
lagga. Svensk rétt mojliggor en individuell bedomning av forskningsprojekt,
med foljden att mer forskning kan genomforas &n om tydliga regler hade be-
gransat forskningsmojligheterna. Samtidigt ar det svart att pa forhand ta still-
ning till vilken forskning som kommer att godkdnnas och inte. Fragan om
vem som kan samtycka till forskning och nér forskning kan utféras utan sam-
tycke forblir sdkerligen foremal for undersdkning och diskussion. Som dis-
kussionen har visat finns det flera aspekter som behdver viagas mot varandra.
Patienterna behdver skyddas mot exploatering och deras sjdlvbestammande-
ritt och réttssdkerhet maste skyddas samtidigt som den psykiatriska tvangs-

varden utvecklas.

179 Jfr Kindstrom Dahlin (2022) s. 199 ff. angdende medicinsk expertis vid beslut om
psykiatrisk tvangsvard.
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