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Det som inte kan eller får stu-
deras hos frivilliga deltagare 
beträffande riskfaktorer för 
sjukdom och ohälsa förblir 
höljt i mörker, skriver Peter M 
Nilsson och medförfattare. 

I LT 6/2012 (sidorna 292-3) 
argumenterar Åke Thörn och 
medförfattare för att forsk-
ningsetiken gått vilse i frågan 
om befolkningsstudien Life-
Gene [1], som drivs av Karo-
linska institutet i samverkan 
med universiteten i Lund, 
Linköping, Göteborg, Uppsa-
la och Umeå. Man baserar 
sina argument på att det av 
frivilliga deltagare (eller för-
äldrar) signerade informera-
de samtycket i studien inte är 
relevant och att Datainspek-
tionen stoppat LifeGene i de-
cember 2011. 

Centrala etikprövnings-
nämnden anser att uppbygg-
naden av en infrastruktur för 
framtida forskning i sig inte 
kan etikprövas, men att det 
kan anföras skäl för att lagen 
borde utvidgas till att gälla 
även projekt som LifeGene. 
Datainspektionens beslut 
överklagades den 1 februari av 
Karolinska institutet till för-
valtningsrätten. En juridisk 
bedömning och ett beslut kan 
väntas inom några månader. 
Helsingforsdeklarationen om 

hur medicinsk forskning ska 
bedrivas utgör självklart 
etiskt rättesnöre för de svens-
ka universitet som ställt sig 
bakom LifeGene-studien. Det 
kan dock uppkomma tolk-
ningsfrågor i relation till gäl-
lande lagstiftning. Därför 
måste det juridiska underla-
get för LifeGene bedömas. 

En ökad belastning på 
sjukvården av funna avvikel-
ser i LifeGene-studien har 
kritiserats. Att man i studien 
använder åldersintervallet 
0–45 år för rekrytering inne-
bär en lägre grad av åtgärds-
krävande fynd än bland äldre 
individer. En tidig upptäckt 
av riskfaktorer för sjukdom 
kan även ge möjlighet till ak-
tiv prevention och hälsofräm-
jande åtgärder och på sikt på-
verka vårdkostnader positivt.  

Som av en händelse sam-
manfaller dessa frågor både 
med AstraZenecas beslut att 
lägga ned forskningsresurser 
i Södertälje och med arbetet 
med den nya forskningspro-
positionen som är att vänta 
hösten 2012. 

Utbildnings- och forsk-
ningsminister Jan Björklund 
skrev på DN Debatt (9 februa-
ri 2012) att det behövs stora 
ansträngningar för att lyfta 
svensk forskning, inte minst 
den kliniska, om inte landet 
ska förlora en framträdande 
forskningsposition i relation 
till vår folkmängd. Jan Björk-
lund tog upp registerstudier/
populationsstudier som en av 
hörnstenarna i framtida 
forskning och beklagade att 
lagrummet för dessa inte är 
uppdaterat för samtidens och 
framtidens forskning.

Det står klart att det finns 
ett stort värde i befolknings-
studier där man kan undersö-
ka riskfaktorer eller tidiga 
stadier av folksjukdomar, för 
att bland annat kunna identi-
fiera patofysiologiska meka-
nismer baserat på gen–miljö-

interaktioner, till exempel via 
olika styrsystem och recep
torer, där det är möjligt att 
identifiera och utveckla 
lämpliga målområden för nya 
läkemedel (drug targets). Se-
nare i förloppet kan det vid 
mer manifest sjukdom till-
komma processer som kan 
störa sambanden, till exem-
pel sekundärt till olika be-
handlingar. 

Befolkningsstudier behövs 
om landets medicinska spets-
forskning vill finna nya vägar 
för förståelsen av och preven-
tion och behandling av vanli-
ga sjukdomstillstånd samt 
utveckling av nya produkter. 
Frivillig medverkan och sig-
nerat informerat samtycke är 
ett fundament för denna 
forskning. 

Att avstå från ny kunskap av 
betydelse för folkhälsan, för 
behandling av folksjukdomar 
och för utveckling av nya lä-
kemedel, är djupt oetiskt, inte 
minst i ett land som Sverige 
med tillgång till nationella 
register av hög kvalitet för 

uppföljning av sjuklighet och 
dödlighet, och till kliniska 
patientdataregister. I Life
Genes systerprojekt Epi-
Health [2] bedrivs för när
varande en liknande befolk-
ningsstudie i Uppsala och 
Malmö i åldersintervallet 
45–75 år, efter godkännande 
av regionala etikprövnings-
nämnden i Uppsala och av 
Datainspektionen. Andra 
stora befolkningsinriktade 
screening-projekt finns över 
hela landet, från Västerbot-
tenprojektet i norr till Göte-
borg i väst och Malmö i söder. 

Det som inte kan eller får 
studeras hos frivilliga delta-
gare beträffande riskfaktorer 
för sjukdom och ohälsa för-
blir höljt i dunkel. Vem tjänar 
och vem förlorar på detta i 
längden?

n Potentiella bindningar eller 
jävsförhållanden: Inga uppgivna.
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Replik till IPULS ledning:
Förankring avgörande 
för framtiden
Kerstin Sjöberg och Björn-Ove 
Ljung svarar i LT 8/2012 (sidan 
421) på vår artikel (LT 7/2012, 
sidan 355) om den nya organi-
sationen av SPUR-inspektioner. 
Vi välkomnar en öppen diskus-
sion och utgår från att den blir 
förutsättningslös. Vi föreslår 
att IPULS drar tillbaka sitt nu-
varande förslag för att få en 
grundlig och välförankrad dis-
kussion och beslut om fram-
tida SPUR-inspektioner i sam-
klang med specialitetsfören-
ingar och SPUR-inspektörer. 
Annars är risken uppenbar att 
framtida SPUR-inspektioner 
görs utan medverkan av IPULS. 
––– Tomas Bremell, 

Annika Teleman

Specialitetsföreningar saknar 
förtroende för IPULS:

Kräver ökad transparens 
och svar om kostnader
Efter ett års tystnad från IPULS, 
trots förfrågningar från inspek-
törer och samordnare, lanseras 
nu en ny, hittills hemlig modell 
för inspektioner av specialist-
utbildningen i Sverige. –––Till 
yttermera visso har de inspek-
tioner som ändå ägt rum under 
det gångna året fakturerats 
med belopp upp till drygt fyra 
gånger högre än tidigare gäng-
se belopp. –––

Pia Teleman, Jan Källman, Nina 
Nelson, Ralph Nisell, Jerker 

Persson, Li Fällender-Tsai

Läs inläggen i sin helhet på 
Lakartidningen.se/debatt.

Mer debatt på Lakartidningen.se

Redaktör: Jan Lind 08-790 34 84
jan.lind@lakartidningen.se
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