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SAMMANDRAG

En betydande andel av den medicinska behandlingen av barn grundar sig snarare pa bedomningar
och antaganden dn bevis. Pa grund av barnens sdrstéllning har man undvikit att anvinda dem som
forskningsobjekt. Barnforskningarnas sirdrag paverkas av barnets storlek samt det faktum att ett
barn pa grund av sin utvecklingsnivd dr beroende av vuxna. Trots att en 15-aring enligt var
nuvarande lagstiftning under vissa forutséttningar sjilvstdndigt kan ge samtycke till deltagande i ett
forskningsprojekt, maste man ha fyllt 18 ar for att sjalvstandigt fatta beslut om att delta 1 ett sddant.
Barn har inte samma nytta som vuxna t.ex. av nya likemedelsinnovationer pd grund av att sa fa
likemedelsprévningar gérs pi barn. A andra sidan forekommer barnforskning i stor utstrickning
inom vissa grenspecialiteter, dér ett flertal forskningsprojekt kan paga samtidigt. Kontakter fran
olika projekt orsakar forvirring bade hos vardpersonal och foréldrar. Fordldrarnas emotionella stress
och deras ridsla for att forlora barnet gor det svért att bedoma graden av frivillighet i samtycket.

Riksomfattande etiska delegationen inom hilso- och sjukvarden (ETENE) utndmnde 5.6.2001 en
arbetsgrupp med uppgift att utarbeta gemensamma spelregler for vetenskaplig forskning pé barn.
Till gruppen kallades sakkunniga i lakemedelsbehandling av barn, nyfoddhetsperiod, (neonatologi),
vardvetenskap, juridik samt en representant for fordldrarna. Arbetsgruppens sammanséttning var:
docenten 1 klinisk pediatrisk farmakologi, avdelningsdverlédkare Kalle Hoppu fran giftinformations-
centralen vid HUCS, Sirkku Kiviniitty fran KEVYT rf (Féreningen for forédldrar till for tidigt fodda
barn), studeranden i vardvetenskap, bitridande avdelningsskdtare Eija Reen fran Barn- och
ungdomssjukhuset vid HUCS och docenten i1 barnsjukdomar Outi Tammela frdn barnkliniken vid
Tammerfors universitetscentralsjukhus. Arbetsgruppens ordférande var juris. kand., MA, Salla
Lotjonen fran forskningsetiska delegationen, och sekreterare MD., specialist 1 barnsjukdomar Ritva
Halila frin ETENE. Rapporten séndes ut pd remiss till ett stort antal olika instanser, och ndgra
tilligg gjordes pa basis av kommentarerna.

Arbetsgruppen sammantridde 8 génger. Tyngdpunkten ligger vid klinisk forskning av typen
intervention, men storsta delen av de behandlade fragorna kan dven tillimpas pa annan forskning,
t.ex. apparatundersokningar, isotop- och radiologisk forskning, forskning i diagnostik, genetiska
screening, barnpsykiatriska forskningar samt uppfoljningsstudier av normal tillvéxt och utveckling.
Utover dessa gors s& manga olika slag av forskningar pé barn, att de speciella dragen hos dem alla
inte har kunnat beaktas. Trots att arbetsgruppen dven gett detaljerade rekommendationer, ar det
framsta syftet att Oppna en diskussion om etiska fragor kring forskning pa barn, samt i man av
mojlighet grundligt rapportera alla synpunkter som hanfor sig till &mnet.

Arbetsgruppen beslot att 1 sin rapport framhdva skillnaderna mellan olika &ldersperioder och
utvecklingsskeden samt barns och unga personers formaga att besluta om de vill delta 1 en forskning
eller inte. Barn och unga skall ges mdjlighet att delta i beslut som géller dem sjélva alltid nér det &r
mojligt. Detta kan frimjas genom lattfattlig information om forskningen. S& f4 barn som mojligt
skall rekryteras till vetenskapliga studier, dock med beaktande av att antalet deltagare dr tillrackligt
stort for att vetenskapligt relevanta resultat kan uppnas. Ett barn kan rekryteras till forskning endast
om den kan véntas leda till direkt nytta for hans eller hennes hélsa eller for personer som till sin
alder eller sitt halsotillstdnd hor till samma kategori. Huvudregeln ar, att barnet endast deltar 1 en
forskning i sdnder. Sarskild uppmirksamhet skall dgnas at den personens roll, som begér samtycke.
For forskningar som endast medfor obetydliga ingrepp, ricker det med samtycke av en forélder.
Den extra risken for skada eller pafrestning under forskningen skall ses i relation till barnets
individuella situation och den hélsoméssiga nytta som forskningen kan vintas ge, och inte till
noggrann klassificering av atgiarderna. Arbetsgruppen foreslér att de som bedriver forskning pa barn
ges utbildning 1 etiska fragor som géller pediatrisk forskning.
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BAKGRUNDSFAKTA OM BARNFORSKNING

Minskligheten har haft en vildig nytta av den utveckling som skett inom medicin och biologi, 1
synnerhet under det senaste seklet. Livsldngden har 6kat, och manga sjukdomar som tidigare haft
dodlig utgéng har utrotats eller ocksd har man kunnat utveckla likemedel, vacciner eller andra
forebyggande atgérder mot dem. Ur forskningens historia finner man ocksé frdn dessa tider sadana
drag som i dag inte alls skulle kunna accepteras. S& sent som i1 borjan av 1900-talet ansdg man att
sdvida nagot inte kunde utredas med hjdlp av djurforsok, kunde hemldsa barn utnyttjas vid
lakemedelsprovningar i stdllet for vuxna personer, som var det sista alternativet. De katastrofer som
intrdffade vid anvdndning av likemedel pa 1950- och 1960-talen och som framfor allt gillde barn
(bl.a. talidomidfallen och forsoken med hepatitvaccin i USA), ledde till nuvarande internationella
avtal och géllande likemedelslagstiftning. Historien pdverkar fortfarande det faktum att man &n
idag intar en reserverad stillning till lakemedelsprovningar pa barn.

Barndom och ungdom ér en tid av stark tillvdxt och snabb utveckling. Ett barn &r inte en vuxen i
miniatyr, utan skiljer sig pd ménga sétt bade mentalt och fysiskt fran en vuxen person, uttryckligen
pa grund av pdgdende tillvixt och utveckling. For att barn 1 likhet med vuxna skall kunna dra nytta
av framstegen inom den forskningsbaserade medicinska vetenskapen, maste vetenskapliga
undersokningar gdras pé barn och unga. Endast med hjélp av dem kan man finna de bista satten att
folja upp och stodja barnets normala tillvaxt och utveckling samt uppticka och behandla stérningar
i dem. Barn och ungdomar kan lida av vissa sjukdomar som inte forekommer hos vuxna. Utan
vetenskaplig forskning péd barn kan dessa sjukdomar inte pa ett optimalt sitt forebyggas, upptackas
och behandlas. Niar det giéller sjukdomar som forekommer bdde hos barn och vuxna, behovs
vetenskapliga undersokningar bl.a. for att vilbeprovade behandlingsmetoder skall kunna tillampas
dven pa barn och unga personer.

Barn ar 1 behov av skydd frdn de vuxnas sida just pa grund av att de dnnu inte ar fullt utvecklade.
Ett litet barn har en begrinsad forméga att bedoma och Overvdga de hélsorisker och
obekvamligheter som ett forskningsprojekt medfér honom eller henne. Foér denna bedomning
behover barnet skydd och stdd fran sina fordldrar eller sin vardnadshavare. Barnets mojligheter att
delta i1 beslutsfattandet kan utokas med hjilp av olika dtgédrder. Barnets synvinkel och prioriteter kan
avvika fran vardnadshavarnas. I vissa situationer kan familjen erhalla betydande ekonomisk nytta
av att medverka i en forskning. Det kan t.ex. vara frdga om gratis likemedel eller poliklinikbesdk,
trots att ndgon egentlig erséttning enligt forskningslagen inte far utbetalas for deltagandet. Barnet
kan emellertid uppleva situationen pa ett annat séitt. Han eller hon kan vara rddd for ldkar- och
sjukhusbesdk och den smérta de eventuellt orsakar. Det &r viktigt, att forskaren som planerar att
genomfora forskningen, den som begér samtycke, och den personal som deltar 1 forskningen redan i
forviag overvager pa vilket sitt de kan sdkra att barnet deltar frivilligt. Att trygga barnets vilmaende
ar en plikt for var och en som deltar i planeringen, genomforandet eller utvirderingen av en
forskning. Den vardhavande ldkaren skall i varje fall folja géllande patientlagens forpliktelse om att
ge basta mdjliga vard och undvika alla sddana atgérder som dventyrar patientens hélsa.

Aven de etiska kommittéerna som beddmer medicinska forskningar, 4r forpliktade att beakta
skyddsbehovet hos olika specialgrupper. Den medicinska forskningsetiken nir det géller barn dr en
balansgang mellan nédvindig forskning och barnets behov av skydd. Nar man letar efter den rétta
balansen maste medicinska och juridiska synpunkter kunna beaktas, men ocksa de synpunkter som
framfors av den ansvariga vérdpersonalen och barnets fordldrar. Det dr viktigt att upptdcka och
erkénna parternas olika intressen och finna en balans mellan dem. Den mest centrala principen &r att
ett barn aldrig skall tas med i en forskning, om detta skulle strida mot barnets eget intresse. De olika
synpunkterna har i man av mojlighet nedtecknats i denna rapport. Vid medicinsk behandling av
barn dr det sdrskilt viktigt att skapa en fortroendefull atmosfédr. Detsamma géller 1 allra hogsta grad
forskning.



Trots sin minderarighet har barnet samma réttigheter som ovriga befolkningsgrupper. I Finland
framhdvs detta ocksa i1 grundlagen (Finlands grundlag 731/1999, 6 § 3 mom.) Internationella avtal
som giller ménskliga réttigheter och som undertecknats av Finland, sdsom FN:s konvention om
barnets rattigheter (FordrS 59-60/1991) garanterar dven barn rétt till samma niva av hélsa, sjukvérd
och rehabilitering som ovriga medborgare. FN:s konvention om barnets réttigheter forpliktar
konventionsstaterna att vid alla atgérder stdlla barnets bésta i frimsta rummet (artikel 3.1). Andra
forpliktelser enligt konventionen dr bl.a. konventionsstaternas plikt att till det yttersta av sin
formaga trygga barnets 6verlevnad och utveckling (artikel 6.2). Konventionen erkdnner barnets rétt
att dtnjuta basta uppndeliga hidlsa och ritt till sjukvard och rehabilitering (artikel 24).

Ett annat viktigt internationellt rattsdokument dr Europaradets konvention om ménskliga rattigheter
och biomedicin (ETS 164), som innehéller speciella stadganden om medicinsk forskning pa sddana
individer som inte sjdlvstindigt kan avge ett pa vetskap baserat samtycke. Finland har under de
senaste dren forberett en ratificering av konventionen genom att revidera sin nationella lagstiftning
att béttre motsvara konventionen. Det senaste internationella rittsdokumentet som géller forskning
pa barn dr Europeiska parlamentets och radets direktiv 2001/20/EG (det s.k. likemedelsforsknings-
direktivet). Pa nationell niva regleras den medicinska forskningen pa barn av lagen om medicinsk
forskning (488/1999, nedan kallad forskningslagen). I denna rapport hénvisas i regel till nationell
lagstiftning, om inte kraven i internationella dokument 6verskrider nationella stadganden.

Del I:
BARNFORSKNING UR OLIKA PERSPEKTIV

Den medicinska grunden fér barnforskningar

Barnets organ utvecklas fran det tidiga fosterstadiet fram till vuxenaldern. Olika organ utvecklas 1
olika takt och under olika perioder av barndomen. Det &r viktigt att man med hjélp av forskning
faststiller gransvéarden for normal utveckling 1 olika aldrar, som sedan utgér grunden for diagnostik
och behandling. P4 grund av barnets tillvixt och utveckling ar t.ex. ldkemedelssubstansernas
absorption, metabolism, utsondring samt inverkan pd det avsedda organet och den Ovriga
organismen annorlunda hos barn jamfort med vuxna, och varierar dessutom beroende pa barnets
alder och utvecklingsstadium.

S.k. barnsjukdomar dr sjukdomar som i huvudsak inte férekommer hos den vuxna befolkningen,
eller som maste behandlas under tidig barndom. Typiska exempel &r olika koppor,
infektionssjukdomar hos barn (t.ex. droninflammationer), missbildningar och CP. Barn drabbas
emellertid ocksé av sjukdomar som mest forekommer hos den vuxna befolkningen. Sdana é&r bl.a.
astma, kroniska sjukdomar i tarmsystemet (bl.a. keliaki, Crohn’s sjukdom, ulcerds kolit), migrin
och epilepsi. For dessa sjukdomar behover barn vard och behandling pd samma sitt som vuxna,
trots att behandlingens karaktér eller lakemedlets dosering kan variera.

Typisk forskning som géller barn dr vaccinforskningar, som syftar till att ta fram forebyggande
vacciner mot allméint forekommande sjukdomar hos barn. Trots att manga av de besvarligaste och
mest livshotande infektionssjukdomarna har blivit séllsynta eller helt forsvunnit, utvecklas vacciner
fortfarande bl.a. mot vattkoppor, diarré, luftvigsinfektioner eller 6roninflammationer. Storsta delen
av dessa vacciner dr avsedda for smabarn, men for niarvarande arbetar man med att ta fram vacciner
dven for unga och vuxna (bl.a. mot HIV och papillomvirus).

Forskningar som gors pa barn liknar i princip i stort sett dem som gors pa vuxna. Nér barn deltar i
en forskning, maste man ta hidnsyn till barnets utvecklingsniva, samarbetsformédga och
omdomesforméga. Nér det géller undersokningar som forutsitter samarbete av den som undersoks,
t.ex. andningsunders6kningar hos astmatiker, bér man ta hansyn till barnets formaga att folja de
anvisningar som ges. De flesta av forskningarna kridver olika méitningar och laboratorieprov.



Barnets storlek avgor i vilken utstrackning provtagning dver huvud taget kan ske. Det dr bl.a. viktigt
att redan vid planeringen av forskningen faststilla den maximala méngden blod 1 ett enskilt
blodprov samt totalvolymen av de prov som behdvs, sé att blodtransfusioner inte behdvs pd grund
av forskningen. Som en acceptabel mangd vid ett blodprov kan anses 1 % av barnets blodvolym.
Storre blodprov én dessa kan endast tas i specialfall (bl.a. forskningar som géller for tidigt fodda
barn). I bland dr det nddvéndigt for barnets vard att ta flere blodprov samtidigt. Den forlorade
blodmédngden maste ersittas, ifall proverna utgoér en betydande andel av barnets totala blodvolym.
De blodprov som tas for forskningen bor aldrig utgora si stora méngder, att barnet pa grund av dem
skulle behova genomgé blodtransfusioner. Vid dvriga extra ingrepp som foranleds av forskningen,
t.ex. vidvnads- eller benmérgsprov, magnet-, strdlnings- och isotop- eller andra scanning-
undersokningar bor man beakta den extra pafrestning och risk de kan orsaka (t.ex. anestesi). I
samband med olika ingrepp ar det viktigt att beakta den smérta de orsakar. Upprepade nalstick bor 1
méin av mojlighet undvikas, och varje extra ndlstick som beror pd forskningen bor, i man av
mojlighet, motiveras savil for virdnadshavarna som for barnet.

Forutom att barn i sig utgdr en specialgrupp inom medicinsk forskning, kan de &ven ha vissa
sarskilda egenskaper, som bor beaktas. Som exempel kan ndmnas, att cancersjuka barn i1 déligt
tillstdnd eller barn som lider av egna eller familjens missbruksproblem inte skall utsdttas for den
extra pafrestning som en vetenskaplig forskning innebédr, om inte syftet med forskningen
uttryckligen dr att medverka till vilmaendet hos barn som tillhor dessa grupper. I synnerhet nir det
giller sadana forskningar dr det synnerligen viktigt att barnets intresse ligger 1 forgrunden, och att
varje fall bedoms individuellt.

Vérdavdelningar som har hand om smé patientgrupper &r ofta inblandade i ett flertal vetenskapliga
forskningar som géller samma patienter och som pédgar samtidigt. Det behdvs spelregler for hur
manga forskningar ett barn samtidigt kan delta i. Huvudregeln bor vara att rekrytering till flera dn
ett projekt 1 gangen forutsitter sérskilda motiveringar och godkdnnande av chefen for den aktuella
enheten. Vid beslutsfattandet bor man ocksd beakta den Gvriga vardpersonalens och fordldrarnas
asikter. I sddana situationer bor man ocksd bedoma i vilka fall olika forskningsprojekt kan
samordnas. De ldkare som svarar for barnets vard samt den ovriga personalen bor informeras om
forskningen innan den pébdrjas. Dartill bor man vid beviljandet av forskningstillstind hdéra den
vardhavande enhetens chef, vars plikt dr att 6vervaka savil tillrdckligheten av enhetens resurser,
som rekryteringstrycket som riktas till patienterna. Beroende péd forskningens natur boér man ocksa
bedoma behovet att informera t.ex. daghemmet eller skolan om forskningen. Eftersom deltagandet 1
en forskning &r pa samma sitt sekretessbelagt som barnets dvriga hdlso- och sjukvard, skall
kontakter och eventuell skriftlig information i1 regel formedlas via barnets vardnadshavare, om ¢j
annat har 6verenskommits med dem.

Barn och ldkemedelsforskningar

Vid kliniska ldakemedelsforskningar ger man patienterna det ldkemedel som é&r objekt for
forskningen. Lédkemedlet jaimfors ofta antingen med ett kdnt likemedel som redan finns pa
marknaden eller med placebo. Vid ldkemedelsundersokningar som géller barn har preparatets
sammansdttning stor betydelse. Barn behdver ofta andra doseringsformer 4n vuxna, och
absorptionen av dessa kan variera. Detta kan orsaka problem bade for forskaren och lakemedlets
tillverkare.

Likemedelsforskningarna har vissa sérskilda drag i1 jamforelse med andra vetenskapliga
forskningar. Ett ldkemedel ar for organismen antingen ett frimmande @mne, eller avviker till sin
méngd fran de dmnen som kroppen producerar (t.ex. hormoner). Dirfor kan ldkemedel dven orsaka
skadliga verkningar. Forskning bland vuxna kan endast ge fingervisning om forekomsten av
skadliga verkningar hos barn, eftersom likemedlet beter sig annorlunda i barnets kropp och ger en



annorlunda respons &n hos vuxna. Eftersom barn inte kan utséttas for onddiga risker, kan
lakemedelsforskning pa friska barn endast ske i undantagsfall. Samma principer skall tillampas vid
anvindning av placebo inom barnforskningar, som vid forskningar med vuxna personer. I en del fall
kan placebo anses vara acceptabelt, och i vissa situationer rentav nddvéindigt dven for barn. Till
exempel om det rader oklarhet om resultaten av en behandling som redan finns till hands, kan
anvandning av placebo vara motiverat.

Efter den forskning som krdvs, registreras nya likemedel oftast for anvandning av vuxna. Det ligger
vanligtvis ocksé 1 barnens intresse att ldkemedlets verkan, effekt och sdkerhet forst har provats pa
vuxna. Nir likemedlet finns pa apotek eller anvénds pd sjukhus, kan det oftast ocksé anvéndas pé
barn utan sdrskild registrering. Enligt olika studier dr 20 — 90 % av de ldkemedel som barn anvéander
i Europa oregistrerade for barn eller anvdnds for barn med en dosering som avviker fran den
godkinda. Utgor ldkemedlet ett betydande framsteg i behandlingen av en sjukdom, &r det skal att sa
tidigt som mojligt f4 anvdnda det ocksd for barn som lider av sjukdomen. Ett aktuellt exempel ar
ladkemedlen mot AIDS, som inte testats for barn, men som &dr de dnda mgjliga ldkemedlen for de
barn som blivit HIV-smittade av sina modrar.

Vid vard av ett kritiskt sjukt barn kan en situation uppsté, dar man for att ridda barnets liv vill préva
ett sadant ladkemedel eller en sddan virdmetod, som har en stark effekt, men forskningsbevis saknas.
Naér dr det etiskt berittigat att inleda en sddan behandling? For ett vardbehdvande barn ar det alltid
bittre, om ldkemedelsbehandlingen kan ske inom ramen for en vetenskaplig, klinisk
lakemedelsforskning 1 stillet for ett enskilt vardforsok. Det vore dock bra om sjukhusen hade
mojlighet att mycket snabbt, eller t.o.m. omedelbart d& en sédan situation uppstér, erhilla ett
stillningstagande fran en neutral, utomstaende instans. En fraga for diskussion dr, huruvida denna
instans skulle vara den etiska kommittén eller en administrativ grupp. Grinsdragningen mellan
vardforsok och kliniska prévningar dr oklar, men medicinsk forskning 6vervakas mera effektivt dn
enskilda vérdforsok t.ex. av etiska kommittéer och tillsynsmyndigheter. I en god klinisk
lakemedelsforskning ingar uppfoljning, samordnad av forskningsdata och systematisk analys. Dessa
hjélper till att optimera behandlingen och observera eventuella skadeverkningar i ett sa tidigt skede
som majligt.

Barnforskningar som giller likartade eller parallella ldkemedelspreparat dr svara att motivera, om
det nya parallellpreparatet inte erbjuder en klar nytta i jamforelse med de preparat som redan finns
pa marknaden. A andra sidan erbjuds alternativa behandlingar genom likartade likemedelspreparat,
som skiljer sig i fraiga om biverkningar eller preparatform. Det d&r omojligt att ge ndgon allmén regel
om hur manga parallellpreparat som skall finnas i ldkemedelssortimentet. Det dr emellertid viktigt
att s fa barn som mojligt deltar 1 forskningen, dock sa att forskningen ger tillrdcklig kunskap om
lakemedlets effekt och sékerhet.

Barnforskningar och lagstiftning

I lagstiftningen utgdr barn, liksom handikappade vuxna, sérskilda grupper som dr i behov av skydd.
Medicinsk forskning pa dessa grupper har dirfor begrénsats. Barn har en begriansad forméga att
avge sjdlvstindigt, pd vetskap och forstielse baserat samtycke till forskningsdtgidrderna. Om det
anses vara mojligt att ett barn deltar i en forskning, forutsittes i regel, att fordldrar eller annan
vérdnadshavare ger sitt samtycke och att alla risker minimeras. En annan forutsittning &r, att barn
kan anlitas som forsokspersoner enbart om samma resultat inte kan uppnas med hjilp av vuxna
personer som forskningsobjekt. Forskningen bor kunna antas vara till direkt nytta for barnets egen
hilsa eller till sarskild nytta for sddana personers hélsa som till sin &lder eller sitt hilsotillstind hor
till samma kategori. Om ett minderarigt barn kan forstd en forskningsétgirds betydelse, forutsitts
dartill barnets skriftliga samtycke (Lagen om medicinsk forskning, 8 § 1 mom.).



Samtycke till deltagande i medicinsk forskning kan i regel pd barnets véignar ges av barnets
vardnadshavare eller, om de ar flera @n en person, vardnadshavarna tillsammans. Vad avses med
vérdnadshavare i juridisk bemirkelse? Enligt lagen angdende virdnad om barn och umgéingesrétt
(361/1983) ér vardnadshavare barnets fordldrar eller de som anfortrotts vardnaden om barnet (3 §).
Ar barnets forildrar gifta med varandra nir barnet fods, ir de bada vardnadshavare for barnet. Ar
fordldrarna inte gifta med varandra nir barnets fods, 4r modern vardnadshavare for barnet. Fadern
kan bli vérdnadshavare antingen genom att ingd dktenskap med barnets moder, genom ett
gemensamt avtal mellan fordldrarna, som faststéllts av socialndmnden, eller genom ett
domstolsbeslut (6 — 9 §). Till exempel ndr det géller akut undersokning av ett nyfott barn, kan
fadern ge sitt samtycke endast om han dr gift med barnets mor, eftersom man dé inte dnnu hunnit
vidta atgdrder for faststillande av vardnaden. Situationen dr problematisk, eftersom cirka hilften av
barnen i Finland numera fods utanfor dktenskapet. Sdvida pabdrjandet av en forskning forutsitter
samtycke av vardnadshavaren, ér det viktigt att dvervdga hur man skulle kunna 6ka informationen
till fordldrarna, helst redan innan barnets f6ds. Modern borde ha mdjlighet att ge barnets fader ratt
att fatta beslut pd barnets végnar i en situation dir modern inte formar eller orkar dverviga ett
samtycke till forskningar dir barnet medverkar.

Enligt ovanndmnda lag dr det barnets virdnadshavare som tillsammans fattar de beslut som géller
barnet (5 §), savitt barnet har flera 4n en vérdnadshavare. Avvikelse kan goras pd grund av resa,
sjukdom eller av annan orsak, om drojsmal med beslutet skulle medféra barnet oligenhet. Arende
som har avsevidrd betydelse for barnets framtid kan vardnadshavarna dock endast avgora
gemensamt, om inte barnets bdsta uppenbarligen krdver annat. Till exempel ndr det géller
rutinméssiga atgarder inom hélso- och sjukvérden, har emellertid samtycke av en vardnadshavare
ansetts vara tillrdckligt. Detta kan anses vara tillimpligt d&ven pd medicinsk forskning, om den
atgird som krévs dr ringa, till exempel tagning av blodprov. Enligt lagen angédende vardnad om barn
och umgéngesritt (1 §) skall fordldrarna i1 frdgor som géller vardnaden om barnet ta hénsyn till
barnets bésta och vdlmdende.

Hur skall man ddremot gora, om barnets forédldrar inte kan nds vid tillfille av en ovéntad olycka
eller om de sjilva dr oférmdgna pa grund av sin fysiska eller psykiska hélsa att avge samtycke pa
barnets vignar? Lagen om medicinsk forskning (488/1999) tillater medicinsk forskning utan ett
skriftligt, pd vetskap baserat samtycke, om samtycke inte kan inhdmtas pa grund av sakens
bréadskande natur och patientens hilsotillstdnd, och om atgérden kan véntas vara till omedelbar nytta
for patientens hélsa (6 § 1 mom.). Stadgandet torde kunna tillimpas dven pa minderérig person, vars
vérdnadshavare inte kan fas pa plats tillrickligt snabbt, eller om vardnadshavaren och barnet till
exempel skadats 1 samma olycka. I dessa fall skall vardnadshavarna informeras om forskningen sa
fort som mojligt, och virdnadshavaren kan antingen vid det tillféllet eller senare forbjuda barnets
deltagande 1 forskningen. Samma forfarande tillimpas i nodfall pd unders6kning av vuxna. Kan
andra personer anlitas som forskningsobjekt eller om det dr mdjligt att vianta pd fordldrarnas
samtycke, skall stadgandet om avvikande situationer inte tillimpas. Forskning som innefattar for
tidigt fodda barn strax efter fodseln underlittas, om foréldrarna redan i forvig tilldelats information
om sadana situationer. Skriftlig information bor finnas till hands pa forlossningssjukhus och
forskningsenheter. Forskningar som inleds utan drdjsmal kan ibland ha avsevérd betydelse for
barnets védlméende. Till exempel de skadliga verkningarna av hundraprocentigt syre vid
aterupplivning av nyfodda skulle aldrig ha kunnat upptickas, om forskningen hade krivt ett
skriftligt, uttryckligt samtycke i1 forvdg av fordldrarna. I sin nuvarande form verkar EG:s
lakemedelsforskningsdirektiv (2001/20/EQG) inte tillata forskningar utan tillstdnd av vardnadshavare
eller annan laglig representant, i ndgon situation alls. Till denna del méste forskningslagen granskas
i det skede da direktivet implementeras.

Omhindertagna barn ir sirskilt sirbara, och bor inte utsittas for extra risker och péfrestningar. A
andra sidan kan ett barn som vuxit upp i ett hem med missbruksproblem ha sddana sérskilda



egenskaper som utgor objekt for forskningen (t.ex. foljderna av alkoholbruk under graviditeten).
Forskning kan i sddana fall ge kunskap som i betydande grad gagnar barnet. Nir ett barn
omhéndertas, Overgar rdtten att besluta om barnets vérd, uppfostran, dvervakning och Ovriga
omsorg 1 regel till socialndimnden (Barnskyddslagen 683/1983, 19 § 1 mom). Rétten att besluta om
barnets deltagande i medicinska forskningar forblir dock hos barnets forédldrar, om ej annat beslutats
1 samband med omhindertagandet eller genom domstolsbeslut. Hanfor sig forskningen t.ex. till
barnets vardnad och forverkligar syftet med omhandertagandet, kan socialndmnden och de personer
som svarar for barnets vard ofta bast bedoma barnets intresse. Det vore dock viktigt att i varje
enskilt fall beddma vem som har de bésta forutsittningarna att bevaka barnets intressen i ett fall dér
man dvervager att ta med ett omhéndertaget barn 1 en forskning.

Nér barnet vixer och wutvecklas, Okar ocksd hans eller hennes lagstadgade ritt till
sjdlvbestimmande. Det dr ocksd bra att komma ihag, att ett kroniskt sjukt barn ofta har béttre
formaga att bestimma 6ver sin egen vard én ett barn som inte har vant sig vid sjukhusmiljo. Det star
1 forskningslagen, att om barnet har formaga att forstd en forskningsatgirds betydelse, forutsitts
barnets eget samtycke for att forskningen skall kunna genomf6ras. Utdver en minderarig persons
eget samtycke behovs enligt forskningslagen dven vardnadshavarens samtycke, om barnet inte har
fyllt 15 ar eller om nagon direkt nytta for barnets hélsa inte kan véntas av forskningen. Inte forridn
barnet fyllt 15 &r har han ritt att fatta sjilvstindigt beslut om sitt deltagande i en forskning. Aven
denna rétt har begrinsats att gélla forskningar som kan forvéntas bidra med direkt nytta for hans
hilsa. Dartill forutsitts att vardnadshavaren underrittas om saken. I lagen om anvidndning av
méinskliga organ och vévnader for medicinska &ndamal (101/2001) stadgas, att samtycke som géller
minderarig person 1 forsta hand skall begdras av barnets lagliga fOretrddare. EG:s
lakemedelsforskningsdirektiv tillater inte i sin nuvarande form forskning utan samtycke av
vardnadshavare eller annan laglig foretridare, inte ens i fall dir den minderariga fyllt 15 &r. Aven
till denna del méste forskningslagen granskas i samband med implementeringen av direktivet.

Lagen om medicinsk forskning tilldter endast en obetydlig risk for skada eller pafrestning for en
minderarig person. Problemet &r att definiera vad en obetydlig risk innebér. Kan en obetydlig risk
definieras i form av en striang klassificering av atgédrderna eller skall den sta i relation till situationen
for en enskild patient eller till den nytta som kan forvéntas? Ett blodprov pa fem milliliter kan vara
en obetydlig atgird for en tonaring, men for ett prematurt barn som véger 500 gram &r detta en
livsfarlig &tgidrd. Hos barn forekommer @ven individuella skillnader. Barn som dr vana vid
sjukhusmiljon och kénner till innehéllet av ett ingrepp, kan lida mindre av smérre ingrepp dn barn
som inte tidigare varit med om en sidan Atgird. A andra sidan kan upprepade smirtsamma
erfarenheter orsaka stor rddsla mot smartsamma ingrepp 6ver huvud taget. Begreppet obetydlig risk
ar relativt ocksd i1 saddana forskningar dir behandlingen av en allvarlig sjukdom forknippas med
risken for betydande biverkningar. Med obetydlig risk avses d& oldgenhet och obehag, som en
barnpatient i sddan situation utsitts for, da han utover sin behandling medverkar i en vetenskaplig
forskning. Den pafrestning som forskningen innebdr méste dd bedomas med beaktande av till
exempel antalet extra besok pa sjukhuset och den pafrestning som resor och begridnsningar i
levnadsvanorna orsakar.

Barnforskning och vardpersonal

Likare, sjukskotare och den Gvriga vardpersonalen deltar allt oftare 1 vetenskapliga forsknings-
projekt. Likaren fungerar d& bade som forskare och ofta d&ven som barnets vardansvarige ldkare. Pa
samma satt kan till exempel en sjukskotare medverka som forskningsskdtare i1 ett vetenskapligt
projekt och samtidigt ha ansvar for barnets vard. A andra sidan kan dessa yrkespersoner enbart
ansvara for barnets vérd eller enbart arbeta med forskningsuppgifter.



Pagéende vetenskapliga undersokningar fér inte stdra barnets sedvanliga vard. Undersokningar som
forutsétter hantering av barnet, sésom provtagningar mm. bor anpassas till barnets ovriga vard. Vid
bedrivande av forskning skall i min av mojlighet dven barnets behov och krafter beaktas. Man bor
for barnet kunna sdkra bl.a. smartfrihet och oavbrutna, tillrdckliga vilostunder mellan ingreppen.
Undersokningarna fér inte 1 orimlig grad pafresta barnet, orsaka honom extra lidande eller orsaka
fordldrarna angest eller osdkerhet.

Vardpersonalens grunduppgift dr att for sin del ta hand om det sjuka barnets och familjens
helhetsvard. Den vardansvarige ldkaren har ansvar for att den medicinska behandlingen genomfors.
Den skotare som ansvarar for barnets vard fungerar som tolk och foresprikare for barnet och
familjen. Fordldrarnas resurser dr begriansade och deras oro over barnets situation kan forsvaga
deras forméga att ta emot kunskap om medicinska forskningar, deras syfte, om deltagandet i en
sddan forskning och om avgivande av samtycke. Sjukskdtaren verkar i samarbete med den Gvriga
personalen som skoter barnet och stoder fordldrarna utan att forsoka paverka deras beslut.

Ofta representerar sjukskotaren for barnets fordldrar den part som stéller sig neutralt till forskningen
och som man kan rddgéra med om de farhdgor och osédkerhetsfaktorer som hénfor sig till
forskningen utan att behdva tinka pa hur deras asikter paverkar den medicinska behandlingen som
barnet genomgar. Sjukskotarens forhéllande till barnet och fordldrarna dr dessutom annorlunda 4n
forskarens, som nddvéndigtvis inte alls deltar 1 den kliniska varden av barnet.

Enheter dir ett antal vetenskapliga forskningar pdgar samtidigt kan ha en eller flera forsknings-
skotare. Forskningsskotaren fungerar som en link mellan vérdenhetens personal och forskarna.
Genom att delta i insamlingen av forskningsprov frigér hon personalen till att ta hand om
patienterna. Forskningsskotaren koordinerar bl.a. enhetens forskningsprojekt, tar hand om
forskningsdokumenten, uppgdr instruktioner, utbildar personal och bistdr vid insamlingen och
hanteringen av prov. I undersokningar dér det tekniska utférandet av en méitning kan paverka
métningsresultatet, dr resultaten tillforlitligare, om maitningarna endast utfors av en person (t.ex.
huvudomfang, lingd).

I samband med vetenskapliga forskningar kan sjukskotaren och den vardansvarige lakaren ocksé
mota olika etiska problem. Forskning dir barn utgor forsokspersoner kan vicka angest dven hos
vérdpersonalen till exempel nir det giller ett barn som dr mycket sjukt, har dilig prognos eller
befinner sig i terminalskede. Situationen kan hos personalen vicka frdgor om forskningens syfte,
behov och ogrundade forhoppningar. Nér det géiller likemedelsprévningar kan etiska kontroverser
uppsta t.ex. om anvindning av placebo vid likemedelsforskningar, samt vid bedémningen av
lakemedlets verkningar vid Oppna lakemedelsforskningar, dér skoterskan eller ldkaren vet vilket
lakemedel barnet far och inte anser det vara det bésta alternativet i det enskilda fallet. Det ar viktigt
att arbetsgemenskaper oppet hanterar dessa fragor.

Négon kan anse det vara etiskt fel att anvinda begrinsade resurser till vetenskaplig forskning. Den
tid som forskningen kraver méste tas fran den dvriga verksamheten, och konflikter och svéra etiska
val uppstér allt oftare medan resurserna minskar. Sjukskotaren och den vérdansvariga ldkaren
tvingas vdga den konkreta behandlingen och vetenskapliga undersokningen mot varandra samt
beddma kvaliteten av sitt arbete och faktorer som paverkar den. Aven nir resurserna ér begriinsade,
ar det nodvéndigt att satsa pad medicinsk forskning for att man med hjalp av ny kunskap skall kunna
forbattra varden av patienterna.

Det dr viktigt att forskaren, den Gvriga forskningspersonalen och vardpersonalen samarbetar med
varandra. Det ar forskarens plikt att pa ett vederborligt sétt informera den vardansvariga personalen
om det pagdende projektet i dess olika skeden, oberoende av om personalen ingir i
forskningsgruppen eller inte. Ibland tas prover av nagon som inte ingédr i avdelningens personal,
varvid barnets egen skotare ser till, att verksamheten sker péd ett flexibelt sétt och att barnets
intressen bevakas. Ett gott samarbete och god kontakt mellan de inblandade medverkar till en
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positiv instéllning gentemot forskningen. Det ligger ocksa i patientens intresse att forskningsat-
girderna lyckas och kan goras pa ett flexibelt sitt.

Ett genuint frivilligt samtycke péverkas av vem som formedlar informationen till patienten och
begir patientens samtycke samt pd vilket sétt detta sker. Sjukskotarna har ofta inte tillracklig
kunskap om projektets olika detaljer, och darfor bor en sjukskotare inte ensam ansvara for
begirandet av patientens samtycke. Den vardansvarige ldkaren eller jourhavande ldkaren som ger
den forsta informationen saknar ofta detaljerad kunskap om forskningen, om han inte sjélv ingar i
forskningsgruppen. Forskningsldkaren har den bésta kunskapen om forskningen. Det dr dock viktigt
att inom enheten diskutera huruvida forskarens eget intresse att rekrytera forskningspatienter
forsvagar hans formaga att formedla neutral kunskap. A andra sidan, om kunskapen férmedlas och
samtycke begirs av en forskare som samtidigt dr barnets vardansvariga lékare, kan frivilligheten av
samtycket mera direkt paverkas av fordldrarnas eller vardhavarens radsla for att ett nekande svar
paverkar barnets vard.

Barnforskning ur féréldrarnas synvinkel

Barnets allvarliga sjukdom é&r alltid en chock for fordldrarna. Det dr ofta svéarare att acceptera sitt
barns sjukdom, smérta och lidande 4n att komma till ratta med egen sjukdom. En langvarig sjukdom
hos ett barn vicker ofta alla de kidnslor som hor samman med en kris, nér fordldrarna utan varsel
tvingas anpassa sig till en ny situation.

Fordldrarna kan fatta goda beslut, om de har fatt littfattlig och mangsidig information. De fattar sitt
beslut om deltagande i forskningen i stort sett med stod av den kunskap de far av den som begér
deras samtycke. Den skriftliga informationen om forskningen och det dvriga materialet skall ges till
dem som undersoks och/eller deras fordldrar péd ett sprdk som de forstar. Medicinska termer bor
undvikas och tillrackligt med tid skall reserveras for ndrmare fragor. Av den skriftliga information
som fordldrarna far och av deras skriftliga samtycke bor framgé vad den aktuella vetenskapliga
forskningen giller, vem som bedriver forskningen, den ansvariga forskarens kontaktuppgifter samt
en sa detaljerad information som mdjligt om forskningens innehéll, nytta och oldgenheter, samt
dven langtidsverkningar och eventuella okénda risker. Fordldrarna méste veta vad de ger tillstdnd
till ndr de undertecknar samtycket. Alltid nér det ar mdjligt skall tillrackligt med tid reserveras for
overvigning av samtycket. Den som begér samtycke far inte utova patryckning pé fordldrarna.

Ur ett skriftligt samtycke kan fordldrarna vid behov kontrollera vad de gatt med pa och vad
forskningen giller. Likasa dr det viktigt for fordldrarna att veta, pd vilket sétt barnets vard under
pagaende undersokning avviker fran den normala varden och huruvida det & mdjligt, att barnet
hamnar i en kontrollgrupp eller, om det &dr fraga om en likemedelsprévning, en placebogrupp, dér
barnet kan bli utan ndgon behandling. Om forskningsgruppen senare far vetskap om eventuella nya
oldgenheter som foranleds av undersdkningen, bor fordldrarna informeras om dem. Fordldrarna
maste sjdlva kunna f6lja upp, om forskningen genomfors pa ett sitt som det skriftliga meddelandet
beskriver. Behover forskningen utvidgas, skall ett nytt samtycke inhdmtas av fordldrarna.

Vid begéran av samtycke bor man respektera fordldrarnas beslut, ocksa om de viljer att inte lata
barnet delta. Fordldrarnas och forskarens dsikter om barnets situation kan betydligt avvika fran
varandra. Forskningslagen och de etiska kommittéerna forutsétter, att den som skall undersokas har
gett sitt frivilliga samtycke. Vidare fOrutsitts att de barn som undersoks och deras vardnadshavare
sarskilt informeras om att ett avbojande svar inte paverkar den Ovriga varden. Trots detta kan
fordldrarna ibland ge sitt samtycke i fruktan om att barnets vard i annat fall blir lidande.

En begiran om samtycke till en vetenskaplig undersokning kan vicka forvirring och motstridiga
kénslor hos fordldrarna. Trots att det undersokta ldkemedlet senare kan ge nytta &t andra barn, vill
fordldrarna inte 6ka det egna barnets lidande. De oroas av sitt barns lidande och smaérta. Stress pa
grund av smaérta eller ingrepp kan leda till extra besvér t.ex. pa grund av variationer i1 blodtrycket.
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Upprepad smirta kan hos barnet senare leda till ldgre smarttroskel eller psykiska effekter.
Fordldrarna undrar ocksd om unders6kningen och behandlingen orsakar barnet andra besvér och
lidande. Ofta undrar fordldrarna ocksd om den aktuella undersékningen &r nddvindig, eller om
svaren pa de fragor som stélls i projektet kunde besvaras pa ett annat sétt. Allt detta bor diskuteras
med fordldrarna redan innan de undertecknar samtycket och vid behov pa nytt under projektets
gang. Samtal med fordldrarna underléttar den stress som orsakas av det svéra beslutet.

Del I1:
HUR PAVERKAS BARNFORSKNING AV BARNETS ALDER OCH
UTVECKLINGSNIVA

Barn kan indelas i1 olika aldersgrupper enligt tillvixt och fysiska fordndringar, men ockséd enligt
psykisk utveckling och férmaga till sjdlvbestimmande.

Nyféddhets- och spadbarnsperiod

Ett nyfott barn har en mycket begransad formaga att uttrycka sina kinslor och erfarenheter. Barnets
vardnadshavare maste da overviaga vad som &r forenligt med barnets intresse och fatta sitt beslut om
att antingen avge eller védgra samtycke. Nér det géller nyfodda barn &r det alltid barnets
vardnadshavare som ger samtycke till en vetenskaplig undersokning, men det kan vara svart till och
med for barnets forédlder att leva sig in i barnets situation. Ofta forsvéras beslutet av att fordldrarna
inte har grundldggande kunskap om de sirskilda dragen i ett nyf6tt barns vitala funktioner.

Ett nyfott barn genomgér en anpassning till ett liv utanfor livmodern. Amnesomsittningen paverkas
av de &andringar som sker 1 blodomloppet efter forlossningen samt den laga graden av
proteinbindning i blodet, vilket maste beaktas i ldkemedelsforskningar. Ménga likemedel doseras
annorlunda under den forsta levnadsveckan. Hos for tidigt fodda barn doseras ett flertal lakemedel
annorlunda &n hos fullgangna barn. Andelen av kroppens vatten- och extracelluldra volym av den
totala volymen &r desto storre ju mindre patienten dr. Detsamma géller hudyta i forhallande till vikt
(hos nyfédda som véger under 1000 g &r den cirka sexdubbel jamfort med en vuxen). Levern och
njurarna fungerar bristfalligt, och huden hos ett mycket litet prematurt barn dr tunn och kénslig. Att
ta ett urinprov i pase kan till exempel medféra stor risk for skada. Kroppens omogenhet och
sérbarhet 0kar ocksa risken for skador och ovintade biverkningar.

Ett nyfott barn kan reagera starkt pa hantering, berdring och smirta. De undersdkningar som
forskningsprojektet medfor kan dessutom péverka barnets dygnsrytm. Som hjilp kan man anvénda
bl.a. viltestade médtare for métning av smairta eller obehag. En erfaren sjukskdtare dr till stor hjdlp
vid bedomning av det rétta 6gonblicket for ett ingrepp.

Moderns medicinering och eventuella komplikationer under graviditeten kan ha verkningar langt in
framtiden pa det nyfodda barnets hélsa. Ett nyfott barn kan redan under fosterstadiet ha kunnat delta
i en randomiserad lakemedelprovning som modern deltagit i. I en sddan situation far barnet i
allménhet inte utséttas for andra randomiserade ldkemedelsprovningar under nyfoddhetsperioden.

Den ringa blodméngden hos ett nyfott barn begransar tagning av blodprov. Om ett blodprov som
hor till en vetenskaplig forskning hogst far omfatta en procent av personens totala blodméangd,
skulle det storsta tilldtna blodprovet av ett barn som viger 1000 g vara ca 0.9 ml och av ett barn
som viager 600 g 0,5 ml. Av sma for tidigt fodda barn behdvs dven prov som maéter deras tillstand,
ibland flera génger per dag. Darfor dr det viktigt att komma &verens om hogsta sammanlagda
blodméngd som kan accepteras nir det géller upprepade provtagningar.

Liakemedels- och behandlingsférsok bor kombineras med en langvarig uppfoljning av de nyfodda
som deltagit i forsoken. Detta for att eventuella skadeverkningar, t.ex. pd tillvixt och utveckling kan
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uppenbara sig i ett senare skede, ibland efter flera ar. Till exempel skadeverkningarna av
dexametason (kortisonpreparat) som anvéindes vid risk for fortidsbord och efter forlossningen for att
framja mognaden av lungorna upptécktes inte forrén flera ar efter att medicineringen varit i allmént
bruk. Da upptiackte man, att barn som fétt dexametason hade en tredubbel risk for neurologisk skada
jamfort med for tidigt fodda som behandlats pa annat sétt.

Vid behandling av nyfodda uppstér ofta kritiska situationer som kridver snabba ingrepp och beslut.
Aven for kritiska situationer bér man utveckla en vardpraxis som baserar sig pa forskningsbevis.
Den nya familjemedlemmen innebér redan i1 sig en stor fordndring for fordldrarna, och kraver
anpassning. Fordldrarna dr sdrskilt sarbara, om det nyfodda barnet ar sjukt eller mar daligt. Vid
begiran av samtycke for forskning pd nyfodda bor fordldrarnas fysiska och psykiska tillstdnd
beaktas och man bor ta hdnsyn till att modern héller pa att dterhdmta sig efter en forlossning eller ett
kejsarsnitt. Endast i extrema situationer kan man, efter noggrant dverviagande, tinka sig att paborja
en vetenskaplig forskning utan fordldrarnas samtycke. Sddant forfarande maste i forviag godkdnnas
av den etiska kommittén. Aven i dessa situationer skall fordldrarna informeras om forskningen sa
fort som mojligt och de har da rétt att avbryta sitt barns deltagande i forskningen.

Ocksé om forédldrarna i1 forvadg givit sitt samtycke till en forskning 1 ett kritiskt ldge, dr det svart for
dem att tillgodogora sig ny kunskap under den forsta chocken. Det kan vara svart for fordldrarna att
over huvud taget komma ihag, att de gett sitt samtycke till en vetenskaplig forskning. Det ar viktigt
att personalen pa nytt talar om forskningen, pad samma sétt som de tar upp andra frigor som hanfor
sig till varden av det nyfodda barnet, ocksa efter erhallet samtycke.

Lekalder

Ett barn 1 lekdldern vixer snabbt — under denna tid férdubblas kroppsvikten och en stor del av
energin anvéinds for tillvdxt av ben, muskler och nerver. Blodvolymen stéller inte lingre samma
begrinsningar som hos nyfodda och ingreppen dr ocksa tekniskt sett lattare att utfora. Likemedels-
metabolismen fungerar redan pd ménga sdtt som hos storre barn och tilldter likartade
undersdkningar som hos vuxna. Likemedlens inverkan pa tillvixt, skelett och metabolism maste
dock beaktas vid behandling och undersokning. Langsiktiga verkningar orsakas bl.a. av steroider i
form av himmad tillvéxt och tetracykliner 1 form av missfargning av tinderna.

Spéddbarn och barn i lekéldern kan allt béttre forstd de ingrepp som gors pa dem, i takt med att de
blir storre. Barn reagerar starkt mot smérta och kdnner ofta rddsla infér smértsamma ingrepp.
Barnets sjdlvbestimmanderitt bor respekteras i ett ritt tidigt skede. Ett barn i lekaldern borjar redan
uppfatta olika saker som ingar i dess liv och omgivning. Forméigan att forstd tal och uppfatta
samband mellan orsak och foljder dkar. Barnet uttrycker sina egna kénslor och fornimmelser bl.a.
genom ord, gester och lek, och reagerar pa véard och undersokning enligt sina egna upplevelser.

Trots att ett barn 1 lek&ldern rent fysiskt kan motsétta sig ett ingrepp eller en undersokningsatgérd,
kan man fraga sig om det skall tolkas som en végran att delta 1 forskningen. I regel har ett barn i
lekéldern @nnu inte natt en tillrdcklig psykisk mognad for att kunna forstd atgdrdens betydelse pa
rationell niva, men bor barnets upplevelse av rddsla ges samma betydelse som en myndig persons
vigran som grundar sig pa vetskap? Trots att ansvaret for beddmning av ett barns forstand i sista
hand ligger hos den ldkare som bedomer hans utvecklingsniva, fattas beslutet om deltagande i en
forskning tillsammans med virdnadshavarna, som ofta kan tolka sitt barns kénslor pd bista sétt och
forstar barnets reaktioner, vare sig de grundar sig pa forstand eller radsla. Ett barn som motsétter sig
en atgird bor inte tvingas att delta i en undersdkning, &ven om barnets védgran orsakas av en
kdnsloreaktion. Rddslan kan motas pd manga sétt, bl.a. med hjdlp av bilder, lekar och sagor. Man
bor pa olika sétt forbattra och konkretisera sétten att forklara forskningen for ett barn i lekdldern.

Lagstiftningen beaktar principen om att barnets sjidlvbestimmanderitt skall respekteras. Vid
beredningen av lagen om medicinsk forskning planerade man att ge ett 5-arigt barn rétt att vigra
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medverka i en vetenskaplig forskning. I den slutliga lagen finns ingen aldersgrins, utan effekterna
av en vagran bor ses 1 forhdllande till barnets alder och utvecklingsniva. Den ldkare som informerar
om forskningen beddmer barnets utvecklingsnivd, och gor samtidigt en bedomning av huruvida
samtycket grundar sig pd vetskap och ar frivilligt.

Skolalder fére forpubertet

I skolaldern pagar den fysiska tillvixten och utvecklingen i jamn takt. Samtidigt med den fysiska
tillvixten Okar barnets uppfattningsformaga, forméga till abstrakt tinkande och forméga att ta
ansvar och fatta beslut i egna drenden. Utvecklingen mot storre sjédlvstindighet péverkar sjdlv-
bestimmanderitten, men bidrar ocksa till att en undersokning kan genomforas pa ett lyckat sétt tack
vare barnets medverkan: barnet kan t.ex. svélja tabletter och anvinda medicinska apparater. Detta
bor beaktas ndr man talar med barnet om undersdkningen. Som huvudregel bor anses, att om
atgirden ar enkel, kan ocksa ett litet barn forsta dess innehall och foljder. Detsamma géller atgirder
som barnet redan varit med om tidigare.

Nér barnet kan ldsa, kan det ocksé tillgodogora sig skriftlig information. Barnet bor da fa egen
skriftlig information, eftersom skriftliga meddelanden till vuxna ofta innehdller komplicerade
beskrivningar av atgérder och frammande ord och dven uppgifter som har mindre betydelse for
barnet, t.ex. om register, kodning, férvaring och dverforing av data till utlandet. Ett informations-
blad som riktas till unga skolelever behover inte uppfylla alla krav enligt lagstiftning och etiska
koder om vad den som undersoks skall veta om undersdkningen. Ett barn som inte fyllt 15 ar kan
inte heller sjdlvstandigt ge sitt samtycke, det maste ocksd begdras av véardnadshavarna. Darfor
behovs skriftlig information till virdnadshavarna, som deras eventuella samtycke baserar sig pa.

Betydelsen av barnets viljeyttring dr desto storre, ju bédttre barnet formar att forstd atgardens
betydelse. Om en minderérig har forméga att forsta forskningens betydelse, forutsétts att han sjédlv
ger sitt skriftliga samtycke till forskningen. I olika skeden av forskningen ar det viktigt att
kontrollera, att barnet fortsdttningsvis samtycker och samarbetar. Vigrar barnet senare att delta, ar
det tidigare samtycket inte bindande.

Forpubertet och pubertet

De fysiska fordndringarna under forpuberteten och puberteten préiglas av plotslig, kraftig tillvaxt,
hormonala fordndringar och konsmognad. Fysiskt borjar den unga personen likna en vuxen. De
viktigaste fysiologiska forandringarna hos denna aldersgrupp ar hormonala. Psykiskt sett borjar den
unga bli sjdlvstindig och vill ocksé i storre utstrackning &n tidigare fatta beslut om sitt eget liv. I ett
sddant skede bor en ung person ges mojlighet att sjidlv fatta beslut om sitt deltagande i1 en
vetenskaplig forskning. Trots att vér lagstiftning for narvarande tilldter en minderérig som fyllt 15
ar att sjalv avgora om han eller hon vill delta 1 en forskning endast i situationer dar forskningen kan
véntas ge barnet direkt nytta, kan dven manga yngre personer forstd forskningen och dess betydelse.
En 15-arings eller till och med yngre persons asikt om deltagande 1 en forskning, om personen 1
fraga ar tillrdckligt utvecklad, méste ges avgorande betydelse i beslutet. Vardnadshavaren har dock
rétt att vid behov fa information om medicinsk forskning som gors pad minderarig person.

Man bor sé langt som mojligt respektera barns och ungdomars sjélvbestdimmanderédtt. En person i
pubertetsaldern far aldrig tvingas att delta 1 en forskning. Uppror hor till dldern och en ung person ar
ofta mera intresserad av sitt utseende dn sin hdlsa. For att en forskning skall lyckas &r det
nodvindigt att den som deltar dr positivt instidlld. Barn som befinner sig i puberteten har ofta stort
behov av att kidnna tillhdrighet med sina jimndriga. Man bor déarfor vid planeringen av
undersokningen undvika att framhdva sddana drag som gor att den unga avviker frdn sina
jdmnariga.
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Nér en ung person ndrmar sig myndig élder, blir fragor som giller sjdlvbestimmanderitten mer
konkreta. Den unga vardas som en sjdlvstindig individ, och behandlingar rapporteras inte till
vardnadshavaren, om den unga sjilv inte tillater detta t.ex. i frigor som giller forebyggande eller
avbrytande av havandeskap (Lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992)). Om man
déremot Onskar att en minderérig deltar i en forskning som géller effekterna av p-piller pd en ung
persons hormonsystem, bor man alltid informera en minderérig persons vardnadshavare. Detta kan i
hog grad forsvara rekryteringen av forsokspersoner. Trots att sjdlva dtgdrden — ordinering av p-
piller - dr exakt densamma som nidr personen vérdas utan forskningssyfte, och trots att den
minderariga personen inte skulle utsdttas for ndgon storre risk dn vid sedvanlig behandling,
upplever man situationen annorlunda nér det giller forskning. Trots att 15-18-ariga personer forstar
mycket av det som giller dem sjdlva, kan de létt ledas till att hysa samma asikter som t.ex. deras
vanner. Om komplikationer uppstar t.ex. vid forskning som giller férebyggande av havandeskap,
kan en ung person kédnna sig ensam med sitt ansvar och sina skuldkéanslor.

ARBETSGRUPPENS REKOMMENDATIONER:

1. Ett barn far i regel endast delta i en invasiv vetenskaplig forskning i taget. Ett barns
deltagande i en medicinsk forskning dr alltid ett undantag av lagens huvudregel om att
forskning inte skall goras pa barn, om samma forskningsresultat kan erhéllas pad vuxna
forsokspersoner. Eftersom forskingsbaserad kunskap emellertid behdvs dven om barn, bor
man se till att stadgandena om avvikelser inte tolkas sé, att enskilda barns vélméende
dventyras. Darfor anser arbetsgruppen, att ett barn i regel far delta endast i en invasiv
forskning i taget. Enkétsforskningar har inte beaktats i detta sammanhang. Vid begdran av
samtycke bor man alltid sdkerstdlla att barnet inte samtidigt deltar i andra forskningar.
Eftersom forskningarna i stor utstrickning varierar och likasa atgidrderna, méste man ocksa
av goda skdl kunna avvika fran huvudregeln. De enheter som bedriver forskning kan ocksé
overviaga. huruvida forskningar och samtycken kan samordnas och kombineras. Det dr
enhetens ansvariga ldkare, under jourtid sjukhusets bakjour, som svarar for forskningens
samordning och likasd for den Ovriga varden av barnet. Lékaren som dr ansvarig for
forskningsprojektet svarar enligt forskningslagen for forskningspatienternas vélbefinnande.

2. Arbetsgruppen foreslir att man i fortsittningen mera noggrant overviger vem som
skall ge den erforderliga kunskapen om forskningen och begira samtycke av barnet
och forédldrarna. Forskaren kidnner bést till detaljerna kring forskningsprojektet. Hans eller
hennes opartiskhet vid rekryteringen kan dock forsvaras av egna forskningsintressen eller
behov av att rekrytera barnet till forskningen pa grund av andra orsaker. Den vardansvariga
lakaren eller skdtaren har nodvéandigtvis inte all detaljerad kunskap om forskningen och kan
inte heller svara pa barnets eller fordldrarnas fragor. I akuta situationer forsvéaras jourhavande
lakarens neutralitet ofta av brddska och péfrestning som hinfor sig till vardarbetet. I en
idealisk situation formedlas informationen om forskningen av den vardhavande ldkaren och
forskaren tillsammans. Informationen kan kompletteras av forskningsskdtaren, om
forskningsenheten har en sddan. Beroende pa forhallandena behovs ofta andra forfaringssitt.
Det ar viktigt, att den som undersoks eller hans vardnadshavare har moéjlighet att vid behov
vinda sig till forskaren for att fa mera kunskap om forskningen. Informationen om
forskningen skall vara mangsidig och neutral, pd basis varav det dr mojligt att fatta ett beslut
om deltagande eller avbojande. Det dr ocksa viktigt att fordldrarna far tillrackligt med tid att
overviga sitt beslut, nér det ar mdjligt.

3. Vid bedomning av barnets eller den unga personens utvecklingsniva och samtycke till
forskningen samt iven vid genomforandet av sjilva forskningen forutsitts att
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forskarna har tillricklig sakkunskap i barnets tillvixt och utveckling. For inhdmtande
av sadan sakkunskap foreslar arbetsgruppen, att sérskilda kurser i barnforskning ordnas vid
medicinska fakulteten for dem som bedriver barnforskning. Deltagande i kurserna kan ske
vid specialiseringsskedet eller i samband med doktorsexamen, eller som kompletterande
utbildning. Etiska kommittéer bor ha tillgdng till pediatrisk sakkunskap vid bedomning av
forskningar pé barn.

4. Vid rutinmiissiga forskningsatgirder ricker det med samtycke av endast en virdnads-
havare. Virdnadshavarens samtycke kriavs for att en minderarig som inte fyllt 15 ar skall
kunna delta i en forskning. Vardnadshavarna skall i1 regel tillsammans fatta de beslut som
giller deras barn. I praktiska vardsituationer rdacker det med samtycke av den ena
vérdnadshavaren, om ingreppet dr rutinméssigt eller obetydligt eller om det dr friga om en
undantagssituation varom stadgas 1 lagen. Samma undantag bor dven tilldmpas pa
forskningar, om riskerna och pafrestningen for barnet ér lika obetydliga.

5. Minderariga bor ges okad sjilvbestimmanderitt. For att sjalvbestimmanderitten skall
forverkligas, rekommenderas, att ldskunniga barn ges ett sdrskilt, for deras é&ldersgrupp
avsett, kortfattat skriftligt sammandrag av forskningens syfte, karaktir, fordelar, nackdelar
och risker. Ifall ett sddant sammandrag inte anses vara nddvandigt, skall detta motiveras for
etiska kommittéen. Information om forskningen kan ockséd ges till barn som inte kan ldsa i
form av sagor, lekar och berittelser. I forhandsplaneringen av forskningen ar det viktigt att
framhdva betydelsen av muntlig information och de metoder som anvénds for att sékerstélla
att barn 1 olika aldrar far léttfattlig information om forskningen. Man bor respektera
motstdndet dven hos ett barn som inte natt skoldldern, trots att reaktionen inte foljer det
rationella beteendemonstret, utan grundar sig till exempel pé rddsla. Om en minderarig kan
forstd en forskningséatgirds betydelse, dr barnets samtycke en nddvindig forutséttning for
genomforandet av forskningen. Vid implementeringen av EG:s lakemedelsforskningsdirektiv
bor man 1 min av mojlighet forsdka ha kvar mojligheten att lata barn som fyllt 15 ér
sjdlvstindigt besluta om sitt samtycke, atminstone i var nationella lagstiftning.

6. Den risk for skada eller pafrestning, som forskningen orsakar barnet bor ses i relation
till barnets individuella situation och den sirskilda nytta som forskningen kan tinkas
medfora barnets hiilsa, och inte i forhallande till nigon exakt Klassificering av
forskningsitgirderna. Lagen om medicinsk forskning forutsétter att forskningen endast
innebdr en obetydlig risk for skada eller pafrestning for ett minderarigt barn. Sadana
atgdrder ar till exempel tagning av ett litet blod- eller avforingsprov, smirt- och riskfri
scanning eller motsvarande. A andra sidan kan risken och pafrestningen som orsakas av ett
blodprov vara hog t.ex. nér det géller for tidigt fodda barn. Smértan i samband med olika
ingrepp kan ofta effektivt lindras lokalt eller genom anestesi. Bedomningen av nytta och risk
bor goras fran fall till fall.
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