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EXPERIMENTELL VARD

Experimentell vard som ges av halso- och sjukvarden ar vard som inte har godkénts som en
del av normal vardpraxis, vanligtvis for att dess inverkan inte tillsvidare har undersokts till-
rackligt mycket. Det kan vara anvandningen av ett lakemedel som finns pa marknaden for ett
sadant andamal eller for en sddan patientgrupp som preparatet inte har registrerats for, men
det kan ocksa vara annat an lakemedelshbehandling. | detta stallningstagande avses med expe-
rimentell vard sadan experimentell vard som hélso- och sjukvarden och den yrkesutbildade
sjukvardspersonalen ger.

En del av de nuvarande forfaringssatten i halso- och sjukvarden har ursprungligen varit expe-
rimentell vard. Bland annat har organtransplantationerna, som inleddes som experimentell
vard, blivit etablerad vardpraxis. Sedermera har de fatt stod av forskningsbevis. Lakemedel
och metoder som redan ar i anvandning har provats i kliniska lakemedelsprévningar for var-
den av sadana grupper av cancerpatienter som inte har hort till den ursprungliga forskningsan-
satsen. Manga lakemedel for intensivvarden av nyfodda har accepterats som en del av behand-
lingsmetoderna pa basis av bevisen som man fatt fran den experimentella varden. Vard som
inletts i experimentellt syfte och dar man utnyttjar lakemedel som redan finns pa marknaden,
ar ocksa en viktig del i arbetet att hitta effektiva behandlingsformer for séllsynta sjukdomar.
Utan experimentell vard loper nyfédda och de som insjuknat i sallsynta sjukdomar risken att
bli utan effektiva behandlingsformer. Bland annat har man i Europeiska unionen utarbetat be-
stammelser for att framja varden av dessa grupper (se férordningen om barnlédkemedel och be-
stdimmelserna om sarldkemedel).

Den riksomfattande etiska delegationen inom social- och halsovarden (ETENE) anser det vik-
tigt att vacka diskussion om de etiska fragorna kring experimentell vard. Darfor beslot
ETENE att ta upp d&mnet for granskning. Arendet har pa sistone debatterats i pressen och tele-
visionen. Granserna mellan experimentell vard och medicinsk forskning har dryftats ocksa i
Helsingfors tingsratt 2014. Etene erbjuder som underlag for en fortsatt diskussion bade sitt
stéllningstagande och en rapport om &mnet som praktikanten vid statsforvaltningen, PK
Kristiina Felt, utarbetat. I den har dar hon samlat material om experimentell vard samt sam-
manfattat synpunkterna i fragan som Etene framfort i diskussionen.

Lagstiftningen om experimentell vard

| Finland finns inga specialbestammelser om experimentell vard. Om den experimentella var-
den inte ar verksamhet inom hélso- och sjukvarden, omfattas den av de allmanna bestammel-
serna i halso- och sjukvarden, av vilka de mest centrala &r lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden (559/1994) samt lagen om patientens stéallning och rattigheter
(785/1992, nedan patientlagen). I lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den definieras dylika personers rattigheter och ansvar. Enligt lagen ska en yrkesutbildad per-
son inom halso- och sjukvarden i sin yrkesutévning tillampa allmént godtagna och beprévade
metoder i enlighet med sin utbildning, och forsoka fortgaende komplettera sina kunskaper och
fardigheter. Personen ska i sin verksamhet beakta den nytta och de eventuella oldgenheter som
forfaringssattet medfor for patienten. Enligt patientlagen har patienten rétt att antingen sam-
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tycka till eller vagra vard som erbjuds honom eller henne. Samtycket eller vagran bygger pa
den information som den yrkesutbildade personen inom hélso- och sjukvarden ar skyldig att
ge patienten. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden 6vervakar de yrkesut-
bildade personernas verksamhet inom hélso- och sjukvarden.

Medicinsk forskning som genomfors pa manniskor regleras av lagen om medicinsk forskning
(488/1999). Enligt lagen maste forskningen bygga pa en forskningsplan. En forhandsutvarde-
ring 6ver den anvénda interventionens risker och eventuella nytta i undersokningen ska utar-
betas och den som undersoks ska ges all information som paverkar beslutet att delta. Ett prov
far inte inledas forran den som undersoks har gett sitt informerade samtycke (i lagen om me-
dicinsk forskning 488/1999 "pa vetskap baserat samtycke™).

Innan nya lakemedel tas i bruk genomgar de vanligtvis idag av kliniska lakemedelsprévningar
som Fimea ger tillstand till och som det 6vervakar. De etiska kommittéerna utvarderar i for-
vag medicinska forskningsprojekt, och férhandsutvarderingen som géller kliniska lakeme-
delsprovningar gors av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA), om
den inte 6verfor utvarderingen till den regionala etiska kommittén. Forskningstillstand kan
beviljas endast for prévning som den etiska kommittén eller TUKIJA stéder med ett positivt
utlatande.

Fragor om experimentell vard

Experimentell vard och medicinsk forskning paminner mycket om varandra, i synnerhet om
informationen om vardens inverkan pa den vardade patienten eller patientgruppen ar knapp.
De avviker dock ocksa fran varandra: experimentell vard genomfors vanligtvis inte enligt na-
got forskningsprogram, utan doseringen, tiden och uppféljningsmetoderna skraddarsys enligt
patientens symptom och situation. I universitetssjukhusen har under de senaste aren bildats sa
kallade utvarderingsgrupper for varden, men i 6vrigt bedoms den experimentella varden nod-
vandigtvis inte i forvag. For en person som deltar i en klinisk l1akemedelsprévning ar polikli-
nikbesoken och forskningspreparatet avgiftsfria, de som deltar i experimentell vard betalar
sina besok och lakemedel sjélv enligt platsen dar varden sker.

Speciellt i den privata halso- och sjukvarden har det under de senaste aren blivit vanligt att
anvanda lakemedel som finns pa marknaden for behandling av andra sjukdomar &n dem som
lakemedlet har registrerats for. VValvira har mottagit flera anmalningar &n tidigare om sadan
praxis. Det har gjorts utredningar dar det framkommit att patienterna inte alltid har haft klart
for sig vardens experimentella natur och att de inte har foljts upp tillrackligt omsorgsfullt och
lange for att konstatera eventuella skador. Alla patienter har inte undersokts ordentligt och
darfor har man inte kunnat utesluta mojligheten att symptomen inte beror pa sjukdomstillstan-
det som man forsoker paverka med behandlingen.

Etenes stéllningstagande grundar sig pa behandlingen av amnet vid delegationens méten
2/2015 - 3/2016. Som sakkunniga har ETENE hort vicehdradshévding Paula Vartiainen vid
Helsingfors universitet, utveckingsoverlakare Kimmo Mattila vid Helsingfors och Nylands
sjukvardsdistrikt, professor Akseli Hemminki vid Helsingfors universitet, forskningsprofessor
Marjukka Makeld vid Institutet for halsa och valféard, direktoér Lauri Pelkonen vid I&dkemedels-
prisnamnden i SHM samt medicinalrad Markus Henriksson vid Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden Valvira. Dessutom har delegationen bekantat sig med utredningar-
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Synpunkter om experimentell vard

ETENE faster uppmarksamhet vid att gransen mellan experimentell vard och medicinsk
forskning ar diffus och svar att definiera. Den experimentella varden regleras endast av de
allmanna bestammelserna i halso- och sjukvarden och den 6vervakas av hélso- och sjukvar-
dens tillsynsmyndigheter. Den medicinska forskningen regleras daremot ratt detaljerat. Den
utvérderas i forvag och i synnerhet till den kliniska lakemedelsprévningen fogas manga slag
av uppféljningsmekanismer om behandlingens inverkan. Experimentell vard och medicinsk
forskning paminner om varandra i det att resultatet av behandlingen eller provet &r osékert.
Likasa ar risken att behandlingen orsakar skada eller att den ar ineffektiv storre &n vid sedvan-
lig behandling. Av en forstksperson som deltar i medicinsk forskning kravs ett skriftligt in-
formerat samtycke. Det har varit praxis att krdva motsvarande samtycke ocksa da experimen-
tell vard ha getts genom behandling med ett lakemedel som &r i forskningsstadiet. | fall da en
lakare vid motet med en patient i en privat mottagning har foreslagit att ett lakemedel som re-
dan finns pa marknaden anvands experimentellt som behandling for ett sddant &ndamal som
lakemedlet inte &r registrerat for, har det tillsvidare inte alltid kunnat visas om patienten har
varit medveten om vardens experimentella natur och pa hurudan information patientens sam-
tycke till varden ar baserat.

Enligt ETENE &r experimentell vard en del av utvecklingen av varden i synnerhet med tanke
sma patientgruppers behov. Man bor dock komma ihdg att informationen som man far fran
den experimentella varden &r osékrare an den fran medicinsk forskning. Darfor borde man
forsoka overga fran experimentell vard till forskningsansats, dar verkan av ett lakemedel kan
métas och jamfdéras med en grupp som far ett annat slag av vard.

Om informationen om nyttan med varden och i synnerhet dess skadliga verkan ar bristfallig,
ar den yrkesutbildade personen inom halso- och sjukvarden etiskt skyldig att félja upp hur pa-
tienten mar noggrannare an nar varden grundar sig pa sedvanlig vardpraxis. Detta motsvarar
den skyldighet som en yrkesperson som utfor medicinsk forskning har att trygga att forsk-
ningspatientens intresse tillgodoses. Det sker bland annat genom att folja upp hur patienten
mar och genom att se till att de positiva och negativa verkningarna rapporteras.

ETENEs forslag

ETENE foreslar att man i Finland tar i bruk ett anmalningsforfarande som géller experimen-
tell vard. Den som genomfor varden skulle gora en anmalan till en riksomfattande myndighet
om den experimentella, fran vardpraxis avvikande varden. Anmalan skulle dock inte behdvas
om varden av en enskild patient.

Anmalningsférfarandet skulle ge det 6vervakande organet en mojlighet att kontrollera hur
varden genomfdrs och behandlingen inverkar. | anmélningsforfarandet skulle ocksa inga en
skyldighet hos den som genomfor varden att folja upp behandlingens inverkan ifall den ar
langvarig och i synnerhet om flera personer ges vard. Om det inte finns forskningsdata om
varden, skulle den dvervakande myndigheten kunna foresla for den som genomfor varden att
utarbeta en plan 6ver hur behandlingens inverkan kan utvarderas béattre, uppmuntra till att ut-
arbeta en forskningsplan och till att utféra en egentlig undersékning. Den nationella myndig-
heten som Gvervakar den experimentella varden skulle ocksa kunna félja upp att resultaten av
behandlingen offentliggors.

Det foreslagna forfarandet skulle kunna bidra till att 6verfora tyngdpunkten fran 6vervakning
till att forutse problem. Det skulle fr&mja insamlingen av data om behandlingarnas inverkan
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och verksamma behandlingsformer, uppmuntra till att expandera forskningsansatserna till
forskning och forhindra att behandling som inte har nagon inverkan eller ar skadlig anvands i
halso- och sjukvarden.

Patientens sjalvbestammanderétt forverkligas genom informationen som patienten far och
hans eller hennes informerade samtycke. ETENE rekommenderar att ett skriftligt meddelande
och ett skriftligt informerat samtycke eller dtminstone dokumenterat samtycke anvands i all
experimentell vard. Pa basis av samtyckeshandlingarna kan man ocksa senare bedéma om in-
formationen som patienten fatt om vardens experimentella natur varit tillrackligt klar.

Nar den medicinska vetenskapen utvecklas riktas varden allt oftare till exempel enligt de en-
skilda patienternas genprofil. Redan nu finns det exempel pa behandlingar av cancersjukdo-
mar som ar riktade endast till patienter som har en viss fordndring i arvsmassan. Utvecklingen
av nya vardformer for patienter som har séllsynta sjukdomar bygger idag, men sannolikt ocksa
i framtiden, pa experimentell vard. Det ar viktigt att uppmuntra yrkespersonalen inom halso-
och sjukvarden till vardexperiment som ger grunden till att hitta effektiva behandlingar. Er-
sattningssystemen i varden borde i fortsattningen utvecklas sa att de kan trygga patienternas
ratt till effektiv vard som motsvarar deras behov.
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