Bilaga 12. Etiska aspekter vid prioritering
av vetenskapliga kunskapsluckor
inom ett forskningsfalt

Inledning

Etiska problem kan spela stor roll for vilka vetenskapliga kunskapsluckor i hilso- och
sjukvirden som ir sirskilt viktiga att forska pd. Fragorna i det hir dokumentet utgér
ett stod for att identifiera och reflektera 6ver etiska aspekter vid prioritering av forsk-
ningsfragor. Prioritering av forskningsfrigor kan goras av SBU:s projektgrupper eller i
samarbete mellan patienter'/brukare och vardpersonal for att lyfta fram deras perspektiv.
Vigledningen skulle ocksd kunna anvindas av forskningsfinansiirer eller inom hilso-
och sjukvérden vid prioritering av forskning. Fragorna i det hir dokumentet baseras pa
SBU:s vigledning for att identifiera relevanta etiska fragor och har ytterligare komplette-

rats och dndrats for att vara anpassat for prioritering av vetenskapliga kunskapsluckor.

Etiska aspekter dr en av flera utgingspunkter i prioriteringsarbetet. Det dr viktigt att

forstd orsaken till att en dtgird 4r en vetenskapliga kunskapslucka och vilka alternativa

dtgirder som finns tillgidngliga, samt vilken evidens som finns for dessa. Om en veten-
skaplig kunskapslucka beror pa generella svérigheter att bedriva forskning, av metodo-
logiska eller forskningsetiska skil, sa kommer det att paverka méjligheten att bedriva

forskning om atgirden?.

Dokumentet hanterar bara vertikala prioriteringar, det vill sdga prioriteringar mellan
olika kunskapsluckor inom ett och samma tillstind men inte horisontella prioriteringar,
det vill siga prioriteringar mellan kunskapsluckor f6r olika tillstind. Tillstdind kan i vissa
fall ocksa rora olika subgrupper som har olika svérighetsgrad, vilket kan péaverka priori-
teringen. Aven om det finns god och sikerstilld nytta for patientgruppen, kan det finnas

kunskapsluckor for olika subgrupper som kan motivera forskning f6r just den gruppen.

Prioriteringen kan ocksa paverkas av huruvida en atgird ir etablerad i praktisk verksam-
het eller om det 4r en tgird som dnnu inte anvinds. Till exempel kan etiska problem

med en dtgird som ir etablerad utgora skil for mer forskning. En ny atgird kan istil-

Med patienter menas hir den person/grupp som far tillging till dtgirden — dven om alla dessa kanske
inte 4r patienter i egentlig bemirkelse. Exempelvis i samband med graviditeter bedomer vi att det finns
tvé patienter — modern och fostret — som bida bor vigas in.

I de fall nir det finns generella metodologiska eller forskningsetiska svarigheter att bedriva forskning

kan det innebdra att en 4tgird med potentiell nytta undanhills patientgruppen. Hir kan di behovas

andra sidtt att utvirdera atgirden in klassisk forskning (exempelvis genom en systematisk utvirdering

av beprovad erfarenhet eller genom noggrann uppféljning av anvindningen etc).
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let bli viktig att forska pd om den innebir firre etiska problem jimfort med etablerad

praxis.

Beroende pa dmnet passar vissa frigor in och andra inte alls. Om négon friga inte pas-
sar in dr det bara att hoppa over den. Syftet dr att fragorna ska hjilpa till att inte missa

viktiga etiska aspekter.

} 1. Svarighetsgrad

a) Vilken svarighetsgrad har det tillstind som atgirden syftar till att forbatcra?
} 2. Hilsa

a) Hur skulle atgirden potentiellt kunna paverka patienters hilsa?

b) Hur skulle atgirden potentiellt kunna paverka tredje parts hilsa?

} 3. Jamlikhet och rittvisa

a) Kan atgirden paverka patienternas méjligheter till lika vard eller
deltagande i samhillet som gor det viktigt att bedriva forskning?

} 4. Sjdlvbestaimmande

a) Ar 4tgirden problematisk utifrin den roll som patientens sjilvbestimmande
har inom vérden pd ett sitt som gor det viktigt att bedriva forskning?

} 5. Integritet

a) Inkrikear atgirden i patienters och/eller nirstaendes liv
som gor det viktigt att bedriva forskning?

} 6. Kostnadseffektivitet

a) Paverkar dtgirdens kostnad vikten av att bedriva forskning?

} 7. Resurser och organisation

a) Paverkar resursmissiga och/eller organisatoriska begrinsningar vikten av forskning?

} 8. Professionella varderingar

a) Finns det professionella grupper som har starka virderingar
angiende atgirden som motiverar att det bedrivs forskning?

} 9. Sdrintressen

a) Finns det sdrintressen som kan paverka vikten av att bedriva forskning?

Sammanfattning av de etiska fragorna

Vilka etiska skil talar emor att bedriva forskning om étgirden?

Vilka etiska skal talar for att bedriva forskning om atgérden?
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Forklaringar till fragorna

1. Vilken svarighetsgrad?® har det tillstand
som atgarden syftar till att forbattra?

Inom ett och samma tillstind kan det finnas subgrupper med olika svarighetsgrad, vilket
kan paverka prioriteringen. Generellt 4r det viktigare att forska pa atgirder som riktar sig

mot svarare tillstind dn dtgirder som riktar sig mot tillstind med ligre svarighetsgrad.

2a. Hur skulle atgarden potentiellt kunna paverka patienters hilsa?

Den potentiella nyttan kan vara bade pa kort och ling sikt. Med hilsa menas hir livs-
kvalitet* och livslingd.

Exempel:
* Vilka indikationer finns det fran tidigare studier? Aven om det finns kunskap om
effekten pé surrogatmétt® kan det fortfarande vara en vetenskaplig kunskapslucka

angdende hur dessa kan relateras till livslingd och livskvalitet.

e Vilken potentiell nytta har itgirden i relation till etablerad behandling? Ar den
potentiella nyttan av stort virde for patientgruppen®? Hur stdr de sig i jimforelse

med alternativa dctgiarder?

* Vilka potentiella risker har atgirden? Kan atgirden skada nagra patienter med

avseende pa livslingd och livskvalitet?

* Kan forskningen forbittra méjligheterna att forutsiga vilka som kommer att ha

nytta av dtgirden och vilka som inte kommer att ha det?

3 Ett policydokument f6r hur svarighetsgrad ska definieras utarbetas for narvarande inom ramen for
Tandviérds- och likemedelsformansverkets (TLV) 6versyn av etikfragor.
Livskvalitet kan innefatta flera olika begrepp (inspirerat av International Classification of Functioning,
ICF):
*  Subjektivt vilbefinnande i termer av fysiska och psykiska symtom.
*  En persons méjlighet att “klara sig sjilv” utan teknik, mediciner, stédpersoner etcetera,
i synnerhet sidant som innebir kroppsliga ingrepp/intimitet.
*  En persons fdrmdga att fatta egna, strukturerade beslut om sitt liv och dirigenom styra detta
i enlighet med sina egna virderingar och énskem3l.

*  En persons syn pé sig sjilv och det virde hen tillskriver sig sjilv.

*  En persons méjlighet att ha relationer och vara delaktig i sociala ssammanhang.
Surrogatmitt ir ett effekemdct som har ett samband med den effekt som man egentligen vill mita
och som anvinds som ersittare for det egentliga effektmittet, till exempel blodvirden.
¢ Med patienter menas hir den person/grupp som far tillging till dtgirden — dven om alla dessa kanske

inte dr patienter i egentlig bemirkelse.
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2b. Hur skulle atgdrden potentiellt kunna paverka tredje parts halsa?

Tredje part kan vara patientens nirstdende, men dven andra grupper i samhillet och

samhillet i stort.

Exempel:
* Vilken potentiell nytta, respektive risker, har atgirden for tredje parts hilsa?

*  Samverkar nytta/risk pd patienten och tredje part eller finns det en potentiell

motsats/balans som behover virderas?

3. Kan atgdrden paverka patienternas majligheter till lika vard eller
deltagande i samhillet som gor det viktigt att bedriva forskning?

En persons kon, élder, sociala och ekonomiska stillning, tidigare livsstil och utbildning
far inte styra vilken vard man erbjuds i Sverige. I diskrimineringslagstiftningen anges
dven konsoverskridande identitet, etnisk tillhorighet, religion eller annan trosuppfatt-

ning, funktionshinder och sexuell liggning.

Exempel:
» Kriver atgirden en ordnad social situation eller socialt stod for att fungera?

Missgynnas grupper som saknar det?

*  Maste patienten helt eller delvis sjilv betala for atgirden? Riskerar det att missgynna

vissa grupper?

*  Maste patienten eller tredje part ta ett stort ansvar for dtgirden som kan vara svart
for vissa att klara av och pa sa sitt kan leda till att alla som behéver den inte far

tillgang till tgirden?

* Beror ovanstiende problem pa att samhillet for nirvarande inte klarar av att erbjuda
behandling pa lika villkor eller handlar det mer om rent medicinska begrinsningar
(kognitiva, funktionsstatus, missbruk)? En atgird behover inte ses som “oetisk” bara
for att den inte kan erbjudas alla som skulle ha behov av den om det finns denna
form av begrinsningar, men dess virde begrinsas vilket far vigas mot den potentiella

nyttan.
* For en etablerad étgird, finns svarigheter inom ovanstiende exempel som motiverar

forskning? For en ny étgird, skulle problem med ovanstidende exempel kunna for-

bittras jimfort med dagens praxis och ddrfér motivera forskning?
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Man kan ocksé fundera éver om étgirden kan paverka patienters eller andra personers

stillning, eller synen pa deras virde i samhaillet, pa kort eller ling sikt.

Exempel:
* DPéaverkar atgirden minniskors mojlighet att bidra till samhillet genom arbete eller
andra aktiviteter, pa ett sitt som i forlingningen kan uppfattas som en nedvirdering

eller leda till utanforskap alternativt motsatsen?

* Kan man uppfatta att atgirden paverkar patientgruppens mojligheter till ett likvér-

digt liv eller sin upplevelse av sig sjilv som virdefull?

4. Ar atgirden problematisk utifran den roll som
patientens sjdlvbestimmande har inom varden pa ett
satt som gor det viktigt att bedriva forskning?

Enligt Hilso- och sjukvérdslagen ska patienten ha méjlighet att vara med och bestimma
om vérden. Det innebir ocksa att patienten ska fa information om vérden pa ett sitt som
passar den patienten. En patient har ritc att sdga nej till en atgird, dven om han eller hon
anses ha behov av den (om det inte ror sig om tvingsvard). Patienten har dock normalt

inte rdtt att kriva en dtgird av hilso- och sjukvarden.

Nir det giller vetenskapliga kunskapsluckor kan det ibland finnas en stark efterfrigan av
de dtgirder som berdrs. For att varden inte ska bli efterfragestyrd 4r det i de fallen extra
viktigt att konstatera om dtgirden har en sidan nytta att den kan péverka patientens

behov i tillricklig utstrickning.

Exempel:
* Finns det fa alternativa atgirder vilket gor att patienten efterfrigar de atgirder som

finns oavsett evidens och detta dirfor motiverar forskning?

5. Inkrdktar atgirden i patienters och/eller narstaendes liv

som gor det viktigt att bedriva forskning?

Vissa atgirder innebir att man maste inkrikea pa kroppen, genomfora intima dtgérder,
gora ingrepp i hemmiljon eller i den miljo som omger personen, eller innebér att man
kommer att hantera privata tillhorigheter. Vissa atgirder innebir ockséd att man méste

hantera kinslig information om patienten.

Intring i integriteten kan motiveras med att dtgirden har nytta som viger upp dessa
intrang. Nir nyttan av en atgird inte 4r faststilld kan det vara mer problematiskt med

integritetsintring eftersom man inte vet om dessa vigs upp av den potentiella nyttan.
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Exempel:
* Innebir dtgirden ett storre eller mindre ingrepp i patientens liv? Ar ingreppet

i s fall rimligt for att uppné atgirdens mal?
* Kan atgirden innebdra att man kan undvika integritetskrinkande atgirder?
* Paverkar dtgirden patienters mojlighet att ha kontroll 6ver kinslig information?

* Innebir atgirden att man maste hantera mer kinslig information angaende

patienten dn vad som normalt sker?

*  Forutsitter dtgirden att man delar kinslig information med anstillda utanfor hilso-
och sjukvirden? Ar hanteringen av kinslig information i s fall rimlig for att uppna

atgirdens mal?
* Innebir dtgirden ingrepp pa tredje part (t ex familjeterapi)?

* For en etablerad atgird, finns svarigheter inom ovan exempel som motiverar forsk-
ning? For en ny dtgird, skulle problem med ovan exempel kunna f6rbittras jimfort

med dagens praxis och dirfér motivera forskning?

6. Paverkar atgardens kostnad vikten av att bedriva forskning?
Hilso- och sjukvérdens resurser ar begrinsade och det ska dirfor vara en rimlig relation
mellan en dtgirds kostnader och dess nytta. Ju ligre kostnad per nytta desto mer kost-

nadseffektiv ar dtgirden.

Nir det giller vetenskapliga kunskapsluckor gar det inte att berikna kostnadseffektivite-
ten eftersom nyttan 4r oklar. Om en atgird har en hog kostnad ir det angeldget att kon-
statera att det finns en tillricklig nytta for att gora kostnaden rimlig. Det innebir att ju
mer kostnadskrivande atgirden ir desto mer motiverat ir det att bedriva forskning. Nar
det giller billiga atgirder kan de potentiellt vara vildigt kostnadseffektiv, och dirmed

motivera forskning. Detta giller framf6rallt om de kan ersitta dyrare atgirder. Samridigt

innebir en billig dtgird en mindre resursinverkan pa hilso- och sjukvarden (se fraga 7).
Exempel:
e Aren atgirds kostnad hog och det darmed ir viktigt att faststilla effekestorleken for

att forhallandet mellan kostnad och nytta ska anses rimlige?

e Aren inte innu etablerad atgirds kostnad lag och kan potentiellt ersitta en dyrare

dtgird och dven en mindre nytta skulle gora dtgirden kostnadseftektiv?
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7. Paverkar resursmaissiga och/eller organisatoriska
begransningar vikten av forskning?

De hilso- och sjukvérdsresurser (exempelvis pengar, kompetens och utrustning samt

tillgdng till patienter) som finns paverkar mojligheten att bedriva forskning om étgirden.

Exempel:

* Finns det resursmissiga och organisatoriska problem med att anvinda atgirden,
pa kort eller ling sikt, som gor det angeldget att bedriva forskning for att faststilla
nytta/risker?

* Skulle resursanvindningen kunna forbittras jimfért med dagens praxis och dirfor

motivera forskning?

* Kan forskning om atgirden kriva sidana resurser att det gor det svart att genomféra

annan vard?

* Finns s fa patienter att det dr viktigt att vilja vilken forskning som 4r mest

angeldgen?

8. Finns det professionella grupper som har starka varderingar
angdende atgarden som motiverar att det bedrivs forskning?

Aven om en atgird ir en vetenskaplig kunskapslucka kan det finnas starka virderingar i
professionen om att den ska anvindas eller dess anvindning kanske ar starkt férknippad
med en viss professionell roll. Detta kan motivera att det bedrivs forskning som kan visa

om dessa virderingar kan stddjas utifrin det vetenskapliga underlaget.

Exempel:

* Finns det starka virderingar om dtgirden som sidan?

* Finns det virderingar om vad dtgirden kan innebira for olika professioners roll

och identitet?

9. Finns det sarintressen som kan paverka vikten
av att bedriva forskning?

Olika grupper (t ex vetenskapliga, professionella, brukare och nirstdende, kommersi-
ella, religiosa, kulturella eller andra) kan ha synpunkter pé atgirden. Detta kan péverka
anvindningen av den. Om atgirden ir en vetenskaplig kunskapslucka kan det fa sir-
skilda konsekvenser. Till exempel kan vissa grupper vara positivt instillda och driva

pd en anvindning av dtgirden trots att det 4r oklart vilken nytta atgirden har eller om
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den 4r kostnadseffektiv. Det kan ocksé handla om grupper som ir negativt instillda till

dtgirden eller som ar intresserade av att andra atgirder anvinds istillet.
Exempel:

* Finns det grupper som utifrin sina intressen och virderingar kan paverkas av eller ha

synpunkter pi anvindningen av dtgirden som motiverar forskning?
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