Þátttaka barna í líflæknisfræðilegum rannsóknum.  Samantekt.

Ísland hefur fullgilt Sáttmála Evrópuráðsins um vernd mannréttinda og mannlegrar reisnar á sviði hagnýtrar líflæknisfræði með hliðsjón af starfsemi á sviði líffræði og læknisfræði.  Í viðbótarbókun við hann,  um líflæknisfræðilegar rannsóknir á mönnum, er að finna eftirfarandi ákvæði (lauslega þýdd):

15. gr. Verndun einstaklinga, sem ekki geta veitt samþykki fyrir þátttöku í rannsókn

1. Rannsóknir sem krefjast þátttöku einstaklings, sem ekki getur veitt samþykki sitt, eru því aðeins heimilar að eftirfarandi sértæk skilyrði uppfyllt:

i. Niðurstöður rannsóknarinnar geta mögulega leitt til raunverulegs og beins ávinnings fyrir heilsu einstaklingsins.

ii. Ekki er hægt að framkvæma sambærilegar rannsóknir á einstaklingum sem færir eru um að veita samþykki.

iii. Einstaklingurinn, sem þátt tekur, hefur verið upplýstur um réttindi sín og þær lögformlegu reglur sem settar hafa verið til verndar honum eða henni, nema því aðeins að einstaklingurinn sé ekki fær um að meðtaka upplýsingarnar.

iv. Nauðsynlegra, sértækra og skriflegra heimilda hefur verið aflað frá löglegum fulltrúa eða yfirvaldi, einstaklingi eða aðila sem lögin kveða á um, og eftir að upplýsingar hafa verið veittar skv. 16. gr., þar sem tillit hefur verið tekið til fyrirfram þekktra óska eða fyrirvara þess einstaklings sem í hlut á.  Fullorðinn einstaklingur, sem ekki getur veitt samþykki, skal taka þátt í heimildarferlinu eftir því sem möguleikar eru á.  Taka skal tillit til afstöðu ólögráða einstaklings í vaxandi mæli eftir því sem aldur og þroski vex.

v. Einstaklingurinn sem í hlut á hreyfir ekki mótmælum.

2.  Í undantekningartilvikum og með hliðsjón af verndunarákvæðum laga, má heimila rannsókn þó ekki sé möguleiki á að hún verði þátttakendum til beins ávinnings, sé í leyfisveitingu tekið tillit til 1 mgr. hér að framan, tl. ii, iii,iv,og v og eftirfarandi viðbótarskilyrða:

i. eitt af markmiðum rannsóknarinnar sé, með því að auka marktækt skilning á líkamsástandi einstaklingsins, sjúkdómi eða röskun, m.a. að leiða til niðurstaðna sem á endanum geti leitt til ávinnings fyrir einstaklinginn sem um ræðir, eða aðra einstaklinga í sama aldurshópi eða þeirra sem haldnir eru sama sjúkdómi eða heilsufarsröskun og þátttakandinn.

ii. Rannsóknin hefur einungis lágmarksáhættu eða áþján í för með sér fyrir einstaklinginn sem um ræðir; og að auk þess leiði vangaveltur um mögulegan aukinn ávinning af rannsókninni ekki til þess að réttlæta aukna áhættu eða áþján.

3. Mótmæli einstaklingurinn þátttöku, neiti að veita samþykki eða dragi tilbaka samþykki í rannsókn, skal það ekki leiða til neins konar mismununar gegn einstaklingnum sem í hlut á, sér í lagi með tilliti til réttinda á sviði læknisfræðilegrar meðferðar og aðhlynningar.

16.gr.  Upplýsingagjöf áður en heimild er veitt

1. Þeir sem beðnir eru um að heimila þátttöku einstaklings í rannsóknarverkefni skulu fá fullnægjandi upplýsingar á skiljanlegu formi.  Þessar upplýsingar skulu vera skriflegar.

2. Upplýsingarnar skulu taka til markmiða, heildarrannsóknaráætlunar, og mögulegs ávinnings og áhættu af rannsókninni, og auk þess upplýsa um niðuratöðu siðanefndar.  Auk þess skal upplýsa um réttindi og öryggisráðstafanir sem kveðið er á um í lögum, vegna þeirra sem ekki geta sjálfir samþykkt þátttöku og sér í lagi um réttin til að draga tilbaka samþykki fyrir þátttöku á hvaða stigi sem er, án nokkurs konar mismununar gegn einstaklingnum sem í hlut á, sér í lagi með tilliti til réttarins á læknisfræðilegri meðferð og aðhlynningu.  Sérstaklega skal upplýsa um eðli og markmið rannsóknarinnar, í samræmi við þá þætti sem taldir eru upp í 13. gr.

3. Upplýsingarnar skulu einnig vera gefnar einstaklingnum sem í hlut á, nema að sá einstaklingur sé ekki í ástandi til að taka við upplýsingum.

17. gr. rannsóknir með lágmarksáhættu og lágmarksáþján

1. Með hliðsjón af þessari viðbótarbókun er lágmarksáhætta af rannsókn skilgreind sem svo, að með hliðsjón af eðli og umfangi íhlutunar sé þess vænst að hún hafi í mesta lagi hverfandi og tímabundin áhrif á heilsu þess einstaklings sem í hlut á.

2. Lágmarksáþján af rannsókn er skilgreind sem svo að óþægindi verði að hámarki tímabundin og hverfandi fyrir þann einstakling sem í hlut á.  Við mat á áþján á einstakling skal einstaklingur sem nýtur sérstaks trúnaðar einstaklingsins sem í hlut á meta áþján þar sem það á við.

Í Ráðleggingum Ráðherranefndar Evrópuráðsins R (90) 3 til aðildarríkjanna um læknisfræðilegar vísindarannsóknir á mönnum (1990, þýðing Örn Bjarnason 1994) stendur:
"Fimmta meginregla:
1. Ólögráða mannvera má ekki gangast undir læknisfræðilega vísindarannsókn nema að þess sé vænst, að það komi heilsu hennar til góða beint og marktækt.
2. Samt sem áður er hægt í landslögum, sem undantekningu, að heimila rannsókn á ólögráða mannveru, þó að hún komi heilsu hennar ekki beinlínis til góða, þegar viðkomandi hreyfir engum andmælum, að því tilskildu að rannsóknin sé til hagsbóta fyrir mannverur í sama hópi og ekki er hægt að ná sama vísindaárangri með rannsóknum á mannverum, sem ekki eru í þessum hópi."
Í Helsinki-yfirlýsingu Alþjóðafélags lækna (2000, þýðing Örn Bjarnason) stendur í grunnmeginreglu nr. 24:
“Ef þátttakandi í vísindarannsókn er vanhæfur að lögum eða ófær um að veita samþykki vegna líkamlegs eða geðræns ástands eða er vanhæfur, vegna þess að hann er undir lögaldri, verður könnuðurinn að afla upplýsts samþykkis lögráðamanns í samræmi við viðkomandi lög. Þessa hópa ætti ekki að taka inn sem þátttakendur, nema því aðeins að vísindarannsóknin sé nauðsynleg til þess að efla heilbrigði þess þýðis, sem um ræðir og að ekki er hægt í staðinn, að gera þessa rannsókn á þeim, sem eru að fullu lögráða.”
Í Alþjóðlegum siðfræðilegum ráðleggingum um læknisfræðilegar vísindarannsóknir á mönnum (1993; þýðing Örn Bjarnason 1995), 5. (í kaflanum "Vitneskjusamþykki") og 10. leiðbeiningu ("Val þátttakenda í rannsókn") segir m.a.:
5. Rannsóknir á börnum:
"Áður en vísindarannsóknir á börnum hefjast verður könnuðurinn að tryggja,
* að börn séu ekki látin taka þátt í rannsóknum sem jafn vel væri hægt að gera á fullorðnum,
* að tilgangur rannsóknarinnar sé að afla þekkingar sem hefur þýðingu fyrir heilbrigðisþarfir barns.
* að áhætta sem felst í inngripi sem ekki er ætlað að koma einstökum börnum til góða, sé lítil og í samræmi við mikilvægi þeirrar þekkingar   sem leitað er eftir og
* að inngrip sem ætlað er að veita hagsbætur í meðferð, sé líklegt til að vera jafn gagnlegt og hver önnur valmeðferð fyrir hvert einstakt barn er  þátt tekur."
Skýringar:
Réttlæting á því að börn eru látin taka þátt.
Þátttaka barna er óhjákvæmileg fyrir rannsóknir á sjúkdómum barna og á ástandi sem börn eru sérlega móttækileg fyrir. Markmið rannsóknarinnar skal hafa þýðingu fyrir heilbrigðisþarfir barnsins.
[...]
Réttlæting áhættu:
Inngrip sem við greiningu, meðferð eða forvörn er ætlað að verða til hagsbóta fyrir hvert það barn er tekur þátt, verður að vera hægt að réttlæta með því að hagsbótin verði að minnsta kosti jafn mikil og vænta mætti af öðrum kostum er til boða standa. Eru þá vegin saman hagsbót og áhætta. Áhættuna ber að réttlæta út frá væntanlegri hagsbót fyrir barnið.
Áhættu af inngripi sem ekki er beint ætlað að koma barninu til góða, ber að réttlæta með hliðsjón af væntanlegri hagsbót fyrir samfélagið (alhæfð þekking). Almennt séð skal áhætta við slíkt inngrip vera í lágmarki, það er að segja á engan hátt líklegri eða meiri en áhætta við venjubundna læknisfræðilega eða sálfræðilega prófun hjá þessum börnum. Þegar siðfræðileg matsnefnd er fullviss um það að markmið rannsóknarinnar sé nægilega mikilvægt, má leyfa óverulega aukningu umfram lágmarksáhættu.
10. Jöfn dreifing byrða og hagsbóta:
"Velja ætti einstaklinga og samfélög sem ætlunin er að bjóða að gerast þátttakendur í rannsóknum þannig að byrðum og hagsbótum sé réttlátlega dreift. Sérstakrar réttlætingar er krafist ef varnarlausum einstaklingum er boðin þátttaka og séu þeir valdir, skal þeim ráðum sem eru til þess að verja réttindi þeirra beitt mjög stranglega."
Skýringar:
Almenn atriði:
[...]
Jöfn skipting byrða og hagsbóta er fylgja þátttöku í rannsókn, verður að jafnaði mikið erfiðari þegar ætlunin er að þátt taki varnarlausir einstaklingar eða samfélög. Til varnarlausra einstaklinga er hefðbundið að telja þá sem hafa takmarkaða getu eða frelsi til þess að gefa samþykki. Þeim eru helgaðar sérstakar leiðbeiningar í þessu skjali og í þeim hópi eru börn, fólk sem vegna geð- eða hegðunarröskunar er ófært um að gefa samþykki byggt á vitneskju, svo og fangar. Siðfræðilega réttlæting á þátttöku þeirra krefst venjulega þess að könnuður sannfæri siðfræðilegar matsnefndir um það, 
a) að rannsókn verði ekki með sæmilegu móti gerð jafn vel á minna varnarlausum einstaklingum,
b) að rannsókninni sé ætlað að afla þekkingar sem leiði til bættra forvarna, greiningar eða meðferðar sjúkdóms eða annars heilbrigðisvanda sem einkennir eða er einstæður fyrir þennan varnarlausa hóp, annað hvort fyrir þá sem þátt taka eða aðra í hópnum sem svipað er ástatt fyrir.
c) að þátttakendum í rannsókn og öðrum í þeim varnarlausa hópi sem þátttakendur eru valdir úr, muni að jafnaði vera tryggur réttmætur aðgangur að þeim forvarnar-, greiningar- og meðferðarafurðum sem munu verða tiltækar í kjölfar rannsóknarinnar.
d) að áhætta tengd rannsókn sem ekki er ætlað að koma einstökum þátttakendum til góða sé í lágmarki nema siðfræðileg matsnefnd leyfi óverulega aukningu umfram lágmarksáhættu (sjá fimmtu leiðbeiningu) og
e) að séu væntanlegir þátttakendur annað hvort óhæfir eða á annan hátt verulega ófærir um að gefa samþykki byggt á vitneskju, muni samþykki þeirra vera stutt leyfi frá forráðamanni þeirra eða einhvers annars sem er löggildur málsvari þeirra.
Í skýringum við 14. leiðbeiningu ("Matsaðferðir. 14. Skipulag og skyldur siðfræðilegra endurskoðunarnefnda") er hnykkt á hlutverki siðfræðilegra endurskoðunarnefnda gagnvart börnum o.fl. varnarlausum einstaklingum:
"Kröfur matsnefndarinnar skulu vera sérlega strangar þegar fjallað er um áætlanir um rannsóknir á börnum, vanfærum konum, á konum sem eru með barn á brjósti , á þeim sem haldnir eru geð- eða hegðunartruflunum, á samfélögum sem ókunnug eru klínískum nútímahugtökum og á öðrum varnarlausum samfélagshópum svo og þegar um er að ræða inngrip í rannsóknum sem ekki eru af klínískum toga. Þegar fjallað er um slíkar áætlanir skal matsnefndin gefa því sérstakan gaum, að val þátttakenda sé bæði réttsýnt (þannig gert að byrðum og hagsbótum sé réttlátlega skipt) og líklegt til að minnka áhættu þátttakenda." 
