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Granskning av pastander om uetisk medisinsk forskning pa mennesker
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1 Kommisjonens oppnevnelse og mandat

1.1 Oppnevnelse og mandat

1.1.1 Kommisjonens oppnevnelse og sammensetning

Ved en rekke anledninger er det offentlig fremsatt pastander om at mennesker i etterkrigstidens Norge har vaert gjenstand for
ulike former for uetisk medisinsk forskning. P& bakgrunn av disse gjentatte pastandene ba Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin (NEM), i brev av 8. mai 1998 til helseministeren og brev av 8. desember 2000 til statsministeren, om
granskning av det pastatte misbruket.

Ved kongelig resolusjon av 5. oktober 2001 ble det besluttet & nedsette en kommisjon for & granske medisinsk forskning med
LSD, elektroder og radioaktive straler pd utsatte menneskegrupper uten deres samtykke.

Kommisjonen fikk fglgende sammensetning:
Professor Kirsti Strgm Bull, Oslo, leder
Spesialrddgiver Brit Denstad, Oslo
Forskningssjef, professor Frode Fonnum, Oslo
Post. doc., overlege Siv Kvernmo, Tromsg
Professor Nils Roll-Hansen, Oslo

P& grunn av sin tilknytning til forsvaret valgte forskningssjef, professor Frode Fonnum, ved Forsvarets forskningsinstitutt, av
habilitetsgrunner 8 trekke seg i begynnelsen av 2002. Fra april samme &r tiltrdte nevrokirurg, professor Geirmund Unsgard,
Trondheim, kommisjonen.

Av habilitetsgrunner valgte ogsd spesialradgiver Brit Denstad 3 trekke seg i februar 2003. Kort tid fgr Denstad trakk seg, var
kommisjonen blitt klar over at Denstads far i sin tid hadde medvirket som rentgenlege ved elektrodeinngrep pa pasienter ved
Gaustad sykehus. Dette hadde vaert ukjent for Denstad. Denstad ansd seg derfor & veere inhabil. Nytt medlem ble ikke
oppnevnt i Denstads sted.

Nina Mar Tapper, universitetsstipendiat og lagdommer, har vaert kommisjonens utredningsleder i perioden 1. februar 2001 til
31. desember 2001, mens cand. jur. Andreas Nordby har vaert kommisjonens utredningsleder i perioden 20. januar 2003 til
10. oktober 2003. Kommisjonen har hatt sakkyndig bistand av historikerne Tore Tennge, Svein Atle Skdlevdg og Olav Njglstad.

Kommisjonen ble gitt falgende mandat:

«Det har gjentatte ganger fremkommet pastander om at forsgkspersoner er misbrukt i medisinsk forskning i etterkrigstidens
Norge. Pdstandene har vaert gjenstand for stor medieomtale. Utsatte grupper, s& som krigsbarn, tatere, psykiatriske pasienter
og psykisk utviklingshemmede, skal ha blitt utsatt for forssk med LSD, elektroder og radioaktiv straling. Dette skal ha blitt
gjort i forskningsgyemed, og ikke som ledd i behandling av den enkelte.

Pastander knyttet til arvehygienisk forskning har vaert belyst gjennom et forprosjekt i regi av Norges Forskningsrad. Rapport
fra forprosjektet ble levert Sosial- og helsedepartementet i november 2000. Det ble anbefalt videre forskning. Medisinsk
forskning pa utsatte grupper uten deres samtykke ble imidlertid ikke omfattet av forprosjektet. Det ble uttalt at en
granskningskommisjon ville vaere bedre egnet til & belyse spgrsmal av denne karakter.

o Granskningskommisjonen skal granske alle forhold i forbindelse med p&stander om at det i etterkrigstiden frem til ca.
1975 skal ha blitt foretatt forskning med LSD, radioaktiv straling og elektroder p& mennesker. Problemstillingen
vedrgrende samtykke og informasjon er saerlig aktuell.

o Granskingen skal kunne avdekke eventuelt misbruk/uforsvarlig bruk av forsgkspersoner i forskning. Pastandene synes &
dreie seg om to ulike typer forskning:
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eller vurderer forskning, er tilstrekkelig til & forhindre at utsatte grupper utnyttes i samfunnets eller vitenskapens
interesse. Dette gjelder spesielt oppgavene til de regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk.

o Kommisjonen skal opprette et kontaktforum bestdende av personer fra bergrte organisasjoner/brukerorganisasjoner.
Kontaktforumet skal delta p& enkelte mgter og gis anledning til & uttale seg under granskningsprosessen.

e Frist for ferdigstillelse er 1. januar 2003.»

Av kommisjonens mandat fremg&r det at frist for ferdigstillelse er satt til 1. januar 2003, men fristen er senere forlenget ved
flere anledninger. Forlengelsene har vaert begrunnet i flere forhold. Dels er forlengelse skjedd p& bakgrunn av omstendigheter
knyttet til granskningen av pastander om LSD-forsgk. Dels har forlengelse vaert knyttet til granskningen av pastander om
forsgk med elektroder, hvor kommisjonen har sett det som svaert viktig & fa tilgang til dokumenter fra amerikanske kilder,
seerlig det amerikanske forsvarsdepartementet, Pentagon.

1.1.2 Kommisjonens tilnaerming til mandatet

Kommisjonens mandat har en meget generell og omfattende formulering. Det ble derfor klart at kommisjonen matte foreta
enkelte presiseringer av hvorledes mandatet skulle forstdes. Kommisjonen vil komme tilbake til presiseringene under de
enkelte omrddene som er gransket, men allerede nd kan det vaere pa sin plass & se naermere p& mandatets formuleringer om
«medisinsk forskning», og hvordan dette skulle skilles fra regulaer medisinsk «behandling», og hva som menes med mandatets
formulering «samtykke og informasjon», det vil si spgrsmalet om sdkalt informert samtykke.

1.1.2.1 Forholdet mellom forskning og behandling
Granskningen er etter mandatets ordlyd avgrenset til medisinsk «forskning» pd mennesker. Kommisjonen har sett det som
ngdvendig & presisere sitt syn pa forholdet mellom behandling og forskning i granskningsperioden.

Sondringene mellom etablert behandling, utprgvende behandling og forskning pa pasienter for 8 vinne ny kunnskap, er langt
fra klare. Det vil ofte veere faglig uenighet om et konkret behandlingstilbud kan betraktes som etablert behandling, eller om
mangel pd vitenskapelig dokumentasjon eller erfaring tilsier at behandlingen m8 betraktes som utprgvende. Det vil ogsd
kunne veere forskjellige oppfatninger av om et inngrep kan betraktes som utprgvende behandling eller i hovedsak har karakter
av klinisk forskning.

Kommisjonen antar at det i granskningsperioden var stgrre uklarhet omkring begrepsbruk og forstdelse enn i dag.
Vitenskapelig teori og metode p& omradet var mindre utviklet. I tillegg var situasjonen innenfor psykiatrien preget av mangel
pd virksom behandling for en rekke alvorlige lidelser.

Formalet med forskning er prinsipielt forskjellig fra formalet med etablert eller utprgvende behandling. Ved etablert og
utprevende behandling er den primaere hensikt & hjelpe pasienten. Ved forskning er det primaere formalet & etablere ny
kunnskap som kan forbedre forst3elsen av sykdomsproblemer og deres rsaksforhold og lede til bedre forebyggende,
diagnostiske og terapeutiske metoder.

Ogsa utprgvende behandling kan ha som formal & utvikle kunnskap, men her er det primaere formal likevel behandlingen av
pasienten. Etablert behandling forutsetter i prinsippet at behandlingsmetoden er tilfredsstillende dokumentert, med andre ord
at den hviler pa resultater av omfattende og grundig forskning. Dette er dessverre ikke alltid tilfelle. En betydelig del av den
etablerte behandlingen har heller ikke i dag tilfredsstillende forskningsgrunnlag, men den hviler i alle fall pd4 omfattende og
dokumentert klinisk erfaring.

Kommisjonen har ikke lagt til grunn en streng og snever definisjon av forskning i forhold til utprgvende behandling. Det
sentrale i vurderingen har vaert om bruken av LSD, elektroder eller radioaktiv straling, har hatt karakter av misbruk av
enkeltmennesker eller grupper i forhold til de etiske krav som var anerkjente i den periode granskningen gjelder.

1.1.2.2 Forstdelsen av informert samtykke

Ifglge mandatet er problemstillingen knyttet til «xsamtykke og informasjon» saerlig aktuell. Kravene til samtykke i medisinsk
forskning ble betydelig strengere i Igpet av granskningsperioden, men det har ikke pa noe tidspunkt i etterkrigstiden veert
akseptabel medisinsk praksis & utprgve legemidler eller andre behandlingsmetoder pa pasienter helt uten deres viten og
samtykke.

Kravene til pasientens samtykke var et omdiskutert spgrsmal p& mange medisinske omrader i granskningsperioden. Nar det
gjelder kirurgiske inngrep i hjernen gar det frem av forarbeidene til lov om endring i psykisk helsevern av 12. juni 1981, jfr
Ot.prp nr 77 (1980-1981), at psykokirurgi ikke kunne gjennomfgres uten pasientens informerte samtykke. Ogsa far 1980
synes dette & ha vaert den alminnelige rettsoppfatning. 1 & foreta et kirurgisk inngrep i hjernen utelukkende for
forskningsformal kunne neppe anses som rettmessig, selv om samtykke mot formodning var gitt.

Spgrsmalet om samtykke til medisinsk forskning har ogsd en erstatnings- og strafferettslig side. Det vil kunne vaere
erstatningsbetingende og straffbart selv etter samtykke, & foreta kirurgiske inngrep i hjernen i forskningsgyemed.

De fgrste internasjonalt aksepterte retningslinjer for medisinsk forskning kom som en fglge av nazistenes medisinske forskning
pd mennesker i konsentrasjonsleirene under den annen verdenskrig. Leger som deltok i forskningen ble stilt for retten i
Nirnberg (United States v Karl Brandt, et al.) Under saksforberedelsen oppnevnte retten to sakkyndige som fikk i oppdrag &
formulere den generelle etiske standarden for medisinsk forskning p& mennesker. De sakkyndige la i sin utredning vekt pa
krav om frivillig samtykke, krav om forutgdende dyreforsgk og krav om vitenskapelige kvalifikasjoner. Retten aksepterte

prinsippene og utvidet standarden til ti punkter som inngikk i domsgrunnene og siden fikk navnet «NlUrnbergkodeksen»
(1947
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kombinere utprgvende medisinsk behandling og forskning i den utstrekning forskningen kan rettferdiggjgres ved den
terapeutiske verdien for pasienten. Deklarasjonen av 1964 inneholder ingen bestemmelser om krav til samtykke ved denne
form for forskning, punkt II.2.

Ved forskning uten terapeutisk verdi for pasienten stiller deklarasjonen strengere krav til samtykke. Hovedbestemmelsen om
det informerte samtykket ved slik forskning formuleres slik i Helsinkideklarasjonen 1964, punkt III 3.a:

«Clinical research on a human being cannot be undertaken without his free consent, after he has been fully informed; if he is
legally incompetent the consent of the legal guardian should be procured.»

Bestemmelsene om samtykke og informasjon gir imidlertid i seg selv ingen veiledning med hensyn til hva som kan ansees som
«fullstendig informasjon». Hertil kommer at ordlyden i deklarasjonen ikke uten videre kan legges til grunn, som uttrykk for
gjeldende praksis pa 1960-tallet.

Ved vurdering av den behandling og forskning som har funnet sted innenfor granskningsfeltet i mandatperioden, har
kommisjonen tatt utgangspunkt i datidens krav. Det vil si at kommisjonen har vurdert spgrsmalet om samtykke og
informasjon pa bakgrunn av de krav man med rimelighet kunne stille pd behandlingstidspunktet.

1 NOU 1992:25 Utredning om lobotomi s. 9.
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