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De forste internationale standarder for, under hvilke
betingelser det er etisk forsvarligt at inddrage menne-
sker i legevidenskabelige forsgg, blev formuleret i
Niirnbergkoden i 1947 [1]. Det basale krav er, at
forskning pd mennesker er etisk set uacceptabel,
medmindre der foreligger et samtykke. Saledes slés
det fast, at: »Forsggspersonens frivillige samtykke er
absolut ngdvendigt«. Og efterfglgende preeciseres,
hvad et frivilligt samtykke indeberer: »Dette betyder,
at den involverede person skal veere i besiddelse af
en juridisk set forsvarlig evne til at give sit samtykke;
skal vaere séledes stillet, at han er i stand til at veelge
af egen fri vilje uden indblanding af nogen former

for tvang, svig, bedrag, pres, list eller andre skjulte
former for indskreenkninger eller tvang; og skal have
tilstreekkelig viden om og forstéelse for de aspekter
forsgget indebeerer for at sette ham i stand til at
foretage en forstandig og velunderbygget beslutning«
[2].

Eftersom det informerede samtykke ikke i sig
selv er et etisk princip, opstar spgrgsmaélet om den eti-
ske begrundelse for kravet herom. Seedvanligvis anfg-
res et princip om respekt for autonomi som begrun-
delsen. Et problem her er, at begrebet autonomi er
mangetydigt og dermed ogsé et princip om respekt
for autonomi. Alligevel ses et sddant princip nermest
som en fetich i snart sagt enhver sammenhang om
etiske sporgsmal i sundhedsvesenet. Derimod er be-
grundelserne i Niirnbergkoden, som det fremgar,
klassiske deontologiske (pligtetiske) forbud mod
tvang, svig, bedrag, list etc. Hermed er der tale om
forpligtelser, der pahviler den, der sgger at inddrage
patienter eller raske forsggspersoner i laegevidenska-
belig forskning. Med hensyn til, hvad denne etiske
begrundelse konkret indeberer for kravene til et in-
formeret samtykke i modsatning til den geengse be-
grundelse, ma der her henvises til Manson & O’Neill
[3]. Imidlertid ma en grundlaeggende forpligtelse i re-
lation til randomiserede undersggelser veere ikke at
fgre patienter bag lyset ved at tilslgre den moralsk re-
levante forskel mellem behandlings- og forsknings-
situationen. I behandlingssituationen har man pri-
meert den enkelte patients bedste interesser for gje i
modsatning til i forskningssituationen, hvor formalet
er at opnd en generaliserbar viden af hensyn til frem-
tidige patienter.

Niirnbergkoden blev efterfulgt af retningslin-
jerne i Helsinki-Deklarationen, hvor man i de senere
versioner [4] kraver, at forskerne sikrer sig, at der
foreligger et meget specifikt og eksplicit samtykke.

I sin statusartikel om nyere empiriske studier kom-
mer Wadmann ind pa forsggsdeltageres manglende
forstaelse af kliniske forsgg [5]. Studierne rejser en
helt principiel problemstilling: Hvis den informerede
lege velbegrundet skgnner, at patienten ikke har for-
stdet den formidlede information og alligevel giver sit
samtykke —hvad s&? Bgr man s& undlade at inddrage
denne patient i projektet? Eller bgr man prgve at
»presse« patienten til en forstaelse? I sddan et tilfzelde
kan der nappe veere tale om et frivilligt samtykke.

Imidlertid er det, som det pdpeges, en svaghed
ved studierne, at der ikke skelnes mellem forskellige
forspgsdesign og dermed forskellige forsggspersoner.
F.eks. kan der vaere tale om irreversible indgreb bl.a.

i form af kirurgiske indgreb vs. medicinsk behand-
ling, og der kan vere tale om projekter, hvor dette
ikke er tilfaeldet. Hvis en given undersggelse af f.eks.
patienter med kronisk astma viser, at forsggsbehand-
lingen er at foretraekke, er der stor forskel pd den situ-
ation, hvor de, der som kontrolpersoner har modta-
get geengs behandling, efterfglgende kan tilbydes den
bedste behandling, og den situation, hvor det ikke er
muligt. En naerliggende antagelse er, at den moralsk
relevante forskel mellem behandlings- og forsknings-
situationen for disse patienter derfor anses for at
veere mindre vaesentlig.

Der kan séledes meget vel vaere situationer, hvor
man bgr sikre sig et meget specifikt og eksplicit sam-
tykke, og andre situationer, hvor dette ikke er tilfael-
det. Og der kan vere forskel p4, i hvilket omfang man
ber sikre sig, at patienten som forsggsperson har for-
stdet den formidlede information.
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