Etiska, juridiska och sociala
fragor (ELSI) for HTA

Inledning

Vid utvardering av olika tekniker och dess effekter kravs
heltackande information som speglar vad som sannolikt kommer
att hénda i ett hdlso- och sjukvardssystem eller samhdlle.For
en grundlig analys behovs medverkan av experter och anvandning
av metoder fran olika omraden som informationskallor.

Organ for medicinsk metodutvardering (HTA) maste ta hansyn
till manga olika typer av fragor i sina analyser, bland annat
de etiska, sociala och juridiska fragor som uppstar nar sadana
metoder anvands (eller inte anvands).

Etiska fragor for HTA

Under de senaste decennierna har etiska fragor som uppstar
genom medicinska metoder blivit mer framtradande.Det beror pa
en kombination av faktorer, bland annat:

= allt mer komplexa system for allt mer komplex sjukvard

= nya perspektiv pa uppfattningen att alla nya medicinska
metoder ar bra

- erkdnnande av de svara beslut som maste fattas nar
sjukvardsresurser fordelas

Inom ramen for HTA uppstar etiska fragor sarskilt i fraga om
féljande omraden:

= anvandning av medicinska metoder
= hur forskning genomfors
» Fordelning av resurser
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anvandning av medicinska metoder

F6r HTA ar fokus att ge respons pa medicinska metoder som
antingen redan finns eller som ar under utveckling.Vilka
etiska fragor som uppstar for metoden beror pa hur den
anvands.Om en metod anvands pa ett annat satt eller i ett
annat sammanhang kommer de etiska fragorna sannolikt att
variera.Exempelvis har gendiagnostik for att se hur sannolikt
det ar att en person utvecklar en viss sjukdom potentiellt
andra etiska konsekvenser &an om diagnostiken sker pa ofddda
barn (fosterdiagnostik).

Aven om 1dmplig vard kan definieras i riktlinjer frén ett HTA-
organ, ar det vardpersonalen och patienten som i sluté&ndan
fattar beslutet om en metod ska anvandas eller inte i varje
specifikt fall.Genom att utvardera metoder kan man fa fram
viktig information om foérhallandet mellan att ”"gbéra nytta”
(fordelar) och att "inte gora skada” (nackdelar).

Om metoder anvands som inte ger nagra fordelar foljs inte
principen om att gora nytta.I HTA-rapporter kan situationer
identifieras dar det kan strida mot rattviseprincipen att
anvanda eller inte anvanda metoder, och rekommendationer kan
ges om anvandningen av metoderna.Samma principer som galler
forskning pa ménniskor galler ocksa f6r anvandning av metoder.

Genomféra forskning

Arbetet inom HTA omfattar att samla information och i vissa
fall bedriva egen forskning. Det galler inte bara vetenskapen
bakom en medicinsk metod, utan aven berdrda patienters
onskemdl eller varderingar.Vissa HTA-organisationer undersodker
patienternas onskemal eller varderingar direkt genom
kvalitativa metoder.Det ar sarskilt relevant for medicinska
metoder som innebar signifikanta oOnskvarda effekter men aven
biverkningar, som maste oOvervagas vid beslut om att anvénda
metoden.Ur ett etiskt perspektiv ar det ingen skillnad pa
forskning om patienters o6nskemdl och forskning om



halsoeffekter.Darfor maste forskningen folja gallande
standarder och oOverensstamma med principerna 1
Helsingforsdeklarationen om sjalvbestammande, att gbéra nytta
och om rattvisa.

Fordelning av resurser

HTA-utvarderingar anvands ofta for att fatta beslut om
fordelning av resurser inom sjukvarden.Vid foérdelning av
resurser maste man skilja pa lika tillgang och ré&ttvis
tillgang.

« Nar resursfordelning diskuteras har fokus flyttats fran
rattvis fordelning till skalig fordelning.

- Skillnaden mellan lika och rattvis tillgang beror pa om
fordelningen ska baseras pa den enskilda patientens
behov (rattvis) eller atkomst foér alla (lika).

 Principen om lika férdelning kan leda till orattvis
fordelning av halsoresurser om resurserna ar
begransade.Exempel:0m en viss tablett distribueras lika
for alla, far alla i befolkningen en tablett oavsett
behov.Det kan dock finnas personer som behOver tio
tabletter, men som inte kan fa dem eftersom antalet
tabletter &r begransade.Med rattvis foérdelning &ar malet
att sakerstalla att de som behdver hdlsometoden mest far
tillgang till den.

Overvaganden for etiska analyser

Under de senaste aren har strukturerna till stod for etiska
analyser utvecklats avsevart.Akademiker som arbetar med HTA
har utvecklat checklistor foér strukturerade dvervaganden av
etiska fragor. Checklistorna anvands av manga HTA-organ och
kan vara till hjalp for patientgrupper (se till exempel
Hofmann et al. (2014) som anges under Ytterligare resurser).



Sociala fragor for HTA

Samhallet och kulturen formar bade etiska normer och hur
beslut fattas. Det innebar att beslut om samma metoder kan
variera pa olika platser.Det &r viktigt att komma ihdg att
etiska och sociala fragor kan skilja sig at.Vissa aspekter av
sociala resultat, till exempel radsla vid anvandning av
medicinska metoder eller fragan om mansklig integritet, kan
overlappa med kliniska och etiska resultat.

Sociala effekter kan undersdokas genom att granska befintlig
litteratur eller bedriva egen forskning.Studier for att forsta
vilka sociala effekter som kan uppsta lanar dock inte fran
epidemiologin utan fran andra omraden — till exempel
sociologi, medicinsk antropologi samt samhallet och
tekniken.Dessa studier ar i regel kvalitativa.Ofta &ar malet
att upptacka vilka resultat som ar relevanta, snarare an att
identifiera resultaten pa forhand.Studierna baseras pa
patientupplevelser for att forsta de sociala och kulturella
effekterna av nya medicinska metoder. Detta ar ett vaxande
omrade dar patienterna kan ha en viktig roll i att paverka
befintliga HTA-processer.

Juridiska fragor for HTA

Rattssystemen ar olika i olika lander, men vissa aspekter av
medicinska metoder kan uppmarksammas juridiskt oavsett
land.Inom professionell vard ar etik och juridik sammanlé&nkade
eftersom oetisk vard &ar olaglig.0Olaglig vard kan leda till
réattsprocesser mot enskild vardpersonal och de institutioner
och organisationer dar de arbetar.

Generellt handlar juridiska aspekter som ar relevanta for HTA
om ansvar, och ansvarsskyldighet inom juridiken.HTA-organ
maste overvaga juridiska fragor, och ett ramverk for att
overvaga sadana fragor &ar viktigt vid alla utvarderingar av en
medicinsk metod.



Dessutom maste HTA-organ vara medvetna om att intressenter som
inte haller med om slutsatserna av utvarderingen kan vidta
rattsliga atgarder.Darfoér kan ett HTA-organ som inte genomfor
rimliga atgarder for att sakerstdlla en utvardering av hog
kvalitet drabbas av rattsprocesser om utvarderingen inte kan
sagas vara ansvarsfullt genomfdrd.

Checklista for etiska, juridiska
och sociala fragor (ELSI)

EUnetHTA har utvecklat ELSI-checklistan som kan vara till
hjalp for att utvardera etiska, juridiska och sociala fragor
vid effektivitetsutvarderingen.Den kan anvandas tillsammans

med HTA Core Model®.

1. Etiska fragor

1. Kan infdrandet av det nya lakemedlet och dess
anvandning/icke-anvandning istallet for
definierade befintliga jamforelselakemedel leda
till nya etiska fragor?

2. Kan jamforandet av det nya lakemedlet med
definierade befintliga jamforelseldkemedel visa pa
nagon skillnad som kan vara etiskt relevant?

2. Organisatoriska fragor

1. Kan infdrandet av det nya lakemedlet och dess
anvandning/icke-anvandning istallet for
definierade befintliga jamforelseldkemedel visa pa
skillnader som kan vara organisatoriskt relevanta?

2. Kan jamforandet av det nya lakemedlet med
definierade befintliga jamforelseldkemedel visa pa
nagra skillnader som kan vara organisatoriskt
relevanta?

3. Sociala fragor

1. Kan infdrandet av det nya lakemedlet och dess
anvandning/icke-anvandning istallet for
definierade befintliga jamforelselakemedel 1leda



till nya sociala fragor?

2. Kan jamforandet av det nya lakemedlet med
definierade befintliga jamforelselakemedel visa pa
nagra skillnader som kan vara socialt relevanta?

4. Juridiska fragor

1. Kan infoérandet av det nya lakemedlet och dess
anvandning/icke-anvandning istallet for
definierade befintliga jamforelselakemedel 1leda
till juridiska fragor?

2. Kan jamforandet av det nya lakemedlet med
definierade befintliga jamforelselakemedel visa pa
nagra skillnader som kan vara juridiskt relevanta?
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