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et er stadig flere mennesker som fér diag-
D nosen demens, bdde i Norge og pa verdens-

basis (1,2). Behovet for forskning pa disse
sykdommene er derfor stor, bade nér det gjelder
eventuell forebygging, behandling, og ikke minst
pasientenes subjektive opplevelser av sykdommen.
Selv om man er enig om at det er ngdvendig &
leere mer om diagnosen, stoter man pa flere etiske
problemstillinger bade for, under og etter gjen-
nomfering av et forskningsprosjekt. I denne artik-
kelen vil jeg gjore rede for hvilke forskningsetiske
utfordringer man ma ta hoyde for ndr man gnsker
4 gjennomfgre forskning som omfatter personer
med demensdiagnose.

Sarbare

Personer med en demensdiagnose betraktes som
en sirbar gruppe i forskningsetisk sammenheng.
Demente personer har i stor grad tidligere blitt
neglisjert som forskningsdeltakere, grunnet den
kognitive svikten som felger med sykdommen (3).
A anta at personer med demens ikke kan delta
i forskning bidrar til negative holdninger til de-
mentes samtykkekompetanse. Samtidig kan dette
ekskludere at de involverte far muligheten til &
delta i viktig forskning de selv kan dra nytte av
(4). Forskning som omfatter personer med en de-
mensdiagnose er derfor veldig viktig, slik at deres
stemmer kan bli hert (5). Men samtidig vil det
sette dem og deres familie i en sdrbar situasjon

fordi sykdommen i sé stor grad pavirker deres liv,
samt truer deres identitet, autonomi og uavhen-
gighet (3,5,6,7).

Grunnet stor gkning av personer med demens,
har segkelyset i forskningsmiljgene skiftet. Spers-
malet er ikke lenger om vi skal inkludere perso-
ner med demens, men hvordan vi best mulig kan
utvikle kunnskap om sykdommen (3,4,5). Noen
forskere gar s langt at de mener det er uetisk &
ikke inkludere personer med demens i forskning.
De som lever med diagnosen, kan bidra med ny
innsikt gjennom sine erfaringer med sykdommen
(4,8). Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag (NEM) understreker at et
forbud mot & inkludere personer med demens
i forskning vil bidra til & gjore dem mer sarbare
(9). A utelukke personer med demens fra & delta i
forskning vil svekke deres egenverd. Men hvis fors-
kningen blir utfert pa en etisk og hensiktsmessig
mdte vil dette bidra til & gke folelsen av egen verdi
hos personer diagnostisert med demens (3,10).

Norske forskere ma rette seg etter «Helsefors-
kningslovens § 18» og NEM’s forskningsetiske
retningslinjer (9), som poengterer at forskning pd
ikke-samtykkekompetente voksne kun kan gjen-
nomferes hvis eventuell risiko og ulempe for fors-
kningsdeltakeren er ubetydelig. Risiko er regnet
som minimal nar nivéet kan sammenliknes med
det personen vil mete i sitt daglige liv, som regnes
4 veere vanlig for den gruppen personene horer
innunder (4). Forskning som omfatter mennesker
kan oppfattes som en trussel mot integriteten, og
velveeret til forsgkspersonene, selv om den blir ut-
fort i henhold til forskningsetiske prinsipper (5).
Helsinkideklarasjonen uttrykker at nar det gjelder
forskning som omfatter mennesker, skal hensynet

til forskningsdeltakernes velferd ga foran vitenska-
pens og samfunnets interesser (11).

Frivillig, informert samtykke

Informert samtykke har de siste arene veert sen-
tralt ndr man vil inkludere personer med demens
i forskning (5). Hellstrom et al. (3) anser selvbe-
stemt samtykke som den stgrste utfordringen
innen forskning pa personer med demens. Selv
om en person har fatt diagnosen demens vil det
ikke automatisk fore til at personen ikke er kom-
petent til & samtykke. Kompetansen ma vurderes
ut ifra hvilke utfordringer man star ovenfor og
hvilke samtykker som eventuelt er nodvendig (12).
Tanken om informert samtykke ble spesielt viktig
nar det pa 1990-tallet ble satt sgkelys pa demente
personers subjektive opplevelse av sykdommen
og livet sitt (5). Frivillig, informert samtykke er
basert pé det forskningsetiske idealet om & verne
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Artikkelen gjer rede for de forskningsetiske utfordringene
man ma ta hgyde for ndr man ensker & gjennomfore fors-
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om individets autonomi. Slik fér forskningsdelta-
keren makt over en situasjon hvor vedkommende
kanskje foler seg som den svakeste parten (13).
Gjennom informert samtykke verner man om,
og viser at man respekterer, en persons autonomi,
samt sikrer seg at deltakere er bade frivillig og in-
formert. Forskningsdeltakerne er derfor avhengig
av «dekkende» informasjon om prosjektet, for &
vaere i stand til 4 gi et fullstendig frivillig og in-
formert samtykke (4,5), som er et av grunnprin-
sippene i de forskningsetiske retningslinjene (9).
«Dekkende informasjon» skal inneholde detaljert
informasjon om hvordan studien skal gjennom-
fores, de fordeler forskningen kan gi som direkte
kan bergre personen, og eventuell risiko dette kan
medforer for forspksdeltakerne (4,13,14). INEM’s
retningslinjer (9) star det at forskere ber bruke mer
tid pd & informere og serge for at informasjonen
blir forstatt, ndr det gjelder forskning som omfatter
sdrbare grupper, som for eksempel personer med
diagnosen demens.

Informert samtykke er ofte gjenstand for be-
kymring blant forskere innenfor dette forsknings-
feltet (3). Selv om forskeren tar alle forsknings-
etiske forholdsregler med hensyn til «dekkende»
informasjon, vil det veere vanskelig for forskeren
4 vite om deltakerne fullt ut har forstétt all infor-
masjonen som er gitt. Dette er en problemstilling
som omfatter samtykkekompetente voksne, sa vel
som deltakere som deltar ved hjelp av formynder
(15). Informasjon til personer med demens eller
formyndere ber derfor gis bide skriftlig og munt-
lig, med rom for 4 stille spersmdl til forskeren, for
samtykke blir gitt (3,5,15). Hvis forskningsprosjek-
tet strekker seg over tid, bor man informere om
muligheten til & trekke seg for hvert enkelt mgte
(3). Hvis man gir skriftlig informasjon, er det vik-
tig at man bruker et sprak man kan anta at leseren
forstér (15). Demens er ikke en spesifikk sykdom,
men en samlet betegnelse for en gruppe hjerne-
sykdommer som oftest oppstar ved heay alder.
Felles for alle disse sykdommene er symptomer
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som for eksempel svikt i mentale funksjoner og
forandringer i folelsesmessige reaksjoner og atferd.
Dette medferer blant annet hukommelsessvikt,
problemer med konsentrasjon, oppmerksomhet
og problemlgsning (7). «Mini Mental State Exa-
mination» (MMSE) er et eksempel pd et offentlig
anerkjent verktoy for a vurdere samtykkekompe-
tanse og mental kapasitet (5,15). MMSE brukes
blant annet for & avdekke demens hos en person
(16). Testen inneholder enkle spgrsmal som for
eksempel arstid, maned og ar. Samtidig skal per-
sonen blant annet huske tre lette ord og lese og
forstd en kort setning (17).

Resultatene fra studien til Warner et al. (15)
viste at selv om disse malingene av mental ka-
pasitet var et kriterium for & kunne bestemme
samtykkekapasiteten til en deltaker, viste de
ogsd begrensninger. MMSE som verktgy gir ingen
mulighet for personene med demens til 4 fortelle
om sine liv, erfaringer og gnsker (3). Det foreslas
derfor at det utvikles mer palitelig forskning ved
bruk av MMSE. Maleverktay for grader av kognitiv
svikt ber tilpasses hver enkelt undersekelse, for
om best mulig fa et bilde av hver enkelt deltaker
og hvilken kapasitet de innehar, og for  unnga
skjevheter i utvalget som kan gi resultater som
ikke samsvarer med virkeligheten (3,15). Nar det
gjelder & utvikle mer omfattende tester er det ogsa,
ifelge Karoliussen (16), gnskelig blant mange el-
dre med en mer omfattende test for a kartlegge
deres kognitive funksjon. I tillegg er det hevdet
at disse malingene i seg selv oppleves som tru-
ende for personen som undersgkes og kan derfor
pavirke resultatet. Prinsippet ber veere at man er
kompetent til det motsatte er bevist, og at man kan
vaere kompetent pd noen omrader, selv om man
ikke er det pa alle (3). I tillegg er det dokumentert
at personer med demens selv med en hgy grad av
mental svikt kan oppleve gyeblikk av klarhet som
kan pavirke resultatene i forskning (3,12,18). A
ha samtykkekompetanse krever mer enn a vere
kognitivt i stand til 4 ta en beslutning. Man ma

i tillegg forstd og vere klar over konteksten i be-
slutningen. Forskerens ansvar ligger i 4 tilpasse
informasjonen til situasjonen, slik at deltakeren
forstar konteksten (4,15). Samtykkekompetansen
kan falle helt eller delvis bort dersom personen
grunnet psykiske eller fysiske problemer, demens
eller psykisk utviklingshemming ikke er i stand til
a forstd hva samtykket innebeerer (15,19).

Formynderskap

Et familiemedlem er ofte ansett som det natur-
lige valget i rollen som formynder eller medsam-
tykketaker i forskningsetiske problemstillinger
(4,8,12). Samtidig kan det vere utfordrende hvis
pargrende har forutinntatte meninger, eller urea-
listiske forventninger til formynderrollen. Noen
vil rett og slett slippe byrden av & ha ansvaret for
4 ta beslutninger pa vegne av andre (8). 91 pro-
sent av spurte medlemmer (n=117) i svenske fors-
kningsetiske komiteer ansé et familiemedlem for &
vere den beste formynderen, mens kun 1 prosent
mente at kvalifisert helsepersonell kunne ta pa
seg oppgaven. En lege som er involvert i pasien-
tens behandling kan aldri opptre som formynder
(19,22). Dette stottes av Slaughter et. al. (4), som
sier at man ikke kan vaere formynder hvis man
star i en forskningsmessig interessekonflikt. En
formynder ma kjenne pasienten sa godt at han
eller hun uten tvil kan vite hva pasienten selv ville
valgt i en lignende situasjon (8).

Pierce (6) mener at formynderskap er med p& &
undergrave autonomien til personen med demens,
fordi formynderen tar avgjerelser pd vegne av en
annen person, med sin egen mening av hva som er
i personens beste interesse som eneste rettesnor.
Det kan vaere en stor utfordring 4 ta avgjerelser
pa vegne av en annen person, basert pa hva man
tror personen ville ha gjort selv, for vedkommende
fikk diagnosen. Her md man utelukkende prove a
tenke pd hva personen selv ville ha valgt (4). Det
kan hende at personer med demens som har et
onske om & delta i forskning kan bli nektet denne



retten, spesielt hvis det eksisterer konflikter mel-
lom personens gnsker og formynderens meninger
(6). Selv om formynderen gjor et valg pd bakgrunn
av hva den ikke-samtykkekompetente ville ha gjort
for han fikk diagnosen, er det likevel ikke sikkert
dette er det valget personen med demens ville tatt i
dag, om han hadde hatt samtykkekompetanse (4).

Dagens eksisterende formynderrolle kan regnes
som paternalistisk (3,13,20). Det kan virke som om
de forskningsetiske komiteene ser pd maktforhol-
det mellom forskeren og informanten som mer po-
tensielt skadelig enn maktforholdet mellom infor-
manten og formynderen (13). Spesielt med tanke
pa at forskeren ikke har noen mulighet til & vite
hva som er til personens beste utover hva formyn-
deren bestemmer (3). Juritzen et al. (13) sper hvem
som skal bestemme over dem som bestemmer og
er ikke overbeviste om at forskningskomiteene
lgser problemet med asymmetri i maktbalansen.
Helseforskningsloven (14) er derimot meget klar
pa dette punktet. Den krever at nar det gjelder
personer uten samtykkekompetanse skal det ikke
vare mulighet for at vedkommende vil motsette
seg deltakelse, hvis vedkommende fortsatt hadde
hatt samtykkekompetanse. Loven krever ogsd at
forskningen ikke kan utferes p& andre enn ikke-
samtykkekompetente deltakere for & finne svar
pé de problemstillingene studien har som hen-
sikt. «Stemmen» til personen med demens ma
inkluderes i bestemmelsene om deltakelse i en
forskningsstudie. Det betyr at selv om formynde-
ren tar den endelige avgjorelsen om deltakelse, er
det viktig at personen med demens konsulteres for
avgjorelsen tas (4).

I vart samfunn der stadig flere bor alene, vil
sporsmélet om formynderskap métte gjennomga
et moralsk skifte. Et mulig alternativ til & lgse
formynderproblematikken kan vere «Advance
Research Directive (ARD)». ARD gjor det mu-
lig & ivareta en persons selvbestemmelsesrett ved
deltakelse i forskning, selv etter at personen blir
regnet som ikke-samtykkekompetent (6,12). ARD
er kort beskrevet et samtykke som er forfattet og
underskrevet mens en person fortsatt kan regnes
som samtykkekompetent. Hvis det er fare for at
en person kan miste sin samtykkerett, kan man
gjennom ARD samtykke til framtidig forskning,
eller utvide sitt samtykke til allerede pagdende
forskning, som vil gjelde etter at personen er reg-
net for & veere ikke-samtykke kompetent (6). Et
problem som kan oppsta er hvis personen ikke
husker & ha gitt sitt samtykke og kanskje ikke god-
tar sitt eget samtykke (12).

Som erklert ikke-samtykkekompetent er det
kun mulig & delta i lavrisikoforsgk, og bare hvis for-

mynderen ogsa samtykker (4,6). ARD kan vaere et
alternativ for samtykkekompetente personer med
demens, som forventer kognitiv svekkelse og vil ta
beslutninger om framtidig deltakelse i forskning,
for bestemmelser om lavrisikoforsek og formynder-
skap inntreffer. Man kan ogsd bestemme sine for-
myndere og beskrive sine personlige synspunkter
til hjelp for formynderen i framtiden. ARD vil da
regnes som samtykke fra en kompetent person,
selv etter at personen opplever kognitiv svekkelse.

Forskningmetode

Hos personer med en demensdiagnose er intervju
den mest utbredte forskningsmetoden (5). Det
kvalitative forskningsintervjuet sgker kunnskap
om verden sett igiennom informantenes oyne, og
mélet er & finne betydningen av folks erfaringer og
subjektive opplevelser (21,22). Det er viktig at for-
skeren greier a skape en ramme rundt intervjuet
hvor dette blir naturlig for informanten a fortelle
om, for eksempel ved at forskeren kan garantere
fullstendig anonymitet (22). Intervju som utfe-
res i hjemmet til informanten vil gi informanten
trygghet og en folelse av autonomi. Forskeren vil
vare en gjest i informantens hjem og ma opptre
deretter. Sméprat og bruk av humor kan bidra
til at atmosfaeren blir mer avslappet (3,5). Det er
dokumentert at personer med langt framskre-
den demens kan oppleve gyeblikk med klarhet i
kjente og kjeere omgivelser (18). Selv om intervju
er en form for samtale mellom personer, ma det
ha struktur og det ma vere en klar hensikt med
intervjuet. Dette kan man oppna ved hjelp av en
intervjuguide (21). En intervjuguide ber inneholde
detaljerte stikkord om tema, men ikke vere for
fastlast slik at informanten selv kan fortelle fritt.
Det er informantens egne ord som skal skape bil-
dene (22).

Intervjueren befinner seg i en maktposisjon.
Det er forskeren som bestemmer tema for samta-
len og som kan styre samtalen ved hjelp av inter-
vjuguiden (21). Hver forsker har, i samsvar med
de forskningsetiske retningslinjene, ansvar for 4 ta
hensyn til informantenes egeninteresse. Forskeren
ma respektere signaler som stress og uvilje mot
fortsatt & delta i forskningen (2,8), og det er viktig
at forskeren har utviklet en sensitivitet som inter-
vjuer (5, 21,22). Samtykke om deltakelse ma derfor
pagd gjennom hele intervjuprosessen (3). For &
kunne kjenne personens stresstegn er det viktig a
ha kunnskap om individet og sykdommen og om
hvordan symptomene pavirker hver enkelt person
(5,7). Dette kan lgses ved & involvere pargrende i
intervjuprosessen, eller ved hjelp av helsepersonell
som kjenner pasienten godt. Felles intervju med

personen med demens og hans pargrende kan
foles tryggere, selv om det ogsa kan virke hem-
mende. Det kan veere vanskelig for en person
med en demensdiagnose & formidle tanker om
for eksempel sorg og savn i et fellesintervju med
parerende. Det kan ogsa veere vanskeligere for den
demente personen 4 gi uttrykk for sine egentlige
meninger i et fellesintervju. Han eller hun kan
velge 4 fortelle hva de tror parerende vil here, i
stedet for & gi uttrykk for hva de virkelig mener
eller foler om sin situasjon (5). Hvis forskeren gn-
sker & foreta en observasjonsstudie, er det fortsatt
avgjorende & innhente et frivillig, informert sam-
tykke av informanten selv eller formynderen hvis
personen er erklert ikke-samtykkekompetent. Det
kan vere fristende 4 tenke at forskningsmaterialet
vil bli mer spennende hvis observasjonen foregar
i skjul, men dette strider imot de forskningsetiske
retningslinjene (9,14,21). B
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