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Bakgrunn: Helt siden vitenskapelig vurdering av helsetiltak (medisinsk metode-
vurdering, HTA) ble unnfanget som metode pa begynnelsen av 1970-tallet, har
etikk veert nevnt som en del av vurderingen. Likevel har forholdsvis fa rapporter
behandlet etikk som eksplisitt tema. Derfor har mange gnsket seg en standard
fremgangsmadte for 4 vurdere moralske aspekter ved helsetiltak pa samme mate
som det finnes rammeverk for kunnskapsoppsummeringer og pkonomiske ana-
lyser. Metode: En analyse blir gjennomfert av eksisterende tilneerminger i etikk
generelt og seerlig tilneerminger anvendt for & vurdere helsetiltak. Analysen skal
munne ut i en konkret fremgangsmate for d belyse moralske aspekter ved hel-
setiltak. Analysen baserer seg pa omfattende ngstede litteraturspk. Resultat: En
konkret fremgangsmate for a belyse moralske spprsmal ved vurdering av helse-
tiltak er presentert. Fremgangsmaten bestar av seks trinn som er beskrevet i rap-
porten. Konklusjon: P4 bakgrunn av en analyse av eksisterende metoder er det
utviklet en konkret fremgangsmate for etisk analyse som del av vurderingen av
helsetiltak. Fremgangsmadten baserer seg pd det beste av eksiste-  (onsetter pa batsiden)
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Oppsummering

Medisinsk metodevurdering ble etablert og innfert pa 1970-tallet blant annet som et
resultat av moralske utfordringer knyttet til bruk av ny teknologi i helsevesenet. Me-
disinsk metodevurdering eller health technology assessment (HTA) er en systema-
tisk vurdering av egenskaper, effekter og konsekvenser av helsetiltak. Helt fra HTAs
spede begynnelse har man argumentert for at etikk skal veere en del av HTA. Men
selv etter 30 ar har man ikke utviklet noen standard metode for dette, og fortsatt
inkluderer bare et mindretall av HTA-rapportene etiske problemstillinger.

Denne rapporten presenterer en praktisk metode for a gjore etikken til en del av
HTA-arbeidet. Metoden er utviklet pa bakgrunn av erfaringer med etiske vurdering-
er i norske medisinske metodevurderinger siden 2002 og en analyse av ulike etiske
tilneerminger som har veert brukt internasjonalt innen HTA. Den bestar av en rekke
konkrete normative spgrsmal som i sterre eller mindre grad gjor seg gjeldende for
ulike teknologier i forhold til brukerne, pasientene, produsentene, beslutningstakere
og samfunnet, men ogsa for teknologivurderingen selv.

Hensikten med metoden er at spgrsmalene skal synliggjore moralske utfordringer
knyttet til helsetiltak og derved sikre transparens og apenhet rundt viktige verdi-
spersmal for samfunnet uten a lede frem til konkrete anbefalinger. Metoden er ut-
formet for & kunne brukes av personer uten spesielle forkunnskaper om etikk.

3 Etikk i vurderinger av helsetiltak - utvikling av en metode




Summary

Ethics in Health Technology Assessments (HTA)

Background: Since the heyday of HTA it has been claimed that ethics is an integral
part of HTA. However, few HTA reports have addressed moral issues, and there has
been little agreement on methods for implementing ethics in HTA. Therefore, there
is a need to develop a standard methodology for addressing ethical issues in HTA in
the same manner as there is a methodology for systematic reviews and economic
analysis.

Accordingly, the purpose of this report is to present a practical method for address-
ing moral issues in HTA. The method has to be applicable without special knowledge
in ethics, and when applied, the method shall result in a broad basis for an open and
transparent decision process. Accordingly, it shall only highlight the moral issues,
and not lead to specific recommendations.

Method: On basis of analyses and assessments of existing methods in ethics in gen-
eral and in HTA in particular, a practical procedure for addressing moral issues in
HTA is to be developed and presented.

Results: A practical method for addressing moral issues in HTA is presented. The
method consists of a procedure in six steps:
1. Identify and analyze the moral challenges with the health technology
2. Identify involved persons, groups, and stake holders
3. Identify relevant moral questions (from a list of questions) and justify the se-
lection
4. Perform literature search in accordance with the identified moral questions
5. Analyze and discuss the moral questions identified (in step 3) on the basis of
a. The literature search
b. Hearings of involved parties or qualitative studies
6. Wrap up and summarize the process.
The core set of moral questions in step 3 belong to the following main groups:
General moral issues.
Moral issues related to stake-holders.

. Moral issues related to methodological choices in HTA.

1
2
3. Moral issues related to the health technology.
4
5. Moral issues related to HTA itself.
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Addressing the moral issues shall result in a broad basis for an open and transparent
decision process.

Conclusion: A practical procedure has been developed for ethical analysis in HTA,

based on an analysis of existing methods. The procedure is based on six steps and a
selection of 32 moral issues to be addressed.
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Sammendrag

Etikk i vurdering av helsetiltak. Utvikling av en metode for &
synliggjore etiske utfordringer ved vurdering av helsetiltak

BAKGRUNN

Helt siden vitenskapelig vurdering av helsetiltak (medisinsk metodevurdering,
HTA) ble unnfanget som metode pa begynnelsen av 1970-tallet, har etikk veert nevnt
som en del av vurderingen. Likevel har forholdsvis fa rapporter behandlet etikk som
eksplisitt tema, og det har ikke vaert enighet om hvordan etikken skal gjores til del av
metodevurderinger. Derfor har mange gnsket seg en standard fremgangsmate for &
vurdere moralske aspekter ved helsetiltak pd samme mate som det finnes ramme-
verk for kunnskapsoppsummeringer og skonomiske analyser.

FORMAL

Malet er a utvikle en konkret fremgangsmate for a belyse moralske aspekter ved
helsetiltak som skal vaere praktisk anvendbar for personer som ikke er utdannet i
etikk. Den skal belyse de moralske aspektene ved helsetiltak og ikke lede frem til
konkrete anbefalinger. Hensikten er a gi beslutningstakere et apent og bredt beslut-
ningsgrunnlag. I tillegg til 4 presentere selve fremgangsmaéten vil rapporten gjore
rede for bakgrunnen.

METODE

En analyse blir gjennomfort av eksisterende tilnaeerminger i etikk generelt og sar-
lig tilneerminger anvendt for & vurdere helsetiltak. Analysen skal munne utien
konkret fremgangsmate for & belyse moralske aspekter ved helsetiltak. Analysen ba-
serer seg pa omfattende ngstede litteratursgk.

RESULTATER

En konkret fremgangsmate for & belyse moralske spersmaél ved vurdering av hel-
setiltak er presentert. Fremgangsmaéten bestar av seks trinn:
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1. Beskriv og analyser moralske utfordringer som er spesifikke for helsetilta-
ket

Identifiser bergrte parter og interessenter

Velg ut relevante spersmal og begrunn valget

Gjennomfor litteratursek (ut fra valgene i trinn 3)

ok

Belys og dreft spersmaélene som er valgt ut pa bakgrunn av

- litteratursoket og

- horingsuttalelser fra de bergrte partene eller kvalitative undersgkelser
6. Oppsummer og sammenfatt prosessen

Kjernen i fremgangsmaten er 32 moralsk relevante sparsmal som kan deles inn i
fem grupper knyttet til:

Generell moral

Ulike interessenter

Helsetiltakets saeregenhet

Moralske aspekter ved metodologiske valg (innen metodevurdering)
Selve metodevurderingen

o H e

Droftingen av spersmalene skal danne et apent og bredt grunnlag for & kunne
fatte beslutninger om innfering av helsetiltaket.

KONKLUSJON

P4 bakgrunn av en analyse av eksisterende metoder er det utviklet en konkret
fremgangsmate for etisk analyse som del av vurderingen av helsetiltak. Fremgangs-
maten baserer seg pa det beste av eksisterende metoder og bestar av seks trinn og 32
moralske spersmal som skal droftes.
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Forord

Ny teknologi og nye helsetiltak dpner for en rekke moralske problemstillinger. Slike
problemstillinger er viktige ved vurdering av helsetiltak og for beslutninger omkring
innferingen av disse. Dette har gjort at organisasjoner som vurderer helsetiltak ogsa
har dreftet moralske problemstillinger som en del av sitt arbeid. Nasjonalt kunn-
skapssenter for helsetjenesten har derfor hatt med etikk i flere av sine rapporter.

Pa bakgrunn av erfaringene med det konkrete arbeidet med etikk ved vurdering av
helsetiltak og andre lands erfaringer pa omradet, presenterer denne rapporten en
konkret metode for a synliggjore etiske problemstillinger i vurderingen av helsetil-
tak. Arbeidet er utfert av Bjern Hofmann, som har erfaring med drefting av morals-
ke aspekter ved helsetiltak i Kunnskapssenteret siden 2004 og for det i Senter for
medisinsk metodevurdering fra 2002.

Pa engelsk omtales helsetiltak som “health technology” og vurderingene som
“Health technology assessment” (HTA). ! Pa dansk brukes tilsvarende "medicinsk
teknologivurdering” og pa svensk “vetenskaplig utvardering”. I Norge har vi ingen
tradisjon for a bruke betegnelsen teknologivurdering eller helseteknologivurdering.
Isteden har vi brukt "medisinsk metodevurdering” (6). Enkelte oppfatter dette for
snevert og foretrekker "vurdering av helsetiltak”, samtidig som feringene er sterke
for bruken av "HTA” fra den internasjonale litteraturen. Diskusjonen om hva som er
riktig terminologi har ikke landet, og pagar fortsatt. Debatter om grunnbegreper er
et tegn pa et levende og selvreflekterende fagmilja.

I denne rapporten brukes (medisinsk) metodevurdering pa norsk og HTA der det
henvises til internasjonal terminologi og litteratur om systematisk vurdering av hel-
setiltak.

Ekstern fagfellevurdering er utfort av:
¢ Reidun Forde
e Matthias Kaiser

John-Arne Rattingen Inger Norderhaug Bjorn Hofmann
Direktar Forskningsleder Forsker

t Tankegangen bak Health Technology Assessment ble etablert under innflytelse av det amerikanske
Office of Technology Assessment (http://www.wws.princeton.edu/ota/).
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Problemstilling

Helt siden den spede begynnelsen pa 1970-tallet har etikk veert nevnt som en del
av medisinske metodevurderinger (HTA). Likevel er det forholdsvis fa rapporter
som har etikk som eksplisitt tema, og det er liten enighet om hvordan etikken skal
gjores til del av metodevurderingen. Det finnes flere eksempler pa bruk av standard
etiske tilneerminger, men ogsa pa at spesielle metoder er utviklet for metodevurde-
ring, uten at man har kommet frem til noen omforent metodikk. P4 samme mate
som man har en standard metodikk for vurdering av helseeffekt og skonomisk ana-
lyse, har man gnsket en standard metodikk for etikken.

Problemstillingen for denne rapporten er derfor hvordan etikk skal gjgres til en
del av en metodevurdering i praksis. Malet har vart & utvikle en konkret praktisk
anvendbar fremgangsmate for a belyse moralske2 aspekter ved helsetiltak. Denne
rapporten er rettet mot personer med spesiell interesse for etikk og vurdering av
helsetiltak. En sammenfattet presentasjon av metoden er planlagt & bli en del av
Kunnskapssenterets metodebok. Her presenteres i tillegg metodens bakgrunn og
begrunnelser. Selve metoden skal vare sa enkel at ogsa personer uten etikk-
kompetanse skal kunne bruke den, og den skal veere anvendelig for et bredt spekter
av helsetiltak.

Metoden skal belyse relevante moralske problemstillinger uten 8 komme med
konkrete anbefalinger, og den skal utvikles i forhold til etiske metoder som er utvik-
let og brukt innen HTA internasjonalt. Metoden skal bidra til &penhet og transpa-
rens for normative problemstillinger.

2 En problemstilling er "moralsk” nér den reiser spersméal om hva som er godt og rett a gjore, det vil si
nar den utfordrer verdier og normer for handling som en sosial gruppe aksepterer og forsgker & prakti-
sere. Etikk er leeren om moral. Normativ etikk forsgker 4 finne og begrunne lgsninger pa moralske
problemstillinger. Etiske problemstillinger er teoretiske utfordringer innen fagfeltet etikk (1).

11 Etikk i vurderinger av helsetiltak - utvikling av en metode



Innledning

Den teknologiske revolusjonen i helsevesenet etter andre verdenskrig medforte en
betydelig kostnadsvekst som ga store utfordringer i forhold til ressursallokering,
kostnadskontroll og prioritering. I tillegg ble det stilt sparsmal ved teknologiens nyt-
te (2,3). Det viste seg etter hvert at nye teknologier kunne ha liten, ingen, ukjent el-
ler negativ effekt (4,5). Som en reaksjon mot dette etablerte man pa 19770-tallet vur-
dering av helseteknologi (Health Technology Assessment — HTA).
Med helseteknologi mener man helsetiltak i bred forstand, som alle tiltak for & fore-
bygge, diagnostisere og behandle sykdom; teknisk utstyr og apparatur til underso-
kelse og behandling; legemidler, prosedyrer, pleie og organisering av tjenesten
(7-9). Hensikten med vurderingen av helsetiltak er & undersgke hvor virksomt eller
effektivt et helsetiltak er og hvilke negative konsekvenser eller bivirkninger som det kan
gi (10).

Hele tiden har man argumentert for behovet for a integrere etisk analyse i meto-
devurdering (11). Selve definisjonen av metodevurdering inneholder ogsa etikk (12).
En metodevurdering skal:

a) identifisere dokumentert kunnskap eller mangel pa dokumentert kunnskap
om nytte og kostnader ved helsefaglige intervensjoner

b) sammenstille resultater fra forskning om effektene av helsefaglige interven-
sjoner

c) evaluere de gkonomiske implikasjonene og analysere kostnader og kostnad i
forhold til nytte

d) vurdere de sosiale, etiske og organisatoriske implikasjonene av utbredelse og
bruk av helseteknologier

Bakgrunnen for dette har ikke bare vaert en erkjennelse av det umoralske ved & an-
vende ineffektive helsetiltak og beslaglegge sart tiltrengte ressurser (13), men ogsa
erfaringen av at nye tiltak utfordrer etablerte moralske normer og verdier (14). I til-
legg har man sett at mange aspekter som ofte er blitt oppfattet som tekniske eller
vitenskapelige anliggender, slik som valg av behandlingsmal (vurderingsmal, ende-
punkt), ogsa handler om verdier (15—21). Man har sett at helsetiltak star i en sosial
og kulturell kontekst, med ulike religiose og skonomiske verdier, som gir dem for-
skjellig betydning (22,23). Ulike helsetiltak har ulik betydning for ulike grupper i
samfunnet, og det knyttet seg status og prestisje til dem, i tillegg til store kostnader.
Péa tross av lenge erkjent vilje til og enske om & virkeliggjore etikk som en del
av metodevurderinger (HTA), var det forst fra slutten av 1990-tallet at det kom
konkrete eksempler pa dette. Det som forst pakalte etisk oppmerksomhet og analy-
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se, var sarlig moralsk utfordrende teknologier som fosterdiagnostikk og assistert
befruktning, sosialt utfordrende helsetiltak som cochleaimplantater og sveert kostba-
re teknologier.

Det finnes forelopig ingen enhetlig fremgangsmate for & handtere moralske spars-
mal i medisinsk metodevurdering (24-26). Enkelte organisasjoner har etikk som
tema i sin metodehandbok (10), og det internasjonale nettverket av organisasjoner
for metodevurdering, INAHTA, har arbeidet med integreringen av etikk siden 2004
(27). Dette arbeidet er parallelt viderefort av det tilsvarende europeiske nettverket,
EUnetHTA, i 2006-2007 (28).

En av grunnene til at det ikke har eksistert noen entydig metode, er at moralske ut-
fordringer gjor seg gjeldende pa mange ulike mater i forhold til vurdering av helse-
faglige tiltak. Mange faktorer avgjor hvilke moralske problemstillinger som gjor seg
gjeldende og hvordan de utfordrer oss. De moralske utfordringene avhenger blant
annet av folgende faktorer:

1. Tiltakets "karakter”:

a. Type: diagnostikk, intervensjon (terapeutisk: farmasgytisk, kirurgisk, at-
ferds- eller livsstilsendringer). Eksempelvis kan en akseptert diagnostisk
test bli kontroversiell dersom den anvendes til masseundersgkelser
(screening).

b. Bruksomrédde: En metode som er akseptert i spesialisthelsetjenesten, kan
vaere kontroversiell i primerhelsetjenesten eller i sosialtjenesten.

c. Bruk: Erstatter tiltaket eksisterende tiltak eller er det helt nytt?

d. Reiser kontroverser: Ufordrer direkte normer og verdier; eksempelvis
kloning, prevergrsbefruktning.

2. Perspektivet til den enkelte bergrte: Kliniker, forsker, pasient(organisasjon),
epidemiolog, helsepolitiker.

3. Hensikten med vurderingen: Endre praksis, eksempelvis ved geografiske varia-
sjoner, avklare usikkerhet eller uenighet med hensyn péa nytte eller risiko for bi-
virkninger eller avklare begrunnelsen for ressursbruk (tiltak som er dyre og/eller
angar store pasientgrupper).

4. Hvem oppdragsgiveren er: Helsemyndigheter, helseforetak eller pasi-
ent(interesse)organisasjoner.

5. Vurderingens type og mal: Om det er en kunnskapsoppsummering, anbefaling
eller faglig retningslinje.3

6. Moralfilosofisk stasted: Ulike etiske teorier vil fremme forskjellige fremgangs-
mater.

3 Det gar et uskarpt skille mellom de vurderingene som bare omfatter kunnskapsoppsummeringer (pa
engelsk kalt “assessments”) og de vurderingene som ogsa inneholder konkrete anbefalinger (gjerne kalt
“appraisals”). Det synes & veere rimelig bred enighet om at “appraisals” inneholder verdispgrsmal, men
mange metodevurderere synes 4 tro at "assessments” er verdi-ngytrale. Det synes & vaere vanskelig 4
unnga verdispersmal i "assessments”, blant annet ved vurdering av kvaliteten pé studier som skal in-
kluderes, ved tolkning av resultater og valg av vurderingsmal, cut off-verdier og grenseverdier.
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7. Praktisk: Fremgangsmaten vil ogsd avhenge av hvem det er som gjennomforer
analysen — om det er en ekstern etiker, eksterne eksperter pa fagfeltet eller per-
soner med kompetanse innen vurdering av helsetiltak.

Disse faktorene varierer for ulike helsetiltak, men ogsa for ulike typer metodevurde-
ringer. Ulike organisasjoner for metodevurderinger har derfor valgt ulike frem-
gangsmater nar moralske aspekter skal handteres i en medisinsk metodevurdering.
Flere har ogsa utviklet egne metoder som tar utgangspunkt i én eller flere etablerte
etiske teorier.

Fordi faktorene som er nevnt over ogsa kan variere i Norge, vil mange av metodene
som anvendes internasjonalt kunne vere relevante her. Den konkrete metoden som
presenteres i denne rapporten for a vurdere moralske aspekter i en medisinsk meto-
devurdering, er utviklet i forhold til og basert pa de ulike tilneermingene som er an-
vendt innen HTA internasjonalt. Selv om andelen av HTA-rapporter som eksplisitt
drofter moralske aspekter fortsatt er liten, har vi samlet sett i dag et skende antall
rapporter som inneholder etikk-kapitler. Fa av disse rapportene anvender samme
etiske metode. Vi tar derfor utgangspunkt i en kort presentasjon og analyse av de
viktigste tilneermingene som er anvendt internasjonalt.
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Metode

For & utvikle en praktisk anvendbar fremgangsmaéte for 4 belyse moralske utford-
ringer i medisinsk metodevurdering folger her en analyse av eksisterende frem-
gangsmater internasjonalt.4

Analysen er innledet med en litteraturstudie som baserer seg pa systematiske sa vel
som usystematiske sgk. Det er gjort systematiske, brede litteratursek om HTA og
etikk og moral generelt, og smale sgk pa konkrete vurderinger (HTAer) for moralsk
utfordrende tiltak, som s& er analysert med hensyn péa etisk metode. Sgkene er gjort
forste gang i mars 2002 og gjentatt flere ganger, sist i august 2008.

Det fins forholdsvis fa artikler og rapporter om etikk i metodevurderinger, og det er
derfor gjort nostede litteratursek, der referanser i relevante artikler og rapporter er
brukt som utgangspunkt for nye sgk. Der samme metode er brukt i flere artikler eller
rapporter, er ikke alle referert. De er utelatt fordi det her er metodenes kvaliteter
(innhold og variasjon) som er interessante, og ikke en fullstendig oversikt over hvor
ofte de er anvendt. Artikler som bare henviser til at det finnes moralske utfordringer
knyttet til helsetiltak, men som ikke drefter disse, er ekskludert. Bare artikler pa
engelsk, tysk og skandinaviske sprak er inkludert.

Litteraturen som er funnet, er sa analysert med hensyn pa de folgende sporsmalene,
som skal lede og lette analysen med tanke pa & finne en egnet fremgangsmate for
norske forhold:

1. Hvilken fremgangsmate eller etisk metode er brukt? Det vil si: Hva er den moral-
filosofiske bakgrunnen eller begrunnelsen?

2. Hva er karakteristisk for den etiske fremgangsmaéaten? Er den spesielt egnet og
anvendt pa bestemte moralske problemstillinger, eksempelvis pa kontroversielle

4 Dette kapitlet handler om metoden som er brukt for & finne frem til en metode for & drefte moralske
problemstillinger innen metodevurdering. I tillegg omtales andre metoder som er brukt for a drefte
moralske problemstillinger i metodevurderinger (HTA) internasjonalt. Dette gjor det utfordrende &
gjore det klart hvilken "metode” det til enhver tid henvises til. For 4 lette fremstillingen er det brukt
“fremgangsmaéte” for den metoden som denne rapporten farer frem til. Tilsvarende er *fremgangsmate”
brukt for & referere til andre tilsvarende metoder som er brukt for & drefte moralske problemstillinger
internasjonalt. Betegnelsen "fremgangsmate” benyttes av praktiske grunner og ikke fordi resultatet i
rapporten bare er en oppskrift eller en prosedyre, altsd noe mindre enn en (begrunnbar) metode. Eksis-
terende tilnaerminger, teorier eller posisjoner innen etikk omtales som dette og ikke som "fremgangs-
mater”.
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temaer, som fosterdiagnostikk, eller bestemte typer teknologier, som reproduk-
sjonsteknologi? Hvilken type metodevurdering er den best egnet for?s

3. Hvor egnet vil fremgangsmaten vere i en norsk kontekst? Her foreligger folgen-
de foringer:

e Fremgangsmaéten for & drefte moralske utfordringer i medisinsk metodevurde-
ring skal veere praktisk anvendbar og vaere sa enkel at personer uten etikk-
kompetanse skal kunne bruke den.

¢ Den skal vaere anvendelig for et bredt spekter av helsetiltak.

e Metoden skal belyse relevante moralske problemstillinger uten & komme med
konkrete anbefalinger.

e I tillegg skal den kunne begrunnes ut fra tradisjonelle metoder eller posisjoner
innen etikk internasjonalt.

e Fremgangsmaéten skal bidra til &penhet og transparens for normative prob-
lemstillinger. Det betyr at den ikke skal lede frem til en konkret anbefaling,
men belyse relevante moralske utfordringer knyttet til et helsetiltak, slik at
beslutninger om tiltaket ikke tas uten at viktige moralske aspekter er kjent og
vurdert.

Pa bakgrunn av denne analysen av litteraturen er det sa utviklet en egen frem-
gangsmate for a belyse moralske aspekter ved helsetiltak.

5 Man kan skille mellom informasjonsgivende, dreftende og radgivende funksjoner til etiske analyser
(29). I den norske konteksten har man lagt vekt pa den opplysende og dreftende funksjonen i metode-
vurderinger, ("assessments”) som krever mindre omfattende begrunnelser enn om den etiske analysen
har en raddgivende funksjon ("appraisals”). Internasjonalt er mange av fremgangsmétene for vurdering
av moralske utfordringer ved helsetiltak radgivende. For & favne alle fremgangsmaéter (bade dreftende
og radgivende) bruker jeg derfor "fremgangsmater for 4 hindtere moralske utfordringer i vurdering av
helsetiltak”.
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Eksisterende fremgangsmater for a
handtere moralske utfordringer
I vurdering av helsetiltak

Grovt sett kan vi inndele fremgangsmatene for & integrere etikk i medisinsk metode-
vurdering i to hovedtyper — konvensjonelle og prosessuelle metoder.

De konvensjonelle metodene holder seg til konvensjonelle normative teorier i
etikk, og serlig nyere biomedisinsk etikk. De ser pa teknologi som noe som har verdi
for enkeltpersoner og som virker pa mennesker, samfunn, samfunnsnormer og ver-
dier (30). De konvensjonelle metodene som skal gjennomgas i dette kapitlet, omfat-
ter nytteetikk, pliktetikk, kasuistikk, prinsippbasert etikk, vid reflekterende likevekt
og koherensanalyse.

De prosessuelle metodene har sitt utspring mer i samfunnsfaglige teorier,
som ser teknologi ikke bare som formende for individ og samfunn, men ogsa individ
og samfunn som formende for teknologi i en gjensidig prosess. Teknologien oppfat-
tes ikke som et selvstendig upavirkelig fenomen, men som noe som lar seg forme i
henhold til vare gnsker, normer og verdier, og som ogsa pavirker disse. De proses-
suelle metodene som skal gjennomgas her, kalles interaktiv tilnaerming og sosial
forming av teknologi.

Skillet mellom konvensjonelle og prosessuelle tilnaringer er ikke absolutt,
men representerer et pragmatisk dele som svarer til skillet mellom medisinsk meto-
devurdering (HTA) og generell teknologivurdering ("Parliamentary technology as-
sessment” — PTA) (31). Det siste har sitt teoretiske tyngdepunkt i litteraturen innen
teknologi- og vitenskapsstudier, mens medisinsk metodevurdering folger en langt
mer tradisjonell linje i forstaelsen av vitenskap og teknologi (32), der man har skilt
mellom det deskriptive — hvilken effekt et helsetiltak har, og det normative — om og
hvordan helsetiltaket skal anvendes (33).

Gjennom & analysere eksisterende etiske teorier og posisjoner anvendt innen
medisinsk metodevurdering og fremgangsmater utviklet spesielt for dette omradet,
utvikles og presenteres en konkret fremgangsmate for a synliggjore moralske utford-
ringer knyttet til medisinsk metodevurdering.
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OVERSIKT OVER KONVENSJONELLE TILNAERMINGER

Nytteetikk

Definisjonen av metodevurdering (9) vektlegger i stor grad konsekvensene av helse-
tiltak. Fokus er pa konsekvenser i form av nytte, kostnad og risiko og nytte i betyd-
ningen effektivitet og kostnadseffektivitet, og det gjor konsekvensetikk spesielt rele-
vant, saerlig nytteetikken.

I den grad nyttemaksimering er en del av grunnlagstankegangen for en metodevur-
dering, sa er nytteetikken en integrert del. @konomisk analyse kan derfor oppfattes
som en nytteetisk tilneerming innen metodevurdering, og noen vil hevde at det er alt
som er ngdvendig: Etikken héndteres i den skonomiske analysen eller i diskusjons-
delen av en metodevurdering, og alle konsekvensene vurderes samlet og veies mot
en konklusjon eller anbefaling.

Nytteetikken er seerlig godt egnet der en rekke moralske faktorer ma veies mot hver-
andre og der det ikke er store kontroverser. Nytteetisk analyse har vaert anvendt for
vurdering av screening- og vaksineprogrammer.

Noen av utfordringene knyttet til nytteetisk analyse er aggregeringsproblemet (det
at flere verdier skal innga i en “universell” verdi) og diskonteringsproblemet (det &
skulle nedskrive fremtidige verdier i forhold til natidige verdier). Nyteetikken vil
ogsd kunne komme til konklusjoner som strider mot manges oppfatning, slik som
spedbarnsdrap og organhgsting fra levende.® Selv om ambisjonene pa nytteetikkens
vegne varierer og det oppfattes ulikt hvor alvorlig problemene er, vil det & balansere
moralske implikasjoner av helsefaglige tiltak vare en relevant del av en medisinsk
metodevurdering.

Pliktetikk

Nytteetikken utfordres av pliktetikken ved moralsk utfordrende helsetiltak som as-
sistert befruktning, preimplantasjonsdiagnostikk og fosterdiagnostikk. Slike helse-
tiltak eller teknologier reiser spersmél om hva et menneske er, nar menneskelivet
starter og hvilken moralsk status et foster har. Pliktetiske aspekter gjor seg ogsa
gjeldende i forhold til andre og mer utbredte, men mindre spektakuleere medisinske
tiltak, for plikten til & hjelpe og plikten til & ivareta sarbare grupper star sterkt blant

6 Moralfilosofen Peter Singer argumenterer pa nyteetisk grunn for spedbarnsdrap, og flere nytteetikere
argumenterer for at det er rasjonelt & delta i sdkalte “organlotterier” der man vil fa et organ dersom det
svikter, men der man selv ma avgi organer dersom andre har behov for det. Selv om dette folger av ny-
teetikken fordi sannsynligheten for & fa ett organ er mye stgrre enn sannsynligheten for & métte avgi
organer, og derved & dg, strider det mot manges oppfatning av rett og galt.

18 Eksisterende fremgangsmater for & handtere moralske utfordringer i vurdering av helsetiltak



helsepersonell. Tilsvarende er pliktetikken fremtredende i ulike former for profe-
sjonsetikk.

Ett eksempel pa en konkret fremgangsmate som har en pliktetisk basis er kalt
"trianguleringsmetoden” og anvendt innen klinisk italiensk etikk og foreslatt til bruk
innen medisinsk metodevurdering (34,35). Metoden bestar i hovedsak av tre trinn,
som beskrevet i tekstramme 1.

Tekstramme 1: Kort beskrivelse av en konkret pliktetisk fremgangsmate in-
nen metodevurdering.

1. Empirisk trinn: Det samles tilgjengelig kunnskap om effektivitet, kostnads-
effektivitet og sikkerhet.

2. Normativt trinn: Det utarbeides en oversikt over antropologiske aspekter,
moralske utfordringer og verdier som er involvert og utfordres. Sa folger en
analyse som tar spesielt hensyn til folgende prinsipper:

a. Forsvar for menneskelivet (helhet og integritet i fysisk forstand).

b. Frihet og ansvarlighet.

c. Det terapeutiske prinsippet: Mennesket ma oppfattes som en helhet
av kropp og sjel.

d. Sosialitetsprinsippet (man ser helsetilstand som et fellesanliggende)
og subsidiaritetsprinsippet (man vektlegger samfunnets ansvar for a
gripe inn dersom personen ikke er i stand til & ivareta sine egne in-
teresser).

3. Beslutningstrinn: P4 bakgrunn av 1 og 2 kommer man frem til en anbefaling
(36)

Andre pliktetisk baserte vurderinger av teknologi finnes pa omradet minimal
invasiv kirurgi (37,38) uten at det her er utviklet en spesifikk fremgangsmate for me-
todevurdering. Det finnes mange former for pliktetikk, og selv innen filosofisk fun-
dert etikk (Kant-basert), religiost fundert pliktetikk og profesjonsetikk finnes det en
rekke ulike tolkninger. Pliktetikken gir derfor ingen enhetlig fremgangsmate for
bruk innen medisinsk metodevurdering. En fellesnevner vil imidlertid veere henvis-
ningen til grunnleggende menneskelige rettigheter og respekt for mennesker, og
pliktetikken vil sgke a sette grenser for nytteetikken. Pliktetikken har vaert fremtre-
dende i offentlige debatter om ny helseteknologi i Norge, og vil derfor ha en viss re-
levans ogsa for en fremgangsmate for & drafte moralske problemstillinger i medi-
sinsk metodevurdering. Szrlig gjelder dette henvisning til & vise respekt for men-
neskers integritet og menneskeverd, som gér igjen i forarbeidene til sentrale lover,
slik som eksempelvis bioteknologiloven.

Kasuistikk

Kasuistikken har opplevd en renessanse innen medisinsk etikk (39-42) og har veert
anvendt innen medisinsk metodevurdering (43). I Norge er den brukt til vurdering
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av assistert befruktning (41). Fremgangsmaéten har da vaert beskrevet i fire steg:

1. Gi en beskrivelse av situasjonen: Hvem gjelder helsetiltaket? Hva skal gjores? I
hvilken sammenheng? Hvordan skal den implementeres? Hvilke moralske mak-
simer eller regler er relevante?

2. Finn egnede eksempler for sammenligning. Eksempelvis vil invitrofertilisering
(IVF) kunne vare et eksempel for vurdering av intercytoplasmatisk spermiein-
jeksjon (ICSI).

3. Sammenlign det aktuelle helsetiltaket med eksempelet. Hva er likhetene og for-
skjellene? Er likhetene eller forskjellene moralsk relevante?

4. Kom pa bakgrunn av dette frem til konkrete konklusjoner, anbefalinger eller rad.

Fordelen med fremgangsmaten er at den er intuitiv og tar hensyn til de feringene
som ligger i allerede etablerte helsetiltak. Utfordringene med kasuistikken innen
medisinsk metodevurdering er a finne egnede eksempler og at metoden er konserva-
tiv ved at man bruker “gamle etablerte tiltak” som mal eller eksempler nar man skal
vurdere nye tiltak. Likevel vil lasninger for etablerte helsetiltak legge foringer for
innferingen av nye helsetiltak, slik at det & ta hensyn til eksisterende tiltak vil veere
viktig sa vel i metodevurderingen som i beslutningsprosessene. Fremgangsmaéten
som presenteres i denne rapporten vil derfor eksplisitt ta hensyn til andre liknende
helsetiltak eller elementer i helsetiltak som er iverksatt nar man skal vurdere de mo-
ralske problemstillingene knyttet til et nytt tiltak.

Prinsippbasert etikk

Basert pa en grunnleggende allmennmoral som alle serigse moralske mennesker de-
ler, har den prinsippbaserte etikken hatt en enorm innflytelse innen medisinsk etikk
siden begynnelsen av 1970-tallet. Det er derfor ikke overraskende at den prinsippba-
serte etikken, og serlig i Beauchamp og Childress sin stopning (44), er anvendt ogsa
i medisinsk metodevurdering.

Prinsippbasert etikk spesifiserer ikke etikkens innhold, det vil si en bestemt moralsk
tenkemate, slik konsekvensetikken og pliktetikken gjor, men derimot etikkens form:
Prinsippene utgjor kjernen i et moralsk resonnement. Ved konflikt mellom prinsip-
pene (velgjorenhet, ikke-skade, rettferdighet og respekt for autonomi) kan et prin-
sipp tilsidesettes dersom malet er realistisk og oppnaelig og tilsidesettelsen er ngd-
vendig. I s& fall skal tilsidesettelsen vaere minimal og effekten minimaliseres.”
Medisinsk etikk har i stor utstrekning utviklet seg som falge av moderne teknologi,
og prinsippbasert etikk har en dominerende plass innen feltet. Prinsippene har der-
for ogsa fatt en betydelig plass innen medisinsk metodevurdering bade i Norge og
internasjonalt. Enkelte organisasjoner innen HTA-nettverket har erkleert at de slut-
ter seg til prinsippene for & hdndtere etiske spersmaél (45). Prinsippbasert etikk er
anvendt i metodevurdering for prenataldiagnostikk (46) og preimplantasjonsdiag-

7 Selv om den prinsippbasert etikken ogsa kan oppfattes som en prosessuell tilneerming, blir den ofte
anvendt som en konvensjonell tilnaerming.
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nostikk (47,48), og en utvidet versjon av prinsippbasert etikk er anvendt for a vurde-
re reproduksjonsteknologi (49).8

En av utfordringene med den prinsippbaserte etikken er at av de fire prinsippene
som den bygger pa, legges det ofte starst vekt pa autonomi, og at den ikke er tilpas-
set europeiske forhold (53). Dessuten er den lite handlingsveiledende nar det kom-
mer til konflikt mellom prinsippene. Likevel har prinsippene vist en historisk be-
standighet, en pedagogisk anvendelighet og en relevans i forhold til vurdering av
helsetiltak som gjor dem relevante for en medisinsk metodevurdering ogsa i en
norsk kontekst, hvor de kan suppleres med prinsipper som likhet og solidaritet.

Vid reflektiv likevekt

Vid reflektiv likevekt (54-58) tar utgangspunkt i rettferdighetsteori, som gjennom
upartiskhet sgker & na en rettferdig fordeling av goder. Vid reflektiv likevekt soker
legitimering av tiltak i samfunn der normene endres over tid, men der man har be-
hov for a forene individuelle og sosiale normer og verdier. Vid relfektiv likevekt tar
utgangspunkt i vurderinger, oppfatninger og prinsipper som synes a gjore seg gjel-
dende ved forste blikk (prima facie). For & vaere s upartiske som mulig, gjor vi vur-
deringer bak et slar av uvitenhet”, det vil si at vi ikke vet hvilken plass vi far i det
samfunnet der vare beslutninger settes ut i livet. De ulike oppfatningene, vurdering-
ene og prinsippene forsgkes sa brakt i likevekt, og justeres om ngdvendig.

Vid reflektiv likevekt er delvis anvendt for & vurdere preimplantasjonsteknikk
(48) og HPV-vaksine med tanke pa livmorhalskreft (59). Her har metoden vart an-
vendt i tre trinn:

1. Beskrivelse av helsetiltakets moralsk relevante aspekter (inklusive bergrte par-
ter)

2. Etisk diskusjon (blant annet basert pa litteraturstudium)

3. Etisk evaluering.

Fremgangsmaten har munnet ut i anbefalinger av bade preimplantasjonsdiagnos-
tikk og HPV-vaksine.

Hensikten med & anvende vid reflektiv likevekt er a gi resultatet sterst mulig legiti-
mitet. Vid reflektiv likevekt har ikke noe konkret normativt innhold. Det vil si at det
ikke legges faringer i seg selv pa hva som er en god lgsning eller et godt resultat, men
at man sgker 4 oppné mellommenneskelig enighet (intersubjektiv konsensus.? For-
delen er at fremgangsmaten er sveert apen og fleksibel, mens ulempen er at den er
lite konkret og handlingsveiledende. Dessuten er den lite egnet ved dype konflikter

8 Tilsvarende har man utviklet prinsippbaserte etiske verktoy, slik som matrisemetoden, for teknologi-
vurdering innen matvarer og landbruk (50,51). Metoden har ogsa blitt anvendt pa xenotransplantasjon
(52) og ville kunne egne seg godt innen medisinsk metodevurdering. Det synes a vere tilfeldigheter og
forskjeller i fagtradisjoner som har gjort at organisasjoner for metodevurdering i liten grad har anvendt
matrisemetoden.

9 Det vil si at vid reflektiv likevekt er basert pa diskursetikk.
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og ved manglende kommunikasjon. Vid reflektiv likevekt synes a ligge bak ulike me-
toder utviklet for medisinsk metodevurdering spesielt, og dens dpenhet og fleksibili-
tet gjor den godt egnet kanskje saerlig der man skal komme frem til en beslutning
eller anbefaling.

Dens ideal om dpenhet om moralske forutsetninger, prinsipper og verdier er forbil-
ledlig ogsa for drefting av moralske aspekter ved medisinsk metodevurdering i en
norsk kontekst, mens dens egnethet for rad og beslutninger ikke er relevant her.

Koherensanalyse

En annen metode som baserer seg pa den samme reflektive metoden som vid reflek-
tiv likevekt, er koherensanalyse. Koherensanalyse har heller ikke et konkret norma-
tivt innhold, men presenterer en mate 8 komme frem til best mulige beslutninger pa.
Den er foreslatt som en fremgangsmate i medisinsk metodevurdering (61) og er an-
vendt i forhold til bruk av stamceller og preimplantasjonsdiagnostikk (61,62). Meto-
den har som mal & oppna sammenheng mellom fakta, verdier og prinsipper. Viktige
elementer i en koherensanalyse er:

1. Samfunnets normative rammeverk, sd som lovgivning, beslutningsprosedy-
rer og samfunnsmessig bruk av helsefaglige metoder.

2. Sosialt relevante forventninger og oppfatninger av fremtiden, s som hap og
frykt, fremtidstro, teknologi-skeptisisme.

3. Sosiale mal og visjoner.

4. Fortolkninger av fortiden.

5. Sosial samtidsdiagnose.

Disse elementene ma bringes i sammenheng (koherens) med fakta om risiko, ef-
fektivitet og kostnadseffektivitet. Det kan gjores ved & innhente informasjon fra be-
folkningen og gjennom samtidsanalyser. Innen koherensanalyse er det vesentlig 4 ta
alle bergrte parters interesser med i vurderingen, men det betyr ikke at alle ma bli
tatt hensyn til. Beslutninger kan tas mot enkeltes oppfatninger og interesser. Det
gjor at det kan virke som om koherensanalysen gjor at alle blir hort uten at de ned-
vendigvis tas hensyn til. Derved kan maktstrukturer skjules under skinn av penhet.

Som for vid reflektiv likevekt, gjor dpenheten og fleksibiliteten ved koherensanaly-
sen at den er godt egnet nar den medisinske metodevurderingen inngar som grunn-
lag for en anbefaling eller beslutning. o1

10 Koherensanalyse kan ogsé oppfattes og anvendes som en prosessuell tilnerming,.

11 En annen beslektet metode som er anvendt innen generell teknologivurdering (PTA), er den sakalte
etiske delfi-metoden. Den baserer seg pa klassisk delfi-metode, som er utviklet for & kombinere kunn-
skap og vurderinger fra ulike eksperter for & hndtere vanskelige spersmaél og vurdere usikre utfall for
ny teknologi. Metoden har veert videreutviklet for bruk innen vurdering av bioteknologi innen matvare-
feltet (63).
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SAMMENFATNING AV KONVENSJONELLE FREMGANGSMA.-
TER

Det finnes altsa en rekke mater a integrere etikk pa i medisinsk metodevurdering.
Hver fremgangsmate har sine styrker og svakheter, sett i forhold til forutsetningene i
den norske konteksten. Fremgangsmaétenes styrker og svakheter er tatt i betraktning
ved utviklingen av den fremgangsméten som presenteres i denne rapporten.

De konvensjonelle framgangsmatene har hvert sitt utgangspunkt og hver sin
berettigelse, og det kan virke som om de har lite til felles. Ser vi derimot pa hvordan
de gjennomfores i praksis og hvordan resultatene presenteres i metodevurderings-
rapporter, er fremgangsmatene forholdsvis like:

1. De tar utgangspunkt i relevant grunnlags- og bakgrunnsinformasjon:
a. Kunnskap om sykdom, pasientgrupper, anvendelse, dokumentert nytte
og kostnadseffektivitet.
b. Identifisering av berorte parter: Hvem har interesse av helsetiltaket (i vid
forstand).:2
2. De belyser moralske utfordringer knyttet til helsetiltaket: Hvilke normer, verdi-
er, prinsipper og etiske teorier som er involvert eller relevante.
3. De belyser hvordan ulike normer, verdier, prinsipper og etiske teorier gjor seg
gjeldende med hensyn pa konkrete beslutninger (handlingsalternativer).
4. De kommer med konklusjoner eller konkrete anbefalinger pa bakgrunn av 1-3.13

De viktigste forskjellene finner vi i hvilke etiske teorier og resonneringsformer (ba-
lansering, koherens, analogisk slutning) som anvendes i punktene 2 og 3. Punkt 4
gjelder kun for virksomheter eller organisasjoner som skal komme med konkrete
anbefalinger ("appraisals”).4

En av utfordringene med de konvensjonelle fremgangsmaétene for & handtere etis-
ke utfordringer i medisinsk metodevurdering er at de ikke har problematisert for-
holdet mellom de helsefaglige tiltakene og menneskelige verdier. Implisitt oppfattes
disse verdiene som delvis statiske. Selv om flere av fremgangsmatene har potensial
for & anvendes dynamisk (slik som vid reflekterende likevekt og koherensanalyse),
anvendes de som om etikk er en form for teknologi (33,66,67) som skal anvendes for
a lese moralske utfordringer.’s Etikkens hensikt blir da a serge for at metodevurde-

12 Tradisjonelt har de folgende gruppene vert droftet som bergrte parter: pasienter, parerende (for
eksempel i forhold til oppfelging og etterlevelse eller compliance), helseprofesjonelle (for eksempel i
forhold til gkonomi, status og prestisje), primzrhelsetjeneste, spesialisthelsetjeneste, andre pasient-
grupper (i forhold til prioritering). Som det vil fremga senere, bar ogsa andre tas med: Tredjepersoner
(familiemedlemmer, donorer, fremtidige individer, fremtidige generasjoner, miljo), helseteknologivur-
derere, myndigheter, helsebyrékrater, industri og de gruppene eller institusjonene som definerer hel-
seproblemene og de potensielle lasningene.

13 Likheten i praktisk gjennomfering skyldes nok ogsa pavirkningen fra klinisk medisinsk etikk der de
underliggende etiske teoriene har hatt bred og omfattende anvendelse.

14 Det finnes ogsa andre tilnaerminger som baserer seg pa eksisterende metoder eller kombinasjonen av
disse (6465).

15 P4 samme mate kan en medisinsk metodevurdering selv oppfattes som en teknologi som skal brukes
for bedre 4 utnytte helseteknologier (68).
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ringen blir godt mottatt slik at man unngér etiske kontroverser og politisk proble-
matiske saker og far effektivt innfort teknologi for a lgse et problem eller oppna et
gode.

A anvende etikk som en “problemlgsningsteknologi” er problematisk av flere
grunner: Etikken har en tendens til & komplisere snarere enn & effektivisere beslut-
ningsprosesser, og som “problemlgsningsteknologi” har etikken ingen dokumentert
effekt. Dessuten synes forholdet mellom teknologi og verdier a vaere mer komplekst
enn at etikken kan anvendes som “problemlgser”. Dette synes mange av de konven-
sjonelle fremgangsmatene ikke & ta hayde for (69). Derfor har flere av fagfolkene
som héndterer normative problemstillinger innen metodevurdering (etikere, jurister
og samfunnsvitere) vendt seg mot alternative prosessuelle fremgangsmater som
eksplisitt tar hensyn til et mer komplekst forhold mellom teknologi og verdier. I det
neste underkapitlet skal vi se neermere pa noen relevante prosessuelle fremgangs-
mater.

OVERSIKT OVER PROSESSUELLE FREMGANGSMATER

De prosessuelle fremgangsmatene tar utgangspunkt i teknologi-teori (Science and
technology studies, STS) som ogsa har dominert generell teknologivurdering (Par-
liamentary technology assessment, PTA). Disse fremgangsmatene ser teknologi og
helsetiltak ikke som en ekstern faktor som pavirker individer eller samfunn, men
som skapende og formende forutsetninger for utvikling og implementering av helse-
fagene som sddan. De oppfatter det slik at teknologier og helsetiltak ikke skapes i
vitenskapelige og verdingytrale laboratorier for deretter & anvendes i helsevesenet
etter ferdig definerte mal. Snarere ser de det slik at tiltakene selv blir til under be-
stemte sosiale forhold samtidig som de er med pa & endre helsetjenestens praksis og
mal. Dette aktualiserer spgrsmélet om hvem det er som definerer problemet og de
mulige losningene, det vil si teknologien, og hvordan berammingen (“framing”) av
problemet foregar. Samfunn og teknologi utvikles og produseres sammen (co-
evolution, co-production)(70).

Nedenfor folger noen av fremgangsméatene som eksplisitt tar hensyn til at teknologi-
en eller helsetiltakene er verdiladet.

Interaktiv tilneerming

Malet med interaktiv tilneerming av etikken i medisinsk metodevurdering er & oppna
mellommenneskelig enighet (intersubjektiv konsensus) om moralske spgrsmal knyt-
tet til et helsetiltak. Den integrerer ulike gruppers perspektiver i medisinsk metode-
vurdering, som pasienter, helsepersonell, leveranderer og interesseorganisasjoner.
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Fremgangsmaten bestar hovedsakelig av tre steg:

1. Den starter med & angi hvilke verdier som stér pa spill og hvem som er de
viktigste bergrte partene eller interessentene (“stake holders”).

2. Deretter velger man en metode for a klargjore verdiene og eventuelle under-
liggende kontroverser og konflikter, og gjennomferer en kartlegging som sik-
rer at alle viktige deler av befolkningen blir representert nar verdiene kart-
legges (eksempelvis gjennom folkejuryer, fokusgrupper eller ved delfi-
metoden, se note 11).

3. Resultatene fra 1 og 2 brukes i ekspertgruppen for & na en bestemt konklu-
sjon eller fremme et konkret forslag. Det er ikke nadvendigvis slik at resulta-
tene av 1 og 2 dikterer 3.

Denne interaktive tilneermingen (iHTA) har vaert foreslatt i en rekke sammenhenger
(71-76) og har veert brukt blant annet i forhold til cochleaimplantat for barn (75). En
tilgrensende tilnzerming har vert anvendt i forhold til robotapplikasjoner innen ki-
rurgi (77).

Den historiske bakgrunnen for iHTA finner man i samfunnsfag og praktisk orientert
filosofi.’e Selv om den har mange likheter med koherensanalyse, finnes det ogsa ve-
sentlige forskjeller: Mens koherensanalyse sgker 4 finne lgsninger gjennom en tenkt
samtale (ideell diskurs), prever iHTA a oppna tilsvarende intersubjektiv konsensus
gjennom en mer virkelig kommunikasjon mellom bergrte parter (reell diskurs).
Metoden bidrar til at perspektiver som ellers kan bli glemt, blir lgftet frem. Ulempen
er at den er omfattende og ressurskrevende og mangler et rammeverk for & komme
fra beskrivende kunnskap om hva ulike grupper mener (deskriptivt) til konkrete an-
befalinger om hva man skal gjore (normativt). Metoden kan ogsé gi falskt skinn av
delaktighet uten at bergrte parter blir hert eller deltar, for eksempel dersom det er
stor uoverensstemmelse mellom punktene 2 og 3.

Den interaktive fremgangsmaten egner seg best der interessene er klare og kommer
klart frem, det vil si der interessentene er jevnbyrdige. Denne fremgangsmaten har
ogsa storre potensial i en radgivende kontekst enn i en belysende og draftende kon-
tekst, som den norske.

Sosial forming av teknologi

Ifolge fremgangsmaten kalt sosial forming av teknologi (engelsk: Social Shaping of
Technology, SST)* er teknologi ikke et utenforstdende kunstig produkt som har en
maélbar virkning i samfunnet, men er et resultat av en sosial prosess. Teknologien
kan og ma forstas i sin sosiale kontekst, som den former og blir formet av. I forhold
til & vurdere helsefaglige tiltak ma man derfor forsta hvordan helseteknologiene vir-
ker inn pa samfunnet, men ogsa hvordan helseteknologiene kan bli formet i en gitt
kontekst slik at de nar mal og verdier i et samfunn.

16 HTAI har bakgrunn i en sosialkonstruktivistisk vitenskapsforstéelse og henter teoretiske referanser
fra pragmatismen og fra diskursetikk.

17 Noen vil skille mellom SST og konstruktiv teknologivurdering (constructive technology assessment)
(78-80). For & na malet om & gi en oversikt over de ulike tilneermingene, mé dessverre en del viktige
nyanser vike.
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Sosial forming av teknologi (SST) har lang tradisjon innen generell teknolo-
givurdering (PTV, se side 17), men ikke innen medisinsk metodevurdering
(31,78,80,81). En av grunnene er, som antydet tidligere, at metodevurdering har
vaert mer “konservativ” eller "puristisk” rent metodisk, der man har insistert pa a
opprettholde det klassiske skillet mellom mal og middel, mellom fakta og verdier. I
den senere tid har derimot SST fatt storre utbredelse innen metodevurdering. Dette
skyldes delvis en utvidelse av det metodiske perspektivet, men ogsa en pavirkning av
teorier fra PTV.

SST fremhever folgende momenter med tanke pa etikk:

1. Fokus pa ulike aktorer og interessenter, verdiene deres og mulighetene de
har for 4 involvere seg.

2. Vurdering av hvordan helseteknologien kan virke pa samfunnet og hvordan
den best kan héndteres og formes.

3. Betydningen av a vurdere helseteknologien i dens lokale kontekst.

En fremgangsmate som bygger pa SST har veart anvendt i Canada i forhold til vurde-
ring av metoder for genetisk testing for fragilt X-syndrom (82,83), en annen frem-
gangsmate har veert anvendt for genteknologi generelt (84,85).

SST synes & veere serlig godt egnet for helsetiltak som er kontroversielle og der
sentrale kategorier er uavklart. Eksempler er behandlingsmaél, sykdomskategorier og
vurderingskriterier. Den kan ogsa vaere godt egnet nér de ulike akterene er jevnbyr-
dige, det vil si nar pasientgruppen er sterk eller har sterke representanter. SST kan
derimot gi et skinn av felles forming av teknologi dersom enkelte grupper domine-
rer. Fremgangsmaten egner seg best i en radgivende kontekst.
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SAMMENFATNING AV PROSESSUELLE FREMGANGSMATER

Tabell 1 Prosessuelle fremgangsméater sammenliknet med tradisjonelle frem-

gangsmater's

Tradisjonelle fremgangsmater

Prosessuelle fremgangsmater

Teknologien utfordrer moralske normer og

verdier.

Teknologien formes av og former moralske

normer og verdier.

Bruker etiske teorier eller tilnaerminger for &

héndtere de moralske utfordringene.

Involverer berarte parter for a forme tekno-

logien sammen med disse

Metodologisk asymmetri:

Teknologien — Samfunnet

Metodologisk symmetri:

Samfunnet < Teknologien

Spesielt egnet der etikk er noe som kommer i
tillegg til systematiske kunnskapsoppsum-
meringer og gkonomiske analyser.
Moduleert.

Spesielt egnet der etikken er en del av
vurderings- og implementeringsprosessen.

Integrert.

Fare: Etikk blir brukt som "problemlgs-
ningsteknologi”.

Fare: Etikk blir ikke en metode eller frem-
gangsmate i metodevurdering, men metode-

vurdering blir en fremgangsmaéte i “etikken”.

Kontekst: opplysende, dreftende og radgi-

vende

Kontekst: rddgivende eller utformende

Tabell 1 oppsummerer prosessuelle fremgangsméter sammenliknet med tradisjonel-

le fremgangsmater.

De prosessuelle fremgangsmatene har vist seg serlig fruktbare for helsetiltak der

lokal kontekst er avgjerende for bruken og utbyttet av en teknologi eller et tiltak og

der det foreligger sterke verdimessige foringer. Eksempel pa dette er cochleaimplan-

tater som utfordrer en gruppes spraklige identitet, og genetiske tester som angar be-

visste og sterke pasientgrupper. Fremgangsmatene er ogsa anvendelige for teknolo-

gier som i stor utstrekning er avhengige av faglig og sosial kontekst for 4 ha stor nyt-

te.

18 T tabellen brukes “teknologi” og ikke helsetiltak fordi litteraturen innen prosessuelle fremgangsmater

eksplisitt drefter “teknologi”.
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En grunn til at de prosessuelle fremgangsmatene ikke har vunnet like stort
innpass i medisinsk metodevurdering som i generell teknologivurdering (PTA), er at
de utfordrer tradisjonell metodevurdering og dens selvforstaelse. Det betyr blant
annet at prosessuelle fremgangsmater ikke integrerer etikk i metodevurderingen,
men snarere integrerer metodevurderingen som en del av etikken (86). Dessuten
kan det hevdes at de prosessuelle fremgangsmatene er mindre egnet for helsetekno-
logier som er mindre sosialt utfordrende eller moralsk kontroversielle.

De prosessuelle fremgangsmatenes styrke ligger i at de omfatter ogsa beramming av
problemstillingen (“framing”), at de ser teknologi i et dynamisk gjensidig forhold
med samfunnet og at de involverer bergrte parter i a forme teknologi pa en mate
som gjor at den blir brukt mest mulig effektivt for malgruppen. Det er godt kjent at
teknologi og andre helsetiltak som er utviklet eller brukt i visse sammenhenger (av
eller for entusiaster) virker annerledes nar de implementeres i en annen kontekst.
Prosessuelle fremgangsmater vil derfor kunne bidra til best mulig utforming og an-
vendelse av teknologi.

De prosessuelle fremgangsmatene egner seg ogsa best i en radgivende kontekst, og
de er mindre egnet der metodevurderingen har opplysende eller dreftende roller,
slik som i Norge. Dette byr pa grunnleggende utfordringer: Hvordan kan man gjore
nytte av de prosessuelle fremgangsmatenes fordeler i en opplysende og draftende
kontekst? En mulighet er i storst mulig grad & synliggjore de berorte parters oppfat-
ninger, selv om de altsa ikke er direkte til stede i en utformingsprosess. I tillegg er
det mulig 4 fremheve de prosessuelle aspektene ved innfgring av teknologi selv i en
metodevurderingskontekst. Konkret kan dette gjores gjennom 4 stille en rekke
sporsmal som sarlig setter sokelyset pa bergrte parters interesser og pa implemen-
teringsprosessen.
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Syntese: Spgrsmal som setter
sgkelys pa moralsk relevante
problemstillinger

Alle disse fremgangsmatene & integrere etikk pa i metodevurdering er relevante for-
di helseteknologier er sa forskjellige og méalene varierer sa mye. Som vi har sett, er
det fordeler og ulemper med alle fremgangsmatene. Noen fremgangsmater vil passe
godt for enkelte helsetiltak, mens de vil fungere darlig for andre. I tillegg legger de
norske forutsetningene en del foringer for utformingen av fremgangsmaéten.

For a dekke et bredt spekter av teknologier og helsetiltak vil det veere klokt & la veere
a binde seg til en enkelt fremgangsmaéte, men i stedet kombinere det beste ved flere
av dem. Hvordan kan vi s& kombinere nytteetikkens avveining og balansering av
verdier med pliktetikkens sterke vekt pd menneskeverd og integritet, bringe dette
sammen med kasuistikkens fokus pé leerdommer fra liknende helsetiltak og prin-
sippetikkens gjennomslagskraft og f& med dynamikken i vid reflektiv likevekt og ko-
herensanalyse, samtidig som vi unngar ulempene ved disse fremgangsmatene?
Hvordan kan vi kombinere dette med fordelene med de prosessuelle fremgangsma-
tene uten a bli rddgivende og formende?

En mate vi kan gjore dette p4, er 4 stille en rekke spersmal som pa ulike vis forsgker
a rette sgkelyset mot moralsk relevante problemstillinger som tar hensyn til de posi-
tive aspektene ved eksisterende fremgangsmater. Spegrsmalene skal lede oss gjen-
nom prosessen og sikre at et bredt spekter viktige moralske aspekter blir belyst og
droftet. Organiseringen av spgrsmalene og méten de er utformet p4, tar hensyn til
de ulike aspektene som i praksis har vist seg hensiktsmessige ved de forskjellige
fremgangsmatene droftet ovenfor. Spersmalene kan velges bort og rekkefglgen end-
res, slik at metoden blir fleksibel; men slike valg kan ha moralske implikasjoner og
ber begrunnes.

I det folgende presenteres spgrsmalene som skal brukes for a sette sgkelyset pa de

moralske aspektene ved helsetiltak, samt forklaringer pa bakgrunnen for spersma-
lene og hvilken fremgangsmate de kan knyttes til. Ved hjelp av eksempler antydes

det hvordan spersmalene kan anvendes, men ikke hvordan de skal brukes.
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GENERELLE MORALSKE SP@RSMAL

Hva er problemet som helsetiltaket skal lgse? Hvem definerer problemet
og lgsningsalternativer? (Beskriv ogsa alternativene.)

Hvilken tilstand eller sykdom er det helsetiltaket er rettet inn mot? Hvem har de-
finert problemet, tilstanden eller sykdommen, og hvem har definert lasningen eller
helsetiltaket? Hvor delaktig har brukere eller pasienter vert i disse definisjonene?

Dette sporsmaélet sgker a sette sgkelyset pa normative sider ved definisjonsprob-
lematikken slik det ofte gjores i prosessuelle fremgangsmater, men ogsa i vid reflek-
terende likevekt, koherensanalyse og andre fremgangsmater.

Hva er de moralsk relevante konsekvensene av a ta i bruk helsetiltaket?

Hva er nytten og risikoen for pasienter og pasientgrupper? Konsekvenser ma man
her se i et vidt perspektiv. Eksempelvis er folgene av en diagnostisk test ikke bare
hvor mange falske negative og falske positive svar man far ved testen ved en gitt
terskelverdi, men ogsa hva dette betyr for den pasientgruppen det gjelder. Konse-
kvensene omfatter ikke bare risiko, men ogsa usikkerhet (kjente utfall med ukjent
sannsynlighet) og vurderinger av omrader for uvitenhet (ukjente utfall pa bakgrunn
av lite kunnskap generelt).

Dette spersmalet har sitt utgangspunkt i nytteetikken og reflekterer velgjoren-
hetsprinsippet i prinsippbasert etikk.

Utfordres pasientenes autonomi, deres integritet, verdighet eller deres
(menneske)rettigheter ved innfgring eller bruk av helsetiltaket?

Mange helsetiltak, som medikamenter, kan endre eller redusere personers selvbe-
stemmelse. Andre kan true menneskers integritet eller menneskeverd, slik som ge-
netiske tester og elektronisk merking av individer, mens andre igjen kan utvide selv-
bestemmelsen, slik som assistert reproduksjonsteknologi og fosterdiagnostikk (som
utvider potensielle foreldres selvbestemmelse).

Dette sporsmalet setter sgkelyset pa sentrale pliktetiske aspekter.9

Falger det moralske forpliktelser med a innfgre og bruke helsetiltaket?
Spersmalet relaterer seg til mulighetenes imperativ (91). Nar noe blir mulig, forer
det ofte til press om at det skal giennomfgres. Dette kan vaere moralsk utfordrende,
for eksempel om en diagnostisk metode innferes uten at det finnes adekvate tera-
peutiske tiltak. Tilsvarende kan man oppleve at kvinner som av ulike grunner ikke
gnsker a delta i ultralydscreeningprogrammet for fostre, kan oppleve holdninger
som at "det er din egen feil” dersom barn blir fadt med utviklingshemming (69).
Helsetiltak kan medfere andre forpliktelser (og bieffekter) enn planlagt, men som
er moralsk utfordrende. A forsgke 4 ta hensyn til dette i forbindelse med vurdering-

19 Det peker ogsé pa grunnleggende perspektiver for nytteetikk: Frihet og autonomi er sentralt for nyt-
teetiske tenkere siden John Stewart Mill.

30 Syntese: Spgrsmal som setter sgkelys pa moralsk relevante problemstillinger



en av helsetiltak, synes & vaere viktig. Dette spersmaélet har sitt utspring hovedsakelig
i prosessuelle fremgangsmater.

Utfordrer helsetiltaket sosiale verdier, ordninger eller institusjoner?
Helseteknologier kan endre sosiale strukturer og verdier. Retter det seg mot be-
stemte grupper? Endrer det den sosiale statusen til bestemte pasientgrupper? Helse-
teknologi kan bidra til 4 endre statusen til tilstander og diagnoser (92). Eksempelvis
vil teknologiske diagnostiske tester for kronisk tretthetssyndrom og myalgisk ence-

falopati endre tilstandenes status betraktelig.

Dette sporsmalet setter sgkelyset pa hvordan helsetiltak virker pa samfunnet og
har sitt opphav bade i tradisjonelle og prosessuelle fremgangsmater. Det horer
sammen med neste spersmal:

Forandrer utstrakt bruk av helsetiltaket var oppfatning av bestemte per-
soner eller grupper (for eksempel personer med bestemte diagnoser)?

Teknologi gjor det mulig & screene for bestemte tilstander, slik som Downs syn-
drom og systisk fibrose, i tillegg til at tilstandene kan vere grunnlag for provosert
abort. Hvilke folger far dette for vare oppfatninger av personer med slike tilstander?
Dette er vesentlige moralske sparsmal knyttet til sosiale aspekter ved helsetiltak, og
det henger ogsa sammen med neste sparsmal:

Virker helsetiltaket stgtende i forhold til religigse, sosiale eller kulturel-
le overbevisninger?

Enkelte helsetiltak virker statende pa personer med bestemte religiose eller kultu-
relle oppfatninger. Den katolske kirken er imot bruk av prevensjon, og medlemmer
av Jehovas vitner motsetter seg blodtransfusjon (av fullblod). Mindre dpenbare ek-
sempler er der hvor helseteknologier intervenerer overfor grunnlaget for grupper av
personer, som dgve eller personer med lav vekst. Mange deve oppfatter seg som en
spraklig minoritet mer enn som personer med herselshemming.

Ogsa dette sporsmalet forsgker a sette sgkelyset pa forholdet mellom helsetekno-
logi og samfunn, slik flere av de presenterte fremgangsmatene gjor.

Utfordrer helsetiltaket relevante lover?

Ny helseteknologi gir nye muligheter som sprenger rammen for eksisterende lov-
verk. En grunn til at en del teknologier gjores til gjenstand for metodevurderinger,
er nettopp at de er utfordrende. Teknologier som nyfodtscreening, preimplanta-
sjonsdiagnostikk, genetiske tester, stamcelleterapi og nye transplantasjonsteknikker
utfordrer eksisterende lovverk, som bioteknologiloven og transplantasjonsloven,
mens andre teknologier pakaller helt ny lovregulering.

Dette sparsmalet setter sgkelyset pa eksisterende normer og verdier, slik det gjo-
res av flere tradisjonelle framgangsmater.

Hvordan forholder det aktuelle helsetiltaket seg til generelle kritikker av
moderne medisin?
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Moderne medisin er beskyldt for & medikalisere, overbehandle og medvirke til re-
dusert mestring hos pasienter. Nye helseteknologier kan bidra til dette, blant annet
ved at diagnostiske tester gker folsomheten samtidig som nye intervensjoner gjor at
behandlingsterskelen senkes, slik at stadig vagere tilstander gjores til gjenstand for
helsefaglig oppmerksomhet og intervensjon. Eksempelvis har assistert befrukting
gjort et sosialt fenomen som ufrivillig barnlgshet til et medisinsk anliggende, samti-
dig som det har personifisert "skyldspersmalet” ved at man kan personbestemme
infertiliteten.

Spersmalet setter helsetiltak i en storre sosial kontekst, slik ulike prosessuelle,
men ogsa enkelte tradisjonelle fremgangsmater gjor.

Finnes det beslektede tiltak som har vist seg & veere moralsk kontrover-
sielle?

Det kan vare vanskelig a forutse alle implikasjonene av helsetiltak. Da kan det
vaere nyttig a relatere nye tiltak til eksisterende tiltak. For eksempel kan implikasjo-
nene av funksjonell magnetisk resonans-tomografi (fMRT) analyseres i lys av MRT
og nuklezrmedisinsk avbildning.

Dette sparsmalet kan oppfattes som at det har typiske kasuistiske trekk.

Utfordrer eller forandrer helsetiltaket pa noen mate forholdet mellom
helsepersonell og pasient?

Mens virkningen av helsetiltak i stor grad avhenger av forholdet mellom helseper-
sonell og pasient, kan ogsa forholdet endre seg som folge av helsetiltaket. Eksempel-
vis har bruk av telemedisin innen psykiatrien bidratt til & endre maktrelasjonene
mellom terapeut og pasient fordi pasienten har fatt en sanksjonsmulighet ved a
kunne forlate bildet. Tilsvarende kan enkelte helsetiltak bidra til & endre tillitsfor-
holdet mellom pasient og helsepersonell. Dette kan veere av stor betydning for utbyt-
tet av det enkelte helsetiltaket spesielt, men ogsa for helsetjenesten generelt.

Dette spgrsmalet kan settes i en profesjonsetisk (pliktetisk) sammenheng, men
ogsa i en relasjonell dydsetisk ssmmenheng.

Hvordan pavirker implementering og bruk av helsetiltaket fordelingen
av helsetjenester?

Enkelte nye helsetiltak er ressurskrevende og kan fore til at oppmerksomhet og
ressurser kanaliseres fra andre omrader. Dette kan ha moralske implikasjoner for
andre tiltak og pasientgrupper uten at det er synlig i eksplisitte prioriteringer.

Dette sparsmalet er relatert til et sentralt omrade innen medisinsk etikk, priorite-
ring, og til rettferdighetsprinsippet innen prinsippbasert etikk.

Hvordan bidrar helsetiltaket til & styrke eller svekke profesjonell selvbe-
stemmelse?

P& samme mate som helsetiltak kan endre pasienters selvbestemmelse, kan de
ogsa endre profesjonell autonomi. Tiltak som man vet reduserer profesjonell auto-
nomi (slik som selvbestemt keisersnitt) kan vaere vanskelig & giennomfare.
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Kan helsetiltaket skade pasienten?

Mange moderne helsetiltak er inngripende og har potensielt stor nytte. Tilsvaren-
de kan risikoen veere stor. Etiske foringer mot & gjennomfare helsetiltak som kan
skade pasienten, finner vi bade i profesjonsetikken (pliktetikk) og i den prinsippba-
serte etikken. Eksempel pa slike utfordringer finner vi eksempelvis i bruk av levende
donorer for ulike former for transplantasjon.

SP@RSMAL KNYTTET TIL ULIKE INTERESSENTER

Hvilke pasientgrupper har nytte av helsetiltaket?

Hvilke grupper vil nyte godt av tiltaket? Bygger det opp under sosiogkonomiske
skiller? Hvilken rolle spiller pasientinteresseorganisasjoner?

Dette sparsmalet setter sgkelyset pa sosiale ulikheter, og hensynet til grupper som
ofte ikke blir hort eller sett (sdkalte "sarbare grupper”).

Er tredjeparter involvert, og hva er i sa fall deres interesser?

Mange nyere helsetiltak involverer tredjepart, slik som donorer, familiemedlem-
mer (ved genetiske tester), pargrende (ved stedfortredende samtykke) og surrogat-
fedre (ved donasjon av kjennsceller). I slike tilfeller er det vesentlig & ta hensyn til
disse.

Spersmalet om tredjepart har sitt opphav i tradisjonelle sa vel som i prosessuelle
fremgangsmater. Det samme gjelder de folgende spersmalene om bergrte parter og
deres interesser.

Hvilke interesser har de som bruker helsetiltaket?

Helsetiltak bidrar til 4 etablere og styrke faglig identitet. At faggrupper kan ha in-
teresser av helsetiltak, kan ha moralske implikasjoner som kan veere relevant for
vurderingen av helsetiltaket.

Hvilke interesser har produsentene av helsetiltaket? (Industri, universi-
tet)

Produsent og leverander av helseteknologi og helsetiltak har a&penbare og legitime
interesser i at deres tiltak blir implementert og brukt. Samtidig er det godt kjent at
enkelte av metodene som har blitt brukt for & oppna beslutninger om implemente-
ring og salg, er moralsk utfordrende.

SP@RSMAL KNYTTET TIL HELSETILTAKET

Er moralske utfordringer knyttet til deler av helsetiltaket relevante for
helsetiltaket som helhet?
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Eksempelvis er de moralske utfordringene ved invitrofertilisering (IVF) relevant
for vurderingen av intracytoplasmatisk spermieinjeksjon (ICSI). I en vurdering av de
moralske aspektene ved fremstilling av hjelpesgsken (preimplantasjonsgenetisk di-
agnostikk, PGD, kombinert med vevstyping, HLA) kan man ha nytte av & vurdere de
moralske aspektene ved PGD og HLA alene.

Spersmalet har islett av kasuistikk, men ogsa av aksiologi (se vedlegg om verdi-
analyse).

Hva er karakteristisk for helsetiltaket som vurderes?

Teknologi er relatert til verdier pA mange mater. Eksempelvis er verdier knyttet til
teknologi gjennom dens funksjon, eksempelvis er magnettomografens funksjon &
avbilde kroppens indre strukturer ved hjelp av magnetisk resonans. A kunne se
kroppens strukturer har en verdi. Videre gjor verdier seg gjeldende gjennom tekno-
logiens hensikt, eksempelvis & fremgringe kunnskap om anatomiske (og patologiske)
forhold. Kunnskapen har videre en verdi gjennom intensjonen med teknologien: A
kunne behandle. Tilsvarende tillegges teknologien andre verdier, eksempelvis har
magnettomografen hgyere stus i visse fagmiljo enn andre bildedannende teknologier
(Feil! Fant ikke referansekilden.). En oversikt over de verdimessige aspektene
ved et helsetiltak kan derfor vaere viktig. Dette spersmalet har sitt opphav i verdileere
og ulike prosessuelle fremgangsmater.

Har helsetiltakets symbolske verdi noen moralsk relevans?

Teknologi har status i helsevesenet, som pa andre omrader i samfunnet. Som alle-
rede nevnt har teknologi betydning for diagnosers status og spesialiteters prestisje
(92). I tilfeller der teknologi brukes uten dokumentasjon eller der den faktisk er ska-
delig for pasienten (5), sa har dette moralsk relevans i forhold til vurderingen av
teknologi. Forskjell i status kan pavirke produksjon, salg og bruk av helseteknologier
og helsetiltak.

Helsetiltakets symbolske verdi har fatt sterst oppmerksomhet innen prosessuelle
fremgangsmater.

SP@RSMAL OM MORALSKE ASPEKTER VED METODOLOGIS-
KE VALG

Det er ikke bare knyttet moralske utfordringer til helsetiltaket og de involverte
parter og deres interesser, men ogsa til metodevurderingen selv og dens metode.
Spersmalene retter seg mot moralske aspekter ved hvordan kunnskap fremskaffes,
og de relaterer seg hovedsakelig til prosessuelle fremgangsmater.

Er det moralsk relevante spgrsmal knyttet til valg av endepunkter i den
metodiske vurderingen?
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Valg av endepunkt er et verdivalg. Om man velger overlevelse, sykelighet, funk-
sjonsstatus, livskvalitet, svulststorrelse, blodgjennomstrgmming eller kolesterolniva
som endepunkt, involverer verdier, og det kan ha moralsk relevante folger. De ba-
kenforliggende verdivalgene kan vaere skjult bak diskusjoner om diagnostiske tek-
nikker eller metodiske problemstillinger. A f4 frem disse vil vaere en oppgave som er
inspirert av prosessuelle fremgangsmater (sarlig aksiologi og SST). I tillegg kan av-
veininger mellom ulike endepunkter vaere av moralsk betydning, for eksempel om et
tiltak gker livskvaliteten, men senker forventet levetid. I dette tilfellet vil det fordre
nytteetiske avveininger og pakalle velgjorenhetsprinsippet i prinsippbasert etikk.

Er det moralsk relevante spgrsmal knyttet til inklusjonen av studier i
metodevurderingen?

Evidensnivaet og kvalitetskriterier for & inkludere studier i metodevurderinger har
moralsk relevans. Hva er den moralske begrunnelsen for valg av evidenskriterier?
Hva hvis resultatene i en metaanalyse blir entydig bare hvis man inkluderer en stu-
die som ligger pa grensen kvalitetsmessig? Hva hvis en studie viser at et tiltak synes
a ha effekt, men resultatet ikke er statistisk signifikant, og det ikke finnes alternative
behandlinger?20

Er brukerne i studiene representative for dem som vil bruke helsetilta-
ket i klinisk praksis?

Det er godt kjent at resultatene som entusiaster oppnar, er forskjellige nar tekno-
logien eller helsetiltaket anvendes av andre. "Ekspertenes” resultater kan vere svert
forskjellige fra “novicenes”. Spersmalet har et dpenbart nytteetisk utgangspunkt,
men har ogsa betydning i begge de prosessuelle fremgangsmatene presentert i denne
rapporten.

Er det moralsk relevante aspekter knyttet til hvordan kunnskapen gene-
raliseres?

Er pasientgruppen som helsetiltaket er testet ut pa, representativ for den gruppen
som det vil bli brukt pa i praksis (ekstern validitet)? Med andre ord, er det en skjev-
het i retning av 4 vurdere intern validitet fremfor 4 tenke ekstern validitet? Dette
spersmalet har sitt utgangspunkt i prosessuelle vurderinger.

Finnes det forskningsetiske utfordringer knyttet til metodevurderingen?
Selv med et omfattende internasjonalt regelverk for forskningsetikk, kan standar-
den pé forskningsetisk vurdering variere. Hva med studier av hgy metodisk kvalitet
som svarer pa viktige godt formulerte forskningsspersmal, men som ikke folger gjel-
dende norsk standard innen forskningsetikk — skal de ekskluderes? Eksempelvis kan
informasjonsskriv til forskningspersoner ha vesentlige mangler i forhold til norsk
standard. Mange forskningsprosjekter informerer ikke om moralsk relevante spors-
mal, slik som interessekonflikter, faglig uenighet, begrunnelser for valg av studie-

20 Jeg takker Inger Norderhaug for dette eksemplet.
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starrelser og vansker som folger av publikasjonsskjevhet. Valg av hvem som skal
kunne inkluderes i kontrollgruppen og hvilken behandling disse skal ha, er moralsk
utfordrende.2! Tilsvarende kan oppfatninger av hvilken type forskning som oppfattes
som “uetisk” fore til endring av krav til evidensiva.

Forskningsetikk er et resultat av samfunnets reaksjon pa uetisk forskning. Samti-
dig inngar den i ulike fags egen vitenskapsetikk, det vil si forskernes profesjonsetikk
(pliktetikk): Helsinkideklarasjonen har sitt utspring i World Medical Asociation. I
tillegg bergres sentrale vitenskapelige (metodiske) normer.

SP@RSMAL KNYTTET TIL A GJENNOMF@RE EN METODE-
VURDERING (HTA)

Hva er grunnen til at dette helsetiltaket vurderes (eventuelt i forhold til
andre tiltak)?

Er det spesielle interesser som gjor at dette tiltaket gjores til gjenstand for meto-
devurdering? Er tiltaket seerlig omfattende eller ressurskrevende? Er det spesielt
press fra pasientgrupper, interesseorganisasjoner eller industrien? For etablerte
teknologier og helsetiltak som ikke har veert grundig vurdert tidligere: Hvorfor er
disse ikke vurdert? Er det fordi tiltaket “adpenbart er effektivt”, fordi det star sterke
krefter bak tiltaket, fordi det er upopulaert a gjere en metodevurdering eller fordi
resultatet kan vare upopulert og vanskelig a falge opp? Flere av disse sporsmaélene
er moralsk relevante og har sitt utgangspunkt i en prosessuell forstaelsesramme.

Er metodevurderingen egnet til & belyse alle relevante aspekter ved hel-
setiltaket?

Helsetiltak kan ha mange funksjoner, og ikke alle disse kommer frem i metode-
vurderinger. Eksempelvis kan det vaere politisk viktig  sette sgkelyset pa sarbare
grupper der det finnes begrenset med kunnskap og der metodevurdering vil vaere
uegnet som metode fordi resultatet vil vaere gitt: Vi har for lite kunnskap og det ma
forskes mer. Selv pa omrader der metodevurderinger kan veere berettiget, kan de
vaere mindre egnet til 4 fa frem alle relevante aspekter ved helsetiltaket, slik som
sterke politiske foringer.22

Dette sporsmalet har sitt opphav i prosessuelle fremgangsmaéter og kan vaere ut-
fordrende i metodevurderingssammenheng.

Hvilke interesser har de som deltar i vurderingen?

De som deltar i metodevurderingene er med pa grunn av sin kompetanse, men
béade eksterne eksperter og metodevurderere har oppfatninger og holdninger til hel-
setiltaket som er til vurdering. Disse oppfatningene kommer sjelden frem og kan
veere moralsk relevante. Eksperter har sin bakgrunn i sterke fagmiljoer, og metode-

21 Her er det serlig spersmél om hvilken behandling som ber brukes i kontrollgruppen og om placebo
kan aksepteres. Tilsvarende ligger det grunnleggende etiske utfordringer under sporsmaélet om forske-
ren mé se de alternative metodene som likeverdighet (equipoise).

22 Eksempler pa dette har vi sett ved vurdering av mammografiscreening, assistert befruktning og HPV-
vaksine.
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vurderere er avhengig av oppdragsgivere. Det vil vaere naivt 4 hevde at eksperter og
metodevurderere vil vaere upavirket av sine respektive kontekster.23

Pa hvilket stadium i utviklingen av helsetiltaket blir metodevurderingen
gjiennomfgrt?

Resultatet av metodevurderingen kan avhenge av hvor i utviklingsprosessen en
teknologi eller et helsetiltak blir vurdert. Dersom det vurderes og testes for tidlig, vil
resultatene kunne veere for darlige i forhold til tiltakets potensial, mens dersom det
vurderes “for sent”, vil mange pasienter ga glipp av resultatet eller metodevurde-
ringen ha mindre hensikt fordi tiltaket allerede er innfert, og det kan vaere vanskelig
a endre praksis.

Finnes det beslektede tiltak som ikke er vurdert?

Da det finnes mange helsetiltak som ikke er vurdert, kan det oppfattes som urett-
ferdig at nettopp akkurat dette tiltaket skal vurderes. Det kan vare moralsk relevan-
te grunner til at bestemte tiltak gnskes vurdert.

Hva er metodevurderingens moralske konsekvenser?

Hvem vil fa nytte av resultatene fra metodevurderingen? Hvordan vil det pavirke
prioriteringer i helsetjenesten? Hvilken betydning har valg av gkonomiske modeller
for beregninger av kostnadseffektivitet?

Fordi det er sé fa helsetiltak som er vurdert, kan det resultere i at de omradene
som er gjort til gjenstand for metodevurderinger, vil hdndteres strengere enn andre
omrader. Det kan fore til skjevfordeling i helsetjenesten.

Alle sparsmalene knyttet til gjennomferingen av metodevurderinger kan knyttes
til prosessuelle fremgangsmater.

OPPSUMMERING AV SPGRSMALENE

Spersmalene i denne tilneermingen er nermere beskrevet i egne artikler (87,88). De
er verken ngdvendige eller tilstrekkelige: Alle sparsmalene skal ikke anvendes hver
gang, og det kan finnes andre verdirelaterte spersmél enn de som er nevnt. Spars-
malene utgjor kun et rimelig bredt utvalg og kan anvendes bade eksplisitt og impli-
sit, separat og integrert i metodevurderingsprosessen.

De kan besvares uavhengig av den pagaende vurderingsprosessen, men de egner seg
best for aktiv bruk i flere trinn av vurderingsprosessen. I det forste tilfellet vil til-
nermingen minne mer om konvensjonelle metoder for & handtere etiske problem-

23 Dette gjelder ogsa for dem som forestar den etiske fremgangsmaéten. En selvangivelse som redegjor
for metodevurderernes synspunkter kan veere viktig for 8 fastholde idealet om &penhet og transparens.
Slik vil kritiske lesere kunne vurdere om metodevurderere har klart & gjore rede for og vurdere helsetil-
taket pa en ngytral og dpen mate, eller om det er preget av metodevurderernes personlige oppfatninger.
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stillinger i medisinsk metodevurdering, og i det siste tilfellet vil spersmélene anven-
des prosessuelt.

I den norske konteksten (Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten) brukes
sporsmaélene utredende for & synliggjore verdier og ulike moralske aspekter som er
relevante for helsetiltaket, men spersmaélene kan ogsa anvendes mer direkte pre-
skriptivt for a lede frem til konkrete anbefalinger.

Tabell 2 gir en oppsummering av moralsk relevante spersmal for bruk i metodevur-
deringer.
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Tabell 2 Moralsk relevante spersmal for bruk i vurdering av helsetiltak

GENERELLE MORALSKE SP@RSMAL

10

11

12

13
14

Hva er problemet som helsetiltaket skal lgse? Hvem definerer problemet og Igsnings-
alternativer? (Beskriv ogsa alternativene.)

Hva er de moralsk relevante konsekvensene av a ta i bruk helsetiltaket? (Inkluder risi-
ko, usikkerhet og omrader for uvitenhet som kan knyttes til teknologien.)

Utfordrer innfaring eller bruk av helsetiltaket pasientenes autonomi, deres integritet,
verdighet eller deres (menneske)rettigheter?

Falger det moralske forpliktelser med & innfere og bruke helsetiltaket?

Utfordrer helsetiltaket sosiale verdier, ordninger eller institusjoner?

Forandrer utstrakt bruk av helsetiltaket var oppfatning av bestemte personer eller
grupper (for eksempel personer med bestemte diagnoser)?

Virker helsetiltaket statende i forhold til religigse, sosiale eller kulturelle overbevis-
ninger?

Utfordrer helsetiltaket relevante lover?

Hvordan forholder det aktuelle helsetiltaket seg til generelle kritikker av moderne
medisin (for eksempel medikalisering)?

Finnes det beslektede tiltak som har vist seg & veere moralsk kontroversielle?
Utfordrer eller forandrer helsetiltaket pa noen méate forholdet mellom helsepersonell
0g pasient?

Hvordan pavirker implementering og bruk av helsetiltaket fordelingen av helsetjenes-
ter?

Hvordan bidrar helsetiltaket til a styrke eller svekke profesjonell selvbestemmelse?

Kan helsetiltaket skade pasienten?

SP@RSMAL KNYTTET TIL ULIKE INTERESSENTER

15
16
17
18

Hvilke pasientgrupper har nytte av helsetiltaket?
Er tredjeparter involvert, og hva er i sa fall deres interesser?
Hvilke interesser har de som bruker helsetiltaket?

Hvilke interesser har produsentene av helsetiltaket? (Industri, universitet)

SP@RSMAL KNYTTET TIL HELSETILTAKET

19

20
21

Er moralske utfordringer knyttet til deler av helsetiltaket relevante for helsetiltaket
som helhet?
Hva er karakteristisk for helsetiltaket som vurderes?

Har helsetiltakets symbolske verdi noen moralsk relevans?

SP@RSMAL OM MORALSKE ASPEKTER VED METODOLOGISKE VALG

22

23

Er det moralsk relevante spgrsmal knyttet til valg av endepunkter i den metodiske
vurderingen?

Er det moralsk relevante sparsmal knyttet til inklusjonen av studier i metodevurde-
ringen?
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24 Er brukerne i studiene representative for dem som vil bruke helsetiltaket i klinisk
praksis?
25 Er det moralsk relevante aspekter knyttet til hvordan kunnskapen generaliseres?

26 Finnes det forskningsetiske utfordringer knyttet til metodevurderingen?
SP@RSMAL KNYTTET TIL A GJENNOMF@RE EN METODEVURDERING (HTA)

27 Hva er grunnen til at dette helsetiltaket vurderes (eventuelt i forhold til andre til-
tak)?

28 Er metodevurderingen egnet til & belyse alle relevante aspekter ved helsetiltaket?

29 Hvilke interesser har de som deltar i vurderingen?

30 Pa hvilket stadium i utviklingen av helsetiltaket blir metodevurderingen gjennomfart?

31 Finnes det beslektede tiltak som ikke er vurdert?

32 Hva er metodevurderingens moralske konsekvenser?

Spersmalene er altsa et resultat av en analyse av eksisterende metoder. Eksempelvis
har spersmaél 2, 22 og 24 en klar nytteetisk valer, mens spersmal 3, 12, 14 og 16 har
rotter i prinsippbasert etikk, sparsmal 10 og 19 har klare kasuistiske trekk og spors-
mal 3, 6, 7 og 11 har pliktetiske rotter. Spersmalene 5-9, 15-18, 20-25 og 27 har sitt
opphav i verdianalyse (aksiologi, se vedlegg), mens spegrsmalene 1, 4-7, 11-13, 15-18,
22 og 27-32 kan knyttes til prosessuelle fremgangsmater (serlig sosial forming av
teknologi).

P& grunn av sine veiledende og dpne spegrsmal, kan fremgangsméten betegnes som
“sokratisk”, og den mangfoldige bakgrunnen gjor den metode-pluralistisk.

Hvordan skal s spersmalene anvendes? For at de skal utgjore en konkret frem-
gangsmate ma de settes i et praktisk rammeverk. Oppsummeringen av de tradisjo-
nelle fremgangsmatene viste at disse i stor utstrekning folger samme praktiske pro-
sedyre selv om det etiske utgangspunktet kunne vaere ulikt. Prosedyren synes ogsa
egnet i en belysende og droftende kontekst, slik som den norske. Neste kapittel set-
ter derfor spersmalene presentert ovenfor inn i et slikt praktisk rammeverk.
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Et praktisk fremgangsmate for a
behandle etikk i
metodevurderinger

Basert pa erfaringene fra de tradisjonelle fremgangsmatene far vi folgende praktiske
fremgangsmate:

1. Beskriv og analyser helsetiltaket som skal vurderes med hensyn
pa spesifikke moralske utfordringer:

Hva er teknologiens funksjon?

Hva er hensikten med anvendelsen?

Hva er intensjonene med teknologien pa et overordnet plan?

Hvordan, og av hvem, defineres problemet og denne teknologien som
lgsning av problemet? Hva er alternativene?

e Kan mulige, ikke tilsiktete anvendelser identifiseres?24

Svarene kan fa folger for valg av endepunkter og det gvrige arbeidet med
vurdering av helsetiltak. De er relevante i forhold til spersmal 20-22 og 27.

2. ldentifiser bergrte parter og interessenter:

e Pasienter
e Pargrende (som kan vere involverte med hensyn pé oppfelging og
compliance)
e Helseprofesjoner (gkonomi, status, prestisje)
»  Primerhelsetjeneste
»  Sekunderhelsetjeneste
»  Sosialtjeneste
e  Andre pasientgrupper
Tredjepersoner (familiemedlemmer, donorer, fremtidige individer,
fremtidige generasjoner, miljo)
Teknologivurderere
Myndigheter
Helsebyrakrater
Industri

Vurder hvordan de bergrte partene blir hert og tatt hensyn til i metodevurde-
ringen og vurder omfanget av litteratursgket med tanke pa disse. Vurder
egne hgringer eller uttalelser og kvalitative undersgkelser med interessenter,

24 Kulepunktene har sin bakgrunn i aksiologi (se vedlegg) og i prosessuelle fremgangsmaéter.
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eksempelvis pasientinteresseorganisasjoner. Dette er relevant i forhold til
spersmal 15-17.

3. Velg ut spgrsmal:
Gjennomga spegrsmalene i tabell 2 og:

e vurder hvilke spersmal som er relevante for den aktuelle teknologien, og
e gien begrunnelse for valget av spersmal (begrunn hvorfor spesifikke
spersmal er valgt bort).

4. Gjennomfgr litteratursgk
med tanke pa & besvare spersmalene som er valgt ut i punkt 3.

5. Belys og drgft spgrsmalene som er valgt ut
pa bakgrunn av
- litteratursoket og
- hgringsuttalelser eller kvalitative undersgkelser fra punkt 2.

6. Oppsummer og sammenfatt prosessen.

Med unntak av litteratursgk (punkt 4) gjennomforer prosjektlederen alle trinn i
nart samarbeid med gruppen som gjennomfgrer metodevurderingen. Prosessen kan
vaere syklisk. Man gér tilbake og vurderer for eksempel endepunktsvalg pa nytt der-
som man under dreftingen av spersmaélene oppdager aspekter ved helsetiltaket som
man ikke har fanget opp tidligere. Igjen ma det understrekes at dette ikke er en rigid
prosedyre som ma folges, men en fremgangsmate man kan anvende.

LITTERATURSOK

Trinn fire i fremgangsmaten er & sgke etter litteratur som kan svare pa de moralske
spersmalene som ble valgt ut i trinn tre. Sokene vil avhenge av tema og tiltak. Det vil
si at det ma gjores litteratursgk for helsetiltaket og etikk generelt, men ogsa sgk for &
belyse de enkelte utvalgte sparsmalene fra tabell 2 spesielt.

Siktemalet med litteratursekene er ikke fullstendighet, men bredde og innhold. Det
vil si at litteraturen velges ut fra om argumentene og vurderingene i artiklene er re-
levante og bidrar til & belyse moralske aspekter ved teknologien. Det er viktigere &
analysere og referere artikler som bringer inn nye og viktige momenter enn & liste
flere artikler som sier det samme. Artikler eller rapporter som kun papeker at det
finnes etiske dilemma knyttet til en teknologi uten & spesifisere disse, ekskluderes.

I tillegg er det kvaliteten pa argumentene og ikke tidsskriftsrangeringen som er vik-
tige utvalgskriterier. Kvaliteten vurderes etter argumentenes relevans og begrunnel-
ser (saklighet, analytisk kvalitet, teoretisk referanse).

Fordi mange av de 32 spersmalene kan gi fa treff i litteratursgkene, vil det veere nod-
vendig a gjore nostede litteratursek, der referanser i relevante artikler brukes som
utgangspunkt for nye sgk. Sokene behgver heller ikke a begrense seg til tidsskrifts-,
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bok- og rapportdatabaser, men kan ogsa omfatte offentlige dokumenter og artikler i
bransjetidsskrifter og aviser.

Metoden for litteratursgk har derfor en “kvalitativ’ mer enn en “kvantitativ” tilnaer-
ming. Det er argumenter med kvalitet som er malet, og ikke en fullstendig oversikt
over hvem og hvor de er fremmet. Nar sgket “gar i metning”, det vil si nar man ikke
finner flere argumenter ved ett spersmal som folge av nye sk, kan sgket avsluttes.
Normalt vil det vaere sa fa studier som blir funnet, at alle refereres.

Litteraturen domineres av akademikeres oppfatninger og perspektiver og kan overse
vesentlige verdier og preferanser hos de bergrte partene. Derfor kan det vaere nod-
vendig a foreta kvalitative undersgkelser, eksempelvis fokusgruppeintervju, for a
fange opp problemstillinger som ikke er dekket av litteraturen.
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Diskusjon

Fremgangsmaten for & inkludere etikk i medisinsk metodevurdering som er presen-
tert i denne rapporten er mer eller mindre eksplisitt anvendt pa helsetiltak siden
2002 (forst ved Senter for medisinsk metodevurdering og fra 2004 ved Nasjonalt
kunnskapssenter for helsetjenesten). Eksempler pa teknologier som er vurdert, er:
e ultralydscreening
e trening og fysioterapi for kneleddsartroser
e intracytoplasmisk spermieinjeksjon
e helseeffekt av a skifte ut amalgamfyllinger ved mistanke om plager eller helse-
skader fra amalgam
e lindring av smerter hos kreftpasienter
e blodtransfusjon
e virkninger av snusbruk
e vurdering av sammenhenger mellom samsoving, smokk, amming og krybbe-
ded
e virkningen av isolering som tiltak mot luftbdren smitte
e bruk av palliativ kirurgi i behandlingen av kreftpasienter
e terapeutisk bruk av hematopoietiske stamceller fra navlestrengsblod
e vaksine mot HPV for a forebygge livmorhalskreft.

Fremgangsmaten i denne rapporten er blitt til ut fra erfaringene med disse arbeide-
ne og er anvendt i sin ndvaerende form pa de siste metodevurderingene. Det betyr at
fremgangsmaten er blitt til i praksis, er justert fortlapende og at den er provd ut i
konkrete metodevurderinger. Mulighetene for & validere den er likevel begrenset
fordi det utvalget av metodevurderinger der den er anvendt, neppe er tilfeldig eller
representativt. Metodevurderinger der man bestemmer seg for & ta med etikk, om-
handler ofte kontroversielle helsetiltak.

Dessuten er fremgangsmaten utviklet under gitte premisser som har styrt utfor-
mingen. Eksempelvis ligger det klare foringer pa hvordan fremgangsmaten kan ut-
formes i kravet om at fremgangsmaten skal kunne anvendes av personer uten spesi-
ell kompetanse innen etikk og at den ikke skal ende opp i konkrete anbefalinger.

I tillegg gjor dette at validering mot andre fremgangsmater blir vanskelig. De norske
foringene gjor at det er vanskelig 8 sammenlikne norske vurderinger med uten-
landske vurderinger av samme helsetiltak, samtidig som det ikke finnes andre nors-
ke organisasjoner som gjor apne, systematiske vurderinger av helsetiltakene.
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Det kan derfor hevdes at fremgangsmaten er kontekstuell ("norsk”) og at den trolig
er lite overforbar til andre land. I en slik sammenheng er det interessant 8 merke seg
at fremgangsmaéten har blitt brukt i utviklingen av en europeisk kjernemodell for
medisinsk metodevurdering (28,89), og den har ogsa hatt betydning for utvikling av
andre fremgangsmater for a kartlegge etiske og sosiale aspekter (26).

Det kan ogsa hevdes at fremgangsmaten er eklektisk ved at den bygger pa en rekke
tilnaerminger og metoder uten at den selv har et solid teoretisk fundament. Dette er
delvis korrekt og folger av kriteriet om at fremgangsmaten skal forholde seg til eksis-
terende metodikk, at den skal veere belysende og droftende og at den skal dekke en
rekke ulike helsetiltak, men ikke vaere radgivende. Samtidig bygger fremgangsmaéten
pa en verdianalytisk tilnaerming som star pa egne ben. I tillegg unngar den faren for
a bli for snever ved a basere seg pa en konkret type etikk. Dessuten gir fremgangs-
maten rom for anvendelse av ulike typer moralteori: Man kan bruke én eller flere av
tilneermingene droftet tidligere nar man besvarer spersmalene i tabell 2.

Fremgangsmaten inkluderer heller ikke en grundig drefting av alle sosiale og juri-
diske aspekter. En systematisk handtering av disse aspektene vil kreve mer fokuserte
tilnaerminger. Samtidig er moralske, juridiske og sosiale forhold vevd sammen, og
den etiske metoden avskjarer ikke disse aspektene, for de inngéar i flere av spersma-
lene i den etiske fremgangsmaten (for eksempel i spersmalene 5—9). Den etiske
fremgangsmaten som presenteres her, ekskluderer derfor verken sosiale eller juri-
diske aspekter, men setter sgkelyset pa moralske anliggender og erkjenner at sosiale
og juridiske forhold kan kreve spesiell tilnaerming. Dessuten er verdianalysen som
ligger til grunn for fremgangsmaéten, ogsé anvendt i etableringen av kjernemetoden
for 4 integrere sosiale og juridiske aspekter i HTA i EUnetHTA (28). Det betyr at
fremgangsmaten kan utvides til mer spesifikt & sette sgkelyset pa sosiale og juridiske
aspekter ved metodevurderinger.

Selv om fremgangsmaten er belysende og dreftende og ikke radgivende eller anbefa-
lende, er den ikke ngytral. Utvalg av spersmal som man finner relevant, utvalg av
litteratur, drefting av endepunkter, heoring og vurdering av bergrte parter og analyse
av teknologi er alle verdivurderinger som ikke er ngytrale. Likevel skal begrunnelsen
som gis for valgene og “selvangivelsen” som ligger i sparsmal 29, sgrge for transpa-
rens og apenhet.
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Vedlegg: Kort om verdianalyse

Tilneermingen baserer seg pa en verdianalyse (aksiologi) som forstar helseteknologi
som en del av menneskelig aktivitet, og at den er relatert til verdier pa ulike mater.25
Helseteknologien kan ha verdi gjennom sin:

1. funksjon: Eksempelvis er funksjonen til et diagnostisk ultralydapparat 4 ta bil-
der av strukturer inne i kroppen ved hjelp av ultralydrefleksjoner.

2. hensikt: Hensikten med et ultralydapparat kan vere a fa kunnskap om struktu-
rer inne i kroppen.

3. intensjon: En teknologi med en gitt hensikt kan brukes til ulike formal: Verdien
av & fa kunnskap om strukturer inne i kroppen ved hjelp diagnostisk ultralydap-
parat er eksempelvis at man kan behandle pasienten.

4. heyere ordens intensjon2é: Diagnostisk ultralyd har eksempelvis en faglig status
som for mange radiologer er lavere enn andre bildedannende teknikker, som
CT, MR og PET. Denne typen verdier vil ogsa gjore seg gjeldende nar teknologi-
en vurderes, implementeres og anvendes.

Verdier gjor seg gjeldende pd mange méater med hensyn til innfering og bruk av hel-
seteknologi:

1. Generelle moralske aspekter: Konsekvenser, selvbestemmelse, integritet, ver-
dighet, menneskerettigheter. Eksempelvis kan fosterdiagnostisk ultralyd oke
kvinners selvbestemmelse med hensyn pa & fa barn. Samtidig kan det fore til
endrede oppfatninger av personer som har tilstander som av mange oppfattes
som abortgrunn. Det kan ogsa utfordre oppfatninger av verdighet og aktualisere
sporsmaltet om hvilke rettigheter fostre har.

2. Aspekter relatert til interesser: Profesjonelle, industri, pasient(organisasjon)er,
brukere, helseteknologivurderere, myndigheter.2” Produsenter og fagfolk har in-
teresser av masseundersgkelser av fostre med ultralyd.

25 Se for eksempel Hofmann, B (2002) The technological invention of disease - on disease, technology
and values. Thesis. Oslo: University of Oslo. Feb 28 2002; Hofmann, B. (2006) Vi vil jo ha ultralyd!
Om teknologi og verdier. I Ashild Slettebe Hofmann, B. (2006) When means become ends: technology
producing values. Seminar.net - Media, technology and lifelong learning 2(2); Per Nortvedt (red).
Etikk for helsefagene. Oslo: Gyldendal Akademisk: 104-123.

26 Intensjonen med & anskaffe seg en bil kan vere & dekke et trasportbehov. Bak denne intensjonen kan
det ligge andre intensjoner, som for eksempel sosial status. Dette kan kalles en annenordens intensjon,
pé samme mate som at preferanser som inneholder refleksjon over grunnleggende preferanser kalles
annenordens preferanser, som eksempelvis a avsta fra & spise ett knallgodt kakestykke til for & unngé a
fa vondt i magen etterpa.

27 Se for eksempel: Diamond GA, Denton TA (1991) Alternative perspectives on the biased foundations
of medical technology assessment. Ann Intern Med 118(6):455—64; Leys, M. (2003) Health technology
assessment: the contribution of qualitative research. Intl J Technology Assessment in Health Care
19(2): 317-329; Johri, M., Lehoux, P. (2003) The great escape? Prospects for regulating access to tech-
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3. Aspekter relatert til metodologiske valg: Endepunkter, evidensniva. Hvordan
skal man vurdere utbyttet av eksempelvis ultralyd i fosterdiagnostikk: I antall
oppdagede tilfeller av Downs syndrom, antall aborter av fostre uten Downs syn-
drom (falsk positive), antall aborter, antall personer med Downs syndrom i
samfunnet?

4. Aspekter relatert til metodevurdering og helsepolitikk: Valg av helseteknologi
som skal vurderes. 28 Hva er grunnen til at ultralyd er gjenstand for metodevur-
dering?

Dette rammeverket har sin bakgrunn i teknologistudier. Det er brukt for a utvikle
spersmalene som er gjengitt i tabell 2 i denne rapporten sammen med prosessuelle
fremgangsmater, som ogsa har sin bakgrunn i teknologistudier.

nology through health technology assessment. Intl J Technology Assessment in Health Care 19(1): 179-
193.

28 Det er ikke bare de normative aspektene ved metoden som er av betydning, men ogsé de moralske
utfordringene ved helseteknologivurderingen som sddan (Heitman E. Ethical issues in technology as-
sessment. Conceptual categories and procedural considerations. Int J Technol Assess Health Care.
1998;14:544-566.). Se ogsda Hofmann, B (2005) On value-judgements and ethics in health technology
assessment. Poiesis & Praxis: International Journal of Technology Assessment and Ethics of Science
3(4): 277-295; Dobrow, M.J., Goel, V., Upshur, R.E.G. (2004) Evidence based health policy: context
and utilisation. Social Science and Medicine 58: 207-217.
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