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KLAGANDE

Karolinska universitetssjukhuset, Solna
Astrid Lindgrens barnsjukhus
Barndivisionen, Barnmedicin 1

171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 4, beslut den 24 november 2004

Dnr 04-854/4
1

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen); Utvirdering av att faststilla diagnosen celiaki utan en andra,
upptoljande tunntarmsbiopsi '

Regionala etikprovningsnimndens beslut se Bilaga

Klaganden har i &verklagande till Centrala etikprovningsnimnden yrkat att projektet
godkidnns. For det fall projektet inte omfattas av etikprévningslagen onskar klaganden ett
radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien avser en utvdrdering av nya rutiner for diagnostik av barn med glutenintolerans. Vid
den barnklinik som studien utgér ifrdn har man, sedan i januari 2002, enligt de nya rutinerna
avstdtt fran att verifiera lakningsforlopp med en ny tunntarmsbiopsi. [ stdllet sker klinisk
uppfoljning, och efter ett ar gors bedomning av barnets kliniska status, som regel vid
vardcentral, varjamte serologiska markérer analyseras. For den aktuella utvdrderingen
kommer barnen att kallas till ett extra uppféljande besok pd sjukhuset och bedomas enligt
klinisk rutin av en sjukskoterska. Endast i de fall man fGrsummat att ta blodprov i samband
med arskontrollen kommer ett sddant att tas for beddmning av serologiska markdrer.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med motivering att den
primdra vetenskapliga frdgestillningen &r oklar och att ndmnden inte kan avgdra om
forskningen &r sddan att den omfattas av etikprovningslagen.

Centrala etikprovningsndmnden finner att studien maéste betraktas som en utvirdering av
klinisk rutin utan sérskilda vetenskapliga moment. En sddan utvérdering omfattas inte av
etikprévningslagen och far géras utan godkdnnande av etikprovningsndmnd. Den regionala
etikprovningsndmnden borde dirfor inte ha avslagit utan avvisat ansdkningen om
godkdnnande.

Klaganden har begdrt ett rddgivande yttrande fér det fall ndmnden skulle finna att projektet
inte faller inom lagens tillimpningsomrdde. Fragan om sddana yttranden regleras i 2 §
forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprovningsndmnder, dér det
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foreskrivs att en regional etikprovningsndmnd far ldmna radgivande yttrande dver forskning
som avser méanniskor i de fall forskningen inte omfattas av etikprovningslagen. Denna
paragraf dr alltsa tillamplig endast i sédana fall da ett projekt avser forskning och inte nér det
som i forevarande fall tar sikte pa utvérdering av en klinisk rutin utan sdrskilda vetenskapliga
moment. Detta behover enligt Centrala etikprovningsndmndens mening inte nddvandigtvis
medfora att en regional etikprévningsndmnd i ett fall av detta slag skulle vara forhindrad att
ldimna radgivande synpunkter efter 6nskemal av s6kanden, ndgot som tvédrtom ofta kan vara
av vérde for denne. Eftersom det emellertid i sé fall inte blir friga om nagot sddant radgivande
yttrande som regleras av forfattning anser sig Centrala etikprévningsndmnden dock inte
kunna éterforvisa drendet for detta dndamal.

Centrala etikprévningsndmnden undanréjer det dverklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrsson, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter féredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Avdelning 4
Ledaméter
Annika Marcus, ordforande
Sigurd Vitols vetenskaplig sekreterare, (klinisk farmakologi)
Gunilla Hedlin (barnmedicin)
André Stark (ortopedi)
Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)
Lucie Laflamme (skadeepidemiologi). deltar inte i drendet 61 1
Annika Lindblom (klinisk genetik), deltar inte i drendet 784
Erling Nilsson-Lofsjogard (klinisk fvsiologi), deltar inte i drendena 611 och 637
Anette Oliveby (odontologi)
Anne-Cathrine Mattiasson (omvcrdnad)
Eric Sundstrom (geriatrik)
Elisabeth Fleetwood (allmdnforetridare)
Tommy Soderblom (allmdnforetrddare)
Ake Reisnert (allmdinforetrdadare)
Gunnar Skoglund (allmdnforetrddare)
Roland Hakansson (allméinforetrédare)
Ovriga nidrvarande
Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare
§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet Sppnat.
§ 2 Ansokan om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Ordf6randen forklarar ssmmantréidet avslutat och meddelar att
ndsta sammantride dger rum den 12/1 2005.
Adress Telefon Fax E-mail
Regionala etikprévningsnimnden i 08-32480000 08-32486699 kansli@
Stockholm stockholm.epn.se

171 77 Stockholm
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Diarienuimmer

Féredragande
04-854/4 Sokande: Stockholms lins landsting
Maria Kumlin Behorig foretridare:

Projekt: Utviirdering av att faststilla diagnosen celiaki utan en andra,
uppfdljande tunntarmsbiopsi.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansokningen avslds.

MOTIVERING

Syftet med projektet och den primira vetenskapliga fragestillningen dr
oklar. Mot den bakgrunden gar det inte heller att avgora om forskningen dr
sddan att den omfattas av bestimmelserna i lagen (2003:460) om

etikprovning av forskning som avser mianniskor.

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
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Kansliet
Elisabeth Nordeman

Administrativ sekreterare

Expedierat den | december 2004



