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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet

[nstitutionen for Folkhélso- och vardvetenskap
Uppsala Science Park

751 83 Uppsala

SAKEN :

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor;
Frdga om regional ndmnds dverlimnande av beslut enligt 29 § lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor

Uppsala universitet har till Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala ansékt om
etikprévning for ett forskningsprojekt med titeln "Hur gér barn for att psykiskt klara av att de
har en drftlig sjukdom/risk fér sjukdom?”

Regibnala etikprovningsndmnden 1 Uppsala har i beslut den 26 april 2004, dnr 2004: M-078,
dverldmnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se bilaga.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Enligt 29 § lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor giller for regional
etikprévningsndmnd att, om ndmnden &r oenig om utgangen av etikprévningen, ndmnden
skall 1dmna Gver drendet for avgorande av Centrala etikprévningsndmnden. Detta géller dock
bara om minst tre ledamoter begér att 6verlamnande skall ske. Om endast nio ledamgéter deltar
1 provningen, skall 6verlamnande dock ske, om minst tvd ledamoéter begér det. Nér ndimnden
limnar &ver ett drende skall den bifoga ett eget yttrande. Det har forutsatts att detta yttrande
skall innehélla en grundlig redogérelse for de olika uppfattningar som framforts vid
overlaggningen (prop. 2003/03:50 s. 157).

I forevarande fall har den regionala etikprovningsndmnden i sitt yttrande redogjort for de
olika uppfattningar som framforts inom nimnden. Aven om det inte uttryckligen framgér av
handlingarna forutsétter Centrala etikprovningsndmnden att oenighet uppstétt inom den
regionala etikprovningsndmnden, vilket dr ett villkor for att Centrala etikprovningsndmnden
skall kunna Gverta avgérandet. Vidare &r att notera att den fraga som tydligen foranlett olika
meningar inte ror utfallet av sjdlva etikprovningen utan spérsmaélet om lagen 6ver huvud taget
ar tillimplig. Namnden anser sig emellertid enligt grunderna for det aktuella lagrummet inte
boéra avboja att ta upp det §verldmnade drendet av det skilet.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsnidmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Som den regionala etikprovningsndmnden anfort omfattas det nu ifrdgavarande
forskningsprojektet inte av lagen om etikprévning av forskning som avser ménniskor. Nér det
giller forskning som inte omfattas av denna lag finns det — om det dr frdga om forskning som
avser ménniskor — mojlighet att fa ett sddant rddgivande yttrande som avses i 2 § forordningen
(2003:616) med instruktion for regionala etikprovningsndmnder. Av ansdkningen, som avser
sdvdl provning for godkdnnande som rddgivande yttrande, framgar att sokanden har for avsikt
att publicera resultatet av studien i en vetenskaplig tidsskrift, vilka som regel krdver godkdnd
etikprovning for publicering. Den regionala etikprovningsndmnden hade dérfor anledning att
utgd fran att s6kanden 6nskade ett rddgivande yttrande for det fall lagen inte ansags tillimplig
och kunde i héndelse av osékerhet pa den punkten ha tillfrdgat sékanden om detta.

Centrala etikprévningsndmnden forklarar att ansokningen inte kan provas enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor och visar drendet dter till den
regionala etikprovningsndmnden for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § lagen om etikprévning av forskning
som avser manniskor inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Peter Héglund och Gunn Johansson samt kanslichefen Eva Gronlund, foredragande.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vignar

ohan Munck
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN

Projektbeskrivning:
Hur g6r bamn for att psykiskt klara av att de har en drftlig sjukdom/risk fér

sjukdom?

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT
Nimnden beslutar att, med avldmnande av eget yttrande, dverldimna drendet til]

Centrala etikprévningsndmnden.

SKAL FOR BESLUTET

[ 3 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor,
Etkl, anges att lagen skall tillimpas bl.a. p& forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), PUL, om forskningspersonen inte har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen. Vidare 4r lagen, enligt 4 § 2 p, tillimplig bl.a. pa forskning som
utférs enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt.

Med kinsliga personuppgifter avses enligt 13 § PUL bl.a. uppgifter som rér
hdlsa.



Av ansokan framgar bl.a. foljande rérande den avsedda studien om hur barn gér
for att psykiskt klara av att de har en arftlig sjukdom eller risk for sjukdom.

Familjar adenomat6s polypos (FAP) ar en érftlig sjukdom férenad med mycket
hog risk att vid tidig élder utveckla colorektal cancer. Praktiskt taget alla med en
viss genetisk mutation utvecklar FAP. Barn med en sjuk férdlder [6per 50
procent risk att drva anlaget. Familjer med FAP bestdr av individer som har
FAP, som har rigk att utveckla FAP samt individer som p.g.a. gentest och/eller
dlder avskrivits fran misstanke om FAP. De som har FAP eller risk fér FAP
genomgar frdn c:a 12 &rs dlder arliga colonoscopier. De som har FAP opereras
vid 18-20 ars &lder och far da vanligen pase pd magen eller annan reservoir.

Syftet med studien &r att undersoka hur FAP paverkar ungdomarnas vardagsliv.
Detta skall bl.a. ske genom att FAP-ungdomar jamfoérs med en utvald T
jamforelsegrupp vad giller innehall | vardagen, tolkning och vérdering av den
egna livssituationen jamfoért med andra, upplevelser av hinder inom nagot
livsomrade, stressfaktorer och s.k. coping.

Undersokningen skall genomforas i form av telefonintervjuer. De FAP-
ungdomar som bor i Stockholmsomradet tillsinds av forskare skriftlig
information om studien och efter tva veckor tar forskare telefonkontakt for
forfrigan om deltagande. Efter att barnen och forédldrarna lamnat sitt
medgivande genomfors en intervju per telefon. En liknande intervju gérs med en
jamforelsegrupp av barn som inte har FAP och som pa samma sitt limnat
medgivande till intervju.

Efter intervjuerna konstrueras ett frigeformular utifran insamlade intervjudata.
Alla ldkare 1 Sverige som ér ansvariga for FAP-familjer med ungdomar
informeras skriftligen om studien och ombeds att ge sitt medgivande till att
forskare far kontakta FAP-familjerna. Medgivande skall sindas per post till
forskare. Efter sadant medgivande sinds frageformuldr till samtliga FAP-
familjer 1 Sverige. Vad giller deltagarna i jdimforelsegruppen skickas samma
frigeformulér till dem. '

Regionala etikprovningsnimnden gor féljande bedomning.

Némnden finner att drendet skall dverldmnas till Centrala etikprévnings-
nimnden enligt 29 § forsta stycket EtikL och avlamnar, med stod av andra

stycket nimnda lagrum, f6ljande yttrande.

Det kan ifragaséttas om det ovan beskrivna forfarandet innefattar sidan
forskning som faller inom lagens tillimpningsomrade eller om den faller
utanfor. I det senare fallet skall ansokan 1 sd fall avvisas. Om EtikL inte 4r
tillamplig pd den i ansékan beskrivna forskningen kan nimnden - om sékande sa
begdr - ldimna ett radgivande yttrande enligt 2 § forordningen (2003:616) med
instruktion for regionala etikprovningsnamnder. Namnden finner emellertid inte
att forutsattningar foreligger att utan sddan begaran av sdkanden lamna ett
radgivande yttrande.



Néamnden finner vidare att det dr av vikt for den fortsatta hanteringen av
liknande drenden att det klargors huruvida forskning av nu beskrivet slag under
angivna forutsittningar skall provas enligt EtikL.

Foér att ansokan inte skall prévas enligt EtikL talar ordalydelseni3 § och4 § 2 p
EtikL. Den aktuella studien, som ror kansliga personuppgifter i form av upp-
gifter om forskningspersonernas fysiska och psykiska hilsa, gors forst efter att
samtycke har inhdmtats av bl.a. barnen och deras féréldrar. Forskningen
omfattas darfor inte av 3 § EtiklL (se dven prop. 2002/03:50 s. 106). Av vad som
framkommit i ansokan anvands ingen metod som syftar till att pAverka forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt, varfor forskningen inte heller omfattas av
bestimmelsen i 4 § 2 p EtikL. Inte heller har det framkommit nagon annan
omstdndighet som gor att forevarande studie omfattas av EtikL.

For att den aktuella forskningen skall prévas enligt lagen talar det forhallandet
att det r av stor vikt att vardvetenskaplig och beteendevetenskaplig forskning
ges mojlighet till och skyldighet att provas utifrdn lagstiftningens rekvisit. Dessa
slag av forskning ges 1 annat fall inte den mojlighet till sédan granskning som
tillfaller annat slag av forskning. Om lagen inte skall tillimpas i ett fall som det
forevarande torde detta innebdra att stora delar av den vardvetenskapliga och
beteendevetenskapliga forskningen inte kommer att underkastas etisk

granskning.

Detta beslut kan enligt 36 § Etikl inte 6verklagas.

Pa nimndens vignar

Leif Giverth
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Louise von Essen

Beslutande: Géverth, Foucard, Hogman, Wiesel, von Essen, Haglund,
Simonsson, Nilsson, Forsell, Junkes och Melin.

Foredragande: von Essen



