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Anmälan rörande faciliterad kommunikation 

Du har begärt att Centrala etikprövningsnämnden ska granska arbetet som ligger till grund för 
skriften "FC - På tröskeln till en annan värld, Facilitated communication i utveckling av 
medvetenhet och identitet hos personer med funktionsnedsättningar." 

Centrala etikprövningsnämnden har tillsyn över efterlevnaden av lagen om etikprövning av 
forskning som avser människor. Detta gäller dock inte i den mån tillsynen faller inom någon 
annan myndighets ansvarsområde. 

Etikprövningslagen ska tillämpas på forskning som innefattar behandling av känsliga 
personuppgifter. Av de handlingar nämnden har tagit del av framgår att känsliga 
personuppgifter har behandlats inom ramen for det anmälda projektet. Emellertid faller 
behandling av personuppgifter under Datainspektionens ansvarsområde. Projektet omfattas 
således inte av nämndens tillsynsansvar. 

Nämnden överlämnar Din anmälan till Datainspektionen. 

Detta beslut får inte överklagas. 

Beslutet har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Näslund, Anders 
Brändström, Peter Höglund och Ann Wennerberg efter föredragning av kanslichef Anna-
Karin Ahlgren. Kjell Asplund var skiljaktig på det sätt som framgår av Bilaga. 

Severin Blomstrand 
Ordförande 

Kopia för kännedom till Ingrid Liljeroth 

Postadress 
Centrala etikprövningsnämnden 
c/o Vetenskapsrådet 
Box 1035 
101 38 Stockholm 

Gatuadress 
Västra Järnvägsgatan 3 

Telefon 
08-546 77 610 vx 

Fax 
08-546 441 80 



Särskdty^ande punkt 

Detta t i l lsynsärende gä l l e r en begäran f rån  att C5PN ska ta ställning till 
å ta l sanmälan av docent  för brott mot et ikprövningslagen. 

 bedriverforskning kring metoden facilitated C o m m u n i c a t i o n s ^ för personer som inte 
själva kan uttrycka sig muntligt eller skriftligt på grund a v t e x utvecklingsstörning eller autism.Den 
forskning tiljeroth bedrivit ha rbeskr iv i t s ide ta l j i en skrift med titeln ^ C ^ o d t r ö s ^ ^ t ^ e r ^ 
v ö r ^ ^ c ^ t ^ d c o m ^ u ^ c ^ t ^ 
^ ^ d ^ s ^ d s ^ t t ^ ^ ^ r ^ t r ö m s t a d s Akademis l^riaSkriftsed^^ 

Jag menar att 
(a^ detta ä r e n d e faller inom C5PN:s tillsynsansvars 
^  brutit med etikprövningslagen^ 
(c^ d e t f i n n s s ä r s k i l t f ö r s v å r a n d e o m s t ä n d i g h e t e r ^ s a m t a t t 
^ ska ut färda förbud mot  interventionsforskning på de målgrupper hon 

beskriverisinrapport^autism^ utvecklingsstörnings Downssyndrom^ så länge godkännande 
av e t ikprövningsnämnd saknas. 

Ärendet ligger inom C5Pl̂ hs tillsynsansvar 
lC5PN:s interna diskussioner har det hävdats att sådan forskning som innehåller personuppgifter 
ligger inom Datainspektionens t i l l synsområde .Därför skulle samtliga bedömningar^ in te bara vad 
gäller hanteringen av personuppgifter utan även andra forskningsetiska bedömningar av projekt som 
innefattar p e r s o n u p p g i f t e r g ö r a s av Datainspektionen.Isitt beslut hänvisarC5PN där för detta ä r e n d e 
till Datainspektionen. 

Jag menar att en sådan läsning av lagen ä ra l l t fö r snäv och att C5PN:s möj l igheter att utöva 
forskningsetisktillsyn har uppfattats som alltför b e g r ä n s a d e . D a t a i n s p e k t i o n e n s s t y r k a l i g g e r i a t t 
tolka lagarna och bevaka att två etiska v ä r d e n ^ a u t o n o m i och integritet^inte kränks. Ivlin 
uppfattning ä r a t t myndigheten saknar k o m p e t e n s f ö r a t t g r a n s k a andra etiska dimensioner av 
forskningsprojekt. Datainspektionen beskriver sig som Sveriges nationella t i l l synsm^ndighet för 
behandling av personuppgifter^medan det är svårt att finna exempel på att Datainspektionen 
g e n o m f ö r t tillsyn av hur 5 t ikprövnings lagenföl j t s ia l la dess delar. 

Det aktuella ä r e n d e t illustrerar detta.t forskningspro jek tväcker en rad f rågor kring 
fö r söksper sonernas autonomi och integritets som Datainspektionen ä r v ä l ägnad att granska.Ivlen 
det är långt ifrån tillräckligt att begränsa tillsynen till dessa forskningsetiska aspekter.Jag menar att 
C5PN har kompletterande och synnerligen viktiga tillsynsuppgifter när det gäller andra 
forskningsetiska d imens ioner^ i fö r s t a hand då vägning mellan kunskapsvinst och möjlig skada. 

 har brutit mot etikprövningslagen 
beskriver själv sin verksamhet som forskning och det finns ingen anledning att ifrågasätta 

denna beskrivning. Den intervention  b e s k r i v e r ^ h a r e t t uppenbart syfte att påverka 
f ö r s ö k s p e r s o n e r n a i d e n mening som lagen avser ( 5 P t 4 ^ p u n k t ^ . A t t  fö r detta projekt 
inte lämnat in ansökan till regional e t i k p r ö v n i n g s n ä m n d ä r d ä r f ö r e t t t y d l i g t brott mot 5Pt. 

Oet finns s ä r s k i l t f ö r s v å r a n d e omständigheter 

Det som gör brottet mot 5Ptsärski l t allvarligt är att många a v f ö r s ö k s p e r s o n e r n a f ö r e f a l l e r v a r a 

personer med nedsatt beslutskompetens. De beskrivs av samtliga ha svåra 

J. 



funk t ionsnedsä t tn inga roch de allra flesta går på gymnasiesärskola. Oe vanligaste diagnoserna anges 

Vara aut i smOCh/e l le ru tveckl ingSStÖmingSamtOo^nS Syndrom. 

Helsingforsdeklarationen om medicinsk forskning antogs av vVorld medical Association och 

sedan har reviderats å t e r k o m m a n d e , senast 201.3. Deklarationen tillkom efter det att en lång rad 

brott mot grundläggande etiska principer uppdagatsimedicinsk forskning, inte minst när det gäller 

särskilt sårbara grupper med nedsatt autonomi, tex barn och personer med nedsatt 

beslutskompetens på grund av s jukdom.Två av deklarationens punk te rvä rna r sä r sk i l t om sådana 

sårbara g r u p p e r . H e l s i n g f o r s d e k l a r a t i o n e n h a r v a r i t s y n n e r l i g e n v i k t i g f ö r a t t v ä r n a om etiska v ä r d e n i 

den medicinska forskningen.Oen har också lettt i l l lagstif tningien lång rad l ände r , i5ve r ige 

Etikprövningslagen f rån 2002/03.Visserligen används inte begreppet sårbara g rupper iEPt men jag 

menar att det av oss iOEPN förvän tas a t tv i , ienl ighet med internationella etiska rekommendationer, 

särskilt ska värna deras Intressen. 

metoden E^ bar starka proponenter och starka kritiker.Eorskning kring FO skulle alltså kunna tänkas 

ge en betydande kunskapsvinst^mer kunskap och mindre utrymme för rent tyckande. En sådan 

eventuell kunskapsvinst ska vägas mot potentiella risker.Oet finns rapporter om allvarliga psykiska 

trauman skador orsakade av F^ (t ex 8oynton: Facilitated communica t ion^^ha t harm it can do. 

Evidence-5ased communication Assessment Intervention 201.2^. 

IVled tanke på att det handlar om försökspersoner som är särskilt beroende av samhäl le ts skydd och 

att metoden F^ kan öka risken för psykiska s k a d o r f ö r f ö r s ö k s p e r s o n e n och för familjen hade det 

varit synnerligen angeläget med en forskningsetik bedömning Innan projektet startades. 

Förbud motfortsattforskning innan etikprövningstillstånd inhämtats 

Enligt E F t 3 5 ^ f å r O E P N meddela före lägganden och förbud.IVlot den bakgrund jag beskrivit hä rb l i r 

min slutsats att f^EPNisi t t beslut borde förbjuda f o r t s a t t f o r s k n i n g d ä r m e t o d e n F ^ används hos 

särskilt sårbara f ö r s ö k s p e r s o n e r , d e t t a så länge det inte förel igger ett g o d k ä n n a n d e av 
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