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SAKEN
Tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser maéanniskor
(etikprovningslagen)

har till Centrala etikprévningsnamnden anmiilt ett forskningsprojekt med titeln ”Celiaki. Ar
det dags for priméar prevention och allman screening? En studie av 12-aringar fran
fodelsekohorter under och efter den svenska epidemin.”

Projektet har den 11 januari 2005 godkants av regional etikprévningsnamnd med villkor om
viss dndring i forskningspersonsinformationen och déarefter kompletterats med tillagg vid tre
tillfallen, varvid samtliga tillagg godkénts.

har i sin anmalan anfort bl.a. féljande. De fick forfragan om att ge samtycke till att deras tva
barn skulle delta i en undersokning under skoltid rérande glutenintolerans. Detta sade de
skriftligen nej till, vilket barnen informerades om. Vid blodprovstillfallet forsokte barnen
papeka for forskningsskoterskan att de inte skulle vara med i studien men fick da till svar att
kontakt tagits med mamma och pappa som samtyckt per telefon, vilket inte var sant. Barnen
ombads att lamna blodprov och kéande sig da tvungna att ga med pa detta. Detta forfarande ar
en grov krankning av barnens integritet och bryter mot alla etiska regler. De kraver att deras
barn exkluderas ur studien och att proverna forstors.

| &rendet har gjorts en utredning varvid foljande har framkommit.

Studiens syfte &r att undersoka forekomsten av celiaki, glutenintolerans, hos skolelever i
arskurs 6 och ska klargora hur vanligt det ar med celiaki i Sverige idag, hur stort morkertalet
ar och om celiaki kan forebyggas via forandringar i livsstilen. Skolor med barn i arskurs 6
inbjuds till studien som beror totalt 10 011 barn. En forskningsskdterska planerar arbetet pa
skolan som sedan utfors i samarbete med en skolskoterska. Skolskodterskan tar kontakt med
klasslararen for arskurs 6 och informerar om studien. Lararen far ett informationsbrev och blir
ombedd att nd&mna studien for fordldrarna i nésta “veckobrev”. Skriftlig information med
svarstalong skickas med barnen hem till foraldrarna. Skolskoterskan samlar in
svarstalongerna och i studieprotokollets deltagarlistor noteras om foréldrarna samtyckt till
deltagande eller ej. Nar merparten av svarstalongerna inkommit skickas hela studieprotokollet
inklusive deltagarlistor och forédldrarnas svarstalonger till samordnande forskningsskoterska.
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Det finns ett antal planerade kontrolistationer for att garantera sékerheten i systemet med
overforing av uppgifter fran talong till protokoll. Nar forskningsskoterskan tagit emot
studieprotokollets deltagarlistor samt svarstalongerna jamfors listan som anger om barnet ska
delta i studien med varje ifylld svarstalong, for att kontrollera om ratt svar ar dverfort. Nar
forskningsskaterskan har gjort denna kontroll tas kopia pa studieprotokollets deltagarlistor
varefter kopian skickas tillsammans med svarstalongerna till det ansvariga forskarteamets
kansli. P& kansliet gors ytterligare en kontroll att uppgifterna pa studieprotokollets
deltagarlistor stammer 6verens med féraldrarnas ifyllda svarstalonger. P& detta satt ska man
ha sdkrat att uppgift pa talong stimmer 6verens med ifylld uppgift pa studieprotokollet.
Foraldrars besked om samtycke eller ej ska passera skolskoterska, forskningsskoterska och
forskarteamets kansli innan det blir aktuellt med t.ex. blodprovstagning. Under studiens
faltfas sker regelbundet uppfoljning av rutiner, svarigheter, studiens progress m.m. Detta gors
lokalt pa respektive studieort, men ocksa vid nationella samrad med berérda lakare och
forskningsskoterskor.

De barn vars foraldrar samtyckt till barnens deltagande far besoka skolskoterskan dar de végs,
mats och lamnar ett blodprov. En forskningsskoterska medverkar vid detta tillfalle. De
deltagande barnen far under skoltid besvara var sitt frageformular angaende hur de mar och
vad de tycker om att vara med i studien. Aven foraldrarna far besvara ett frageformular
angaende deras barns halsa m.m.

Vid Centrala etikprévningsnamndens korrespondens med forskningshuvudmannen har
foljande uppagivits.

Forskningsskadterskan foljde vid aktuellt provtagningstillfalle protokollets deltagarlista dér det
var noterat att tva barn, som éar tvillingar, skulle lamna blodprov. Barnen visade viss
tveksamhet till provtagningen men eftersom det var noterat ett ”ja” i studieprotokollet och
forskningsskaterskan tidigare haft telefonkontakt med en mamma till tvillingar ansag
forskningsskaterskan att det skulle ga bra. Proven togs utan problem och enligt
forskningsskaterskan tyckte barnen att det hade gatt bra. Efter provtagningen satt barn kvar i
vantrummet en stund tillsammans med de andra barnen och allt var bra nér de gick tillbaka till
Klassen.

Med anledning av. anmalan undersokte ansvarigt forskarteam rutinerna i aktuellt projekt.
Forskarteamet bedémde att befintliga rutiner, tre kontrollstationer innan provtagning, ar ett
sakert tillvagagangssatt och att det i forevarande fall var den manskliga faktorn som var orsak
till det intraffade. I aktuellt fall fanns ett tydligt ’nej” markerat pa svarstalongen som felaktigt

forts over som ett ”ja” till studieprotokollet. Trots de planerade kontrollstationerna har
misstaget inte upptackts och kunnat korrigeras.

Forskarteamet tog omedelbart kontakt med  for att beklaga det intraffade och for att
informera dem om att forskarteamet omgaende skulle forstéra barnens prover, vilket darefter
skedde. Aven barnens data raderades ur studien. Handelsen rapporterades pa ett darpa
foljande nationellt méte, da alla studieorters samordnande forskningsskoterskor och lékare
medverkade. Rutinerna beskrivna i informationsparmen aktualiserades och vikten av att aldrig
provta nagot barn som visar minsta tvekan betonades.
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Centrala etikprévningsndmndens bedémning

Av 34 § etikprovningslagen framgar bl.a. att den centrala niamnden har tillsyn Gver
efterlevnaden av denna lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Enligt etikprovningslagens forarbeten (prop. 2002/03:50, sid. 64 ff) beddoms Centrala
etikprovningsndmndens tillsyn bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som
omfattas av lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprovning eller i strid med villkor som
meddelats i samband med godkannande vid etikprévning. For att forhindra att sadan
forskning anda sker har namnden vissa befogenheter, t.ex. att utfarda forbud. Namnden &r
ocksa skyldig att gora atalsanmalan om det finns skalig misstanke om straffbelagd
overtradelse av etikprovningslagen. | sistnamnda hanseende galler att endast uppsatliga
Overtradelser kan medfora straffansvar.

Centrala etikprovningsnamnden konstaterar att projektet har erhallit etikgodkannande och att
det inte bedrivs i strid mot meddelat villkor. Enligt ndmndens mening har dock forskarteamet
brutit mot godkannandet pa sa satt att den forskningsplan som etikprovningsnamnd godkéant
inte foljts da blodprov tagits pd barn, trots att nagot samtycke inte funnits. Att denna
overtradelse dgt rum ar naturligtvis inte acceptabelt. Emellertid far det anses sta klart att den
intraffade incidenten inte skett uppsatligen utan av misstag. Forskarna far anses ha gjort vad
de kunnat for att neutralisera skadan, saledes har aktuella data exkluderats och blodprover
forstorts. Inget har heller framkommit som visar att barnen har tagit skada av det intréffade.
Centrala etikprovningsnamnden forutsatter att faststallda rutiner, som far anses vara
tillrackligt sakra, i fortsattningen foljs. Med detta papekande avslutar namnden drendet.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § andra stycket etikprévningslagen inte
overklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Peter Hoglund,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson. Vid den slutliga handlaggningen har

dessutom ndarvarit ersdttarna Anitha Bondestam, och Sighild Westman-Naeser samt
kanslichefen Eva Gronlund, féredragande.

Pa Centrala etikprévningsnamndens vagnar
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