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Arende rérande anmalan om misstanke om brott mot lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen)

Till Centrala etikprévningsnamnden har den 14 december 2007 inkommit en anmaélan fran
om misstanke om brott mot etikprévningslagen avseende att patienter genomgatt kirurgiska
ingrepp vid en akademisk institution i USA for kroniska smarttillstand som uppkommit till f6ljd
av s.k. pisksnértsskada. Till grund for anmalan anfors bl.a. féljande. Operationsmetoden finns
inte etablerad i Sverige, varfor ersattning av allmanna medel i allméanhet inte utgar for den
aktuella behandlingen. Som skal att vagra kostnadstackning for sadan kirurgi anges bl.a.
Socialstyrelsens i flera olika sammanhang uttalade uppfattning att vetenskapligt underlag saknas.
Ett vetenskapligt projekt har darfor paborjats och till vissa delar slutforts vid Lunds universitet
med syfte att sammanstalla uppgifter avseende cirka tio forskningspersoner fore respektive efter
kirurgi. Nagon information om risker med det kirurgiska ingreppet har inte givits. Projektet
innefattar behandling av kansliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen (1998:204) och forutsatter att samtliga forskningspersoner genomgar
ett fysiskt ingrepp samt att dessa behandlas enligt en metod som syftar till att paverka dem
fysiskt och/eller psykiskt. Forskningspersonerna har inte utan uppmaning delgivits
forskningsplanens innehall. Den ekonomiska ersattning som utgatt till forskningspersoner utgor
ett mycket starkt incitament for deltagande. Huvudman for forskningen har varit Landstinget i
Skane, som genom separat anslag har tackt deltagande forskningspersoners kostnader for resa,
uppehélle och operation i USA, uppgaende till cirka 60 000 — 70 000 kr per enskilt fall. Ansvarig
for forskningen, inklusive urval och rekrytering av samtliga forskningspersoner har varit
docent vid Neurokirurgiska kliniken, Lunds Universitetssjukhus (USIL). — har i sin anmélan
hanvisat till en dom fran Lansratten i Varmlands lan (numera Forvaltningsratten i Karlstad), mal
nr 375-07.

har i kompletterande skrivelser hanvisat bl.a. till en artikel i Nyhetsbrev fér massmedia fran
universitetssjukhusen i Skane och medicinska fakulteten vid Lunds universitet (nr 7 2008),
pressmeddelande, tidningsartiklar samt dven bifogat ett dokument daterat den 15 mars 2008 fran
Region Skane, Koncernstaben, Hélso- och sjukvardsenheten.

har yttrat sig 6ver anmélan till Centrala etikprovningsnamnden och uppgett féljande. Aktuella
patienter har av Region Skane skickats till USA for behandling av kronisk smérta med en dar
etablerad kirurgisk metod som inte anvénds i Sverige. Det har enbart varit aktuellt att bedriva
myndighetsinternt utvérderingsarbete utan avsikt att publicera eller sprida vetenskapligt. Av
denna anledning fanns inget behov av etikprévning. - har bifogat en skrivelse fran Region
Skanes Medicinska radgivare, i vilken anges bl.a. att det inte rort sig om en vetenskaplig studie
utan enbart om att skapa enhetlighet saval kring synen pa erséttning samt krav pa utvardering
fore och efter ingreppet.
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, som &r verksam vid den institution i USA som genomfér de anmalda operationerna, har i
skrivelser till Centrala etikprévningsnamnden uppgett bl.a. féljande. Han staller sig fragande till
att ett svenskt landsting med skattemedel bekostar produktkontroll i USA, genom att skicka dver
patienter till ett transatlantiskt Universitet, for systematisk utvardering och sammanstélining av
resultat ett ar postoperativt och att ett sadant forfarande inte skulle betecknas som forskning.
Minst tre patienter har genomgatt ett experimentalkirurgiskt ingrepp under forespegling att detta
var synonymt med en helt annan, men dokumenterad och vitt omskriven behandlingsmetod. Fler
an 300 patienter fran Sverige har opererats vid University of Nebrasca Medical Center for vissa
kroniska smarttillstand efter s.k. pisksnartsvald mot nacken. | en majoritet av dessa fall, har
patientens ansokan om samhallsfinansiering via landstingsmedel nekats med h&nvisning till en
foregiven brist pa vetenskaplig grund for varden. Saval mangden av gjorda uttalanden som
projektets design bekraftar en stravan att genom systematisk insamling och bearbetning av data
vinna okad kunskap, som i sin tur forvantas paverka framtida vardpolitiska beslut. Det borde sta
bortom varje tvivel att det ar forskning som bedrivs. Om det ifrdgavarande projektet inte kan
anses vara forskning enligt etikprovningslagen skulle konsekvensen av detta i princip bli att
svenska forskare tillats rekrytera patienter eller frivilliga forskningspersoner till experiment utan
foregaende etisk prévning, sa lange viss del av verksamheten ager rum i annat land. Forskningen
avser en typ av ingrepp som aldrig har utforts i Sverige. | syfte att astadkomma en risk-
benefitanalys infor ett beslut om de ingrepp som forskningen avser ska introduceras i Sverige,
har ett tiotal patienter ersatts med upp till mer &n 100 000 kr vardera i utbyte mot 16fte om att
delta i en prospektiv studie med uppféljning under ett ar efter ingreppet. De ansvariga forskarna
har, efter sammanstallning av det insamlade materialet, enligt vad som framgatt i media, beslutat
att inte introducera operationsmetoden vid Lunds universitetssjukhus.

Av 2 § etikprovningslagen framgar att med forskning avses i denna lag vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pa avancerad niva.

Enligt 34 § etikprovningslagen har den centrala ndmnden tillsyn Over efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta galler dock inte i den man tillsynen
faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade. Av forarbetena till etikprovningslagen
framgar att for den centrala namndens del bedéms namndens tillsynsansvar framst omfatta
medicinsk och psykologisk grundforskning som inte bedrivs inom hélso- och sjukvard samt
aktualiseras i de fall anledning finns att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs utan att
ha godkants vid etikprévning eller att forskning bedrivs i strid med villkor som meddelats i
samband med godkannande vid etikprévning (prop. 2002/03:50 s. 164 och 206).

Den del av anmalan som avser landstingets mojligheter att sanda patienter utomlands for vard
och vilket ansvar som i sa fall vilar den svenska sjukvardshuvudmannen kan inte anses falla
inom Centrala etikprévningsnamnden tillsyn.

har uppgett att syftet med projektet ar att bedriva myndighetsinternt utvarderingsarbete utan
avsikt att publicera eller sprida vetenskapligt. Avgérande foér om ett projekt ska anses utgéra
forskning i etikprévningslagens mening eller ej kan vara huruvida det innefattar kvalitetssékring
eller resultatuppféljning pa vetenskaplig grund. Av forarbetena till etikprévningslagen (prop.
2002/03:50 s. 91) framgar foljande: “Enligt 31 § halso- och sjukvardslagen (1982:763) skall
kvaliteten inom halso- och sjukvarden systematiskt och fortlopande utvecklas och sakras.
Denna och liknande typer av verksamheter skall inte omfattas av etikprévning enligt det nu
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foreslagna lagforslaget. De etiska avvéagningar som kan behdva géras inom myndigheters
verksamhet med annat an forskning far utredas i annan ordning om behov dédrav anses
pakallat. Ibland ingar vetenskapligt utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med
uppfoljning osv. Om syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet & myndighetsinternt
utvarderingsarbete, bor sadant utvecklingsarbete inte omfattas av etikprovning enligt den
foreslagna lagen.”

Centrala etikprovningsnamnden finner att vad som framkommit i arendet inte aktualiserar nagon
atgard inom ramen for namndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet.

Detta arende har behandlats av undertecknad kanslichef efter féredragning av juristen Beatrice
Josephson.

Pa Centrala etikprévningsnamndens vagnar

Eva Gronlund
Kanslichef



