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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Forekomst av IgE-antikroppar mot fododmnen i vitska fran rectalmukosa vid
fododmnesallergi

Regionala etikprovningsndgmndens beslut se Bilaga

Det aktuella forskningsprojektet avser att prova en ny metod for diagnostik av
fododmnesallergi som innebdr att man efter vattenlavemang for in en dubbelkateter i
dndtarmen, gor en liten ballong med hjélp av en luftspruta samt under 15 minuter later den
uppbléasta ballongen absorbera sekret fran tarmen for senare analys av antikroppar mot
fododmnen. Dessutom kommer ett blodprov att tas (venblod, 10 ml), for analys av antikroppar
i blod. Studien ska genomftras i tre steg pa barn och ungdomar i aldrarna 6 manader -18 ar
samt unga vuxna (1) med kénd allergi mot komjélk eller andra fododmnen (2) med sadan
tidigare verifierad fododmnesallergi som é&r utldkt samt (3) med symtom men icke verifierad
fododmnesallergi. Studien ska genomf6ras med hjélp av erfarna barnsjukskoéterskor. Samma
provtagningsmetod for analys av tarmsekret har tidigare anvénts pa vuxna men for andra
syften och andra analyser. En liknande teknik har ocksa anvénts pa skolbarn for att samla
tarmgas och man uppger dels att tekniken &r komplikationsfri dels att vuxna och skolbarn
tolererat den vil.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokningen med hénvisning till att
ndmnden inte anser att den etiska kdrnfragan, som handlar om de obehag som undersékningen
kan innebira, har behandlats tillfredsstéllande.

Sokanden har overklagat detta beslut och anfér bl.a. att man har erfarenhet av tidigare
liknande undersékningar med barn i skoléldern dér erfarenheten vésentligen varit att metoden
fordrogs bra, att undersokningen kommer att genomforas av vana barnsjukskéterskor och att
dessa kommer att vara lyhorda for uttryck av obehag och dédrvid kommer att avbryta
undersékningen. Man framhaller ocksé att metoden, om den visar sig fungera, kan vara till
mycket stor potentiell nytta for forskningspersonerna samt att effektiviteten av nuvarande
diagnostik av fododmnesallergier &r otillfredsstéllande lag. Vidare vill man gora ett tilldgg till
studieprotokollet sa att man forutom blodprov och tarmsaft ocksa vill ta ett salivprov pa barn i
de aldrar dér detta kan fungera.
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[ omprdvningsbeslut den 17 september 2008 har den regionala etikprovningsndmnden
vidhallit sitt tidigare fattade beslut om avslag med hénvisning till att studiens potentiella nytta
inte uppvégs av det sannolikt stora obehag som undersokningen kan komma att dsamka
forskningspersoner som inte kan ge eget informerat samtycke samt ej heller funnit skil att
bifalla studien pa sa sitt att den kan genomforas pa barn som uppnatt en viss angiven élder.

Sokanden har till Centrala etikprovningsndmnden fortydligat att nagon statistisk
powerberdkning inte har genomforts men man kommer att inkludera 40 personer i varje

grupp.
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt 18 § etikprovningslagen ska, om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18 ar och
inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del, han eller hon sjélv informeras om och
samtycka till forskningen. I andra fall nér forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, ska
vardnadshavarna informeras om och samtycka till forskningen pa det sétt som anges i 16 och
17 §§. Forskningspersonen sjilv ska dock sa langt méjligt informeras om forskningen. Trots
vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte utféras om en forskningsperson som dr under
15 ar inser vad den innebér for hans eller hennes del och motsétter sig att den utfors.

Av ansokningshandlingarna far anses framga att sokanden avser att iaktta dessa
bestdmmelser.

121 § etikprovningslagen har vissa ytterligare allmént accepterade etiska principer kommit till
uttryck betréffande grupper som inte kan ge eget informerat samtycke:

- Den sokta kunskapen ska inte kunna erhallas genom undersokning pé
forskningspersoner som kan ge eget samtycke.

- Forskningen ska ha relevans for gruppen och innebéra obetydlig risk for skada och ett
obetydligt obehag, om inte forskningspersonen kan ha direkt nytta av att delta i
studien.

Bestdmmelserna 1 21 § etikprovningslagen giller visserligen inte nér forskningspersonerna ér
barn men enligt Centrala etikprévningsndmnden bor de tjéna till vdgledning &ven i sidana
fall.

Det &r visserligen sant att fododmnesallergier och sérskilt komjdlksproteinallergier av IgE-typ
ar vanligt hos barn och gruppen barn kan alltsa i framtiden dra nytta av metoden om det skulle
visa sig att precisionen #r hogre #n sedvanliga tester. A andra sidan forekommer
fodoamnesallergier ocksd hos vuxna och cirtka en ftredjedel av barnen med tidig
komjolksproteinallergi, sérskilt allergiska barn har kvarstdende komjolksallergi upp mot
vuxen alder. Man kan séledes erhélla kunskap om de fragestdllningar som anges (p. 2:2)
genom att studera vuxna eller barn mellan 15 och 18 ar, personer som kan ge eget informerat
samtycke. Om det i ett senare skede finns klara indikationer att metoden kan ge béttre resultat
dn sedvanliga test kan man Overviga om den maste testas dven pa andra relevanta
aldersgrupper.
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I foreliggande fall &r det uppenbart att savdl undersokningen av #ndtarmssekret som
venprovtagning kan komma att upplevas fysiskt obehagligt inte minst f6r barnen i
spadbarnsaldern. For de lite dldre barnen finns ocksé klara psykologiska risker som for vissa
kénsliga barn kan vara bestdende. Att de barn som deltar i de forsta 2 delstudierna och som
redan har en diagnos komjolksallergi skulle ha ”en mycket stor potentiell nytta av dessa
tester” dr mindre sannolikt. Daremot kan det givetvis visa sig att metoden, efter en betydligt
storre utvédrdering, kan ha betydelse for barn med misstéankt fododmnesallergi.

Centrala etikprovningsndmnden finner att metoden i en forsta fas enbart bor provas pa
personer som kan ge eget informerat samtycke. Eventuell forskning pa barn under 15 ar bor
forutsétta ny etisk provning med beaktande av de resultat som erhélls inom ramen for den
forsta fasen.

Centrala etikprovningsndgmnden dndrar Regionala etikprovningsndgmndens i Uppsala beslut
endast pa det séttet att studien godkénns — &ven med avseende pé salivprov — f6r barn som har
fyllt 15 ar. T 6vrigt faststélls den regionala ndmndens beslut.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Peter Hoglund

Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vidgnar

Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala lén

Box 602

75125 UPPSALA

Forskare som genomfor projektet:
Barnmedicinska kliniken

Akademiska sjukhuset
751 85 UPPSALA

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2008-05-07 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2008-07-23

Projektbeskrivning:
Forekomst av IgE-antikroppar mot fododmnen i vétska fran rectalmukosa vid
fododmnes allergi.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar f5ljande
BESLUT

Némnden avslar anstkan med inkommen komplettering.

Etikprovningsndmndens skil:

Némnden anser inte att den etiska kdrnfrdgan, som handlar om de obehag som
understkningen kan innebéra, har behandlats tillfredstéllande. Man anfor
argument fGr att proceduren kan beddmas som riskfri och inte medféra smérta,
men for inget bredare resonemang om de etiska problemen med att undersoka
denna psykologiskt kénsliga del av kroppen. Kanske kan understkningen &ven
upplevas som ett dvergrepp pa barnen. En etisk ansdkan ska ta hdnsyn till de
etiska aspekter som foreligger i studien. Forskarna har inte tillriickligt beaktat de
eventuella efterfoljande psykologiska problemen som kan uppsté hos barnen pa
grund av studien. Vilka framtida men som studien kan medftra for barnen och
hur barnen kommer att se pa varden i framtiden efter detta kéinsliga ingrepp
diskuteras inte.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Som gréns for avbrytandet anges “om patienterna uppfattar undersSkningen som
smértsam eller p& annat sitt obehaglig och vill avbryta, avbryts
undersdkningen”. Det forefaller inte rimligt att understkningen avbryts forst
efter att barnen verbaliserat en 6nskan om avbrytande - i synnerhet med tanke pé
de mindre barnen. En annan och betydligt ldgre troskel borde ha anvints.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Péa ndmndens vignar

Y

Erik Lempert
Ordftrande

Beslutande: Erik Lempert, lagman, ordf6rande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens
Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Bengt Simonsson internmedicin

(vetenskaplig sekreterare), Jonas Boberg internmedicin, Kristina Haglund psykiatri,
Fredrik Hedborg pediatrik - foredragande, Carin Muhr neurologi, Géran Nilsson
internmedicin, Lars Wiklund anestesiologi, Anna Cristina Aberg geriatrik
Ledamoter som foretrider allménna intressen -

Susanne Andersson, Bengt Jansson, Rolf Nordblom, Per-Olov Rapp

Exp. till:

F orskﬁingshuvudmannens foretridare: , Akademiska
sjukhuset, 751 24 Uppsala
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Box 1964
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