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Avgjerelse i tilsynssak — palegg om stansing av forskningsprosjekt

Statens helsetilsyn finner ai det foreligger brudd pa helseforskningsloven 5y 6, 7. 9. 11
og 13, Universitetet i Oslo palegges a stanse forskningsprosjektet ved Institutt for
biovitenskap ved Ivar Mysterud og Morten Laane. Videre palegges Universitetet i
Oslo a nedlegge forskningshiobanken som er opprettet i forbindelse med
Jorskningsprosjektet.

Statens helsetilsyn mottok ved brev av 19. og 21. august 2013 bekymringsmeldinger
vedrarende et forskningsprosjekt pa borreliose ved Universitetet i Oslo (heretter Ui0O),
Institutt for biovitenskap ved biologene Ivar Mysterud og Morten Laane.

Bekymringsmeldingene kom fra henholdsvis overlege dr. med. Dag Berild og
avdelingsoverlege dr. med. Vidar Ormaasen, og lege Preben Aavitsland. 1
bekymringsmeldingene vises det til artikkelen “A simple method for the detection of
live Borrelia spirochaetes in human blood using classical microscopy techniques™,
forfattet av Mysterud og Laane og publisert i tidsskriftet Biological and Biomedical
Reports, 2013, 3(1), s. 15-28.

Ui0 samt Mysterud og Laane ble i brev av 2. oktober 2013 anmodet om & redegjore
for forskningsprosjektet. Svar ble mottatt her henholdsvis den 22. oktober og 28.
oktober 2013. Statens helsetilsyn anmodet den 5. november 2013 om ytterligere
opplysninger i saken, og UiO besvarte henvendelsen den 22. november 2013.

Saksforholdet slik det fremgir av sakens dokumenter
Statens helsetilsyn vil i det felgende redegjore for de forhold som har hatt betydning

for var vurdering.

Artikkelen

I oppsummering/abstrakt til artikkelen angir biologene at de to har utviklet en enkel
metode for 4 oppdage levende spiroket-stadier 1 blod til pasienter der det mistenkes
kronisk borreliose. Det angis ogsa al metoden er folsom for & oppdage andre bakterier,
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protister. sopp og andre mikroorganismer til stede i blodpravene, og at metoden ogsa
er nyttig for & overvike effckten av ulike antibiotika som benyttes i behandlingen.

[ introduksjonen til artikkelen angis det at Borrelia-relaterte sykdommer er en
vesentlig utfordring i medisinsk forskning i flere land i verden, og sykdommen
karakteriseres som farlig. Videre anfores det at det bl.a. er kjent at spiroketer ofte
motstir aggressiv antibiotikabehandling og gjenoppstar slik at de forarsaker kromsk
svkdom, ofte over flere ir. Som et resultat av at de farges svakt med Giemsa-teknikker
som kan lede (il feilaktige negative resultater, har det ifelge biologene samlet seg opp
betvdelige bevis pa at mange pasienter som har kronisk borreliose ikke far en riktig
diagnose.

Nar det gjelder metoder og materiale beskrives instrumentene, kjemikalier/
glassmateriale. laboratoriefasilitetene og sikkerhetstiltak. Under forklaring og resultat
av prosedyren, angis det at ekstensiv eksperimentering bade gjennom ulike
fargingsteknikker og “levende blod mikroskopi™ resulterte i en metode som de anser
som péalitelig for 4 oppdage ulike [ormer (morfologier) av Borrelia.

I artikkelen gjennomgdar biologene prinsippene metoden er basert pi, og beskriver
selve prosedyren. Under konklusjon angis at de ved hjelp av klassiske
mikroskopiteknikker har utviklet en laboratoriemetode [or enkel oppdagelse av
Borrelia-spiroketer og deres CWD-former i menneskelig blod fra pasienter med
mistenkt Lyme sykdom. De mener at metoden kan vare et verdifullt bidrag i
diagnostisk arbeid rundt sykdommen, slik at pasienter med kroniske helseplager som
ikke har fatt korrekt diagnose kan fi hjelp.

I artikkelen er det seks figurer, som angivelig viser bilder av Borrelia i rede
blodlegemer til pasienter som har [atl diagnostisert kronisk borreliose. Pasientene er
angitt med initialer.

Ut fra det som [remkommer i artikkelen, fremstir dette som et forskningsprosjekt som
involverer mennesker og som dermed omfattes av lov om helseforskning.

Uttalelse fra Ivar Mysterud og Morten Laane

De pensjonerte professorene [var Mysterud og Morten Laane angir at det var sokt om
godkjenning til studien via prosjektleder til REK Ser-Ost A pa prosjektet "Pavisning
av bakterie-DNA ved pyro-sekvensering av blodprover fra pasienter med ME-
sykdom™. Prosjektet, med REK sin referanse 2009/1439a, ble godkjent den 10. februar
2010.

Om bakgrunnen for forskningsprosjektet angir Mysterud og Laane at prosjektet startet
med en henvendelse fra Norsk Borrelioseforening 1 2008, pa bakgrunn av Laanes
fagarbeid innen mikroskopi. De skriver videre at saknaden til REK kom i stand pé
bakgrunn av deres generelle undersokelser av infeksjon/sykdom hos pattedyr,
herunder mennesker, knyttet til blod og blodlignende vaesker i flatt. Mysterud og
Laane hevder at bruk av metoder i klassisk mikroskopi hele tiden var en forutsetning
for prosjektet.

Nar det gjelder informasjon il deltakerne i studien, angir Mysterud og Laane at
deltakerne hadde anledning til 4 mote personlig og fa se resultater direkte via



Lid

mikroskopets dataskjermer. De anforer at deltakerne i studien ble neye informert, og
fikk se blodets histologi samt eventuelt observerte mikrober.

Til spersmalet om deltakerne i forskningsprosjektet har avgitt informert samtykke,
angir Mysterud og Laane at deltakerne henvendte seg pd cget initiativ og samtykket 1
bruk av eventuelle bilder i vitenskapelige publikasjoner uten noen restriksjoner.
Mysterud og Laane angir at deltakerne i studien var anonymiserte, med unntak av at
enkelte av pasientene var angitt med initialer, noe de hevder at de hadde samtykke til.

Pi sporsmil om det var etablert en forskningsbiobank, angir Mysterud og Laane at alle
prevenc ble oppbevart i en forskningsbiobank i form av en dyplryser, og de opplyser
at det var innhentet tillatelse fra REK til 4 opprette en slik forskningsbiobank.

Mysterud og Laane angir at studien inkluderte 40 til 70 pasienter, og at den var
tilstrekkelig stor til 4 kunne konkludere om nytteverdien av studien. De angir videre at
forskningsmetoden ble sammenliknet med andre tilgjengelige metoder for diagnostikk
i form av fluorescerende fargetstofl, fargemetoder for blodutstryk ete. Til slutt angir
de at det er vanskelig 4 definere kontrollgrupper for slike mikroorganismer.

Uttalelse fra Universitetet i Oslo
Av redegjorelsen fra UiO av 23. oktober 2013 ved rektor Ole Petter Ottersen og

universitetsdirekter Gunn-Elin Aa. Bjerneboe, fremgar det at det er etablert et
kvalitetssystem for medisinsk og helsefaglig forskning, og at det er
universitetsdirektoren som er forskningsansvarlig etter helseforskningsloven.

Videre fremgdr det at de pensjonerte professorene Ivar Mysterud og Morten Laane har
emeriti-avtaler med Institutt for biovitenskap (IBV) og at IBV erkjenner at de dermed
har samme ansvar for Mysterud og Laanes virksomhet som for ansatte forskere. De
angir imidlertid at instituttledelsen ikke var kjent med den aktuelle
forskningsaktiviteten for etter en artikkel i UiOs forskningsmagasin Apollon i mai
2013, og det pafolgende oppslaget i Aftenposten. Pa bakgrunn av informasjon som
kom frem i disse artiklene, ble Mysterud og Laane kalt inn til et mete med
instituttledelsen den 23. mai 2013. Tema for metet var om aktiviteten til Mysterud og
[ aane var innenfor HMS-reglementet og helseforskningsloven. Mysterud og Laane
forsikret instituttledelsen om at aktiviteten var innenfor lovens rammer, og at det
forela REK-godkjenning.

Universitetet viser til det som stér i universitets- og hoyskoleloven § 1-5 femte ledd,
og at dette gjorde at IBV ikke forte kontroll med hvilke vitenskapelige sparsmal som
ble stilt, eller hvordan forskningsarbeidet ved de pensjonerte professorene hadde veert
utfort.

I slutten av august 2013 ble instituttledelsen via en journalist i NRK kjent med at det
foreld en bekymringsmelding til Statens helsetilsyn fra lege Preben Aavitsland.
Instituttleder Finn-Eirik Johansen foretok da en detaljert vurdering av REK-
godkjenningen som Mysterud og Laane hadde henvist til, og konkluderte med at
forskningsaktiviteten ikke var dekket av denne. P4 denne bakgrunn fikk Mysterud og
Laane den 29. angust 2013 beskjed av instituttleder om at den aktuelle
forskningsaktiviteten méatte opphere med umiddelbar virkning. Instituttleder mottok
den 2. september 2013 bekreftelse fra Laane om at arbeidet var stoppet.




LiO angir videre at den aktuelle aktiviteten fra Mysterud og Laane har utviklet seg fra
forskningsprosjektet “Pavisning av bakterie-DNA ved pyro-sekvensering av
blodprover fra pasienter med ME-sykdom™, med professor Trond Schumacher som
prosjektleder. I henhold til denne REK-godkjenningen ble praver samlet inn og
klargjort for analyser som beskrevet i soknaden. | forbindelse med at blodpraver ble
fremstilt for sekvenseringsanalyser, ble noen av disse samtidig fremstilt for
mikroskopi. Det var Mysterud og Laanes forsticlse at dette var dekket av REK-
sodkjenningen. Da instituttledelsen ble klar over at aktiviteten til Mysterud og Laane
ikke var dekket av den aktuelle REK-godkjenningen, ble arbeidet beordret stanset.

Videre angir UiO at forskningsansvarliges representant var kjent med denne REK-
godkjenningen, men ikke med at prosjektet utviklet en ny aktivitet, nemlig
mikroskopering av blod fra pasienter. Detle 1 utenfor den forskningen som var
beskrevet i saknaden til og godkjenningen fra REK.

Til shutt angir U0 at det var sekt om og gitt tillatelse fra REK til & opprette en
forskningsbiobank for prosjektet med DNA-undersokelse av blodet til ME-pasienter.
Det var imidlertid ikke sekt om 4 opprette en ny forskningsbiobank for tilleggspraver
samlet inn av Mysterud og Laane.

Yurderingstema

Statens helsetilsyn vil vurdere om det foreligger brudd pa helseforskningsloven 1
forbindelse med giennomforing av forskningsprosjektet ved Universitetet i Oslo,
Institutt for biovitenskap ved Ivar Mysterud og Morten Laane. Sentrale temaer er blant
annet hvorvidt forskningsprosjektet er organisert pa korrekt og forsvarlig méte, om det
er innhentet nedvendige godkjenninger fra den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK), og om studiedeltakernes rettigheter er ivaretatt.

Rettslig grunnlag for vurderingen
Helseforskningsloven § 46 gir Statens helsetilsyn hjemmel til 4 fore tilsyn med
helseforskning. Bestemmelsen lyder som falger:

Statens helsetilsyn forer tilsyn med medisinsk og helsefaglig forskning
og forvaltningen av forskningsbiobanker.

[elseforskningslovens virkeomride er definert i lovens § 2. Forste ledd 1
bestemmelsen lyder:

Loven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning pa mennesker,
humant biologisk materiale eller helseopplysninger. Slik forskning omfatter
ogsa pilotstudier og uiprovende behandling.

@vrige definisjoner er angitt 1 helseforskningsloven § 4:

[ denne loven forstas med:
a) medisinsk og helsefaglig forskning: virksomhet som utfores med
vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og
svhdom,




b)

¢) .

b/

humant biologisk materiale: organer, deler av organer, celler og vev og
hestanddeler av slikt materiale fra levende og dode mennesker,
forskningsbiobank: en samiing humant biologisk materiale som anvendes i
el forskningsprosjekt eller skal anvendes til forskning,

helseopplysninger: taushetshelagte opplysninger i henhold til
helsepersonelloven § 21 og andre opplysninger og vurderinger om
helseforhold eller som er av betydning for helseforhold, som kan knyttes til
en enkeltperson,

forskningsansvarlig: institusjon eller annen juridisk eller fysisk person som

har det overordnede ansvaret for forskningsprosjektet. og som har de
nodvendige forutsetninger for & kunne oppfylle den forskningsansvarliges
plikter etter denne loven,

prosjektleder: en fysisk person med ansvar for den daglige driften av

forskningsprosjektet, og som har de nodvendige forskningskvalifikasjonene

og erfaringer for a kunne oppfvlle forskningslederens plikter etter denne
loven

Kravet om forsvarlighet i forskningen fremgdr av helseforskningsloven § 5, som lyder:

Medisinsk og helsefaglie forskning skal organiseres og utoves

Sforsvarlig.

Forskningen skal veere basert pa respekt for forskningsdeltakernes

menneskeretticheter og menneskeverd. Hensynet til deltakernes velferd og
integritet skal g foran vitenskapens og samfunnets inferesser.

Medisinsk og helsefaglig forskning skal vareta etiske, medisinske,

vilenskapelige og personvernmessige forhold.

Helselorskningsloven § 6 angir visse hovedkrav til organiseringen av forskning.
Bestemmelsens forste og annct ledd lyder:

Medisinsk og helsefaglie forskning skal organiseres med en

forskningsansvarlig og en prosjektleder og beskrives i en Jforskningsprotokoll.
Finansieringskilden ma fremga av protokollen.

Det skal fores internkontroll tilpasset virksomhetens storvelse, egenart,

aktiviteter og risikoforhold.

I henhold til helseforskningsloven § 9 mé forskningsprosjektet veere forhandsgodkgent
av den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK).
Videre kan en forskningsbiobank bare opprettes etter godkjenning fra REK.

Videre lyder helseforskningsloven § 11 forste og annet ledd om seknad om & foreta
vesentlige endringer av forskningsprosjektet som folger:

Dersom prosjektieder onsker a foreta vesentlige endringer i

forskningsprosjektets formal, metode, tidslop eller organisering, skal soknad
sendes til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
som har gitt forhandsgodijenning. Soknaden skal beskrive hvilke endringer
som onskes foretatt og begrunnelsen for disse.

Den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

avejor om soknaden skal innvilges. Dersom endringene av prosjekiet er sa
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store af det ma anses & veere et helt nytt prosjekt, kan den regionale komiteen
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk bestemme at det ma sokes om
forhandsgodkfenning etier § 9, jf. ¥ 10, pe nyit.

Som hovedregel kreves samtiykke [ra deltakere 1 medisinsk og helselaglig forskning,
if. helseforskningsloven § 13, hvis forste og annet ledd lyder:

Det kreves samivikke fra deliakere i medisinsk og helsefaglig forskning,
med mindre annet folger av lov.

Samiykket skal veere informert, frivillig, utirykkelig og dokumenterbart.
Samtykket skal hygees pd spesifikk informasjon om et konkret
forskningsprosjekt med mindre det er adgang til G gi et bredt samiykke, ff. §
14

Helseforskningsloven § 7 forste ledd om taushetsplikt lyder:

Enhver som far tilgang til helseopplysninger og andre
personopplysninger som blir behandlet i et forskningsprosjekt skal hindre at
andre far adgang eller kjennskap til opplysningene.

[ henhold til helseforskningsloven § 51 har Statens helsetilsyn adgang til a gi pilegg
om retting eller stansing av lorskningsprosjekter eller forskningsbiobanker.
Bestemmelsens forste ledd lyder:

Dersom forskningsprosjekter eller forskningshiobanker drives pa en
mate som kan ha skadelige folger for forskningsdeliakere eller andre, eller pd
annen mdte er wheldig eller uforsvarlig, kan Statens helsetilsyn gi palegg om a
rette pa forholdene. Dersom Statens helsetilsyn finner det nodvendig, kan det
gis palege om stansing av forskningsprosjektet eller nedleggelse av
forskningshiobanken. Departementet kan overta den videre driften.

Statens helsetilsyns vurderinger

Om medisinsk og helsefaglig forskning

Av helseforskningsloven § 1 fremgér at lovens overordnede formil er & fremme god
og etisk forsvarlig medisinsk helsefaglig forskning. Slik forskning er 1
helseforskningsloven § 4 definert som virksomhet som utfores med vitenskapelig
metodikk for 4 skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom. Helseforskningsloven
§ 2 slar fast at forskning p4 mennesker, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger omfattes av loven og dermed skal underlegges krav til organisering,
krav om forhandsgodkjenning, samtykke fra deltakerne m.v. Forskning som involverer
mennesker stiller serlige krav til forsvarlighet, aktsomhet og etisk bevissthet.

Ut fra det som fremgér av opplysningene i saken, anses Mysterud og

[ aanes forskningsprosjekt for 4 vare medisinsk forskning, idet forskningen gjelder
mennesker og omfatter biologisk materiale fra mennesker i form av blod. Metoden
klassisk mikroskopering er brukt, og forskerne har sokt a oppnd ny kunnskap om
Borrelia-spiroketer i menneskelig blod. Forskningen anses dermed for 4 vaere omfattet
av de krav som stilles til denne type forskning i helseforskningsloven.



Forhandsgodbjenning fra REK

For alle medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter ma det foreligge
forhindsgodkjenning fra regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK), jf. helseforskningsloven § 9. Kravet til forhandsgodkjenning skal sikre at
forskningsprosjektet er medisinsk og etisk forsvarlig, og i trid med bestemmelsene 1
helseforskningsloven.

Det er videre en plikt til & soke REK om godkjenning av vesentlige endringer 1 et
forskningsprosjekts formél, metode, tidslop eller organisering underveis i prosjektet,
jf. lovens § 11. Bakgrunnen for bestemmelsen er at ¢n slik vesentlig endring vil kunne
innebare at forskningsprosjektet far en helt annen utforming enn det REK opprinnelig
tok stilling til ved forhandsgodkjenningen. Vesentlige endringer vil for eksempel vaere
endringer av kriterier for deltakelse, endring av deltakerantall, endring av
studieprosedyrer, endret behandling av opplysninger eller biologisk materiale, nye
problemstillinger og endring av prosjektmedarbeidere, prosjektleder eller
forskningsansvarlig. Dersom REK finner at endringenc er s store at prosjektet etter
endringene i realiteten blir 4 anse som et helt nytt prosjekt, kan de kreve at det ma
sekes om ny forhandsgodkjenning i trad med bestemmelsene i § 10.

For at forskningen de aktuelle forskerne har utfort i dette tilfellet, skal kunne anses
som en del av REK-godkjenningen gitt til prosjektet "Pdavisning av bakterie-DNA ved
pyro-sekvensering av blodprover fra pasienter med ME-sykdom™. mé forskningen
vaere i trad med prosjektets formal og problemstillinger (angitt i protokollen), benytie
samme metode, forske pa det samme materialet og veere i trad med det avgitte
samtykket fra deltakerne. Forskningsansvarlig og prosjektleder mé vare de samme
som oppgitt i opprinnelig seknad til REK, og forskeme ber vare oppzitt som
prosjektmedarbeidere.

Mysterud og Laane angir at det foreld godkjenning fra REK og viser til en REK-
sodkjenning der prosjektleder er oppgitt a vaere Trond Schumacher. Det star ikke i
denne REK-godkjenningen at Mysterud og/eller Laane skulle delta i prosjektet eller at
det skulle omfatte mikroskopering av blod fra deltakerne. Snarere fremgar det at REK-
godkjenningen gjelder pyro-sekvensering av blodpraver fra pasienter med ME-
sykdom. og ikke mikroskopering av blod slik forskningsprosjektet til Mysterud og
[.aane omfattet. Forskningsprosjektet til Mysterud og Laane var dermed ikke omfattet
av denne REK-godkjenmingen.

I svaret fra UiO fremgér det at universitetet oppfatter at UiO ved direktoren er
forskningsansvarlig. Videre fremgar det at UiO da de ble klar over
forskningsaktiviteten til Mysterud og Laane. vurderte at denne ikke var dekket av den
aktuclle REK-godkjenningen. Arbeidet ble derfor beordret stansel.

Statens helsetilsyn deler UiO sin opplatning av at Mysterud og Laanes
forskningsprosjekt ikke var dekket av REK-godkjenningen til prosjektet "Pavisning av
bakterie-DNA ved pyro-sekvensering av blodpraver fra pasienter med ME-sykdom’.
Det er benyttet en annen forskningsmetode enn beskrevet | codkjenningen, og de
pensjonerte professorene Mysterud og Laane var verken oppfort som prosjektledere
cller prosjekimedarbeidere for forskningsprosjektet. Videre fremgar det at det ikke var
sendt soknad til REK om endring av forskningsprosjektet ved at metode og deltakere
ble endret.




[det REK-godkjenningen av forskningsprosjektet i realiteten gjelder et annet prosjekt
enn det foreliggende, finner Statens helsetilsyn at det heller ikke foreligger gyldig
forhandsgodkjenning fra REK til oppretielse av forskningsbiobank.

Statens helsetilsyn finner etter dette at det ikke foreld forhdndsgodkjenning fra REK
for Mysterud og Laanes forskningsprosjekt ved UiO, Institutt for biovitenskap, og det
foreligger dermed brudd pa helseforskningsloven § 9.

Organisering av prosjekiet

Av forarbeidene til helseforskningsloven (NOU 2005:1 og Ot.prp. nr. 74 2006-2007)
fremgir at det er grunnleggende for forskningens troverdighet at den utoves pa en
méte som er etisk og faglig forsvarlig. En forutsetning for dette er at selve
organiseringen av forskningen er god. Hensiktsmessig organisering av forskningen vil
kunne forebygge uredelig og uetisk forskning. og fange opp og korrigere slik
avvikende og uheldig forskning. Disse hensynene er ivaretatt gjennom formelle krav i
helseforskningsloven § 6 til hvordan medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter
skal organiseres. Det er et krav at [orskningen skal organiseres med en
forskningsansvarlig og en prosjektleder, og beskrives i en forskningsprotokoll. Den
forskningsansvarlige har et overordnet ansvar for kvalitetssikring. Forskningsansvarlig
md serge for at rutiner og systemer er pa plass som sikrer at forskningsprosjektene
oreaniseres, igangsetles og gjennomferes forsvarlig og i trad med lovverket. Det skal
fores internkontroll med forskningsaktivitetene i virksomheten, og forskningsansvarlig
bor kunne dokumentere rutiner og tiltak.

[ REK-godkjenningen til prosjektet "Pavisning av bakterie-DNA ved pyro-
sekvensering av blodprover fra pasienter med ME-sykdom™ er det ikke beskrevet at
Mysterud og/eller Laane skulle ha noen rolle som forskningsansvarlig, prosjektleder
eller prosjektmedarbeidere. Snarere fremgér det at forskningsansvarlig var
Universitetet i Oslo, prosjektleder var Trond Schumacher og prosjektmedarbeidere var
Tor Carlsen og Cecilic Mathisen.

Av redegjorelsen fra UiQ fremgir at de anser universitetet ved direkteren som
forskningsansvarlig. Det er angitt at instituttledelsen ikke var kjent med den aktuelle
aktiviteten som Mysterud og Laane bedrev, og at de var forsikret om at forskningen
var innenfor lovgivningens rammer og at det foreld REK-godkjenning. Ferst ved en
senere vurdering fant instituttleder ut at REK-godkjenningen som Mysterud og Laane
hadde henvist til, ikke var dekket av denne. Pa denne bakgrunn ga instituttleder den
29. august 2013 beskjed om at den aktuelle forskningsaktiviteten matte opphere med
umiddelbar virkning.

UiO har fremlagt gjeldende retningslinjer/prosedyrer for internkontroll ved medisinsk
og helsefaglig forskning. Retningslinjene vurderes som omfattende og gode, men
Statens helsetilsyn finner at de ikke er fulgt i dette tilfellet.

Statens helsetilsyn finner at Laane og Mysteruds forskningsprosjekt ikke har vaert
organisert i samsvar med kravene i helseforskningsloven til organisering av medisinsk
og helsefaglig forskning, og det foreligger dermed brudd pa helseforskningsloven § 6.




Samiyvkke og informasjon til deltakerne

Medisinsk og helsefaglig forskning som involverer mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger. vil innebzere at det gjores inngrep i den enkelte
forskningsdeltakers personlige integritet eller rettssfaere. Dette krever retishg
grunnlag, og hovedregelen er samtykke fra deltakerne, jf. helseforskningsloven § 13,

Samtykkekravet er begrunnct i hensynet til den enkeltes selvbestemmelsesrett og
individets ukrenkelighet. Deltakerne skal beskyttes mot overgrep og krenkelser av den
personlige integritet og menneskeverdet.

Det kreves at samtykket skal vare informert, frivillig, uttrykkelig og dokumentert, og
personen mé vaere samtykkekompetent person for at samtykket skal vacre gyldig. For
at samtykket skal veere uttrykkelig kreves at forskningsdeltakeren aktivt samtykker til
deltakelse i forskningsprosjektet. Det er ikke tilstrekkelig at vedkommende ikke
direkte motsetter seg deltakelse.

Kravet om at samtykke skal vacre informert betyr at forskningsdeltakeren skal ha fatt
spesifikk informasjon om det konkrete forskningsprosjektet vedkommende skal delta
i. med mindre det er adgang til 4 avgi bredt samtykke etter helseforskningsloven § 14.
For at deltakerne skal f3 innsikt i hva samtykket innebzrer, ma informasjonen viere
relevant og forstaelig. Det ma informeres om formal, metode, risiko, ubchag,
konsckvenser og annet av betydning for samtykkets gyldighet. Hvor langt
samtykkeerklaringen rekker, avhenger av den forutgaende informasjonen som cr gitt
om hva det er samtykket til. Samtykket skal veere dokumenterbart, noe som tilsier en
hovedregel om skrifilighet. Kravet om dokumentasjon har som formaél & sikre at det
senere skal veere mulig 4 konstatere om samtykke er gitt, og hva samtykket omfatter.

Mysterud og Laane hevder at deltakerne i studien har samtykket til & delta, og til
publisering av bilder m.v. Det er imidlertid ikke vedlagt noen form for dokumentasjon
pa at uttrykkelig samtykke er gitt, eksempelvis i form av skriftlig samtykkeerklering.

Videre er det ikke fremlagt noen form for dokumentasjon pa eventuell informasjon
som er gitt til deltakerne for inklusjon i studien. Det fremgar ikke hvordan og hvor
mange av deltakerne som ble informert om muligheten for personlig a fa se pa
mikroskopifunnene, og det fremgér heller ikke hvor mange av deltakerne som gjorde
dette.

Statens helsetilsyn finner det pa bakgrunn av dette ikke godgjort at deltakerne 1
forskningsprosjektet har avgitt samtykke til deltakelsen. Videre er det ikke
dokumentert at eventuelt avgitt samtykke fra deltakerne var et informert samtykke.
Det foreligger dermed brudd pa helseforskningsloven § 13.

Taushetsplikt

Bestemmelsen i helseforskningsloven § 7 om taushetsplikt for enhver som har
befatning med helseopplysninger knyttet til forskningsprosjektet, skal beskytte
deltakerne mot urcttmessig utlevering av personlige opplysninger. Taushetsplikten
ojelder alle helseopplysninger, uavhengig av om de er i personidentifiserbar cller
avidentifisert form. Taushetsplikten kan oppheves dersom deltakeren samtykker til
det, jf. hva som er sagt ovenfor. Tilsvarende ma samtykket veere uttrykkelig, informert
og dokumenterbart.
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Mysterud og Laane har anfort at deltakerne i [orskningsprosjektet henvendte seg pa

eget initiativ og samtykket 1 bruk av eventuelle bilder 1 vitenskapelige publikasjoner
uten noen restriksjoner. Videre er det angitt at deltakerne 1 studien var anonymiserte,
med unntak av at enkelle av pasientene var angitt med initialer, noe de hevder at det
forela samtykke til.

Det er ikke dokumentert at deltakerne i forskningsprosjektet har avgitt samtykke, og
det foreligger heller ikke dokumentasjon pa at deltakerne har samtykket til oppheving
av taushetsplikten i forbindelse med publisering av forskningsresultatene.

Statens helsetilsyn finner derfor at det foreligger brudd pa bestemmelsen om
taushetsplikt i helseforskningsloven § 7.

Oppsummering
Statens helsetilsyn finner at det foreligger brudd pa helseforskningsloven §§ 6,7, 9, 11

=
og 13.

Helseforskningsloven § 51 gir Statens helsetilsyn hjemmel (il 4 palegge retting eller
stansing av forskningsprosjekter som drives pi en mate som kan ha skadelige folger
for forskningsdeltakere eller andre, eller pd annen méte er uheldig eller uforsvarlig,

Det foreligger omfattende brudd pa helseforskningsloven i forbindelse med det
aktuelle forskningsprosjektet. Statens helsetilsyn ser serlig alvorlig pa at prosjektet
ikke er godkjent av den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK). Driften av forskningsprosjektet anses uforsvarlig. Statens
helsetilsyn finner det derfor nedvendig a palegge Universitetet 1 Oslo som
forskningsansvarlig a stanse forskningsprosjektet.

Dette innebzrer ogsi at den tilherende forskningsbiobanken ma nedlegges, og
innholdet destrueres.

Vedtak
Universitetet i Oslo palegges 4 stanse forskningsprosjektet ved Institutt for
biovitenskap ved Ivar Mysterud og Morten Laane.

Videre palegges Universitetet i Oslo a nedlegge forskningsbiobanken som er opprettet
1 forbindelse med forskningsprosjektet.

Vi ber om en bekreftelse fra UiQ innen fire — 4 — uker pé at palegget er gjennomfaort.
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Klageadgang
Vedtaket kan paklages innen tre — 3 — uker etter mottak av dette brevet, it
helseforskningsloven § 51 annet ledd og forvaltningsloven § 29 forste ledd. Klagen

sendes til Statens helsetilsyn.
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Jan Fredrik Andresen
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